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SIMBOLI
S.1 Simboli utilizzati sul dispositive e sugli accessori, richiamati nel manuale d'uso

Simbolo doppio isolamento. Il dispositivo & isolate elettricamente dall'operatore e
dall'ambiente di lavoro in modo doppio (non é presente il conduttore di terra e il
punto equipotenziale di connessione).

Parte applicata di tipo BF

Utilizzare il dispositivo solo nel range di temperatura indicate. L'utilizzo di OB3000 AVIO
al di fuori di tali limiti puo comprometterne il funzionamento, ridurre lI'autonomia di
batteria e far intervenire le sicurezze interne.

Consultare il manuale d'uso
Gli accessori e/o consumabili del dispositivo che presentano questo simbolo sono da

considerarsi di tipo monouso. Dope I'utilizzo devono essere smaltiti e sostituiti con un
nuovo prodotto

Avvertenze specifiche che accompagnano il dispositivo e devono essere sempre tenute
in considerazione
CC o123 Marchio CE conforme al D.lg. 46/97 per dispositivi medici di classe superiore alia |

(Direttiva Europea 93/42/CEE)

10 R-05 0078 Dispositivo omologato secondo il regolamento internazionale ECE-RIO

Fabbricante

d
Data di produzione
Non smaltire il dispositivo OB3000 AVIO e isuoi accessori con i normali rifiuti domestici.
Direttiva della Comunita Europea 2012/19/UE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).
Icampi elettrici e magnetic! generati da apparecchiature radiografiche o tomografiche,

(0 ))) apparecchiature radio portatili, radio RF e dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,

’ possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositivo. In quest! casi

evitare di utilizzare il dispositivo 0 mantenersi a debita distanza da essi.
I material! che compongono il dispositivo possono essere riciclati seguendo apposite
procedure previste dalle leggi nazionali e dai regolamenti local!
Il dispositivo & conforme alia Direttiva Europea 2011/65/UE (RoHS)

EC REP R_a_ppresentante autorizzato nella Comunita europea, qualora il fabbricante non vi
risieda.
Data di scadenza
Non utilizzare se I'imballaggio non é integro.

REF Codice identificativo di catalogo.
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STERILE EO Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene.
I STERILE IR Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione: radiazioni ionizzanti.
LOT Numero di lotto di produzione
SN Numero seriale

S.2 Simboli utilizzati sulla batteria e di richiamo net manuale d'uso

La batteria & chiusa in un involucre plastico rigido e dotata di uno speciale circuito elettronico
BATTERIA interne die previene rischi di danneggiamento. La batteria non puo essere aperta,
disassemblata o riparata.

LiPo Batteria ai polimeri di litio (solida-inorganica) ricaricabile per circa 500 cicii
K Non cortocircuitare mai la batteria e isuoi contatti

Non incenerire e non gettare nel fuoco

O Non tagliare la batteria e il suo involucre plastico. Non bucare o perforare la batteria
(possibilita di esplosioni, incendi e cortocircuiti)

O Non schiacciare la batteria o sottoporla a forti pressioni deformanti. Non forare la batteria con
utensili, trapani o altri meccanismi.

Conservazione della batteria (solo pacco batteria):
Temperatura (ottimale): 0-"25°C
Umidita (ottimale): 60+25% UR

Non smaltire la batteria con i normali rifiuti domestic!. Seguire le norme, i regolamenti
nazionali e local! ai fini del corretto smaltimento.

Consultare il manuale d'uso

M Data di scadenza della batteria

S.3 Simboli utilizzati nel manuale d'uso per richiamare I'attenzione del lettore

Avvertenze important!: informazioni important! per il corretto utilizzo del dispositive e per
evitare il rischio di lesion! all'operatore, al paziente e/o danni al dispositive
A Avvertenze: informazioni alle quali occorre prestare attenzione

Note 0 informazioni per un corretto utilizzo del dispositive
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Higiirt

AWERTENZE, PRECAUZIONIE INFORMAZIONI IMPORTANT!

Leggere con attenzione

Questo manuale d'uso é stato redatto con un linguaggio comune e facilmente comprensiblle a tutti. Nel caso in cui il
lettore incontrasse difficolta nell'interpretare quanto indicato, lo preghiamo di rivolgersi ai seguenti contatti del
produttore, richiedendo ulterior! chiarimenti.

Tel.: +39 0471 93 28 93 info@boscarol.it

rag@boscarol.it

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente questo manuale d'uso. L'utilizzo attento e corretto garantisce
il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operatori.

Il dispositivo é destinato esclusivamente alia raccolta di fluidi organic! non inflammabili (secret!) nell’ambito di
procedure mediche. Per tale ragione il suo utilizzo dovrebbe essere effettuato da personale opportunamente
addestrato.

Non utilizzare mai il dispositivo alia presenza di liquid!, gas e miscele inflammabili e/o esplosivi che potrebbero
innescare esplosioni e/o incendi.

L'utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle indicate nel manuale pu6 pregiudicare il suo
corretto funzionamento e modificare i parametri tecnici dello stesso (ad esempio il massimo valore di aspirazione
o l'autonomia di batteria).

In caso di aspirazione effettuata senza flacone di secret! e/o filtro di protezione o qualora si sospetti possano essere
entrate sostanze nel circuito di aspirazione (cioe nel dispositivo OB3000 AVIO), € necessario contattare
immediatamente il centro assistenza autorizzato pid vicino o il produttore per gli interventi necessari.

Prima di procedere alia pulizia e alia manutenzione, scollegare il dispositivo dalla fonte di alimentazione esterna.
Non immergere mai il dispositivo in sostanze liquide per evitare il danneggiamento e I'intervento delle sicurezze
interne.

Nessun intervento tecnico & previsto da parte dell'operatore sul dispositivo. Le uniche operazioni ammesse sono
quelle indicate nel presente manuale. Per qualsiasi problema tecnico, per la revisione periodica e per le riparazioni
& necessario rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.

Il fabbricante mette a disposizione del personale autorizzato, previo specifico corso di formazione sull'assistenza
tecnica, la documentazione necessaria per eseguire gli interventi (service manual)

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, l'accuratezza dei valori visualizzati e la funzionalita del dispositivo
utilizzare esclusivamente accessori original!. L'operatore che non rispetti questa awertenza si assume la
responsabilita di eventual! danni al paziente e a cose.

Non utilizzare batterie diverse da quelle omologate dal costruttore. La batteria é inserita in un involucre plastico
protettivo che non puo e non deve essere rimosso.

Non alterare meccanicamente ed elettricamente la staffa di supporto e ancoraggio. Lasostituzione di parti di essa
e/o I'alterazione della stessa influiscono gravemente sulla sicurezza di ancoraggio del dispositivo.

La batteria puo essere sostituita dall'operatore con un'altra originale fornita dal produttore grazie all’apposito
alloggiamento previsto nel fondo del dispositivo. Chiudere sempre ermeticamente con il coperchio di colore rosso
I'alloggiamento della batteria (cio previene I'ingresso di sostanze e liquid! dall*esterno).

Il dispositivo OB3000 AVIO non esegue alcuna diagnosi clinica sul paziente.

BATTERIA LiPo

Prima di utilizzare per la prima volta (e/o al ricevimento) il dispositivo ricaricare la batteria interna per almeno 16
ore consecutive.

Il dispositivo é dotato di una particolare funzione di test che consente di valutare I'autonomia residua di batteria.
Ricaricare immediatamente ii dispositivo se Il numero di led che si accendono é uguale o inferiore a 1.
Laconnessione permanente alia tensione del veicolo (11+25 Vcc) non danneggia il dispositivo.

La batteria interna puo essere sostituita dall'operatore. Vedere il capitolo relative alia sostituzione della batteria.
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AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DELLE PARTI MONOUSO

e I riutilizzo delle parti monouso pu6 provocare perdite funzionali del dispositivo e rappresentare fonti di contaminazione diretta
e indiretta per gli operator! e i pazienti.

e Lla sterilizzazione e/o pulizia di parti di consumo (filtri antibatterici, tubi di aspirazione, Jankauer, ecc.) pub provocare degradi
strutturali del materiale e conseguenti pericoli derivanti dalla loro perdita di integrita meccanica.

INFORMAZIONI IMPORTANTI APPLICABILI AL DISPOSITIVO OB3000 AVIO

Il dispositive e stato progettato e testate in accordo con le piii recent! norme di riferimento. Il collegamento del dispositivo a impianti
elettrici non conform! e/o in ogni case non eseguiti da personale installatore professionista, puo danneggiarlo e arrecare danni
all'impianto elettrico stesso. Vi preghiamo di rivolgervi sempre a personale abilitato e a conoscenza delle piii recenti disposizioni in
materia!

Manutenzione preventive e ispezione di sicurezza:

Il dispositive deve essere controllato almeno ogni giorno {controllo funzionale). Il dispositivo & dotato di una
funzione speciale che awisa I'operatore della necessita di procedere con una manutenzione/ispezione di sicurezza
che deve awenire almeno ogni 24 mesi. Se il dispositivo e utilizzato in modo intensive, il circuito prowede
automaticamente a ridurre tale tempo adattandolo alia reale necessita. Un'indicazione luminosa posta sul frontale
awisa di tale necessita. Anche se nessuna indicazione & presente sul dispositivo, trascorsi 24 mesi dalla data di
produzione (vedi etichetta sul dispositivo) il dispositivo deve essere controllato dal centre di assistenza o dal
produttore.

Contaminazione del dispositivo;

E severamente vietato inviare dispositivi contaminati al produttore, installatore o centre di assistenza autorizzato.
Ogni dispositivo ricevuto in tali condizioni sara rifiutato e saranno informate le autorita sanitarie in merito a possibili
contaminazioni. Per contaminate si intende un dispositivo che non sia stato pulito dai secret! aspirati dal paziente.
Se le sostanze aspirate dal dispositivo sono entrate nel dispositivo, dovra essere smaltito. La Oscar Boscarol srl tiene
all'incolumita dei propri dipendenti e del personale dei centri di assistenza autorizzati. La demolizione dei dispositivi
prevista dalla direttiva RAEE (smaltimento dispositivi elettrici o elettronici) non sara eseguita se il dispositivo &
contaminate e a rischio di infezione (applicazione del D.L.81)

Responsabilita deH'operatore

L'aspiratore di secret! OB3000 AVIO e un dispositivo idoneo al servizio di primo soccorso e deve,
pertanto, risultare pronto all'uso in qualsiasi momento e in qualsiasi situazione.

Accertarsi sempre che la batteria installata sul dispositivo sia sufficientemente carica (azionare |l
pulsante di test).

Eventual! componenti/parti danneggiati, alterati o assent! e/o per cui si sospetti un
malfunzionamento del dispositivo, dovranno essere sostituiti immediatamente con ricambi e parti
originall. Il dispositivo deve essere conservato in luogo inaccessibile ai bambini.

Smaltire I'imballo secondo le prescrizioni vigenti e accertarsi che sia fuori dalla portata dei bambini.
Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente queste istruzioni d'uso. L'uso attento e corretto
garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operator!.
Utilizzare il dispositivo esclusivamente in conformita alle specifiche tecniche fornite dal produttore e
citate in questo manuale d'uso.

Uso previsto

Il dispositivo puo essere utilizzato su tutti i tipi di pazienti adottando la discipline medica corretta.

Il dispositivo e idoneo alia liberazione delle vie aeree superior!. La liberazione delle vie aeree inferiori
e acura di personale medico e/o sanitario autorizzato.

Per alcune realta nazionali local! e necessario verificare queste informazioni in base ai protocolli
previsti dal servizio 118.
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L'ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETI OB3000AVIO

If dispositive OB3000 AVIO & un aspiratore medicale di secret! conforme a tutte le norme di riferimento previste. Pu6
essere impiegato nei veicoli a motore, sul campo, negli ospedali, negli ambulator! e nella terapia domiciliare. Il
dispositive € dotato di una batteria interna estraibile e sostituibile daH'operatore. La batteria & priva di sostanze
dannose, é di tipo inorganico/solido ed é dotata al suo interne di un circuito di protezione in case venga cortocircuitata,
0 in case di altri guasti che potrebbero renderla pericolosa. La batteria & stata soggetta a test IATA per il trasporto in

aerei ed elicotteri.

L'aspiratore OB3000 AVIO é commercializzato in due version! base: BSU3000A e BSU3020A.

Modello BSU3000A: Modello BSU3020A:

1 Unita di aspirazione 1. Unita di aspirazione

2. Flacone autoclavabile OB-J FA 2. Flacone autoclavabile OB-J
3. Filtro antibatterico 3. Sacca monouso

4. Raccordo angolare 4. Raccordo angolare

5. Tube silicone per connessione filtro.

Per gli accessori e gli optional disponibili consultare il catalogo disponibile sul sito www.boscarol.it o Inviare un'email
all'indirizzo info@boscarol.it.

Descrizione e destinazione d'uso

L’aspiratore di secret! OB3000 AVIO & un dispositive medico elettrico portatile, destinato alia liberazione delle vie aeree da fluid! e
sostanze che le ostruiscono e permettere quindi la ventilazione spontanea e/o forzata. Alti valori di vuoto sono normalmente utilizzati
per l'aspirazione del tratto orofaringeo, mentre bassi valori di vuoto sono utilizzati per I'aspirazione tracheale e/o in bambini o
neonati. Il dispositive puo essere utilizzato nel servizio d'emergenza sanitaria, nel primo soccorso, nel servizio medico domiciliare e
nei presidi ospedalieri fissi e/o mobili. Il dispositive e state progettato e prodotto per esse conforme alia definizione dl aspiratore
medicale di secret! per "ALTO VUOTO - ALTO FLUSSO" (vedi norma 1S010079-1).

Controindicazioni d'uso

L'aspiratore OB3000 AVIO non puo essere utilizzato per il drenaggio toracico.

Comandi, azionamento e pannello di controllo

Tutti i comandi d'azionamento del dispositive sono post! sul frontale per agevolarne I'utilizzo anche quando & ancorato alia staffa di
supporto. Per attivare il dispositive é sufficiente premere l'interruttore (3) che & protetto dall'umidita, dagli spruzzi d'acqua e dalle
sostanze detergent!. La regolazione del vuoto & possibile agendo sulla manopola (2) posta a fianco dell'interruttore. Regolando in
sense orario il vuoto aumenta fine al massimo. Il valore di vuoto prodotto dalla pompa interna dell'aspiratore & visibile attraverso lo
strumento analogico (1) ed & espresso in millibar (mbar), in chilopascal (kPa) o millimetri di mercurio (mmHg) a richiesta. Il
vuotometro & fluorescente ed é visibile al buio. Sul retro del dispositive sono alloggiati due contatti (5) che permettono la ricarica e
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ilfunzionamento dello stesso quando fissato sulla staffa di supporto. Alternativamente, & possibile utilizzare il cavo di ricarica esterno
collegandolo alia presa (4) sul retro dell'apparecchio. La presa di ricarica € ermetica ed € dotata di due poli elettrici (fig.2)

Fig. FI6.2

Indicator! luminosi

Sulla parte frontale trovano posto gli indicatori luminosi (led) e il pulsante per il test di autonomia per la

batteria interna (vedi figura a lato). Gli indicatori luminosi svolgono diverse funzioni tra cui quella di segnalare

lo stato di carica della batteria (4 led verdi accesi indicano massima autonomia), lo stato di ricarica in corso e

di fine carica (il led bicolore contrassegnato dal triangolo con il punto esclamativo al suo interno) e il pulsante

'TEST* che é azionabile a dispositive spento quando non & connesso alia sorgente esterna (alimentatore da

tensione di rete o0 12 Vcc del veicolo), per visualizzare il livello di autonomia residua della batteria. Premendo il pulsante test si aziona
la visualizzazione dei led per circa 20 secondi.

Durante la ricarica (che avviene automaticamente al collegamento della tensione di alimentazione esterna o dell'alimentatore
opzionale) il led sotto il triangolo inizia a lampeggiare di colore giallo e rimane in questo stato fino al completamento della carica. A
batteria completamente carica, il led giallo diventa fisso a indicare che la batteria € completamente carica. Fino alia disconnessione
dell'aspiratore dalla sorgente esterna il led rimane acceso (confermando quindi non solo che la batteria & carica ma che il dispositivo
é alimentato da una sorgente esterna compresa tra gli 11 e i 25 Vcc). In questo stato la visualizzazione dei led non awiene né
premendo il tasto TEST e nemmeno azionando il dispositivo perche non & la batteria interna ad alimentare il dispositivo.

Se al termine della ricarica, dopo aver tolto la sorgente esterna, viene premuto il pulsante test, i led visualizzano lo stato di carica
della batteria in quel momento. La tabella sotto riepiloga lo stato di carica della batteria in base al numero di led verdi accesi.

SEGNALAZIONE AUTONOMIA PER BATTERIA EFFICIENTE
4 LED accesi >80% massima autonomia
3 LEO accesi SO-79% autonomia media
2 LED accesi 20-49% autonomia bassa
1 LED acceso <20% batteria scarica - ii dispositivo si sp”nera entro breve

Se l'ultimo led verde comincia a lampeggiare signiflca che Il dispositivo si spegnera entro due minuti dall'inizio del
lampeggio perche la batteria & completamente scarica!

Verificare sempre il corretto inserimento dello spinotto accendisigari nel suo alloggiamento. Spesso le vibrazioni dei
veicoli ne provocano la fuoriuscita. Controllare alio scopo lo stato del led giallo che deve essere acceso, sia in fase di
ricarica che di fine carica!

Per visualizzare lo stato di carica della batteria premere il tasto TEST solo con dispositivo non connesso alia staffa né
connesso all'alimentatore. Il led di colore giallo fisso indica che la batteria & completamente carica (massima
autonomia).
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Se viene inserita una batteria nell'alloggiamento previsto, il microprocessore interne visualizzerci lo state
delTautonomia accendendo i led rispettivi. Ricaricare immediatamente la batteria per averela massima autenemia.

ATTENZIONE!

Una batteria scarica compremette il funzienamente del dispositive e quindi il sue utilizzo. La presenza di un pulsante
TEST é stata voluta proprio per capire lo state della batteria stessa e consentire la ricarica quando necessario. Il tempo
massimo per la carica completa della batteria scarica & di circa 10 ore. Il dispositive pu6 essere lasciato in carica in
mode continue. La durata in vita della batteria € pari a 2 anni e viene automaticamente sostituita durante Tispezione
di sicurezza.

Test periodici del dispositive

Al fine di garantire un corretto funzionamento del dispositivo, sono previsti due tipi di test periodici: il prime dovrebbe essere a
cadenza giornaliera per garantire Tefficienza del dispositivo, Tassenza di anomalie e/o rotture delTinvolucro e il corretto
funzionamento, il secondo invece con cadenza semestrale/annuale dovrebbe consentire di valutare la completa funzionalitd del
dispositivo e quindi la sua conformité.

TEST CON CADENZA GIORNALIERA

Questo test consente di verificare velocemente se il dispositivo & idoneo a essere impiegato sul campo e prevede verifiche funzionali
che si possono concludere in 5 minuti al massimo.

* Se il dispositivo & connesso alia staffa di supporto e ricarica o all'alimentatore esterno disconnetterlo.

. Posizionare il dispositivo in modo stabile in posizione verticale con il frontale visibile.

e Azionare il pulsante test posto vicino ai led delTautonomia e ricarica. Se tutti i 4 led verdi sono access! Tautonomia di
batteria & massima (circa 60 minuti a cicio libero). In caso contrario ricordarsi di caricare il dispositivo.

e Azionare il dispositivo attraverso l'interruttore posto sul frontale (0=spento, I=acceso). Il dispositivo deve funzionare in
modo regolare e non si devono awertire cambiamenti di giri della pompa interna. Non si devono percepire rumori anomali
e/o vibrazioni accentuate.

. Chiudere completamente Il regolatore di vuoto (in senso orario) e occludere con le dita il tubo che dal filtro o dalla sacca
monouso va al contenitore (tubo in silicone). Il rumore della pompa deve camblare e il valore del vuotometro deve
raggiungere il valore massimo (circa 800 mbar, 80 kPa, 600 mmHg) in pochi second!.

« Tenendo occluso con le dita il tubo in silicone trasparente, girare in senso antiorario il regolatore del vuoto e verificare sullo
strumento la diminuzione dell'aspirazione fino a circa 0 (40-50 mbar).

e Spegnere il dispositivo e ruotarlo di 180”. Verificare che i contatti elettrici posteriori siano puliti e privi di macchie,
ossidazioni e/o bruciature.

e  Fissare il dispositivo alia staffa di supporto. Se la batteria & scarica il dispositivo entra nello stato di ricarica. Se non si & in
possesso della staffa di supporto e la batteria é scarica, collegare il cavo esterno alia presa accendisigari o I'alimentatore
opzionale.

e Controllare che il filtro sia pulito e non sia contaminato. Se il filtro non & di colore bianco va sostituito. Un filtro sporco
impedisce il corretto funzionamento delTaspiratore e ne diminuisce le prestazioni.

Al termine delle operazioni di test compararle con ivalori riportati nella tabella:

Fase di test Risultato del test Azione consigliata con esito negative
Azionamento del test di autonomia  Accensione del led di colore verde aseconda della  Se i led non si accendono la batteria k completamente
carica della batteria (da 1 a quattro led}. scarica o guasta. Provare a rnaricare la batteria con il cavo

esterno o Talimentatore o sostituire la batteria con una
nuova. Durante queste operazioni escludere Itdispositivo
dal funzionamento attivo

Verifica del funzionamento della Rumore del motore uniforme, nessun calo di girl, La presenza di rumore non uniforme sta a signlficare che

pompa nessuna vibrazione anomala la pompa lavora in modo anomalo. Il calo dl girl indka
invece una corrente insuffidente a far funzionare
correttamente il motore. Provare a sostituire la batteria e
se il problema persiste rivolgersi al centro dI assistenza
autorizzato o al produttore

Verifka della massima aspirazione Ivalore di vuoto massimo ieggibile sul vuotometro  Se non si raggiunge tale valore, chiudere completamente

oedudendo con le dita il tubo dal dovrebbe attestarsi intorno agli 800 mbar (+10%). Il regolatore di vuoto girando la Tark>pola in senso orario.
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fikro o dalla sacca monouso al Verificare che I'occlusione esercitata sul tubo sia

dispositivo completa. In caso contrario escludere Il dispositivo
dairutilizzo e rivolgersi al centre di assistenza autorizzato

R™olazione del valore di vuoto Valore compreso tracirca O e il massimo ruotando Se non e possibile regolare il valore di vuoto e necessario

massimo la manopola rivolgersi al centro dl assistenza autorizzato. Esdudere il
dispositivo dal suo utilizzo sul campo

Verifica dei contatti di ricarica | contatti devono essere puliti e privi di Pulire i contatti con uno straccio imbevuto di alcool

posteriori ossidazione. Non devono essere presenti segni di etilico. In presenza di forti bruciature rivolgersi al servizio

bruciature sul metallo assistenza autorizzato

In caso di non superamento dl una o piii fasi di test anche dopo aver eseguito le azioni consigliate, inviare il
dispositive al servizio assistenza.

TEST CON CADENZA SEMESTRALE/ANNUALE

Questo test consente di verificare in rnodo accurate se il dispositive sia completamente conforme alle caratteristiche originali di
produzione e quindi idoneo aessere impiegato sul campo. Le verifiche e i controlli dovrebbero essere eseguiti da persone e/o aziende
specializzate in questo tipo di operazioni. A seguito del controllo I'azienda addetta al controllo dovrebbe eseguire un test di sicurezza
elettrica conforme alia norma IEC60601-1 ed emettere un documento riepilogativo del test.

Elenco del test da eseguire sul dispositive

Funzionalita meccanica della staffa di supporto: verifica del fissaggio, del funzionamento e dello scorrimento del tasto verso
il basso. Dopo averlo premuto rilasciarlo e verificare che il gancio di attacco ritorni in posizione originale. Controllo del
contatti di ricarica posti sulla staffa. Misurare la tensione sui contatti di ricarica (dipendente dal valore della sorgente).
Controllare che i cavi elettrici connessi alia staffa siano fissati e non sia possibile toglierli dai rispettivi fasten tirando
semplicemente il cavo stesso.

Controllare la funzionalita completa del dispositive: autonomia di batteria, funzionalita di ricarica, funzionalita completa
dei led (dal massimo al minimo mentre la batteria si scarica). Verificare che i led durante la carica funzionino nel modo
indicate a pagina 9.

Verificare il funzionamento della pompa interna azionando l'interruttore. Il valore di vuoto massimo deve essere compreso
tra un valore minimo di 730 mbar e 880 mbar. Utilizzare un vuotometro di precisione per la misurazione di questo valore.
Non devono esserd anomalie funzionali come rumori anomali, cambi di numero di giri, vibrazioni eccessive dell'intero
dispositive (appoggiarlo su un piano stabile in modalita acceso e verificare che non si muova a causa delle vibrazioni).
Controllare il regolatore di vuoto che deve funzionare dal minimo al massimo girando in senso antiorario. Nessun
impedimento deve essere presente durante la rotazione. Un piccolo valore di vuoto quando il regolatore € completamente
aperto € ammesso (caduta di vuoto legata al filtro antibatterico).

Verificare I'autonomia minima del dispositive: azionare il dispositive e lasciarlo funzionare per almeno 20 minuti. Il
dispositivo deve funzionare con la sola batteria interna. Se tale test non viene superato & necessario sostituire la batteria
interna.

Controllare I'assenza di rotture e fessurazioni sul contenitore del dispositivo. La penetrazione di sostanze liquide o solide al
suo interne puo danneggiarlo e renderlo pericoloso per gli operatori (organi meccanici in funzione).

Verificare che le etichette di identificazione siano presenti e tutte leggibili.

Non aprire per nessuna ragione il dispositivo. Per un intervento tecnico rivolgersi esclusivamente ai centri di assistenza
autorizzati indicati al termine di questo manuale d'uso.

Verificare che la batteria sia completamente inserita nel suo alloggiamento e che il coperchio di colore rosso sia chiuso.
Controllare lo stato funzionale del vuotometro. Con il dispositivo spento la lancetta deve essere sullo "0”.

Accertarsi che la cinghia di trasporto del dispositivo sia stabile, Integra e non lacerata. Lo sfilamento della cinghia (prodotta
in nylon) non & ammesso e deve essere sostituita.

Verificare che iflaconi di secreti siano integri e che non ci siano rotture che possano compromettere la funzionalité corretta
dell'aspirazione.

Se necessario sostituire la sacca monouso o il filtro antibatterico che sono componenti monouso.

Controllare che le viti posteriori che fissano i due elementi in acciaio idonei al fissaggio sulla staffa di supporto siano awitate
fino in fondo.

Prima di dichiarare il dispositivo conforme ai dati di targa del costruttore, effettuare un test di sicurezza elettrica secondo
la norma IEC60601-1. Ai fini della conduzione di questo test chiedere informazioni al produttore o al centre di assistenza
autorizzato.

utilizzare solamente parti consumabili o dl ricamblo fornite dal produttore. Non utilizzare componenti simili o che
apparentemente sembrano uguali. La conformita del componente puo essere confermata solo dal produttore.
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Conservare un documento che attest! dl aver condotto tutte le verifiche descritte e se potsibile un rapporto
fotografico sullo stato del dispositive al momento del controllo. Conservare sempre anche una copia del rapporto
di sicurezza eseguito con lo strumento idoneo e calibrate.

In caso di dubbi o di perplessita legate alia conduzione di questo test vi consigliamo di rivolgervi sempre al produttore del dispositivo
0 a un suo centre di assistenza autorizzato.

Per qualsiasi informazione chiamare il numero telefonico 0471 932893 o inviare un'email agli indirizzi info@boscarol.it o
raa(S)boscarol.it.

Funzioni speciali automatiche

L'aspiratore di secreti OB3000 AVIO e dotato di alcune funzioni automatiche gestite da un microprocessore interno. Tale
componente non influisce sul funzionamento del dispositivo e anche in caso di blocco o guasto non comprometterebbe
I'aspirazione del dispositivo. Il microprocessore svolge una particolare funzione che & quella di awisare 1'operatore che
il dispositivo necessita di una revisione di sicurezza. Normalmente tale revisione deve essere effettuata dopo 24 mesi di
utilizzo ma I'operatore deve verificare lascadenza controllando la data di produzione sull'etichetta. Il processore interno
al dispositivo, oltre a fornire questa informazione, consente di registrare il numero seriale del dispositivo, la sua data di
produzione, il nome del centre di assistenza che ha manutenzionato il dispositivo e la data in cui & stato eseguito
I'intervento. Nessuna operazione di programmazione & demandata all'operatore.

Manutenzione periodica di sicurezza

A seconda dell'utilizzo del dispositivo il microprocessore interno visualizza A « H
attraverso il lampeggio del terzo led (3 lampeggi consecutivi alternati con circa 5 e e
secondi di pausa) la necessita di dover ricorrere al centre di assistenza autorizzato

per la revisione programmata. In assenza di utilizzo del dispositivo il led si accende dopo 730 giorni dal primo
azionamento del dispositivo. Tale tempo decresce in caso di utilizzo frequente al fine di permettere che il dispositivo
funzioni sempre correttamente. E possibile e assolutamente normale che tale led si accenda, ad esempio dopo 700
giorni a causa dell'usura dei componenti interni.

Ladurata in vita del dispositivo & di 10 anni dalla data di produzione.

, @

I'operatore non puo accedere alia programmazione del processore. Il software & protetto da password e
solamente chi dispone del software di lettura pub scaricare | dati. Il processore non & accessibile dall'esterno e
non & di alcuna utilita all'operatore.

/ FLACONI DI SECRETI PER OB3000 A VIO

Il dispositivo & commercializzato con due diversi tipi di flacone di capacity pari a I000cc:

1. Aspiratore con flacone di secreti autoclavabile (OB3000 AVIOFA) vedi figure 3.
2. Aspiratore con flacone di secreti dotato di sacca monouso (OB3000 AVIO LINER), vedi figure 4.

Flacone di raccolta secreti autoclavabile OB-J FA

Il flacone & realizzato in materiale plastico specifico trasparente. Comprende il vaso (1), il
coperchio a scatto (2), la valvola antiriflusso (3) e il raccordo plastico a 90° (4). Il coperchio del
flacone prevede il diretto inserimento del filtro di protezione.

Il flacone autoclavabile puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a
una temperature massima di 121°C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Il flacone deve essere
sostituito se presenta deformazioni, rotture o fessurazioni.

Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento della valvola
antiriflusso. In caso d'intervento di tale protezione spegnere il dispositivo e staccare il tubo
connesso all'aspiratore.

In caso di uso in ambiente domiciliare, il flacone puo essere pulito utilizzando appositi detergent!
che garantiscano la disinfezione dei dispositivi medici. | secreti aspirati devono essere smaltiti
secondo la dottrina medica, owero secondo le prescrizioni del medico, in base alia patologia del
paziente.
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Filtro di protezione antibatterico

Il filtro di protezione protegge il circuito di aspirazione da eventuali agenti contaminanti aspirati durante I'uso. E
realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquid! nebulizzati che entrano in contatto con esso,
impedendo successive aspirazioni (assenza completa di aspirazione lato paziente).

Sostituire il filtro quando si osserva contaminazione, scolorimento o aumento della resistenza dell'aspirazione.

Se il dispositive viene utilizzato su pazienti dove lo state patologico non & noto, sostituire Il flitro Sempra dopo
I'utilizzo sullo stesso paziente. Cio previene eventuali contaminazioni anche gravi dell'ambiente in cui & collocate il
dispositive, di operator! e pazienti. Nel case invece sia nota la patologia del paziente e/o dove non esista pericolo di
contaminazione indiretta, si consiglia la sostituzione del filtro dopo ogni turno di lavoro o comunque quando il colore
del filtro & diventato scuro.

In case di inutilizzo complete dell'aspiratore & consigliabile sostituire il filtro una volta al mese. Il materiale di cui &
realizzato puo subire dei degradi strutturali anche in particolari condition! ambientali (umidita, calore, freddo).
Non utilizzare mai I'asplratore privo del flitro di protezione e del flacone di secret!!

Flacone di raccolta secret! OB J con sacca monouso SERRES

Il flacone OB-J per sacca monouso SERRES (vedi fig. 4) & realizzato in materiale plastico specifico
trasparente. Ecomposto da un vaso (1), da un adattatore per la sacca monouso SERRES (2), un raccordo
a "L" (3) e una sacca monouso (4). Il filtro integrate nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso
dei liquid! aspirati verso I'aspiratore, quando & completamente riempita.

Il flacone puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a una temperatura
massima di 121“C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). La sacca monouso deve essere sostituita al
termine dell'utilizzo sullo stesso paziente.

In case di uso in ambiente domiciliare, il flacone puo essere pulito utilizzando appositi detergent! che
garantiscano la disinfezione dei dispositivi medici. In nessun case puo essere svuotata e riutilizzata la
sacca monouso. La sacca contenente isecret! aspirati deve essere smaltita secondo ladottrina medica,
owero secondo le prescrizioni del medico, in base alia patologia del paziente.

Tube paziente con sonda tipo Jankauer e raccordo volante Finger-typ

L'aspiratore & dotato di una sonda di aspirazione sterile tipo Jankauer completa di tubo di connessione
al flacone. La sonda e il tubo di aspirazione sono dispositivi monouso e devono essere sempre sostituiti
al termine dell'utilizzo. La sonda rigida agevola lI'aspirazione dei secret! e, grazie alia sua forma
leggermente curva, consente di raggiungere tutte le zone della bocca e delle vie aeree superior!.

Su richiesta del cliente & possibile dotare il dispositive di un tubo
paziente al silicone (di lunghezza pari a 130 cm) e di un raccordo sterile Finger-typ che consente la
connessione di sondini sterili di varia dimensione, secondo Il tipo di paziente. Il raccordo sterile
Finger-typ consente inoltre di controllare direttamente con il dito il flusso di aspirazione, senza
dover agire sui comandi del dispositive. Il tubo al silicone & sterilizzabile, mentre il sondino tipo
Finger-typ € monouso.
I dispositivi monouso forniti con I'aspiratore medicale di secret! sono corredati, in etichetta, di tutte le informazioni necessarie al loro
corretto utilizzo.
Attenzione! Non utilizzare i dispositivi medici sterili oltre la data di scadenza o qualora la confezione non fosse integral

AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DI DISPOSITIVI MEDICI MONOUSO

lldispositivo é dotato di alcuni accessor! sterili che agevolano I'aspirazione sui pazienti. Tali dispositivi sono ""MONOUSO"
pertanto non possono essere utilizzati su pazienti different!.

I dispositivi medici monouso sono realizzati per resistere a un utilizzo limitato e per non poter essere riutilizzati. Al
termine quindi dell'utilizzo sullo stesso paziente, I'operatore dovra accertarsi di smaltirli in modo corretto e ripristinare
il dispositivo con dei nuovi accessori. Il riutilizzo di tali dispositivi puo risultare pericoloso sia per il paziente che per
I'operatore. La sacca monouso non sug e non deve essere svuotata. Il tappo superiore & previsto per la raccolta di
secret! da verificare in laboratorio.
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ACCESSORIE OPTIONAL

Il dispositiVo e dotato di una batteria interna ricaricabile (sostituibile dall'operatore). Il tempo massimo di ricarica della batteria (a
seconda della capadta residua) & compreso tra le 10 e le 12 ore consecutive. Una batteria completamente carica garantisce
un‘autonomia di circa 60 minuti (a flusso libero). Se il dispositive & utilizzato al di fuori dei parametri consigliati dal produttore tali
tempi possono subire variazioni anche notevoli (ad esempio in presenza di temperatura molto alta o molto bassa).

Si considera una durata media della batteria, se caricata correttamente, pari a 24 mesi, Oopo tale periodo & consigliabile sostituirla.
In caso di inutilizzo per lungo tempo del dispositive, eseguire ogni 15 giorni un controllo e una ricarica complete.

Per la ricarica & possibile utilizzare il cavo elettrico (in dotazione), la staffa di supporto o I'alimentatore opzionale da rete elettrica
(100t-230 Vca).

Il cavo per la ricarica deve essere connesso a una fonte di energia compresa tra 12 e 15 Vcc (tensione continue).

Per consentire I'utilizzo e la ricarica contemporanea, il dispositive deve essere connesso a una fonte di energia esterna (114-25 Vcc)
che possa erogare almeno 8A.

Cavo di ricarica
BSU855 Staffa di supporto OB20WB Alimentatore da rete
BSU800 BSU892 (EU) - BSU894 (UK) - BSU896 (IP)

ATTENZIONE

Accertarsi che la sorgente di alimentazione a II-rZS Vcc sia protetta sempre da un fusibile da almeno 15A (con
funzione ritardata). Richiedere tali protezione al costruttore in caso di necessita.

I'alimentatore da tensione di rete & un accessorio esclusivo, acquistabile soltanto presso il produttore. E omologato per tale funzione
e non pub essere sostituito con esemplari di altra marca. Puo essere usato solo al chiuso e su impianti di rete eseguiti a norma di
legge.

AWERTENZA

I'alimentatore non deve mai essere manomesso e/o aperto. Pericolo di morte. I'alimentatore contiene parti
elettroniche interne assoggettate alia tensione di rete che puo risultare mortale.

RIUTILIZZO, MANUTENZIONE ORDINARIA E SMALTIMENTO

Dope I'utilizzo del dispositive

Terminato I'utilizzo del dispositivo, scollegarlo dalla sorgente di alimentazione, disconnettere le parti monouso e smaltirle. Verificare
I'integrita del dispositivo, controllare i tubi di connessione ed eventuali anomalie strutturali. Procedere alia pulizia e disinfezione del
dispositivo come descritto in seguito. Sostituire e reintegrate le parti monouso e quindi ricaricare il dispositivo.

Effettuare giomalmente il test di funzionamento come descritto al paragrafo "Test periodico del dispositivo" al par. 2.1.4.

Sicurezza sul lavoro e DPI (D.Ig. 81)

L'operazione di decontaminazione & sempre un'operazione delicata che prevede una specifica istruzione specialmente nel settore
dell'emergenza, dove lo stato patologico e il livello di contaminazione del paziente & quasi sempre sconosciuto. Per tale ragione

I'operatore deve sempre utilizzare dispositivi di protezione individuali (DPI) per proteggere se stesso e gli altri.
Nel caso di assenza di tali DPI rivolgersi at proprio RSL (responsabile della sicurezza dei lavoratori).

I secret! organic! aspirati nel flacone del dispositivo possono essere causa di gravi
infezioni nei confront! degli operator!. Per tale ragione utilizzare sempre DPI e
idonei prodotti per la disinfezione, applicando quanto previsto dagli organ!
competent!.
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Pulizia del flacone OB-J FA

Di seguito sono illustrate le fasi per la separazione del flacone dal dispositivo, il suo smontaggio e, dopo averlo pulito e disinfettato
per il riassemblaggio. Prima di procedere indossare iguanti di protezione individuali cercando di coprire anche la parte sopra alia
mano (avambraccio).

1. Scollegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo giallo a 90*. Se il tubo & dotato di sonda Jankauer deve essere
smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi rnonouso).

Scollegare il raccordo dicolore rosso dall'aspiratore.

Estrarre verticalrnente I'intero flacone dall'aspiratore.

Scollegare il filtro dal coperchio ruotandolo leggermente nella sua sede.

Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquid! contenutil) facendo leggermente
leva suH'aletta del coperchio. Svuotare Il contenuto del flacone. Eliminare il filtro di protezione.

Togliere la valvola antiriflusso dal coperchio.

Separare le parti della valvola antiriflusso.

8. Parti che compongono il coperchio.

Al

N o

Oopo aver smaltito il filtro rnonouso e la sonda Jankauer complete di tubo, immergere le parti riutilizzabili in acqua corrente fredda
e risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperatura non superiore a 60*C contenente un
detergente delicato non alcolico. Lavare afondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per togliere eventual! incrostazioni.
Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30t40°C max.) e asciugare tutte le parti con un panno morbido
non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre. Se I'aspiratore & dotato
di tubo in silicone e raccordo “finger-typ", smaltire il raccordo e pulire il tubo in silicone. Il tubo pub essere sterilizzato in autoclave.

Decontaminazione/sterilizzazione del flacone di secret! e del tub! di connessione in silicone

Il flacone di secret! e itubi di connessione in silicone possono essere disinfettati con solution! di sostanze chimiche non aggressive e
non abrasive, escludendo sempre quelle a base d'alcol o solvent!. Non utilizzare disinfettanti colorati poichb potrebbero intaccare la
plastica del vaso e scurire i tubi in silicone, riducendone la trasparenza (es. Betadine). Non utilizzare mai disinfettanti alio stato puro.
Per procedere alia sterilizzazione utilizzare autoclavi a vapore alia temperatura di 121*C, per un tempo massimo di 15 minuti. Non
utilizzare pressioni superior! ai 2 bar (200 kPa). Il vaso del flacone deve essere inserito in autoclave capovolto (con il fondo verso
I'alto). Al termine del cicio di sterilizzazione lasciare raffreddare le parti a temperatura ambiente, controllarne I'integritb, e
riassemblare il flacone seguendo le operazioni inverse alio smontaggio.

AWERTENZA

Non sovrapporre pesi alle parti durante il cicio di sterilizzazione.

Rispettare sempre | limiti massimi di temperatura, pressione e tempi dell'autoclave.

Non superare mai la temperatura di 60*C per le operazioni di iavaggio e disinfezione (a esclusione della
sterilizzazione in autoclave a vapore).

Tutte le operazioni di disinfezione e/o sterilizzazione devono essere effettuate da personale quallficato.
Sostituire il flacone di secret! se presenta fessurazioni, crepe o rotture anche parziali
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e Aitermine delle operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chiutura del coperchio, onde
evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquidl.

Assicurarsi sempre di appoggiare le parti che costituiscono il flacone su di un posto stabile e sicuro. Verificare sempre, durante il
montaggio e lo smontaggio, che le parti non presentino difetti o rotture. La valvola antiriflusso & costituita da un galleggiante che
scorre in una guida plastica. Accertarsi che lo scorrimento awenga senza difficolta o impediment! e che la guarnizione in silicone sia
integra.

Sostituzione del filtro di protezione

Disconnettere itubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirlo secondo le leggi e normative vigenti. Per estrarre il filtro dal coperchio
agire awitandolo o rispettivamente svitandolo dalla sua sede. Tale operazione ne faeitita

I'estrazione ed evita I'eventuale rottura dello stesso nel coperchio!
Connettere il nuovo filtro facendo attenzione che la parte con la scritta <IN> 0
sia connessa all'ingresso del flacone con la scritta VACUUM. L'inosservanza di

tale particolare pub provocate la rottura del filtro stesso con conseguente
possibilita di contaminazione del circuito d'aspirazione del dispositivo.

NOTA

Il filtro di protezione deve essere inserito con il lato contrassegnato dalla scritta "IN verso Il flacone. L'utilizzo del
dispositivo con il filtro inserito in modo errato causa la contaminazione del circuito d'aspirazione.

Flacone di secret! OB-J LINER con sacca monouso

Il flacone OB-J Liner e dotato di una sacca monouso specifica omologata per questo tipo di utilizzo. A differenza della
versione OB-J FAIl filtro monouso & situato all'interno della sacca.

Tenendo saldamente I'aspiratore disconnettere il tubo di collegamento.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dall'aspiratore.

Disconnettere il tubo paziente assieme al raccordo angolare bianco dalla sacca monouso ed eliminarlo.

Chiudere il connettore <PATIENT> con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.

Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.

Staccare il tubo silicone dal raccordo rosso sul flacone.

Staccare l'adattatore per la sacca monouso.

Svitare il raccordo plastico a "L" tenendo premuta la vite all'interno del flacone. Fare attenzione all'anello di tenuta.

© NGO DN R

Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secreti, immergere le parti riutilizzabili in acqua correntefredda e risciacquarle
bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperature non superiore a 60°C contenente un detergente delicato
non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali
operazioni risciacquare con acqua calda corrente (3Cl1-40"C max.) e asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prime
di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre.

Nel caso sia necessario sterilizzare il flacone, procedere come descritto al paragrafo "Decontaminazione/sterilizzazione del flacone
di secreti".
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Riassemblaggio del flacone

Estrarre una nuova sacca dalla confezione, stirarla a mano (Fig. 1) e inserirla nel flacone (Fig.2). Collegare il flacone completo
all'aspiratore. Attivare I'aspiratore. Chiudere con un dito il connettore <PATIENT> e contemporaneamente premere leggermente la
sacca dal centra del coperchio (Fig. 3). Assicurarsi che la sacca sia completamente estesa nel flacone. Collegare il tubo monouso
paziente (Jankauer) al connettore <PATIENT>.

La sacca monouso deve essere sostituita altermine di ogni utilizzo.

Smaltimento delle parti monouso contaminate

Fare sempre riferimento alle leggi, normative e disposizioni locali ai fini dello smaltimento delle parti contaminate. Non riporre mai
le parti contaminate insieme a quelle nuove e/o sterili.

Pulizia del dispositive

Scollegare il dispositivo da fonti di alimentazione esterna. Pulire la superficie del dispositive con un panno umido pulito,
eventualmente imbevuto di un detersive delicate (tipo quello usato per le stoviglie e/o i capi delicati). Al termine asciugare la
superficie con uno straccio asciutto o con asciugamani di carta.

AWERTENZA

Non immergere mai il dispositivo in acqua o in altre sostanze ilquide.
Non utilizzare sostanze abrasive, alcol e/o solvent! che potrebbero deteriorate Il materlale plastico di cui i
composto il contenitore e distaccare le serigrafie/etichette.

Al fine della corretta disinfezione e decontaminazione del dispositivo, vi consigliamo di acquistare prodotti specifici e omologati, che
non siano nocivi per I'uomo o per I'ambiente. Questi disinfettanti devono essere privi di sostanze alcoliche e/o abrasive.

La Oscar Boscarol srl puo fornirvi materiali specifici per la disinfezione dei dispositivi medici, compresi gli aspiratori di secreti di nostra
produzione.

Questi disinfettanti, disponibili in vari formati (salviette, spray, liquidi detergenti, disinfettanti e sterilizzanti per superfici,
strumentazione e ambienti), sono testati in laboratorio e garantiscono la disattivazione di virus, batteri e microorganismi. Utilizzati
periodicamente distruggono e prevengono la formazione di biofilm pericolosi (strati superficiali che accolgono facilmente batteri,
muffe, virus e microorganismi). I disinfettanti da noi commercializzati non contengono alcoli, cloro, fenoli, aldeide e alogeni.

NOTA

Per le informazioni piu dettagliate contattateci alFindirizzo info@boscarol.it oppure visitate il sito www.boscarol.it

Sicurezze del dispositivo

Tutte le protezioni elettriche del dispositivo sono collocate al suo interno e non sono accessibili dall'operatore.
Il dispositivo é dotato anche di protezioni termiche e di sicurezza per la batteria interna. In caso d'Intervento delle sicurezze citate,
qualora non si ripristino automaticamente, rivolgersi al centro di assistenza autorizzato o alia Oscar Boscarol srl.
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Batteria interna

L'aspiratore OB3000 AVIO e dotato di una batteria interna che gli consente una lunga autonomia operativa. La batteria ai polimeri di
litio (LI-PO) € racchiusa in un contenitore non rimovibile, dotato di contatti. La batteria normalmente non deve essere sostituita ma,
in caso di guasto o per superamento dei cicii di carica massimi, I'operatore pub autonomamente cambiarla senza rivolgersi a un
centre di assistenza. La batteria esausta o guasta deve essere smaltita secondo le norme vigenti in materia nel paese di utilizzo del
dispositive, doF>0 essere stata scaricata completamente. Rivolgersi ai centri di riciclaggio per conoscere l'ubicazione dei centri di
raccolta.

PERICOLI LEGATI ALLA BATTERIA EALLA SUA SOSTITUZIONE

Il dispositive & dotato di una batteria prodotta esclusivamente per questo scope, non acquistabile sul libero mercato.
La batteria e racchiusa in un contenitore plastico rigido ermetico che non puo essere aperto. Se la batteria viene
forata, tagliata o segata puo facilmente esplodere o incendiarsi.

Sostituzione della batteria interna

Le figure sottostanti riportano la corretta sequenza delle operazioni di sostituzione della batteria. Ricordarsi sempre di:

1. Individuare lo sportellino rosso sotto il dispositive

2. Aprire lo sportello inferiore realizzato in materiale termoplastico di colore rosso. Agire sull'aletta creata alio scope.
3. Con due dita premere le alette della batteria.

4. Estrarre completamente la batteria

5. Inserire la nuova batteria.

6. Premere fine in fondo il pacco batteria

7-8. Chiudere il coperchio rosso in mode accurate facendo attenzione che sia perfettamente aderente alia superficie.

ATTENZIONE!
Accertarsi che il coperchio sia chiuso perfettamente per evitare che sostanze liquide e/o solide possano entrare nel
dispositive danneggiandolo.

Oopo aver inserito la nuova batteria si accendono i 4 diodi led sulla parte frontale (vedi immagine a
fiance).

Al termine della sostituzione della batteria mettere il dispositive in carica e attendere che I'indicatore
giallo posto sul frontale cessi di lampeggiare. A questo punto il dispositive & pronto per I'utilizzo.

Test della funzionalita della batteria
Di seqguito le operazioni per verificare che la batteria sia perfettamente funzionante ed efficiente.

e  Ricaricare il dispositive collegandolo a una sorgente esterna in corrente continue di valore compreso tragli 11 e i 25V (attraverso
il cavo di ricarica incluso). Attendere che il led giallo sia acceso in mode fisso;

. Disconnettere il dispositivo dalla carica e impostare il regolatore di vuoto per ottenere la massima aspirazione (ruotare la
manopola in sense orario);
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 Accendere il dispositive e lasciarlo funzionare a regime libero (senza chiudere il tubo paziente). Prendere nota del tempo di
funzionamento che deve almeno essere pari a 30 minuti consecutivi;

e Se non si raggiunge tale tempo e I'aspiratore smette di funzionare prima che siano trascorsi 20 minuti, la batteria & danneggiata
e deve essere sostituita.

Intervento delle sicurezze interne

Il dispositive non prevede sicurezze elettriche e meccaniche accessibili all'operatore. Temperature elevate o troppo basse, possono
far intervenire alcune sicurezze interne al dispositive bloccandone il funzionamento. Per tale ragione & sempre necessario evitare di
esporre il dispositive a condizioni estreme (temperatura, umidita e pressione). Se il dispositive dovesse operare in condizioni limite,
accertarsi di quanto segue:

e Azionare il dispositive per lo stretto tempo necessario. Al termine dell'utilizzo collocare il dispositive in aree meno esposte a
condizioni critiche di funzionamento.

e Se il dispositive cessa di funzionare posizionarlo in aree dove la temperatura sia compresa tra 0 e 25°C. Attendere per circa 30
minuti che il dispositive si raffreddi.

. In presenza di forte umidita & possibile che all'esterno del dispositive e sullo strumento frontale si formi una leggera condensa.
Al termine dell'utilizzo rimuovere tale condensa con un panno morbido. Tale effetto € possibile anche a causa di un repentino
cambio di temperatura e umidité legato, ad esempio, al veloce cambio di altitudine (utilizzo in elicottero).

Demollzione e fuori uso del dispositivo

Il dispositive contiene parti elettriche ed elettroniche che devono essere riciclate secondo la Direttiva
Europea RAEE 2012/19/EU - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e recepita in Italia dal
D. Lgs49/2014. Il dispositivo € conforme anche alia Direttiva 2011/65/CE che limita e

vieta I'utilizzo di alcune sostanze nocive present! nelle apparecchiature elettroniche ed

elettriche. Sia nei process! produttivi che di montaggio delle schede elettroniche, nel

cablaggio e nel collegamento dei cavi elettrici non vengono utilizzate sostanze nocive

che violano la Direttiva di cui sopra.
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]
ACCESSOR!, PARTI Di CONSUMO E RICAMBI
Codice costruttore Descrizione
I Accessori

BSU800 Staffa di supporto e ricarica OB20WB

BSU892 AlimentatorelO0/240 Vca con connettore a 2 poll GLOBTEK EU

BSU894 AlimentatorelCX)/240 Vca con connettore a 2 poll GLOBTEK UK

BSU896 AlimentatorelO0/240 Vca con connettore a 2 poll GLOBTEK JP/USA

" Partidi consumo

SPS3500 Batteria dl ricambio LI-PO 11,1 V 5 Ah

BSU730 Filtno di protezione per flacone autodavabile - 5 pz

BSU732 Fiitro di protezione per Bacone autodavabile -15 pz

BSU734 Filtro dI protezione per Bacone autodavabile - 40 pz

BSU705 Sacca monouso SERRES —6 pz

BSU706 Sacca monouso SERRES —12 pz

BSU707 Sacca monouso SERRES - 36 pz

BSU500 Flacone autodavabile OB-J FA complete, senza Bltro

BSU506 Flacone OB-J UNER completo, senza la sacca monouso
126140107191 Sonda d'aspirazione rigida Jankauer

BSU750 Raccordo Finger-Typ —5 pz

BSU752 Raccordo Finger-Typ - 15 pz

BSU754 Raccordo Finger-Typ - 50 pz
11214101003 Sondino aspirazione Finger Ch 10 nero
11214101104 Sondino aspirazione Finger Ch 12 bianco
11214101005 Sondino aspirazione Finger Ch 14 verde
11214101006 Sondino aspirazione Finger Ch 16 arancio
11214101007 Sondino aspirazione Finger Ch 18 rosso
11214101008 Sondino aspirazione Finger Ch 20 giallo

Parti di ricambio

BSU855 Cavo di ricarica completo di spinotto accendisigari e connettore a 2 poll

BSU902 Tubo silicone (circuito paziente) di lunghezza pari a 130 cm

SPS6000 Vaso OB-J FA senza coperchio

SPS6002 Vaivola antiriBusso —3 pz

SPS6004 Raccordo plastico 90* per Bacone OB-J FA—3 pz

SPS6006 Coperchio per Bacone OB-J FA completo di vaivola antiriflusso e raccordo 90*, senza Bltro
SPS6011 Raccordo angolare rosso - 3pz

SPS6019 Set tubo silicone 18 cm con raccordo angolare rosso

SPS6023 Set tubo silicone 15 cm con connettore conico per flacone OB-J FA

SPS5092 Raccordo "L* per Bacone OB-J - 3 pz

- Manuale d'uso - scaricabile sul sito www.boscarol.it

NOTA

Le parti elencate nella lista possono essere modificate senza preawiso da parte del costruttore ai fini di mieliorie
tecniche. Rivolgersi al produttore per ultcriori informazioni tinfolRboscarol.itl.
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SERVIZIO DIASSISTENZA TECNICA

Nessuna parte elettrica e/o meccanica contenuta nell'aspiratore OB3000 AVIO & stata concepita per essere riparata dal rivenditore,
cliente e/o operatore. L'unico intervento ammesso all'operatore & la sostituzione della batteria (vedi par. 5.11). Non aprire
Kaspiratore e non manomettere le parti elettriche e/o meccaniche. Rivolgersi sempre al centro di assistenza autorizzato o al
costruttore. Ogni intervento anche minimo sul dispositive fa decadere la garanzia. Interventi non autorizzati sul dispositive possono
compromettere la conforrnita dello stesso alle leggi vigenti e riducono la sicurezza a danno degli operator! e dei pazienti. Richiedere
alia Oscar Boscarol srl la lista dei centri di assistenza autorizzati inviando una mail all'indirizzo info(5)boscarol.it.

ANALISI DEI 6 UASTI POSSIBILIE RISOLUZIONE

Problema
L'aspiratore non funziona

L'aspiratore non bjnziona quando
connesso alia staffa di supporto

L'aspiratore funziona solo se connesso
alia staffa di supporto, airalimentatore
di rete o al cavo esterno

L'aspiratore rron si carlca quando
connesso airalimentatore d! rete e/o
non funziona

Premendo Mtasto TEST Tindicatore di
autonomia non Kmziona

L'autonomia deiraspiratore e
notevolmente diminuita

La potenza dei vuoto lato paziente e
scarsa o nulla

Il terzo led verde frontale lampeggia
periodkamente

Rumorosit™ accentuata, scarsa
aspirazione, aumento delle vibrazioni.

NOTA

Possibile causa
Batteria scarica

Batteria danneggiata
Batteria mancante
Batteria inserita in modo errato

Circuito elettronico interne guasto
Staffa non connessa alia sorgente estema
dalla25Vcc.

Tensione di alimentazione al di fuori del
range previsto (11+25 Vcc)

Corrente non sufficiente ad alimentare il
dispositivo (almeno 8 A)

Contatti del dispositivo danneggiati
Contatti della staffa danneggiati.

Cavo di connessione della staffa invertito
Circuito interne del dispositivo guasto
Batteria interna danneggiata

Batteria interna assente

Circuito interne elettronico guasto
Alimentatore guasto

Il dispositivo e in carica

La batteria interna &€ molto scarica o
danneggiata

La batteria interna non e presente o e
stata inserita in modo errato

Vlsualizzatore a led o circuito elettronico
interno guasto

La batteria ha terminate il cicio di vita
Circuito di ricarica interne guasto
Regolatore di vuoto completamente
aperto

Plitro di protezione bloccato
Tubi di raexordo al filtro e al dispositivo
occlusi, piegati e/o disconnessi

Valvola di troppo pieno del flacone OB-J
FA bloccata

Pompa danneeeiata

Il dispositivo deve eseguire la
manutenzione programmata di sicurezza
Pompa interna danneggiata

Soluzione/Azione
Caricare Taspiratore con Il cavo di ricarica o
I'alimentatore da rete
Sostituire la batteria
Inserire la batteria nell'allc*iamento
inserire la batteria in modo corretto seguendo le
illustrazioni di questo manuale.
Rivolgersi al centro di assistenza autorizzato
Connettere il cavo della staffa di supporto alia
sorgente di alimentazione esterna
La tensione d! alimentazione deve essere
compresa tra gli 11 e 125 Vcc
La corrente nominale deve essere alterk> pari a 8
A
Rivolgersi al centro di assistenza autorizzato
Invertire i poli del cavo di alimentazione
Rivolgersi al centro di assistenza autorizzato

Sostituire la batteria

Inserire la batteria neiralloggiamento
Rivolgersi al servizio d'assistenza autorizzato
Sostituire I'alimentatore di rete

Rivolgersi al servizio d'assistenza autorizzato

Disconnettere il dispositivo daila staffa, dal cavo di
ricarica o dall'alimentatore

Ricaricare la batteria interna (led giallo
lampeggiante). Sostituire la batteria

inserire la batteria nel dispositivo in modo corretto
seguendo le indicauoni di pagina l0aspiratore k
connesso alia staffa di supporto o al cavo estemo.
in caso positive ricaricare Il dispositivo altrimenti
rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.
Rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato
Sostituire la batteria

Rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.
Chiudere completamente il regolatore e
controliare la potenza del vuoto sullo strunrrento e
lato paziente (girare la Tartopola in senso orario)
Sostituire il filtro di protezione

Connettere itubi di raccordo al filtro e/o flacone,
sostituirli se occlusi, eliminare eventuall pieghe
Staccare il tubo che va al dispositivo, svuotare Il
flacone e controliare il movimento regolare della
valvola (la guarnizione in silicone deve essere verso
Kalto). Il flacone puo essere utilizzato solamente In
posizione verticale

Rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.
Rivolgersi a! servizio di assistenza autorizzato.

Rivolgersi al servizio di assbtenza autorizzato.

In presenza di anomalia o malfunzionamenti divers! da quell! elancat! nella tabella sopra, rivolgers! sempre a
solamente a! centr! d! ass!stenza autorizzat! e/o al costruttore del dispositivo.
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SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTIA REQUISITI LEGAL!

Classificazione secondo la Direttiva Europea 93/42/CEE

Aspiratore medicale di secret! elettrico, idoneo a un utilizzo fisso e trasportabile. Conforme alia norma 15010079-1:2009.

Classiflcazione di rischio per dispositivi medid: Mo

Grado di aspirazione: ALTO VUOTO - ALTO FLUSSO (HIGH VACUUM-HIGH FLOW)
Destinazione d'uso in merito alia durata: TEMPORANEA (45 minuti "on”, 10 minuti "off”)
Tipo di alimentazione: SELV (11-125 Vcc)

Utilizzo del dispositivo nell'ambiente domiciliate: Conforme alia norma IEC 60601-1-11:2015
Utilizzo del dispositivo nell'ambiente emergenza: Conforme alia norma IEC 60601-1-12:2015
Parte applicata secondo la IEC 60601-1: TIPO BF

Classe di isolamento: CLASSE I

Grado protezione contro I'ingresso di liquid! e solid! (IEC 529): P44

Conformita alia norma generale IEC 60601-1: Conforme alia 3“ edizione

Analisi di rischio condotta sul dispositivo: UNICEI EN ISO 14971:2012

Analisi usabilita del dispositivo: CEl EN 62366-1:2015

Altre direttive o regolamenti a cui il dispositivo & sottoposto

EMC settore aeronautico RTCA DO160 Sezione 21 (curva M)
Omologazione ECE RIO (settore automotive) E50 10 R - 05 0078
Conforme all'utilizzo in ambulanze UNI EN 1789:2014
Crash test su dispositivi di fissaggio in ambulanza UNI EN 1789:2014

Dimensionie ingombro

Dimensioni e ingombro massimo: 360 mm (1) X244 mm (h) x 110 mm (p)

Peso del dispositivo: 2,6 Kg max. completo degli accessori, senza staffa di

supporto
Peso staffa di supporto: 780 gr.
Tolleranze su tutte le misure: +5%
Prestazioni tecniche del dispositivo
Potenza d'aspirazione massima: 800 mbar (80 kPa, 600 mmHg) £10% su tutta la scala
Regolazione del vuoto: Lineare con regolatore meccanico integrate
Campo di regolazione del vuoto: 307800 mbar (3~80kPa)
Fiusso d'aspirazione massimo: 33 LPM (litri al minuto) a regime libero +10%
Autonomia massima in condition! di massimo assorbimento: 60 minuti +10% a cicio libero
Rumorosita massima approssimativa: 70 dB
Precisione dello strumento d'indicazione del vuoto: +5%
+5%

Precisione dell'indicatore d'autonomia di batteria:
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Alimentazione

Funzionamento/ricarica: 11725 Vce (corrente continua)

Tempo per ricarica all'80% 6 ore

Tempo per ricarica 100% 10715 ore

Assorbimento massimo: 80 W (max. corrente 8 A)

Batteria: Estraibile, LI-PO, 11,1V - 5A

Sicurezze elettriche: Interne non accessibili all'operatore
NOTA

La sorgente d'alimentazione esterna in corrente continua deve poter erogare almeno 8A per permettere |l
funzionamento e la ricarica simultanea. Se il dispositive & connesso all'alimentatore di rete o alia sorgente DC esterna
il dispositive non utilizza la batteria interna.

Condizionispecifiche diconservazione e utilizzo

Range di temperature accettate in fase di ricarica: 07-50'C

Range di temperature accettate per il funzionamento; -10f45°C

Temperature di stoccaggio e trasporto senza batteria (dispositive imballato): -20T60"C

Temperatura di stoccaggio e trasporto senza batteria (dispositive senza imballo): -10T45" C

Umidité relative per uso, trasporto e stoccaggio; 15-t95%, non condensate
Parametri di conservazione ideali della batteria (per meno di 1 anno) Dr25* C (umidita 60+25% UR)
Gamma di pressioni atmosferiche accettate: 7007-1060 mbar (7CH-106 kPa)

Utillzzo In caso di pioggia

L’aspiratore OB3000 AVIO & protetto centre la penetrazione di liquidi e sostanze solide. E sempre bene per6
proteggere il dispositive da forti scrosci d'acqua. Durante il funzionamento e lo stoccaggio, il dispositive dovrebbe
essere mantenuto asciutto. In caso il dispositive sia completamente bagnato, spostarlo in un ambiente asciutto,
asciugarlo esternamente e aspettare almeno 30 minuti prima di azionarlo nuovamente.

Utillzzo in montagna o in alta quota

L'operatore deve tenere conto dell'utilizzo del dispositive in alta quota. In tali condizioni il vuoto esercitato dalla pompa interna pu6
scendere anche considerevolmente in virtii della riduzione della pressione atmosferica.

Carattaristiche tecniche del filtro di protezione

Il filtro di protezione antibatterico/antivirale & costituito da un supporto filtrante in PTFE e da un contenitore in polipropilene
ermetico.

Massima pressione applicabile: 1 bar (100 kPa)

Capacité di ritenzione: per soluzioni acquose fine a 0,9 bar (90 kPa), per particelle in aria: 0,lum 99,99%

Sacche monouso SERRES”

| prodotti SERRES* sono disinfettati in fabbrica e devono essere conservati in luoghi chiusi e al riparo dal freddo. Proteggere le
confezioni da umidité, sporcizia e polvere. La sacca monouso SERRES* & un dispositive prodotto in Europa e marcato CE. La classe di
rischio per questo dispositive medico & la I.

Caratteristiche tecniche dell'alimentatore di rete

Ingresso: 100240 Vac 50/60Hz, 1.7 A max.

Output; 12Vcc5A

Produttore: GLOBTEK DEUTSCHLAND GMBH - HAFENVWEG, 26/A -48155 MUNSTER
Specifiche tecniche e conformitS prodotto disponibili presso Oscar Boscarol srl
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NOTA
L'alimentatore di rate puo essere utilizzato mentre si opera sui pazienti. L'alimentatore di rate non puo assara
utilizzato all'aperto.

Termini a simbologia

Vac = Tensione a corrente alternata kPa unita di misura per pressioni (chilopascal)

Vce = Tensione a corrente continue mmHg uniti di misura per pressioni (millimetri di mercurio)
*C Unita di misura temperature (“C = grado Celsius) Formula di conversione: Ibar = IOOkPa = 750mmHg

bar unita di misura per pressioni

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRIDISPOSITIVI

Il dispositive OB3000 AVIO non crea interferenze con altri dispositivi medici che si trovano a operate nella stessa area durante
I'effettuazione d'indagini e trattamenti clinici. Il dispositive non deve essere connesso ad altri apparecchi per il suo funzionamento
ed é dotato di una sorgente interna di alimentazione autonoma.

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILIRIMEDI

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni di utilizzo in merito alia Compatibilita Elettromagnetica. Per
tale ragione devono essere installati e/o utilizzati in accordo alle informazioni specificate nei documenti accompagnatori (nel nostro
case nelle tabelle riportate di seguito).

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sul funzionamento del dispositive medico.

L'apparecchiatura elettromedicale e i sistemi elettromedicali non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza o sovrapposti
con altri apparecchi elettrici o di radiocomunicazione. Se tale uso & necessario e inevitabile, dovranno essere prese particolari
precauzioni affinche il dispositive elettromedicale funzioni correttamente nella sua configurazione di utilizzo prevista (ad esempio
verificando costantemente e visivamente I'assenza di anomalie o malfunzionamenti). Le tabelle seguenti forniscono informazioni
riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibility Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale. La plena funzionality di
questo apparecchio elettromedicale € da considerarsi "prestazione essenziale” ai fini dell'immunity elettromagnetica. Il dispositive
rientra nella categoria elettromedicali CISPR 11 Gruppo 1 e conforme alia prescrizione per la Classe B.

METODI POSSIBILI PER EVITARE | RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA

Nel caso in cui I'apparecchiatura medica possa influenzare o essere influenzata da altri apparecchi elettrici post! nelle vidnanze,
provare a cambiare il posto di utilizzo o allontanare sorgenti che emettono radiofrequenza (cellulari, ricetrasmittenti, antenne
mobili). Provare ad allontanarsi dalla posizione in cui ci si trova (se possibile) oppure spegnere tutti gli apparecchi non indispensabili
posti nelle vidnanze (inclusi gli elettrodomestici) e seguire le seguenti indicazioni.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Gli aspiratori della famiglia BSU sono prodotti per funzionare nell'ambiente elettromagnetica sotto specificato. Il cliente o
I'operatore dovrebbe assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Prova di emissione Conformita Ambient* elettromagnetico — gulda

Il dispositive OB3000 AVIO utilizza energia RF solo per il suo
Emissioni RF Gruopo 1 funzionamento interno. Di conseguenza le sue emissioni RF sono
CISPR 11 pp molto basse e, verosimilmente non provoca akuna interferenza

negli apparecchi elettronici posti nelle vidnanze.

Emissioni RF l 8
CISPR 11 asse
Emissioni armoniche Il dispositive OB3000 AVIO puo essere utilizzato in tutti gli edifici,
IEC 61000-3-2 Classe A compresi gli edifici domestici e quelli direttamente collegati alia
rete di alimentazione pubblica In bassa tensione che alimenta
Emissioni di fluttuazioni di edifici destinati ad usi domestici.
tensione/sfarfa lio Conforme
IEC 61000-3-3
24-32
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LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'aspiratore di secret! OB3000 AVIO & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o
I'operatore dell'aspiratore di secret! OB3000 AVIO, dovrebbero assicurars! che esso venga usato in tale ambiente

Prova di IMMUNITA

Scariche elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transitori/sequenze
di impulsi veloci

IEC 610CXM-4

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

Buchl di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni della
tensione sulle linee
di ingresso
deirallmentazione

IEC 61000-4-11

Campo magnetico
alia frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC 610004-8

Livello di prova
IEC 60601

+6 kV di contatto

+8 kV in aria

+2 kV per linee di
alimentazione di potenza
+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1kV tra le fast
+ 2 kV tra fase e terra

<5% . . {>95 % buco in Ur) per 0,5
cicii

40% Ur(60% buco in Ur)

per 5 ckli

70 % Ur(30 % buco In Ur)

per 25 cicii

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

3A/m

Livello di conformity

16 kV di contatto

+8 kV in aria

+ 2 kV per linee di
alimentazione di potenza

i 1KV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 kV modo differenziaie
12 kV modo comune

<5 % Ur(>95 % buco in Ur)
per 0,5 cicii
40%Ur(60%bucolnUr)
per 5 cidl
70%Ur(30%bucoinUr)
per 25 cldi

<5 % Ur(>95 % buco In Ur)
per5s

0,3 A/m

NOTA: u« € la tensione di rete prima deirapplicazione della tipologia di test.
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Ambiente elettromagnetico — guida

1 pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o ceramica. Se 1pavimenti sono
ricoperti di materiale sintetico, rumiditi
relative dovrebbe essere almeno del 30 %.

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

La quality della tensione dI rete
dovrebbe essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

La quality della tensione di rete di dovrebbe
essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero. Se Toperatore
deiraspiratore di secret! OB3000 AVIO
lichiede un funzionamento continue anche
durante l'interruzione deirallmentazione di
rete, si racconrtanda di alimentare
I'aspiratore di secret! OB3000 AVIO con un
gruppo di continuity o con batterie.

Se ha luogo un malhjnzionamento del
dispositive, puo essere necessario portare U
dispositive medico OB3000 AVIO, lontano da
sorgenti di campo magnetico alia frequenza
di rete, o installareschermature magnetiche.
Il campo magnetico alia frequenza di rete
dovrebbe essere misurato nel locale della
prevista installazione, per assicurars! che
esso sia abbastanza basso.
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LINEE GUIDA E CONFORMITA DEGLI APPARECCHI ELETTROMEDICALI
PROVE DI IMMUNITA CONDOTTA E IRRADIATA

Ai fini della conduzione delle prove si usano | livelli di prova IEC60601, \/j=3 ed £i=10

L'aspiratore OB3000 AVIO e previsto per funzionare nell'arnbiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'operatore

dell'aspiratore dovrebbero assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di IMMUNITA UVELLO Di PROVA

IEC 60601
RF indotte secondo 3Vrms
IEC61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz
RF radiata secondo 3V/m
IEC61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz

UVELLO DI
CONFORMITA

3Vrms

10 V/m

Guide al tipo di ambiente elettromagnetico

DisposiOvi di comunicazione portatill e mobill
di tipo RF, devono essere usati lonian! dal
dispositivo OB3000 AVIO, Incluso | cavi,
quando la distanza di separazione
raccomandata k calcolata dalla seguente
equazione applicata alia frequenza del
trasmettitore:

Distanza di separazione raccomandata
d=1,2vpP

d=[3,5/El] x VP =0,35VP
da 80MHz a 800MHz

d=[7/EI]xVP =0,7VP
da 800MHz a 2,5GHz

ove P & la potenza massima nominate di
uscita del trasmettitore, in watt (W), secondo
ii fabbricante del trasmettitore, e d € la
distanza di separazione raccomandata, in
metri (m). a

L'intensit® di  campo generate dai
trasmettitori a RF fissi, determinate in
un'indagine elettromagnetica sul sito b,
dovrebbe essere minore del livello di
conformita in clascun intervallo di frequenza

c

Si puo verificare interferenza In prossimita di
apparecchi contrassegnati dai seguente
simbolo:

(«»)

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz si apprica la distanza di separazione per Tintervalio dl frequenza piu aita.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e
influenzata dali‘assorblmento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

LU livelli di conformity nelie bande di frequenza ISM fra I1SO kHz e 80 MHz e nellMntervallo dl frequenza da 80 MHz
a 2,5 GHz sono ricbiesti per diminuire la probabiiita che un apparecchio di comunicazione mobile e portatile
possa produrre interferenza se esso venisse inawertitamente portato dentro larea del paziente. Per questo
motive vlene usato un fattore aggiuntivo dl 10/3 per calcolare la distanza di separazione raccomandata per |

trasmettitori che operano in tall intervalli di frequenza.

ble intensity di campo generate da trasmettitori fissi, come le stazloni dl base per | radioteiefoni (celluiarl e cordless) e
radiomoblll terrestri, apparecchi per radioamatorl, trasmettitori radio In AM e FM ed trasmettitori TV non possono
essere previste teoricamente con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a RF
fissi si dovrebbe considerare un'indagine elettromagnetica sul sito. Se fintensita dl campo, misurata nel iuogo in cui si
usa Il Modelio 005 supera Wiiveilo dI conformita applicabile alia RF di cui sopra, si dovrebbe porre sotto oss”vazione

Il funzionamento normale def Modelio 005. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure

aggiuntive, come un diverso orientamento o posizione del Modelio 005.

cLe intensity di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbero essere inferior! a 1 V/m.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

26-32



Rev. 07-2016 USIHANSOOO AVIO -IT

6ARANZIA

La societa Oscar Boscarol srl garantisce I'aspiratore medicale di secret! OB3000 AVIO per un periodo di 5 (cinque) anni dalla data di
acquisto da parte dell'operatore originario. Oscar Boscarol srl garantisce all'acquirente I'assenza di difetti di materiale e di
fabbricazione dell'aspiratore di secret!.

Dalla garanzia sono esclusi: Il flacone dl secret!, Il cava dl ricarica esterno, la batterla mterna del dispositivo, Il normale
logoramento, I'usura, la scoloramento, l'alterazione cromatica e tutte le altre Irregolaritd estetiche che non degradano le
caratterlstiche e le prestazioni del dispositivo stesso.

Il prodotto che durante i 5 (cinque) anni di garanzia sia riscontrato dall'acquirente difettoso, dovra essere inviato alia Oscar Boscarol
sri con relativa notifica scritta sul presunto guasto riscontrato. La Oscar Boscarol srl prowedera a sua discrezione alia riparazione,
sostituzione delle parti difettose e/o dell'intero dispositivo. Tutti gli oneri postal!, di spedizione, sdoganamento e trasporto saranno
a carico dell'acquirente.

Condizioni di validita della garanzia

Per poter usufruire della garanzia & necessario compilare la scheda di registrazione prodotto, inclusa nella confezione, e inviarla,
tramite posta, fax o e-mail all'indirizzo:

OSCAR BOSCAROL SRL V. E. Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO

Fax: +39 0257760142 - E-mail: production.managerOboscarol.it

Al fine della validita della garanzia, I'acquirente dovra presentare la seguente documentazione:

e presentazione di copia della fattura e/o dichiarazione di acquisto contenente il numero seriate del dispositivo e la data di
acquisto stessa;

. rilevazione da parte del servizio assistenza di un guasto e/o difetto imputabile ai material! impiegati o a difetti di lavorazione;

e assenza di manomissioni, modifiche e/o quant’altro non conforme al prodotto originate.

Agli effetti di sicurezza, affidabilit" e funzionamento dell'aspiratore, Oscar Boscarol sri & da ritenersi responsabite soltanto se:

. tutti gli interventi di assistenza, riparazione, modifica e manutenzione preventiva, sono eseguiti dalla Oscar Boscarol sri o dai
suoi centri di assistenza autorizzati;

e ildispositivo € usato in modo corretto, attenendosi esclusivamente e rigorosamente alle disposizioni di questo manuaie d'uso;

* [l'impianto elettrico a cui I'aspiratore & connesso & realizzato secondo le normative e leggi di riferimento nazionali ed europee.

Con riferimento a quanto descritto nelle present! condizioni di garanzia, Oscar Boscarol sri non puo essere ritenuta responsabite di
danni accidental! o indiretti, qualora, sul dispositivo, siano state realizzate modifiche, riparazioni, interventi tecnici non autorizzati o
una qualsiasi delle sue parti sia stata danneggiata per incidente, abuso e/o uso improprio. Sull'aspiratore di secret! non esistono altre
garanzie espresse o limitate, di commerciabilita, idoneita o altro genere al di fuori di quelle descritte nel presente manuaie d'uso.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

We, the manufacturer: OSCAR BOSCAROL SRL

Il produttore: Via E. Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO - ITALY
Tel. +39 0471 932893 - Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Email: info@boscarol.it
Certifies EN 1SO 13485:2012 + AC 2012
Certificate N*QIN 1507 42208 025
Certifies UNI EN ISO 9001:2008
Emission: TUV-SUD Product service (CE0123)
EC Certificate N* G1 15 05 42208 024

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

Dichiariamo sotto nostra responsabilita che il dispositivo (noTe): ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETI
;ﬁf_: OB3000 AVIO FA- OB3000 AVIO LINER
UMDNS code: 15016
Boscarol code: BSU3000A-BSU3020A

Devices classification (MOD 93/42/EEC - Annex IX):

Classificazione dispositivo (MDD93/42/CEE -Allegato IX): Class lib

Meets all the provisions of the directive MDD 93/42/EEC and subsequent amendments which apply to it.
Soddisfa tutte le disposizionidella direttiva MDD 93/42/CEE e successiviemendamentiche lo riguardano.

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

IEC 60601-1-12
normative applicate: ECE-RIO

RTCA DO-160F

Applied harmonised standards, national standards or other
normative documents:
Norme armonizzate o nazionali applicate, altridocumenti

Conformity assessment procedure:

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

Procedimento di valutazione della conformita:

Notify body: TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH
Organismo di notifica incaricato della valutazione della CE 0123
conformitd: Ridlerstrasse 65 - 80339 MQnchen - Germany

Bolzano, 04.07.2016

DIR/RAQ - Quality Manager DIR/GM - General Manager
Dr. LAURA PERINI DANIELE BRAZZO
Qv
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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

Printed in Italy by Oscar Boscarol srl
Rev. 07-2016 USMAN3000 AVIO - IT
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OB300OO AVIO
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Elisabeth Ebner
President

BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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MoBTOPHOE MCNONb30BaHWe yacTeid U MaTepnanos, NpegHasHa4YeHHbIX 4NA O4HOPA30BOr0 UCMOAb30BaHNA, MOXET
0Kas3aTb HeraTWBHOE BAWAHME Ha paboTy annapata M MOXET MOCAYXUTb MCTOYHWKOM MepeKpPecTHON MHGpeKLnH,
KaK 4Na nonb3oBaTens, Tak U And nayueHTOB.

CTepunusayus u/mnm ounuieHue vacTei, NpefHa3HayeHHbIX [N OAHOPa30BOr0 MCNONb30BaHWUA (3aWUTHbIE
hunbTpbl, TPYO6KK, acnupaunoHHas Tpybka ¢ pykoaTkoin Yankauer (AHKayap)), MOXeT MPUBECTMN K paspyLLeHUIO
CTPYKTYpPbl WCMONAb30BaHHbIX MaTepuanoB W K nocnejytlweil He6e30MacHOCTU MX MCNONb30BaHWA BCNELCTBUE
N3MEHEHWNS UX MEXAHUYECKNX XapaKTepucTuK.

BAXKHAA NHD®OPMALNA
[aHHbIAi annapaT npous3BefjeH B COOTBETCTBUM C feicTBywWMMW HopMamu. [MoAknwuyeHue anmapaTta K
MUCTOYHMKAM  MUTaHWA, HECOOTBETCTBYKOLW MM Tpeb6oBaHUAM  annapaTta, W/MAW  NOAKIKOYeHMe annapaTa
HeaBTOPMW30BAHHLIMW COTPYAHWKAMMW, MOXeT MOBPeAWTb annapaT WAM MCTOYHWUK 31eKTponuTaHus. Heo6Xxoaumo
06paTUTbLCA K oPuuManbHOMy MpefcTaBUTeNt0 Npou3BoAMTens. B cocTaBe anmapaTa OTCYTCTBYHT NeKapCTBEHHbIe
cpepcTBa.

MpeaBapuTeNbHas NpoBepKa M NpoBepKa 6e30MacHOCTU:

Heo6X04MMO OCYLLeCTBNATL eXefHEBHbI KOHTPO/b annapaTta (NpoBepka McnpaBHo pa6oTel annapara).
AnnapaT OCHaleH cneyuanbHoW (YHKUMeld ONOBeUWeHUs NO0Mb30BaTeNss 0O HEO6XO0AUMOCTM
NPOXOXeHUs 3annaHMpoBaHHOW NpPoBepKM 6Ge30nacHOCTM KaxAable 24 Mecsaua. Mpn uyacTom
MCNONb30BaHWM annapaTa, BCTPOeEHHas 3NeKTPOHHAs cXema aBToMaTuyeckm nNpuGnuxXaeT p[aty
cneAytloleit npoBepkW B 3aBUCUMOCTW OT MHTEHCUBHOCTU MCMNONb30BaHWs annapaTta. Heo6XxoaMMo 06paTUThCH K
Npou3BOAUTENIO MU ero OpULLManbHOMY MpeaCcTaBUTENO A8 NPOXOXAEHUsS NPOBepKU 6€30MacHOCTU N0 UCTEYEHUM
24 wmecsalUeB C MOMeHTa NMPOW3BOACTBA annapaTta (CMOTpPeTb 3TMKEeTKY Ha annapate) U npuM OTCYTCTBUM CUTrHana
OMNOBEL,eHNs 0 MPOXOXKAEHUN NPoBepKMU 6e30MacHOCTH. [aHHbIW TUN NPOBEPKM He BXOAWUT B rapaHTUI0 annapara.

3arpsasHeHue annapara:

CTporo 3anpeuiaetcs OTNPaBNATbL 3apaXeHHble annapaTbl NPOU3BOAWUTENIO, YCTAHOBLMKY WU B

CepBUCHBbIN LeHTp. KaxAblii 3apaxeHHbI/i annapaT 6yAeT oTnpaBneH 06paTHO M, BNOCNeACTBUMN, BYAYT

NPOMHQOPMUPOBAHbLI MECTHble OpraHbl 34paBOOXPaHeHWss 06 OMAacCHOCTW 3apaxeHus. 3apaXeHHbIMM

cyuTalTCA annapaTbl HEOUYMILLEeHHble OT CEeKpeTOB U XuAKocTeld nayueHTa. AnnapaTt cnepyeT
NMKBUAMPOBATL NPU ManeiilleM nonajgaHWy BCACbIBAEMbIX XUAKOCTEA BHYTPb yCTpoiicTBa.

OTBETCTBEHHOCTb MO/1b30BaTENA

MeaunyuHckuii acnupatop OB300OO AVIO npepctaBnseT co6oii MeAWLMHCKWUIA annapaT, pacCYMTaHHbIA Ans
MCMONb30BaHWA B MyHKTax OKa3aHWA MepBOA MeAMLUMHCKON NOMOWM W AONMXKEH O6bITb FTOTOB K paboTe B MOMEHT
HEeob6X0ANMOCTH.

« C nomowbio KHOoNKN TEST yb6eanTtech, UTo 6aTapes 4OCTAaTOYHO 3apsiXeHa.

e T[loBpexfeHHble, BULOU3IMEHEHHbIE, HejOCTalolWMe UIM MOTEHUMalbHO HEraTMBHO CKasblBalolUnmecs Ha paboTte
annapara 4yacTu, cnefyeT He3aMeA/IMTENbHO 3aMEHUTb HOBbLIMW OPUTUHaNbHbLIMUW YacTaMu. PacnonaraTb annapar
B MeCTax HeJOCTYMHbIX NS AeTeW.

e YTunusnposaTb YNakKOBKY COrfacHo felicTBylOWUM npegnucaHuam u ybeanTbCA, 4TO OHa pacnonoXxeHa B
HeAOCTYNHbIX ANA AeTeil mecTax.

* [lepefwuncnonb3oBaHWeM annapata BHUMATENbHO NPOYNTaATh JJAHHOE PYKOBOACTBO MO 3Kcnayataymmn. Hagnexatiee
M aKKypaTHOe WCcNonb30BaHMe annapaTta rapaHTUpyeT ero npaBuibHyt pab6oTy un 6e3onacHocTb Ans
nonb3oBaTtenei M NaynmeHTOB.

e MWcnonb3yiiTe anmnapat TOAbKO B COOTBETCTBMW C MpaBunamu, TMpefnucaHHbLIMU MNPOW3BOAUTENEM U

cojep kawmmmnca B JaHHOM PYKOBO/ACTBE MO 3Kcn/yaTauun.

I'Ipe,qnonaraemoe MCMNoJsib30BaHUe
e AnnapaT MOXeT 6bITb UCNONb30BAH A5 BCEX MALMEHTOB B COOTBETCTBUU C NpPaBUIaMy MeLULUHCKON NPaKTUKN.
e AnnapaT npefjHa3HauyeH AN 0CBOGOX/AEHUSN BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTeil. OCBOBGOXAEHME HUXHUX Abl XaTeNbHbIX
nyTeit fonyckaeTcs TONbKO MeAULMUHCKUM pabOTHUKAM WM aBTOPU3OBAHHbLIM MEAULUHCKAM COTPYAHUKAM.
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[MpoBepATb UCNPABHOCTbL acnmparTopa n ero yacTei nepen Mcnonb3oBaHUEM.

He mcnonb3oBaTb annapaT Npu Hanu4uuu I'IOBpe)K,D'eHI/IVI Nnnn HepgocTak W nx yacTelil.

MOAENN MEOANUMNHCKOIO ACMMPATOPA OB30OOA VIO

Annapat OB300O AVIO npegctaBnsier coboil MeAUMUWHCKWMIA acnmpaTop, COOTBETCTBYKLWMUA BCEM
pelcTBylOW MM HopMaM. Acnupatop MoXeT OblTb WCNONb30BAaH B TPaHCMOPTHbIX CpefcTBax, B rocnutansax, B
6onbHMUAxX, KAMHMKAX W MPW NeYeHUU B [OMalIHMUX YycnoBuax. AnnapaT WUMeeT /lerkyw CMeHHYk 6aTapeto,
[OCTYNHYI0O MONMb30BaTENAM ANA M3BNEYEHUA W 3aMeHbl. TBepAas U HEOPraHW4YeckKoro NPoucxoxpeHunsa 6atapes He
COLEPXUT BPpeAHble 31eMEHTbl U UMeeT BHYTPEHHIO0 3alUTHYO CXEMY Ha Clyyaid KOPOTKOrO 3aMblKaHUA UAN APYTUX
noBpexXfeHunidi, KoTopble Mornu 6bl caenatb ee ONAacHOW AN Nonb3oBaTeneil, naynmeHToB MNM paboyeil 06CTAHOBKMU.
batapea npowna kKoHTponb IATA, annapaT MMeeT cepTud@uKaT, 4YTO NO3BONAET WCNOMb30BaHWE B BO3AYLWHOM
TpaHcnopTe.

Mopgenb BSU3000A

1 OcHOBHOI1 610K C KpenneHem a5 iakoHa
W N/1Ie4YEBLIM PEMHEM.

2. ®nakoH 1000 M. C KPbILKOA, KanaHoM
nepenoHeHNs/3aKpbITUA 1 YTI0BbIM
pasbeMoM

3. 3aWyTHbLIN UNLTP

4. CUNMKoHOBas TPYOKa C KOHNYECKUM
pasbeMoM

5. AcnupauunoHHas TpyoKa ¢ pyKOSTKOA
Yankauer

6. Kabenb nutaHua 12B.
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OTCNeXMUBaHWe MOLLHOCTM BCacbiBaHWA MNpuW HeAOCTaTOYHOM oOcBeweHUU. Ha ob6paTHOW CcTopoHe anmapaTa
pacnonoxeHbl ABa KOHTakTa (5), KOTopble NMO3BONMAT NoA3apsAKy annapaTta Ha HaCTeHHOM KpenaeHuWu. B gpyrom
cnyuae annapaT MOXHO 3apAfMUTb Yepe3 ABYXKOHTAKTHbIA repMeTUUHbI pa3beM (4) Ha o6paTHOl cCTopoHe annmaparTa.

CBETOBbIE MHOVKA TOPbI

Bce cBeToBble MHAuKaTopbl (LED) M kKHOnNka npoBepku 3apsafja 6GaTapeu HaxoAATCA Ha nepefHel vacTu
annapara (cM. puc. cnpasa). CBeTOBble MHAWKATOPbL! BbIMOMHAT pasnuyHble PYHKLMUU, B TOM YUC/IE YKa3aHNe YPOBHSA
3apapa 6atapeun (4 ropsawime namnoyYykn YyKasblBaldT Ha MakCMManbHbI 3apad 6aTtapen), M3MeHeHWe YPOBHSA 3apaja
6aTapen nMpM WCMNONb30BAHWMW 3apAAHOr0 YyCTpoWcTBa, MakCUManbHbli 3apaj 6aTapeu
(ABYXLBETHbI TPeYronbHbI WHAMKATOP C BOCKAMLATEAbHbIM 3HAaKOM BHYTPMW) U npu
nposepke ypoBHA 3apsafa 6GaTapeum ¢ nomouwbit KHonku TEST, akTUBHOW paxe B
BbIK/IIOYEHHOM COCTOAHWW annapata WAW MPU OTCYTCTBUM MOAKMOYEHUSA K BHEL|HEMY
nuTaHu (4epe3 3apsafHoOe YCTPOMNCTBO AN CEeTeBOro HanpsXxeHus 220B wnnam 12 B
NOCT.TOKA B TPAaHCNOPTHbIX cpeacTBax). [ocne Haxatua kKHonkum TEST namnoukwu
3aropatoTcsa Ha 20 CeKyH/[ B COOTBETCTBUU C YpPOBHEM 3apafa 6atapen.

B npouecce 3apaga annaparta (aBTOMaTUYeCKN NPU NOAKNOYEHUN K UCTOYHUKAM
BHELWHEro NMTaHWA) namMnoyka Noj TPeyroNbHbIM CBETOBbIM WHAMKATOPOM HauyuHaem
MuUraTb W 0CTaeTcd B [JaHHOM COCTOAHMM A0 NONHOTro 3apsafa 6atapeun. Mpu 3aBeplieHnn 3apaga 6atapen namnouka
nepecTtaeT MUraTb, YTO YKa3blBaeT Ha MaKCMManbHbl/i 3apaf 6aTapen. JlTaMmnoyka ocTaeTcs BK/NHOYEHHOW 4O MOMEHTaA
OTKNIOYEHNS acnmpaTopa OT BHeW Hero NnuTaHWa (ykasbiBas Ha MakcuManbHbll 3apsaj 6aTtapen. B gaHHOM COCTOSHUN
KHonkKa TEST HeakTMBHa TakXe Npu BKJOYEHUN annapaTa, Tak Kak acnmpaTop He UCMONb3yeT BHYTPeHHO 0 6aTapeto.

Mocne 3aBepuieHns 3apafa 6atapen UM OTKNIOYEHUA UCTOYHUKA BHEWHEro NMUTaHWA HaxaTue KHonkun TEST

aKTUBUpPYeT CBeTOBOe YyKa3aHue Ha 3apafg 6Gartapeu. Huxe npuBefeHHas Tab6nuua npejcTaBnseT COOTBETCTBUE
ropslmux 3efeHblX Namnoyek u 3apajga 6atapeu:

CBETOBbIE MHAOANKATOPDI YPOBEHb 3APA0A BATAPEN
4 ropAawmne namnouku >80% MaKCUManbHbI 3apag 6aTapen

3 ropdauwmne naMmnoyku 50-79% cpefHuii 3apag 6aTtapeu

2 ropAwmne namnoyKkm 20-49% Hu3KKii 3apag 6atapen

<20% GaTapes pa3psXeHa —annapaT CKOPO aBTOMaTUUYECKU
BbIKNIOUMTCSH

lropsawas namnouka

AnnapaT BblKNlOYaeTCss aBTOMAaTWYECKU MO WCTEYEHUU 2 MUHYT NOCNEe BKAKUYEHUS MUTAKO LW e
3e/1e€HOM NaMnNoOuYKW, yKa3blBatlo W el Ha NonHbI paspss 6aTapeu!
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Bcerga nposepsAiiTe NpaBuNbHOe NOAKNOUYEHMe Kabens BHeWHEro nutaHus 12B K aBTOMOGUIbHOMY
NpUKypMBaTento B MalWwWHe. YacTo fABMXEHUE MallUHbI NO HEPOBHON [JOpOre MOXET MPUBECTU K
OTKNMIOYEHUIO faHHOTO Ka6ens!

KHonka TEST akTuMBHA 4N onpejeneHns ypoBHs 3apsfa 6aTapen TONbKO Nocne OTKAOYeHWs annapaTa
0T 3apsAAHOr0 yCTpoiCTBA WAM MNOC/Me CHATWA annapata C HAaCTEHHOTo KpenneHus. XenTas ropsujas
NaMnoyka yKasblBaeT Ha MONHbII 3apsaj 6aTapen (MaKCUManbHbIA 3apag).

Kak TONbKO BHYTpeHHss 6GaTapes BCTaBfeHa BO BXOAHOW pa3beM annapaTta, BHYTPeHHMWi
MUKpOMNpoLeccop NojaeT CBETOBOW cCUIrHAN Nonb3oBaTento 06 ypoBHe 3apsaja 6atapeu B BULE ropawmnx
namnoyek. Ans obecneyeHWs MakKcUManbHOW aBTOHOMHOI paGoThl peKOMeHAYyeTCs 3apsxaTb annapart
nocne KaxpJoro Ucnofb3oBaHus.

MNPEAYNPEXAEHUWE

PaspseHHass 6aTapes MOXeT HeraTMBHO ckas3aTbCsa Ha pa6oTe acnupaTopa M ero nocnaegytouiem
ucnonb3oBaHuM. ®yHkuma TEST paccumTaHa gns o6neryeHus onpegeneHns Heo6Xo4MMOCTM nojsapaga

6atapeu. MpofoMKUTeNbHOCTL 3apsfa 6aTapen nocne ee MNOMHOro paspsXeHws cocTaBnseT 10

‘ nocnepjoBaTeNbHbIX 4YacoB. HenpepbiBHOE NOAKAOYeHMe anmapaTta K WCTOYHWUKY BHELWHEro
3NeKTPONMUTAHUS He WMeeT HeraTUBHOTO BO34eACTBUA Ha BHYTpPeHHIOl GaTapeto. CpoK cnyx6bl 6aTapeu
npupaBHWBaeTca K 2 rofam, No MCTeyeHMN KOTOpbiX 6aTapes 3aMeHAeTca NPU NPOXOXAEHWU NPOBEepPKM 6e30NacHOCTHU.

MEPNOOANYECKAA NMPOBEPKA ATTMAPATA

Ons o6ecneyeHus NpaBUNbHOW paboTbl MEAWLMHCKOTO acnupatopa, HeO6GXOAWMO MPOBOAUTL eXeAHEeBHblii
KOHTPONb, KOTOPbIA rapaHTMpyeT 3¢ deKTUBHOCTbL paboTbl amnnapata, OTCYTCTBMe aHOManuii B pa6oTe wu/wnm
noBpexAeHWi Kopnyca annapara.

E>Ke[iHEBHbI KOHTPO/Ib
I‘IpOBeAeHme eXeAHeBHOTo 5-MMHyTHOFO KOHTpONA faeT BO3IMOXHOCTb NO/b30BaTENHO y6e,q|/|Tbc9| B NUCNPaBHOCTHK
MEeANLUWMHCKOIO acnupatopa n ero NnpurogHoCTM K NCNONb30BaHUIO.

. CHATbL annapaT C HaCTEHHOTO KPenjeHnsa Uan OTKAYUTL OT Kabens BHEWHEero nNnuTaHus.

. Pacnonoxute annapaT Ha YCTON4YMBOW NOBEPXHOCTW B BEPTUKANbHOM TMNONOXEHWU NWNLEBOA NaHenbl K
noNb30BaTeNto.

. Haxatb kHOoNKy TEST pagoM c naMno4ykaMmu, ykasbiBao LW MMKM Ha 3apag 6atapen. Eenun BKNOUYeHbl BCe 4 3eNneHble
namnoykun, 6atapes MNONHOCTbIO 3apsXKeHa (M rapaHTupyeT nocnegywluyto paboTy acnupartopa B TeyeHue 60
MWH). B NpOTMBHOM CcNiyyae, peKOMEHyeTcsa 3apafuTb acnupaTop.

. BkNounTb anmapart ¢ NOMOLLbIO KHONKWM BKNIOYEHWS Ha NMLeBON naHenn annapaTa (0=BbiKNtOYeH, 1=BKIOYEH).
Acnupatop fonxeH paboTaTb NPaBUAbHO U He [O/KHO MOABAATLCA CAbIWMUMbIX N3MEHEHU X04a BHYTPEHHErO
Hacoca. He JOMXHO BO3HWKATb aHOManbHbIX 3BYKOB u/unun Bubpaumnii annapara.

. MoBepHYTb PerynMpoBOYHY PYy4YKYy MOLLHOCTM MO YacOBOW CTpenke A0 MakCMMyMma W 3aKpbiTb Manblem wnu
KYCOUYKOM TKaHW TpyObKy, nayuwyw oT hunbTpa WM OAHOPA30BOro Melwka K hnakoHy (cunukoHoBas Tpy6ka).
Yepe3 HECKONbKO CeKYHA [AOJXXKEeH MW3MEeHWUTbCA 3BYK paboTbl BaKyyMHOro Hacoca W 3aTeM [JOJ/DKHO 6bITb
LOCTUTHYTO MakKCMManbHOe 3HaYyeHWe Ha BakyymmeTpe (npumepHo 800 mbap, 80 klMa, 600 mm.pT.CT.).

. Y pepXuBas 3akpblTOW NPO3payHy0 CUNNKOHOBYIO TPY6GKY, NOBEPHYTb PEryMPOBOYHYO PYYKY NPOTUB YacoBO
CTPENKN N NMPOBEPUTb YMEHbLIEHNEe MOLWHOCTN BCacblBaHWA Ha BaKyyMMeTpe nMpakTU4YeckKn [0 3HavyeHus 0 (40-
50 mb6ap).

. BbIKMOUMTbL annapart M NoBepHYTb ero Ha 180°. Y6eanTbCSA, YTO 3/IEKTPUYECKME KOHTaKTbl Ha 06paTHOM YacTu
annapaTa yuucTble, 6e3 NATeH, 6e3 cnefoB OKUCNEHUA /NN TOPEHUS.

. 3akpenuTb annapaT Ha HaCTEHHOM KpenneHuu. Ecnu baTapes paspsaeHa, HauyHeTcsd npouecc 3apafa 6aTtapeu.
Mpu OTCYTCTBUU HACTEHHOTO KpeneHus v npu paspage 6atapen, NOAKAUYNTL annapat K UCTOYHUKY BHELIHETO
nutanusa (12B vnnun 220B.).

. Y6eanTbcs, YTO 3aWUHbIA UNLTP He 3arpAsHeH. Ecnu GunbTp MMeeT LBeT, OTANYHbLIN OT 6en0ro, Heo6xoaMMO
3aMeHUTb GuAbTP. 3arpa3HeHHbId  GUAbBTP MewaeT npaBWNAbHONW paboTe acnupatopa W yMeHblliaeT
3 (heKTMBHOCTb annapaTa.
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Mo OKOHYaHWW MPOBEPKN CPABHUTbL MONYUYEHHbIE Pe3ynbTaThl C JaHHLIMWU B HUXecTosAW el Tabnuye:

MpoBepkKa Oxwunpaemblii pc3ynbl aT MeTofbl MCHpPaB.TEHUA
BknoueHune hyHKUNN BKAOYEHUE NAMNOYEK 3€1EHOTO baTapes NOMHOCTbIO pasps>eHa nnu
TEST LBeTa B 3aBUCMMOCTUN OT YPOBHSA noBpexpeHa, ecav NaMnoYKKU He 3aroparTca.

3apspga 6atapen 3apaguTb annapar ¢ nomolwblo Kabens
(o1 1p0 4) BHEW/HEro nMuUTaHusa, ¢ NMOMOLLbIO 3apAfHOro

ycTpoiicTBa MAM 3aMeHUTb GaTapeto. [Mpu
npoBeAeHUU AaHHbIX OMepalLmnit He BKNOYaTb

acnuparop.
MpoBepka paboThl HemeHs wuniica 3ByK, 663 usMeHeHns Hanuuue N3MEHeHNs 3BYKOB pa6oTbl
BaKyyMHOrI0O Hacoca Xofa MoTopa U 6e3 aHOManbHbIX annapaTa yKasblBaeT Ha aHOManbHY paboTy
BUGpaymi BaKyyMHOro Hacoca. M3meHeHne xopa

NOplWHA  YyKa3blBaeT Ha HeJOCTaTOUYHYIO
JHepruio NS npaBuNbHOW paboTbl MOTOpA.
3aMeHUTH 6aTapeto. Ecnu npob6aembl
coXpaHfalTCA, 06paTUTLCA K oULManbHOMY
npejcrtaBuTento NpousBoauTens.

MpoBepka MakCcMManbHO MakcumanbHas MOLWHOCTb Ecnn  paHHbIA  ypoBeHb MOLWHOCTM  He
MOLWHOCTN acnuparopa, BCaCblBaHUA Ha BaKyymmeTpe [OCTUTHYT, MOBEPHYTbL PYUYKY perynatopa no
nocne 3akpblTusa nanbuem HaxofuTcsa B npefenax 800 mbap 4yacoBoi#i cTpenke ans MWHUMaNbHOIA
NN KYyCOYKOM TKaHu (£10%) MOLWHOCTHU BcacblBaHMA. Y6eantocsa B
TPpy6KU, gy en ot NOAHOM 3aKpblTuu Tpybku. B o6paTHOM
3aWUTHOTO PUNbTPa UK cnyuae, M3bATb annapaT U3 UCNONb30BAHUA U
0[lHOPa30BOro MelKa K obpaTnTbhCA K opuLymanbHOMY
annapaty npeAcCTaBUTENIO MPOM3BOANTENSA.

MN3meHeHMe MakKCMManbHOW Y pOBeHb MOLWHOCTW BCAacbiBaHUA Ecnn ypoBeHb MOLHOCTM He W3MeHsAeTcs,
MOLWHOCTU BCACblBaHNA n3MeHaeTcs oT 0 O MaKCUMyma 06paTnTbCA B aBTOPW30BaHHbIW CEPBUCHDIN

BCNeACTBME MOBOPOTA ueHTp. M3bATb anmapaTt M3 NCNONb30BAHUSA.

perynmpoBOYHO pyuKm

KOHTpONb 31eKTpUUYECKUX INeKTPUYECKMEe KOHTAKThbl Ha OUNCTUTL  KOHTAKTbl  BNAXHOW TKaHblo,

KOHTaKTOB Ha 06paTHOW 06paTHOM YacTu annaparta JOJ/KHbI CMOYEHHOW  3TMNOBbLIM  cnupToM. [lpu

CTOpOHEe annaparta GblTb YNCTbIE U 6€3 NATEH OKUCIEHUS. HaNUYWW CAedO0B TOpPeHWs o06paTuTbCs K
He LOMKHO 6bITb CNEJOB FOPEHUS HA  OPULMaNbHOMY npeacTaBUTeNto
mMeTanne npon3BoanTens.

B C/lydyae NOBTOPHbIX Npo6nem c annapatomM o06paTUTbCH K opuUUManbHOMY NpPefCTAaBUTENIO
NPoOV3BOANTENA ANA KOHTPONS UNU PEMOHTA.

Kaxpable 24 mecslia HEO6X0AMMO MPOBOAUTL NMPOBEPKY 6€30MNaCHOCTU U TeXHUYECKUA KOHTPOb. JaHHbI

KOHTPO/b MO3BONSAET NONb30BaTENt0 y6eANTHCA B COOTBETCTBMM annapaTta 3asB/eHHbIM NPOU3BOAUTENEM
4] XapakTepucTukam U ero o6GuUleii MPUrogHOCTW ANs MCNONb30BAaHWA MO Ha3HauyeHUtO. [aHHbI Tun

KOHTPO/NS MPOBOAMUTCA TONbKO aBTOPU30BAHHbLIM MEPCOHANOM MPOW3BOAUTENS UAU ero oPuULUanbHOTO
npegctaBuTens. Mepuognyeckas nposepka 6630NacHOCTU He BXOAMT B rapaHTWio annapara.

CMNEUMNATIBHBIE ABTOMATUYHECKUE dYHKLUNNA

MeguuyuHckuii  acnupatop OB300O0O AVIO ocHalWeH HECKOAbKWMU aBTOMAaTUYECKUMU QYHKUUAMU,
ynpasnseMbiMyU BHYTPEHHUM MUKPONPOLECCOPOM. DTN PYHKLUN He OKa3blBAlOT BAMAHMA Ha paboTy annaparta, B TOM
yncne B cny4vyae 6NOKMPOBKM WA MNOBPEXAEHWA AaHHbIX (YHKUWA. BHYTpeHHWA Mukponpoueccop onoBselaeT
nonb3oBaTens 0 HEOOBXOAWMOCTM MPOXOXKAEHWA 3annaHUpoBaHHON npoBepkn 6GeszomacHocTW. O6GbIYHO nofobHas
npoBepKa NPOBOAUTCA Kaxable 24 mecqala Npy UCNONb30BAHUKN annaparta, NONb30BaTelb MOXET MPOBEPUTbL UCTEYEHME
[aHHOTOo cpoka cnyX6bl B COOTBETCTBMM C WH(opmauued copepxaleiica Ha 3TWKeTKe amnapata. BHyTpeHHWi
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MUKpoOMpoLeccop WMeeT AOMNONHWUTENbHYH QYHKLMIO, KOTopas MNO3BO/MSET COXPAaHUTb cepuiiHbiii Homep, pgaTy
Npon3BOACTBA, JaHHble aBTOPM30BAHHOTO CEPBUCHOTO LLEHTPA, KOTOPbIW 0Kasan ycnyru no o6¢cnyxuBaHuto annapara,
M JaTy OKasaHWs JaHHbIX ycnyr. MMonb3oBaTento He paspelwaeTcs NPOBOAWTbL OmMepayuu No MPoOrpamMMuUpoOBaHuUI0
annapara.

BHYTpeHHMA MuKponpoueccop perucTtpupyetr Kaxpaoe WCNONb30BaHWe
annapata W B COOTBETCTBMM C 4acTOTOW MCNONb30BaHUA YKa3biBaeT Ha A e IIII ¢
HEeo6X0AMMOCTb MPOXOXAEHWUS 3anNaHUPOBAaHHOW MPOBEPKM B aBTOPU3OBAHHOM e e 0
CEepBUCHOM LeHTpe. B JaHHOM c/iyuyae TpeTbs flamMnoyka M3 u4eTbipex,
yKa3blBal WX Ha 3apsaj 6atapen, HaunHaeT MUTaTb (TPU CUTHaNa c NepepbLIBOM B
5 cekyHf). Mpu HeEMCNoNbL30BaHWU MEeAULWHCKOTO acnMpaTopa 1aMno4yka BkAlovaeTcs yepes 730 AHeli nocne NnepBoro
“ucnonb3oBaHusA. Mpu 4acToM UCNONbL30BAHUM annapaTta flaHHbI/ Nepuog cokpalaeTcs Ans o6ecnevyeHns fanbHeliwei

6e3ynpe4yHoii paboTbl acnupatopa. JonycTMMO BKAOYeHUe namnodyku yepes 700 AHell BCNeACTBME WM3HALIUBAHUSA
BHYTPEHHUX yacTell annapaTa, 4To, OAHAKO, HE YKa3blBAET HA HEMCNPABHOCTb annapara.

Monb3oBaTento  3anpeLlaeTcs  MporpaMMupoBaTh — npoueccop  anmapara.  CucTeMHoe

obecreyeHre 3aLMLLEHO CEKPETHBIM KOAOM U JOCTYMHO TO/IbKO aBTOPM30BAHHOMY MepcoHay,

pacronararLleMy CUCTEMHbIM 0BecreYeHUeM A1t CUMTbIBaHWUSA MHGopMauuy o6 annapare.

AnnapaTt He MMEET HapPY>KHOT0 J0CTyNa K MPOLECCOPY U He UMEET APYroro NpUMEHEHUS], KpOMe
NpeayCcMOTPEHHOT0 NMPOU3BOAUTENEM.

®IAKOH NA CBOPA XXNAKOCTEW

AnnapaTt NpouW3BOAUTCS C ABYMS TUNaMUu (hN1aKOHOB C MaKCUMaNbHOW BMeCTUTeNbHOCTbI0 1000 mA:

1. ®nakoH 1000 mMA. ¢ KpbIWKOW, KNanaHOM MepenoNHeHNA/3aKpbITUS U YTNOBbIM pPa3beMoM.
2. ®nakoH 1000 mMn. c yrnosblM pa3bemMoM U 04HOPA30BbLIM MELIKOM.

dnakoH 1000 M/, C KPbILKOiA, KfanaHOM MepenosiHEHMA/3aKPbITUA U YTII0BbIM PasbeMOM

®nakoH npousBefeH M3  CcneyumanbHOro  Mpo3pavyHoOro
nnactuka (nonunponuneHa). OH BKAWYaeT B ceba cnegywuue
cocTaBHble yvacTu: pesepsyap (1), «kpblwky (2), «knanad
nepenosHeHnsA/3akpbiTua (3) U yrnoBoil nnacTukoBblili pasbem 90°
(4). Kpbiwka pe3epsyapa MMeeT pa3beM [/ CMEHHOr0 3alWMTHOrO
hunbTpa.

®nakoH MOXeT O6bITb CTEPUAN30BAH B TPafULUOHHOM
napoBOM aBTOK/JaBe NPU MaKCMMaNnbHON TemnepaType 121°C wu npu
MaKCMManbHOM faBfneHumn 2 6ap (200 klMa). CTporo pekomeHayeTcs
3aMeHATb (NakoH NpuW Hanuuuu getopmaLnun, NOBPEXAEHWUA wnnu
TpeuwuH.

P nakoH [OMKeH OblTb MCMNONb30BAH TOJIbLKO B BEPTUKANbHOM
nonoXeHnn BO u3bexaHWe BO3[ENCTBWSA KnanaHa nepenonHeHusa/
3akpblTUA. Ecnim 3To BCe-TakuM NPOM3OLW IO, BLIKAOYUTL annapaTt u
oTCOeAMHUTL TPy6KY nauymeHTa. MNpu ncnonb3oBaHWmM acnupatopa B
[OMAWHNX YCNOBUAX (MNAaKOH MOXHO OYUCTUTbL C MNOMOLbIO
cneyunanbHblX MOWOLWUX CPEACTB ANA fe3NHBeKLUN MeAULUHCKOro
o6opygoBaHua. XXungKocT M3 hakoHa HEOBXOA4MMO YTUNU3NPOBATH
COrNacHO MeAWLMWHCKOA npakTUKe, B TOM 4ucne B COOTBETCTBMM C NpeanumcaHMsaMu Bpayeit M B 3aBUCUMOCTM OT
fnarHosa nauueHTa.
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® nakoH 1000 mn. CyrnosBblM pasbeMOM M O4HOPA30BbIM MELIKOM

®nakoH N8 04HOPA30BbIX MELKOB BbIMOMHEH U3 CNeLManbHOro Npo3pavyHoro
nnactuka. OH cocTtouT n3 pesepsyapa (1), agantepa AN1A OAHOPAa30BbIX MeWKOB (2),
COOTBETCTBYK LW Er0 YrnoBoro coeguHenus "L" (3) u opgHopa3oBoro mewka (4).
®unbTp, WHTErpuMpoBaHHbLIM B O04HOPa30BbIA MeEWOK, MNpefHa3HavyaeTca pANA
npegoTBpalieHns nonafjaHWs >XUAKOCTed B acnupaTop B Cayvyae MNepenofiHeHus
thnakoHa.

@ 1akKoH MOXeT 6bITb CTEPUIN30BAH B TPAAULMOHHOM MapoBOM aBTOK/aBe Mpu
MaKCUMaNnbHON Temnepatype 121°C n npu MakcumanbHOM AaBneHuu 2 6ap (200 kMa).
CTporo pekoMeHAyeTcs 3aMeHATb OAHOPa30BbI/i MEWOK MNOCNe MCNONb30BAHUA NS
0flHOTO MayueHTa.

Mpun wncnonb3oBaHUKM acnupaTopa B AOMAWHUX YCNOBUAX (PNAKOH MOXHO
OYMCTUTL C MNOMOLWbI CheynanbHbIX MOKWIWNUX CPEeACTB ANA  [e3UH(peKuun
MeAWLMHCKOTO o6opyfoBaHMA. B HeKOTOpPbIX CAy4yasXx OfHOPa30Bblii MeLW 0K MOXeT
6bITb ONYCTOWEH N MEL,OK MOXET ObITb fanblie UCNofb3oBaH. Of4HOPa30Bble MELW KK
Heo6X0AMMO YTWAM3NPOBATb COFNacHO MEAULMUHCKOW npakTUKe, B TOM uucne B
COOTBETCTBMMW C NpeANUCcaHUAMMN Bpayeil U B 3aBUCUMOCTW OT fMarHo3a nawyueHTa.

SALUNTHBLIM ®UNNBTP

Ons npefoTBpalleHUs 3apaKeHns acnupaTopa XXMAKOCTAMU BO BPEMS MCNONb30BaHUA, PrakKoH
MMeeT cneynanbHblii 3aWUTHLIA QUALTP. ®UNLTP NpouU3BedeH U3 TMApPoho6HOro mMaTtepuana,
KOTOpPbI 3aliMlyaeT BHYTPeHHUI A Hacoc acnupaTopa OT nonafaHns ra3oo6pasHblX XXUAKOCTeR
(nonHoe oTCYTCTBME BcacbiBaHMsA Yepe3 TPy6Ky nayueHTa).

3aMeHUTb 3alWUTHbLIA GUALTP NpPU 3arpA3HEHWU, U3MEHEeHUW LBeTa W Npu YyBeNUUYEHUU
CONPOTHUBNEHUS BCACbIBAHUA/YMEHbL EHUS MOLWLHOCTIU BCACbiBaHUA.

MpeaynpexpaeHus v NpesocTOPOXHOCTM B MCNONb30BAHUN 3aLMTHOTO UAbTPA

Ecnu acnupatop UCMNONb3yeTcs B 3KCTPEHHOM Cayyae U/MAU AN NaLUEeHTOB, Y KOTOPbIX PUCK 3apaXKeHUs

Hen3BecTeH, PUAbLTP AO/XKEH GbiTb 3aMEHEH NOC/e KaXA0oro Mcnonb3oBaHus. EcAn natonorus nayueHTa

M3BECTHA M/WNM HET PUCKa NepeKPecTHOro 3apaXeHns, PeKOMEeHAYeTcs 3aMeHATbL GUNLTP Nocne Kaxaoii
CMeHbl. B cnyyae HEMCNoNb30BaHWA annapata peKoMeHAyeTcs 3aMeHATb GUNbLTP pas B Mecsal. MaTepuan, U3 KOTOporo
npou3BefeH GUNLTP, MOXET M3MEHATb CBOW XapakTepUCTUKU NPU U3MEHSIWUXCH YCNOBUAX BHelWHeld cpepbl
(NoBbIWEHHAsA BAAXHOCTb, BbICOKAA MU CNNWKOM HU3Kas TeMnepaTtypa).

Hukorga He MCNONb30BaTb acNMpPaTop 6€3 3alMTHOTO UNbLTPA MNU 6e3 hnakoHa!

ACIMMPALMNOHHAA TPYBKA C PYKOATKOW YANKAUER W1/ CTEPUbHbIN O[l,HOPA3OBbII7I
KATETEP BCACbIBAHNA C HAKOHEUHWKOM FINGER-TYP
MeAnUNHCKUI acnupaTop MnNocTaBnseTcs B KOMMNJeKTe ¢
acnupaunoHHo TpyG6Koi ¢ pykosTkoi Yankauer. 30HpA sBnseTcs
04HOPa30BbIM U  [OMXeH 6bITb 3aMeHeH Nocflle  Kaxforo
Mcnonb3oBaHWA. LS Nerkoro focTyna B pOT U BEPXHUE fblXaTeNbHble
nyTW nauueHTa, 30HA BbINOMHEH M3 TBEpAOro MmaTtepuana W umeer
nerkunii nsruné.
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®nakoH KWMeeT OAHOPA30BbIA MeWOK, CneunanbHo CepTUULUPOBAHHBIA [Ns CBOEr0 WCMNOAb30BaHMWSA.
3aWUTHBIA QUNBTP HAXOANUTCS BHYTPU MeLlKa.

1. OpeTb 3aWUTHbLIE MepyaTKN, N0 BO3MOXHOCTU, 3aKpblBatoLU e 3anacTbe U gocTaTb q)/'IaKOH, coXpaHAaa ero B
BEPTUKA/NTbHOM MNONOXEHUNN.

OTCOEANHUTbL CUTMKOHOBYIO TPY6KY BMecTe ¢ 6enbiM Yr/ioBblM COEAMUHEHNEM O4HOPA30BOro MeLlKa.
3akpbiTb pazbeM <PATIENT> cneyunanbHoli Npo6Koii, pacnon0oXeHHOW Ha KpbIWKe 0HOPa30BOro MellKa.

LocTaTb OHOPAa30BbIA MeWOK U3 AakoHa U YTUNN3MPOBATb €70 COrNacHo AeiCTBYOW UM HOpMaM.
OTCOEAUHUTbL CUANKOHOBYI TPYy6GKY OT KpPacHOro yrnoBoro pasbema. TpyGKy M C pa3beMm paspelsiaercs
CTepUNN30BaTh B aBTOK/IABE.

a s w N

(=2

OTcoeanHUTL afanTep/coeAVHEHNE ANA OLHOPA30BOro MeLlKa.
7. OTKpYTUTb MNNacTUKOBBLIA pa3bem “L”, nmpuaepxwusas wypyn BHYTpu GnakoHa. CHATb YNNOTHUTENbHOE
KOMbLO.

%

[Je3nHekymsa/cTepunmsaumns h1akoHOB M CU/TMKOHOBbIX TPYO60OK

®nakoHbl W CUNWKOHOBbLIe TPY6KM MOry O6biTb o6e33apaxeHbl NHO6bIM XUMWYECKUM HearpecCUBHbIM W
Heabpa3WBHbLIM MO LWMUM CpeacTBOM 6e3 coAepXXaHUa ankorons u pactesopuTeneil. He mcnonb3oBaTb OKpalleHHble
fesvHpuuMpytow e pacTBopbl, TaK KaK OHW MOTYT OCTaBUTb LBET HA PIAKOHE MU CUIMKOHOBbLIX TPY6Kax, yMmeHblu as
npo3pavyHoOCTb AaHHbIX YacTei (Hanpumep, Betadine). He ncnonb3oBaTth fe3nHpuumpytoL,me cpeacTsa B YNCTOM BUje.
Mpu cTepunmsauun B aBTOKNaBe MaKCcuMmanbHasa Temnepatypa He [O/XHa npesblwartb 121°C, mMakcumanbHoe
naBneHue - 2 6ap (200 klMa) n makcuManbHas NPOAOMKMUTENbHOCTL - 15 MUHYT. Pe3epByap (hfiakoHa norpyxaetcs B
aBTOKNaB B MepeBepHYTOM MNONOXeHUN (BBepX AHOM). [0 OKOHYaHUWU LUKA aBTOKNaBa OX/lafUTb BCe 4YacTu npwu
KOMHaTHOW TemnepaType, MPOBEPUTH LENOCTHOCTb YacTeil, cobpaTb hakoH B nopsajgke, o6paTHOM nopsafKy pasbopa
hnakoHa.

MNPEAYNPEXOEHNE

* He HaknagblBaTb rpy3 Ha yacTu annapara npu nux cTepuansanmn.
* Bcerpga cobnogatb gonycTMMbIA AvanasoH TemnepaTypbl, AaBAeHUSA Y MPOAO/DKATENBHOCTY
CTepuM3auumn B aBTOKNaBE.

e He npeBbiwaTtb Temnepatypy 60°C mpy MbITbe M OYMCTKE (hlaKoHa M ero 4vacteid (3a UCK/IYEHWEM
nepuofa cTepuin3aLmn B aBTOK/1ABE).
o OumMCTKa, fe3nH(peKUMs 1 cTepum3anmsa 4o/MKHbI 6bITb NPOBeAEHbI CreLnanbHO 06yYeHHbIM NePCOHAIOM.
* 3ameHATb (M1aKOH U COeAMHUTE/IbHbIE YacTu (CUIMKOHOBbIE TPY6KW, COefuHeHWs) nocre Kaxabix 30
UMK/O0B CTepuansauumn mn obeszapaxkusaHus. HecobntogeHvie JaHHOrO MpaBuia MOXET NPUBECTU K (DM3MKO-
MeXaHWYeCKUM M3MEHEHUAM (D/1aKoHa.
» [Mocne c6opa hnakoHa y6eanTbes, YTO KpbILLKa (h1akoHa MI0THO 3aKpbiTa BO U3bexkxaHne NoTepy BaKyyma
WAN NpocaynBaHUSA XULKOCTEN.

MONOXWUTb BCE 4YaCTW (hNakoHa Ha YUCTYH U YCTOWUYUMBYI NoBepxHOCTb. Mpu c6ope pnakoHa, HEO6XOLUMO
NpoBepsATb 4Y4acTU Ha HanuWuuMe NOBpPeXAEHWI wWnu fedekToB. KnanmaH nepenonHeHUs MMeeT NNaBalllyl 4acThb,
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KOTOpas BCTaBNSeTCA B NNACTUKOBbLIW Xeno6. Y6eanTbCs B OTCYTCTBUU MPENnATCTBUNA U TpyAHOCTEN AN ABMXKEHUS
nnasatolei yacTu.

3aMeHa 3alUMTHOro (ubTpa

OTCOEANHUTb CUINKOHOBbIE TPYOGKM OT BEepXHel YyacTy 3arpA3HEeHHOro 3alWUTHOTo GUNbTPa M YyTUAN3NPOBATH
UX COrnacHo cyujecTsyrouwmm Hopmam. lyTeM BpalweHWs BOKPYr OCHOBaHWA OTCOEAUHUTb PUALTP OT KPblLL KU
thnakoHa. MopobHas npouefypa ynpolwaetT NpoLecc CHATUA uNbTpa M NpejoTBpal,aeT 0NacHOCTb ero NoBpexaeHuns!
YCcTaHOBUTb HOBbIA (GuUAbTp. Y6efuTbCA, 4TO Hagnucb IN HaxofuTCA Ha ero HWXHel CTOPOHe W Haj MOPTOM
VACUUM Ha hnakoHe. HenpaBunbHasa ycTaHoOBKa puUAbTpa MOXeT NPUBECTU K 3apaKeHMUIo acnupaTtopa BCneacTBuUe
nonagaHunsa 3apaxeHHblX XXWAKOCTE# BO BHYTPEHHIOIO CXeMy annaparta.

MOMETKA
Y6eauTech, YTO 3aLUMTHbIN (UILTP NPaBUILHO YCTAHOB/EH HA (hilaKoHe CTOPoHOM  IN BHUS.
/sy NPWILTP MOXET CIOMATbCS WM CO3AATb OMACHOCTb 3apadKeHNs

C6op thnakoHa 1000 MA. C YI/I0BbIM PasbeMoOM U 04HOPAa30BbIM MELLKOM.

LocTaTb HOBbI OfHOPA30BbI/i MeWOK M3 yNnakoBKK, pacnpaBuTb ero (puc.l) n BcTaBMTb BO pnakoH (puc.2).
BcTaBuTb (hnakoH B acnmpaTtop. BkawunTbh acnupatop. 3akpbiTh nanblem pasbeM <PATIENT> u cnerka npuxartb
MeLWoK M3 ueHTpa KpblWwKK (puc.3). Y6eANTLCA, YTO MELWOK MNOMHOCTbI0O HaayT. MNMOACOEAUHUTL acnupaLuoHHYIO
TPpy6Ky ¢ pykoaTkoli Yankauer kK pasbemy <PATIENT>.

MOMETKA
A OfHopa3oBblli MeLIOK [Oo/KeH OblTb BCTaB/leH B >KeCTKUIA (DNakoH C COOTBETCTBYHOLLEN
BMECTUTENbHOCTbIO.

CTporo 3anpeLiaeTcs NoBTOPHOE MCMOJb30BaHME NOBPEXAEHHbIX YacTeii!

JIMKBMaaUMs 04HOPA30BbIX 3arPsA3HEHHbIX YacTel

Bcerpa cne,u,yme MECTHbIM NpeanncaHnaMm UNN NpakKTUKe MeguLUUHCKOTIo 06CI'Iy)KVIBaHI/Iﬂ B OTHOWEHNN
3arpA3HEHHbIX yacTell. He XpaHuUTe 3arpA3HeHHble 4acTu BMeCTe C HOBbIMMU n/ivnun CTEPUNBbHBIMW HacTAMMN.
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BH/MAHWE!

Y6eguTtech B TOM, UTO KpblWKa NPaBUbHO 3aKpbiTa AN NpeAoTBpalieHUMs nonagaHus BHYTPb
annapaTta XugkocTeil W/unu TBepAblX 4YacTul, KOTOpble MOFyT HeraTWBHO cka3aTbcs Ha paGoTe
annapara.

[Mocne 3ameHbl 6aTape|/| 3aropatTca 4 namnoyku Ha nepeAHeVl naHenun annaparta.
[Mocne yero NOACOEAUHUTL annapaTt K UCTOYHUKY BHELIHEro NMUTaHUA M OCTaBUTb Ha
3apAanke, noka XEeNTbli CUMBON Ha nepe,quVl naHenn He HayHeT mMuratb. B gaHHOM
COCTOAHWK annapaT rotToB K UCNO/Nb30BaHUIO.

OMACHOCTb NP1 NCIMOJIb3OBAHUWM N1 SAMEHE BATAPEU

B annapaTe WCMONb3yeTcs CreuuasibHO ANsl HEro paspaboTaHHas 6Gatapesi, AOCTynHasi Ans

NpUOGPeTEHUST TONIbKO Y MPOV3BOAUTENS WU €ro NpeacTaBuTeneli. Batapes HaxoguTcs B

YKECTKOM TepMETMYHOM KOpMyce, He MPeAyCMOTPEHHOM Ansi OTKPbITMS. [py MOBPeXaeHUM
repMeTMUYHOCTM KOpMyca, ee PacnvivBaHUM WK ee paspe3aHnn oHa MOXKET B30PBATbCS WM 3aropeThbes.
MpoBepka pa6oTbl BHYTPEHHEl 6aTapen

Huxe nepeyncneHbl onepawuuy 4Ns NPOBepPKU UCNpPaBHOCTU M ahheKTUBHOCTU paboThl GaTapeu.

. MopcoeAnHUTe annapaT K UMCTOYHUKY BHeWHEro NUTaHMWA C NMOCTOAHHLIM HanpsxeHuem 1K25B nocT.Toka (C
nomouwblo Kabens BHewWHero nutaHusa 12B, nocTaBifaeMoro BMecTe ¢ annapaTtomMm). Y 6euTecb B TOM, 4TO XenTas
naMmnoykKa ropuT U He MUTaerT,

e OTCcOoeAMHWTe annapaT OT MCTOYHMKA BHELWHEr0 NUTAHUA N MOBEPHUTE NO YHacOBOW CTPeNKe PyUYKy perynmpoBaHus
BaKyyMOM Ha nepeAHell naHenun ANs LOCTUXKEHWUA MaKCUManbHOW MOLWHOCTW BCAacbiBaHNA;

e BknwounTe annapaTt M 0CTaBbTe €ro BO BK/IIOYEHHOM COCTOAHUMN (He 3aKpblBas acnupaunoHHY0 Tpy6Ky). 3acekuTe
BpemMs aBTOHOMHOM paboTbl annaparta, KOTOpoe A0/MKHO 6biTb He MeHee 30 MUHYT;

. Ecnu annapaT BblK/lOYaeTcs [0 ucTedyeHus 20 MWUHYT, 3TO YyKasblBaeT Ha HeucnpasHOCTb OaTapen U Ha
Heo6X0AMMOCTb ee 3aMeHbI.
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PykosaTka Yankauer Martepunan: n3rotoBaeH U3 MONUBUHUNXNOPUAA MAPKK
70006019.
MoBepXHOCTb: rnagkas BHYTPEHHANA MOBEPXHOCTb

obecneynmBaeT MOCTOAHHbIA MOTOK.

Mogenb: ¢ perynupyowmm KnanaHom.
HakoHeYHNK:6ynb6006pasHbIii

MOMETKA
PaspeluaeTca u1cnosb3oBaHWe annapata Mnpy MNOAKIHYEHUN K HeMy BHELLIHUX WCTOYHWKOB
NUTaHus. 3anpeLllaeTcs UCMob30BaHME Kabenst BHELIHEro nuTaHmns 220B Ha OTKPbLITOM BO34yXe.

CumBO/IbI

nep.Toka = HanpsXeHue (NepeMeHHbli TOK)

B nocT.ToKa = HanpsaXeHue (NOCTOAHHbLIN TOK)

°C = egnHunua nsmepenmns (rpagycol Lenbcus)

bap = eMHNLa N3MepeHna faBneHuns

kMa = efuHNLA N3MepeHNsa faBNeHns N Bakyyma (Knnonackanb)

MM.PT.CT. = efAUHULA U3MEPEHUNSA faBNeHNA (MUNTMMETPOB PTYTHOTO cT0/164a)
®opmyna npeobpasoBaHua:

16ap = 100 klMa = 750 MMm.pT.CT.

PNCK BOBHUKHOBEHUNATMEPEKPECTHBIXTTOMEX CAPYT MW AMNTMJIPATAMU
MeanunHckuit acnupatop OB300OO AVIO He co3gaeT nomex Ana paboTbl ApYrux MeLUULMHCKUX annapaTtos,
paboTaloWmnx B HENOCPeACTBEHHOW 611M30CTN BO BPeMS MeAULMHCKNX NCCNefoBaHWi n neyeHmna. Mpu ncnonb3oBaHum
annapaTt He [OMXeH O6bITb NOAKAOYEH K APYromMy o060pyAoBaHWi0, TaK Kak WMeeT BHYTPEHHWUW WCTOYHUK
3NeKTPO3HEPTUY.

PNCK BOSHUKHOBEHWVA 3TIEKTPOMAIHATHBIX NMOMEX N METOAbl X YCTPAHEHUNA
MeguuunHckoe anekTpoobopypoBaHue TpebyeT 0co60M OCTOPOXHOCTM NpW  MCNONb30BaHWM  BCNefCcTBUE
3N1eKTPOMarHMTHOro Bo3felicTBua. [lo 3Toi npuyuHe, o6GOpyfOBaHMe [OMXKHO O6bITb YCTaHOBAEHO WU/uan
MCNONb30BaHO B COOTBETCTBUY C MH(OPMaL el BCONYTCTBYOLWMNX OKYMeHTax (B AaHHOM cniyyae CMOTpeTb Tabnuuybl
HUXeE).

MopTaTuBHoe U Mo6MNbHOE pafMoobopyfoOBaHMe MOXET OKasaTb HeraTWBHOe BAWAHWE Ha paboTy MeAULMHCKOrO
acnuparopa.

3neKkTpuyeckne MegULMHCKME annapaTbl He AO/MKHbI MCNONb30BAaTbCA B HEMOCPEACTBEHHON 6GNM30CTU, B KOHTaKTe
UANM Npu Nepekpew,eHMy 3NeKTPOMArHUTHbIX NoNnei ¢ APYrMM 3NekTpo- wnu paguoobopypoBaHuem. Ecnu Takoe
pacnonoXeHue annapaTtoB Heo6X0AWMO WAW Heu3beXHO, Heo6XOAUMMO MNPeANPUHATL CMeunanbHble Mepbl
NpPefoOCTOPOXHOCTN AnAa obecnevyeHnsa npaBunbHOW paboTbl annapata npu 6a3oBoi KOHGUrypauuwm (Hanpumep,
NOCTOAHHbIA W BU3yanbHbI# KOHTPONb OTCYTCTBMA NPU3HAKOB aHOManbHOW paboTbl MM owmnbok). Tabnuubl HUXxe
cofepxaTt nHopmaLnto 06 OCHOBHbIX XapaKTepucTUKax 3N1eKTPOMarHUTHOW COBMECTUMOCTU AAHHOTO MeANLLMHCKOTO
anekTpoannaparta. MonHas QYHKLMOHaNbHOCTb fAaHHOr0 annapaTta MpejcTaBfeHa B pa3fjene «OCHOBHble MOKasaTenm
3 (heKTUBHOCTU» B OTHOLW EHWMN 3NEKTPOMArHUTHOW HEBOCNPUUMYUBOCTHU.

BO3SMOXXHBbIE CIMOCOBbI NMPEAOTBPALLLEHNA SNTEKTPOMATIHUATHBIXTTIOMEX

Mpu BO3MOXHOM 3MEKTPOMArHWTHOM BO3JeiCTBMM camMoro acnupatopa WAW MNpWU  BO3LENCTBUM APYTUX
31eKTpoannapaTtoB, PacnofNoXeHHbIX B HENOCPEeACTBEHHOW 6AW30CTU, PEKOMEHAyeTCs MPeANpPUHATL Mepbl Mo
M3MEHEHUNI0O pacnonoXeHwWs acnupatopa wnaum obopypoBaHus, co3jatowero nomexu (tenedoH, paguo, Mo6UNbHbIE
aHTeHHbl). MepemMecTUTbL annapart ganblie oT paGoyero mecta (ecnM 3T0 BOSMOXHO) WU BbIKAKYUTE 060PYAOBaHME,
BK/HOYEHHOE COCTOAHMNE KOTOPOTO He ABNAeTCA 06A3aTeNbHbIM (BKAOYas AOMallHMe aneKTponpu6opskl), N cnepaoBaTb
YyKazaHuaM HUxe.
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MepeBofA C NTaNbSAHCKOTO f3blKa Ha PYyCCKUIA A3bIK

/nognuce/
3nusabetr 36Hep
MpesunpgeHt
/nognuce/
MeyaTb: AHAXENO ®UHEN/IN, CblH MTOKOWHOIO FABPUINE
HOTAPNYC N3 BONBbLAHO (S45)

Focnogun AHpxeno ®unennun (Angelo Finelli)

He o6naraeTcsd rocyfapcTBeHHOW NOWNWHONW cornacHo cT. 14, n. 2 Ta6bn, npunox. «B» flekpeTa
MuHunctepcrtea ot 20.08.1992 r.

SAABNEHWE, SAMEHAIO W EE HOTAPUANbHBLIN AKT
(cT. 47 OekpeTa Mpe3ungeHTta Pecny6nuku Ne 445 ot 28 gekabpsa 2000 r.)
A, HMXenognucasl ancs,
OBbHEP 3nmn3abeta (EBNER Elisabeth), mecTo poxpgeHusa: r. AnbnHo (NnpoBuHUKUA BonbuaHo), faTa
poxpaeHus: 30 ceHTabpsa 1952 r., mecTo XuTenbctea: bonbuaHo (bonbyaHo), Bua A3apa, 17,
3aHMMato W aa fonxHocTb Mpeacefatens CoBeTa AMPEKTOPOB M ABNAO W AACA ODULMANBHBIM
npegctasutenem komnavuun «KOCKAP BOCKAPOJI CP/1» . copugunueckum agpecom: GonyaHo, Bua
3Huo Peppapun, 29, c ycTaBHbIM KanuTanom B pasmepe 10 400,00 (gecsaTun ToicAY YeTbipexcoT/00)
eBpO, KOA4 HanoronnaTenblWw,nka n Homep B PeecTpe npegnpuatuii r. bonbuaHo: 01458460217, Homep
BALMUHUCTPATUBHO-3KOHOMMNYECKOM peecTpe: BZ-122284,
cornacHo v scneactemne cT. 47 Nekpeta Mpe3angenta Pecny6numkun Ne 445 o1 28 gekabps 2000 r.,
npeaynpexpeHHas 06 yronoBHOW OTBETCTBEHHOCTW 3a N0OXHble 3aABNeHNA U NpefoCcTaBNeHne
hanbl MBbIX JOKYMEHTOB, COfepXalnx HeJOCTOBEPHbIEe AaHHbIE,
SAABNAET oTomMm, uTo
-AOKYMEHT, npunaraeMbli K HacToALW eMy aKTy noj nuTepoil «A», cocToAwmnin n3 32 (Tpuauatmn
0BYX) CTpaHWL, paBHO KakK M €ro NepeBOf Ha PYCCKWUWA A3blK BbIMONHEHHbI NepeBOfUYNKOM,
Bbl6paHHbIM 3aaBUTeNnemM, cocToAw il n3 35 cTpaHuy, npunaraemblii K HacToAW emMy akTy noj nutepoi
«B», ABnaeTca pykosogCcTBOM no skcnnyatauum K <ACNMMNPATOPY MEAVWUMNHCKOMY
BAKYYMHOMY BOCKAPO/N MOJAE/b OB 3000 AV10 FA, OB 3000 AVIO LINER», KOTOpbI i
NpoOM3BOAUTCS YNOMAHYTON KomnaHueih «OCKAP BEOCKAPON CPJI».

1Moanucel

A, Huxenopgnucaswwuinca AHpgxeno ®PUNHENNWN, HoTapuyc u3 bonbuaHo, 3aperucTpupoBaHHbLIN B
Konnerun HoTapuanbHOro okpyra bonbuaHo, yLOCTOBepsAl TO, YTO fJaHHYl NOAMNWCbL MocTaBuna B
MOeM MPUCYTCTBMUMW rocnoxa

- 9BHEP 29nuns3abeta, MecTo poXxgeHusa: r. AnbauHo (npoBuHuua bonbuaHo), gata poxgeHus: 30
ceHTA6psa 1952 r., mecTo XuTenbctBa: bonbuyaHo (bonbuaHo), Bua A3apa, 17, 3aHumMat was
ponxHocTb MpepcepaTtens CoBeTa AMPEKTOPOB M ABANAO LW AACA OPULMaNbHbIM NpeacTaBuTenem
komnanun «OCKAP BOCKAPOJI CPJI».c opugnueckum agpecom: GonuaHo, Bua dHuo ®eppapu,
29, cycTaBHbIM KanuTtanom B pa3mepe 10 400,00 (gecaTn ThicAY YeTbipexcoT/00) eBpo, KOA
HanoronnatenbWMkKa N Homep B PeecTpe npeanpuatunii r. bonbyaHo: 01458460217, HoMep B
AAQMWUHUCTPATUBHO-3KOHOMMNYECKOM peecTpe: BZ-122284,

ANYHOCTb, KBaNMGUKaLNa M MONHOMOYUA KOTOPOW MHOK, HOTAPUYCOM, YCTAaHOBNEHbI .

BonbuyaHo, Kopco genna fimbeprta, 15, aeBAaTHaguLaToe heBpansa ABe TbiCAYN BOCEMHAALATOro roja.

/Mopgnucs!

MeyaTb: AHOAXENO ®UHENNW, CblH MOKOWHOTO TABPUINE
HOTAPUYC N3 BONMbLUAHO (S45)
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MepeBoA [AHHOrO TEKCTa C WTANbSHCKOTNO $3blKa Ha PYCCKWIA A3blK CAefaH MHOW,
nepesofgumkom Jlebegesoit HOnueir WropeBHOW. TpeboBaHMS K TeKCTy nNepeBofa
(MaKcumanbHast TOYHOCTb, MEPEBOA BCEX PEKBM3NTOB, FPaMOTHOE W3NOXEHWE, COOMOAeHMe
TEPMUHOMOIMN 1 T.M.) MHE Pa3bsCHeHbl. MpUHMMaKD Ha Cebs NMYHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a
BEPHOCTb  BbIMO/IHEHHbLIX MHOK MEPEBOAOB [OKYMeHTOB. O06s3ytocb co6nt04aTh TalnHy
COBEpLUEHNS HOTapUa/IbHbIX AEACTBUIA U CBEAEHWIA, KOTOPbIE MHE CTalM M3BECTHbI B CBSA3M C
NnepeBoAOM AOKYMEHTOB.

Mognuck

Poccuiickaa Pepaepaums
["opos MockBa
[BajuaTb 1eBATOE MapTa [Be ThICAYM BOCEMHAALATOro roja

A, MapknHa MapuHa BnagvMmnpoBHa, BPeMEHHO MCMOJHAIOLLAA 0683aHHOCTM HOTapuyca
ropoga Mocksbl LLlep6akoBoit Bepbl BnagnMmpoBHbI, CBUAETENLCTBYHO NOAMMHHOCTb
noanucun nepesod4nKa O nuun NropesHsl.

Moanuck caenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUN.

JInyHoCTb NoAnucaBLLEro AOKYMEHT YCTaHOB/IEHa.

3aperucTpmMpoBaHO B peecTpe:

B3bickaHo no Tapudyy: 100 pyo6.

NTwaye”™™ okazaHue ycnyr npaBoB™e(ro 1 TEXHNYECKOro xapakrepa: 200 py6.

M.B. MapKunHa

Bcero npoLuHypoBaHo, NPOHYMepoBaHO
1 CKpeneHo neyarbio HoTapuyca LLlepbakosoii B.B.
Ha NIACTax.

BPWO HoTapuyca:
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SIMBOLI

S.1 Simboli utilizzati sul dispositivo e sugli accessori, richiamati nel manuale d'uso

[

- d

A

CC 0123

10 R-05 0078

lwT

(<))

EC REP

REF

Simbolo doppio isolamento. Il dispositivo & isolato elettricamente dall'operatore e
dall'ambiente di lavoro in modo doppio (non & presente il conduttore di terra e il
punto equipotenziale di connessione).

Parte applicata di tipo BF

Utilizzare il dispositivo solo nel range di temperatura indicate. L'utilizzo di OB3000 al di
fuori di tali limiti pu6 comprometterne il funzionamento, ridurre I'autonomia di batteria
e far intervenire le sicurezze interne.

Consultare il manuale d'uso
Gli accessori e/o consumabili del dispositivo che presentano questo simbolo sono da

considerarsi di tipo monouso. Dopo I'utilizzo devono essere smaltiti e sostituiti con un
nuovo prodotto

Awertenze specifiche che accompagnano il dispositivo e devono essere sempre tenute
in considerazione

Marchio CE conforme al D.lg. 46/97 per dispositivi medici di classe superiore alia |
(Direttiva Europea 93/42/CEE)

Dispositivo omologato secondo il regolamento internazionale ECE-RIO

Fabbricante

Data di produzione

Non smaltire il dispositivo OB3000 e i suoi accessori con i normali rifiuti domestici.
Direttiva della Comunit™ Europea 2012/19/UE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).

I campi elettrici e magnetici generati da apparecchiature radiografiche o tomografiche,
apparecchiature radio portatili, radio RFe dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,
possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositivo. In quest! casi
evitare di utilizzare il dispositivo 0 mantenersi a debita distanza da essi.

I material! che compongono il dispositivo possono essere riciclati seguendo apposite
procedure previste dalle leggi nazionali e dai regolamenti local!

Il dispositivo & conforme alia Direttiva Europea 2011/65/UE (RoFIS)

Rappresentante autorizzato nella Comunit™ europea, qualora il fabbricante non vi
risieda.

Data di scadenza

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro.

Codice identificativo di catalogo.
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STERILE EO

STERILE R

Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione; ossido di etilene.

LOT

SN

Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione: radiazioni ionizzanti.

Numero di lotto di produzione

Numero seriale

S.2 Simboli utilizzati sulla batteria e di richiamo nel manuale d'uso

BATTERIA

LiPo

K

0
0

K
5
7

La batteria e chiusa in un involucre plastico rigido e dotata di uno speciale circuito elettronico
interne che previene rischi di danneggiamento. La batteria non pub essere aperta,
disassemblata o riparata.

Batteria ai polimeri di litio (solida-inorganica) ricaricabile per circa 500 cicii

Non cortocircuitare mai la batteria e i suoi contatti

Non incenerire e non gettare nel fuoco

Non tagliare la batteria e il suo involucre plastico. Non bucare o perforate la batteria
(possibilita di esplosioni, incendi e cortocircuiti)

Non schiacciare la batteria o sottoporla a forti pressioni deformanti. Non forare la batteria con
utensili, trapani o altri meccanismi.

Conservazione della batteria (solo pacco batteria);
Temperatura (ottimale): 0-"25°C
Umiditb (ottimale): 60+25%UR

Non smaltire la batteria con i normali rifiuti domestici. Seguire le norme, i regolamenti
nazionali e locali ai fini del corretto smaltimento.

Consultare il manuale d'uso

Data di scadenza della batteria

S.3 Simboli utilizzati nel manuale d'uso per richiamare I'attenzione del lettore

A
A

Awertenze importanti: informazioni importanti per il corretto utilizzo del dispositive e per
evitare il rischio di lesioni all'operatore, al paziente e/o danni al dispositive

Awertenze: informazioni alle quali occorre prestare attenzione

Note o informazioni per un corretto utilizzo del dispositive
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AWERTENZE, PRECAUZIONIE INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere con attenzione

Questo manuale d'uso é state redatto con un linguaggio comune e facilmente comprensiblle a tutti. Nel caso in cui il
lettore incontrasse diffcolta nell'interpretare quanto indicate, lo preghiamo di rivolgersi ai seguenti contatti del
produttore, richiedendo ulteriori chiarimenti.

Tel.: +39 0471 93 28 93 info(g>bo$carol.it

4 rag6>boscarol.it

Prima di utilizzare il dispositive leggere attentamente questo manuale d'uso. L'utilizzo attento e corretto garantisce
il funzionamento ottimale del dispositive e la salvaguardia di pazienti e operatori.

Il dispositive & destinato esciusivamente alia raccolta di fluid! organic! non infiammabili (secret!) nell’ambito di
procedure mediche. Per tale ragione il suo utilizzo dovrebbe essere effettuato da personale opportunamente
addestrato.

Non utilizzare mai il dispositive alia presenza di iiquidi, gas e miscele infiammabili e/o esplosivi che potrebbero
innescare esplosioni e/o incendi.

L'utilizzo del dispositive in condizioni ambientaii diverse da quelle indicate nel manuale pub pregiudicare il suo
corretto funzionamento e modificare i parametri tecnici dello stesso (ad esempio il massimo valore di aspirazione
o l'autonomia di batteria).

Incaso di aspirazione effettuata senza fiacone di secret! e/o filtro di protezione o qualora si sospetti possano essere
entrate sostanze nel circuito di aspirazione (c10é nel dispositive OB3000), & necessario contattare immediatamente
il centre assistenza autorizzato piii vicino o il produttore per gli interventi necessari.

Prima di procedere alia pulizia e alia manutenzione, scollegare il dispositive dalla fonte di alimentazione esterna.
Non immergere mai il dispositive in sostanze liquide per evitare il danneggiamento e I'intervento delle sicurezze
interne.

Nessun intervento tecnico & previsto da parte dell'operatore sul dispositive. Le uniche operazioni ammesse sono
quelle indicate nel presente manuale. Per qualsiasi problema tecnico, per la revisione periodica e per le riparazioni
& necessario rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.

Il fabbricante mette a disposizione del personale autorizzato, previo specifico corso di formazione suN'assistenza
tecnica, la documentazione necessaria per eseguire gli interventi (service manual)

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, I'accuratezza dei valori visualizzati e la funzionalitb del dispositive
utilizzare esciusivamente accessor! originall. L'operatore che non rispetti questa awertenza si assume la
responsabilita di eventual! danni al paziente e a cose.

Non utilizzare batterie diverse da quelle omologate dal costruttore. La batteria & inserita in un involucro plastico
protettivo che non puo e non deve essere rimosso.

Non alterare meccanicamente ed elettricamente la staffa di supporto e ancoraggio. La sostituzione di parti di essa
e/o I'alterazione della stessa influiscono gravemente sulla sicurezza di ancoraggio del dispositive.

La batteria puo essere sostituita dall'operatore con un'altra originale fornita dal produttore grazie all'apposito
alloggiamento previsto nel fondo del dispositive. Chiudere sempre ermeticamente con il coperchio di colore rosso
I'alloggiamento della batteria (cio previene l'ingresso di sostanze e liquidi dail*esterno).

Il dispositive OB3000 non esegue aicuna diagnosi ciinica sul paziente.

BATTERIA LiPo

Prima di utilizzare per la prima volta (e/o al ricevimento) il dispositive ricaricare la batteria interna per almeno 16
ore consecutive.

Il dispositive & dotato di una particolare funzione di test che consente di valutare I'autonomia residua di batteria.
Ricaricare immediatamente il dispositive se il numero di led che si accendono & uguale o inferiore a 1.
Laconnessione permanente alia tensione del veicolo (11+25 Vcc) non danneggia il dispositive.

La batteria interna puo essere sostituita dail'operatore. Vedere il capitolo relative alia sostituzione della batteria.
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AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DELLE PARTI MONOUSO

e I riutilizzo delle parti monouso puo provocare perdite funzionali del dispositivo e rappresentare fonti di contaminazione diretta
e indiretta per gli operatori e i pazienti.

* Lla sterilizzazione e/o pulizia di parti di consumo (filtri antibatterici, tubi di aspirazione, Jankauer, ecc.) pub provocare degradi
strutturali del materiale e conseguenti pericoli derivanti dalla loro perdita di integrita meccanica.

INFORMAZIONIIMPORTANTI APPLICABILI AL DISPOSITIVO OB3000

Il dispositivo é stato progettato e testato in accordo con le piii recenti norme di riferimento. Il collegamento del dispositivo a impianti
elettrici non conformi e/o in ogni caso non eseguiti da personale installatore professionista, pub danneggiarlo e arrecare danni
all'impianto elettrico stesso. Vi preghiamo di rivolgervi sernpre a personale abllitato e a conoscenza delle pib recenti disposizioni in
materia!

Manutenzione preventive e ispezione di sicurezza:

Il dispositivo deve essere controllato almeno ogni giorno (controllo funzionale). Il dispositivo & dotato di una
funzione speciale che awisa I'operatore della necessita di procedere con una manutenzione/ispezione di sicurezza
che deve awenire almeno ogni 24 mesi. Se il dispositivo & utilizzato in modo intensivo, il circuito prowede
automaticamente a ridurre tale tempo adattandolo alia reale necessity. Un'indicazione luminosa posta sul frontale
awisa di tale necessitb. Anche se nessuna indicazione & presente sul dispositivo, trascorsi 24 mesi dalla data di
produzione (vedi etichetta sul dispositivo) il dispositivo deve essere controllato dal centre di assistenza o dal
produttore.

Contaminazione del dispositivo;

E severamente vietato inviare dispositivi contaminati al produttore, installatore o centre di assistenza autorizzato.
Ogni dispositivo ricevuto in tali condizioni sarb rifiutato e saranno informate le autoritb sanitarie in merito a possibili
contaminazioni. Per contaminate si intende un dispositivo che non sia stato pulito dai secret! aspirati dal paziente.
Se le sostanze aspirate dal dispositivo sono entrate nel dispositivo, dovrb essere smaltito. La Oscar Boscarol srl tiene
all'incolumitb dei propri dipendenti e del personale del centri di assistenza autorizzati. La demolizione dei dispositivi
prevista dalla direttiva RAEE (smaltimento dispositivi elettrici o elettronici) non sarb eseguita se il dispositivo é
contaminate e a rischio di infezione (applicazlone del D.L.81)

Responsabilita deiroperatore

L'aspiratore di secret! OB3000 e un dispositivo idoneo al servizio di primo soccorso e deve, pertanto,
risultare pronto all'uso in qualsiasi momento e in qualsiasi situazione.

Accertarsi sempre che la batteria installata sul dispositivo sia sufficientemente carica (azionare il
pulsante di test).

Eventuall componenti/parti danneggiati, alterati o assent! e/o per cui si sospetti un
malfunzionamento del dispositivo, dovranno essere sostituiti immediatamente con ricambi e parti
original!l. Il dispositivo deve essere conservato in luogo inaccessibile ai bambini.

Smaltire I'imballo secondo le prescrizioni vigenti e accertarsi che sia fuori dalla portata dei bambini.
Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente queste istruzioni d'uso. L'uso attento e corretto
garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operatori.
Utilizzare il dispositivo esclusivamente in conformita alle specifiche tecniche fornite dal produttore e
citate in questo manuale d'uso.

Uso previsto

Il dispositivo puo essere utilizzato su tutti itipi di pazienti adottando la disciplina medica corretta.
lldispositivo e idoneo alia liberazione delle vie aeree superior!. Laliberazione delle vie aeree inferiori
e acura di personale medico e/o sanitario autorizzato.

Per alcune realta nazionali local! e necessario verificare queste informazioni in base ai protocolli
previsti dal servizio 118.
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L'ASPIRATORE MEDICALE DI SECRET! OB3000

Il dispositivo OB3000 é un aspiratore medicale di secret! conforme a tutte le norme di riferimento previste. Pu6 essere
Implegato nel veicoll a motore, sul campo, negli ospedali, negli ambulator! e nella terap'a dom!c!llare. Il dispositive &
dotato dl una batteria interna estraibile e sostituibile dall'operatore. La batteria & priva di sostanze dannose, é di tipo
inorganico/solido ed & dotata al suo interne di un circuito di protezione in case venga cortocircuitata, o in case di altri
guasti che potrebbero renderla pericolosa. La batteria é stata soggetta a test IATA per il trasporto in aerei ed elicotteri.

L'aspiratore OB3000 é commercializzato in due version! base: BSU3000 e BSU3020.

Modello BSU3000; Modallo BSU3020: .

Unita di aspirazione
Flacone autoclavabile OB-J
Sacca monouso

Raccordo angolare

Unita di aspirazione

Flacone autoclavabile OB-J FA

Filtro antibatterico

Raccordo angolare

Tubo silicone per connessione filtro.

ok wDd e
HwN e

Per gli accessori e gli optional disponibili consultare il catalogo disponibile sul sito www.boscarol.it o inviare un‘email
all'indirizzo info@ boscarol.it.

Descrizione e destinazione d'uso

L'aspiratore di secreti OB3000 e un dispositivo medico elettrico portatile, destinato alia liberazione delle vie aeree da fluid! e sostanze
che le ostruiscono e permettere quindi la ventilazione spontanea e/o forzata. Alt! valori di vuoto sono normalmente utilizzati per
I'aspirazione del tratto orofaringeo, mentre bassi valori di vuoto sono utilizzati per I'aspirazione tracheale e/o in bambini o neonati.
Il dispositivo pu6 essere utilizzato nel servizio d'emergenza sanitaria, nel primo soccorso, nel servizio medico domiciliare e nei presidi
ospedalieri fissi e/o mobili. Il dispositivo é stato progettato e prodotto per esse conforme alia definizione di aspiratore medicale di
secreti per "ALTO VUOTO - ALTO FLUSSO" {vedi norma 1S010079-1).

Controindicazioni d'uso

L'aspiratore OB3000 non pub essere utilizzato per il drenaggio toracico.

Comandi, azionamento e pannello di controllo

Tutti i comandi d'azionamento del dispositivo sono post! sul frontale per agevolarne I'utilizzo anche quando & ancorato alia staffa di
supporto. Per attivare il dispositivo & sufficiente premere I'interruttore (3) che & protetto dall'umidita, dagli spruzzi d'acqua e dalle
sostanze detergent!. La regolazione del vuoto & possibile agendo sulla manopola (2) posta a fianco dell'interruttore. Regolando in
senso orario il vuoto aumenta fino al massimo. Il valore di vuoto prodotto dalla pompa interna dell'aspiratore & visibile attraverso lo
stmmento analogico (1) ed & espresso in millibar (mbar), in chilopascal (kPa) o millimetri di mercurio (mmHg) a richiesta. Il
vuotometro € fluorescente ed & visibile al buio. Sul retro del dispositivo sono alloggiati due contatti (5) che permettono laricarica e
il funzionamento dello stesso quando fissato sulla staffa di supporto. Alternativamente, & possibile utilizzare il cavo di ricarica esterno
collegandolo alia presa (4) sul retro dell'apparecchio. La presa di ricarica & ermetica ed & dotata di due poli elettrici (hg.2)
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Fij.l Fig.2

Indicatori luminosi

Sulla parte frontale trovano posto gli indicatori luminosi (led) e il pulsante per il test di autonomia per la

batteria interna (vedi figura a lato). Gli indicatori luminosi svolgono diverse funzioni tra cui quella di segnalare

10 stato di carica della batteria (4 led verdi accesi indicano massima autonomia), lo stato di ricarica in corso e

di fine carica (il led bicolore contrassegnato dal triangolo con il punto esclamativo al suo interno) e il pulsante

'TEST' che & azionabile a dispositive spento quando non & connesso alia sorgente esterna (alimentatore da

tensione di rete o 12 Vcc del veicolo), per visualizzare il livello di autonomia residua della batteria. Premendo

Zpulsante test si aziona la visualizzazione dei led per circa 20 secondi.

Durante la ricarica (che avviene automaticamente al collegamento della tensione di alimentazione esterna o dell'alimentatore
opzionale) il led sotto il triangolo Inizia a lampeggiare di colore giallo e rimane in questo stato fino al completamento della carica. A
batteria completamente carica, il led giallo diventa fisso a indicare che la batteria & completamente carica. Fino alia disconnessione
dell’aspiratore dalla sorgente esterna il led rimane acceso (confermando quindi non solo che la batteria & carica ma che il dispositive
é alimentato da una sorgente esterna compresa tra gli 11 e i 25 Vcc). In questo stato la visualizzazione dei led non avviene né
premendo il tasto TEST e nemmeno azionando il dispositive perche non & la batteria interna ad alimentare il dispositive.

Se al termine della ricarica, dope aver tolto la sorgente esterna, viene premuto il pulsante test, i led visualizzano lo stato di carica
della batteria in quel momento. La tabella sotto riepiloga lo stato di carica della batteria in base al numero di led verdi accesi.

SEGNALAZIONE . "AUTONOMIA PER BAHERIA EFFICIENTE
4 LED accesi >80% massima autonomia
3 LED accesi SO'79% autonomia media
2 LED accesi 20-49% autonomia bassa
1 LED acceso <20% batteria scarica - il dispositivo si spegnera entro breve

Se l'ultimo led verde comincia a lampeggiare significa che il dispositivo si spegnera entro due minuti dall'inizio del
lampeggio perche la batteria & completamente scarical

Verificare sempre il corretto inserimento dello spinotto accendisigari nel suo alloggiamento. Spesso le vibrazioni dei
veicoli ne provocano la fuoriuscita. Controllare alio scopo lo stato del led giallo che deve essere acceso, sia in fase di
ricarica che di fine carica!

Per visualizzare lo stato di carica della batteria premere il tasto TEST solo con dispositivo non connesso alia staffs né

connesso all'alimentatore. Il led di colore giallo fisso indica che la batteria & completamente carica (massima
autonomia).
Se viene inserita una batteria nell'alloggiamento previsto, il microprocessore interno visualizzeré lo stato

dell'autonomia accendendo i led rispettivi. Ricaricare immediatamente la batteria per avere la massima autonomia.
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ATTENZIONE!

Una batteria scarica compromette il funzionamento del dispositivo e quindi il suo utilizzo. La presenza di un pulsante
TEST & stata voluta proprio per capire lo state della batteria stessa e consentire la ricarica quando necessario. Il tempo
massimo per la carica complete della batteria scarica & di circa 10 ore. Il dispositivo puo essere lasciato in carica in
modo continue. La durata in vita della batteria & pari a 2 anni e viene automaticamente sostituita durante I'ispezione
di sicurezza.

Test periodici del dispositivo

Al fine di garantire un corretto funzionamento del dispositivo, sono previsti due tipi di test periodici: il prime dovrebbe essere a
cadenza giornaliera per garantire I'efficienza del dispositivo, I'assenza di anomalie e/o rotture delTinvolucro e il corretto
funzionamento, il secondo invece con cadenza semestrale/annuale dovrebbe consentire di valutare la complete funzionalité del
dispositivo e quindi la sua conformita.

TEST CON CADENZA CIORNALIERA

Questo test consente di verificare velocemente se il dispositivo & idoneo a essere impiegato sul campo e prevede verifiche funzionali
che si possono concludere in 5 minuti al massimo.

 Se il dispositivo & connesso alia staffa di supporto e ricarica o all'alimentatore esterno disconnetterlo.

. Posizionare il dispositivo in modo stabile in posizione verticale con il frontale visibile.

e Azionare il pulsante test posto vicino ai led dell'autonomia e ricarica. Se tutti i 4 led verdi sono access! Tautonomia di
batteria & massima (circa 60 minuti a cicio libero). In caso contrario ricordarsi di caricare il dispositivo.

* Azionare il dispositivo attraverso Tinterruttore posto sul frontale (0=spento, I=acceso). Il dispositivo deve funzionare in
modo regolare e non si devono awertire cambiamenti di giri della pompa interna. Non si devono percepire rumori anomali
e/o vibrazioni accentuate.

e Chiudere completamente il regolatore di vuoto (in senso orario) e occludere con le dita il tubo che dal filtro o dalla sacca
monouso va al contenitore (tubo in silicone). Il rumore della pompa deve cambiare e il valore del vuotometro deve
raggiungere il valore massimo (circa 800 mbar, 80 kPa, 600 mmHg) in pochi second!.

e Tenendo occluso con le dita il tubo in silicone trasparente, girare in senso antiorario il regolatore del vuoto e verificare sullo
strumento la diminuzione dell'aspirazione fino a circa 0 (40-50 mbar).

e Spegnere il dispositivo e ruotarlo di 180*. Verificare che i contatti elettrici posteriori siano puliti e privi di macchie,
ossidazioni e/o bruciature.

e  Fissare il dispositivo alia staffa di supporto. Se la batteria & scarica il dispositivo entra nello stato di ricarica. Se non si é in
possesso della staffa di supporto e la batteria & scarica, collegare il cavo esterno alia presa accendisigari o Talimentatore
opzionale.

e Controllare che il filtro sia pulito e non sia contaminato. Se il filtro non é di colore bianco va sostituito. Un filtro sporco
impedisce il corretto funzionamento dell'aspiratore e ne diminuisce le prestazioni.

Al termine delle operazioni di test compararle con ivalori riportati nella tabella:

Faseditest -v Rfsultato del test Azione consigliata con esito negative

Azionamento del test di autonomia  Accensione del led di colore verde a seconda della Se i led non si acxendono la batteria € completamente
carica della batteria (da 1 a quattro led). scarica o guasta. Provare aricaricare la batteria con il cavo
esterno o l'aiimentatore o sostituire la batteria con una
nuova. Durante queste operazioni escludere il dispositivo
dal funzionamento attivo
Verifica del funzionamento della Rumore del motore uniforme, nessun calo dl giri, La presenza di rumore non uniforme sta a signiRcare che
pompa nessuna vibrazione anomala la pompa lavora in modo artotalo. Il calo di girl indica
invece una corrente insufflciente a far itjnzionare
correttamente il motore. Provare a sostituire la batteria e
se il probtema persiste rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato o ai produttore
Veiifica della massima aspirazione Ilvalore di vuoto massimo leggibiie sul vuotometro Se non si raggiunge tale valore, chiudere completamente
occludendo (ton le dita il tubo dal dovrebbe attestarsi intorno agli 800 mbar (£10%). il regolatore dlvuoto girando la manopola in senso orario.
fiitro o dalla sacca monouso al Verificare che Tocclusione eserdtata sul tubo sia
dispositivo complete. In caso contrario escludere Il dispositivo
dairutilizzo e rivolgersl al centro dl assistenza autorizzato
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RegoUzione del valore di vuoto Valore compreso tracirca O e il massimo ruotando Se non e possibile regolare itvalore di vuoto b ne<»ssario
massimo la manopola rivolgersi al centro di assistenza autorizzato. Escludere il
dispositivo dal suo utilizzo sul campo
Verifica dei contatti di ricarica 1 contatti devono essere puliti e privi di Pulire i contatti con uno straccio imbevuto di alcool
posteriori ossidazione. Non devono essere presenti segni di etilico. In presenza di forti bruciature rivolgersi ai servizio
bruciature sul metalio assistenza autorizzato

In case di non superamento di una o piii fasi di test anche dopo aver eseguito le azioni consisliate, inviare Il
dispositive at servizio assistenza.

TEST CON CADENZA SEMESTRALE/ANNUALE

Questo test consente di verificare in modo accurate se il dispositive sia completamente conforme alle caratteristiche originali di
produzione e quindi idoneo a essere impiegato sul campo. Le verifiche e icontrolli dovrebbero essere eseguiti da persone e/o aziende
specializzate in questo tipo di operazioni. A seguito del controllo I'azienda addetta al controllo dovrebbe eseguire un test di sicurezza
elettrica conforme alia norma IEC60601-1 ed emettere un documento riepilogativo del test.

Elenco del test da eseguire sul dispositive

Funzionalitd meccanica della staffa di supporto: verifica del fissaggio, del funzionamento e dello scorrimento del tasto verso
il basso. Dopo averlo premuto rilasciarlo e verificare che il gancio di attacco ritorni in posizione originale. Controllo dei
contatti di ricarica posti sulla staffa. Misurare la tensione sui contatti di ricarica (dipendente dal valore della sorgente).
Controllare che i cavi elettrici connessi alia staffa siano fissati e non sia possibile toglierli dai rispettivi fasten tirando
semplicemente il cavo stesso.

Controllare la funzionalita completa del dispositive: autonomia di batteria, funzionalit™ di ricarica, funzionalit® completa
dei led (dal massimo al minimo mentre la batteria si scarica). Verificare che i led durante la carica funzionino nel modo
indicate a pagina 9.

Verificare il funzionamento della pompa interna azionando l'interruttore. Il valore di vuoto massimo deve essere compreso
tra un valore minimo di 730 mbar e 880 mbar. Utilizzare un vuotometro di precisione per la misurazione di questo valore.
Non devono esserci anomalie funzionali come rumori anomali, cambi di numero di giri, vibrazioni eccessive dell'intero
dispositive (appoggiarlo su un piano stabile in modalita acceso e verificare che non si muova a causa delle vibrazioni).
Controllare il regolatore di vuoto che deve funzionare dal minimo al massimo girando in senso antiorario. Nessun
impedimento deve essere presente durante la rotazione. Un piccolo valore di vuoto quando il regolatore & completamente
aperto € ammesso (caduta di vuoto legata al filtro antibatterico).

Verificare I'autonomia minima del dispositivo: azionare il dispositive e lasciarlo funzionare per almeno 20 minuti. Il
dispositive deve funzionare con la sola batteria interna. Se tale test non viene superato & necessario sostituire la batteria
interna.

Controllare Tassenza di rotture e fessurazioni sul contenitore del dispositivo. La penetrazione di sostanze liquide o solide al
suo interne pu6 danneggiarlo e renderlo pericoloso per gli operatori (organi meccanici in funzione).

Verificare che le etichette di identificazione siano presenti e tutte leggibili.

Non aprire per nessuna ragione il dispositivo. Per un intervento tecnico rivolgersi esclusivamente ai centri di assistenza
autorizzati iixlicati al termine di questo manuale d'uso.

Verificare che la batteria sia completamente inserita nel suo alloggiamento e che il coperchio di colore rosso sia chiuso.
Controllare lo state funzionale del vuotometro. Con il dispositivo spento la lancetta deve essere sullo "0".

Accertarsi che la cinghia di trasporto del dispositivo sia stabile, Integra e non lacerata. Lo sfilamento della cinghia (prodotta
in nylon) non € ammesso e deve essere sostituita.

Verificare che iflaconi di secret! siano integri e che non ci siano rotture che possano compromettere la funzionalité corretta
dell'aspirazione.

Se necessario sostituire la sacca monouso o il filtro antibatterico che sono component! monouso.

Controllare che le viti posteriori che fissano i due element! in acciaio idonei al fissaggio sulla staffa di supporto siano awitate
fino in fondo.

Prima di dichiarare il dispositivo conforme ai dati di targa del costruttore, effettuare un test di sicurezza elettrica secondo
la norma IEC60601-1. Ai fini della conduzione di questo test chiedere informazioni al produttore o al centro di assistenza
autorizzato.

utilizzare soiamente parti consumabili o di ricamblo fornite dal produttore. Non utilizzare component! simili o che
apparentemente sembrano uguali. La conformita del componente puo essere confermata solo dal produttore.
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Consarvare un documento che attest! di avar condotto tutte le varlfiche dascritta a ta potalbile un rapporto
fotografico sullo stato del dispositivo al momento del controllo. Consarvare Sempra anche una copia del rapporto
di sicurezza esegulto con lo strumento Idoneo a callbrato.

In caso di dubbi o di perplessita legate alia conduzione di questo test vi consigliamo di rivolgervi sempre al produttore del dispositivo
0 a un suo Centro di assistenza autorizzato.

Per qualsiasi informazione chiamare il numero telefonico 0471 932893 o inviare un'email agli indirizzi info@boscarol.it o
raa@boscarol.it.

Funzioni speciali automatiche

L'aspiratore di secret! OB3000 é dotato di alcune funzioni automatiche gestite da un microprocessore interno. Tale
componente non influisce sul funzionamento del dispositivo e anche in caso di blocco o guasto non comprometterebbe
I'aspirazione del dispositivo. Il microprocessore svolge una particolare funzione che € quella di awisare I'operatore che
il dispositivo necessita di una revisione di sicurezza. Normalmente tale revisione deve essere effettuata dopo 24 mesi di
utilizzo ma I'operatore deve verificare lascadenza controllando ladata di produzione sull‘etichetta. ll processore interno
al dispositivo, oltre a fornire questa informazione, consente di registrare il numero seriale del dispositivo, la sua data di
produzione, il nome del centro di assistenza che ha manutenzionato il dispositivo e la data in cui & stato eseguito
I'intervento. Nessuna operazione di programmazione & demandata all'operatore.

Manutenzione periodica di sicurezza

A seconda dell'utilizzo del dispositivo il microprocessore interno visualizza A e n I I

attraverso il lampeggio del terzo led (3 lampeggi consecutivi alternati con circa 5 e o (O *

secondi di pausa) la necessita di dover ricorrere al centro di assistenza autorizzato

per la revisione programmata. In assenza di utilizzo del dispositivo il led si accende dopo 730 giorni dal primo
azionamento del dispositivo. Tale tempo decresce in caso di utilizzo frequente al fine di permettere che il dispositivo
funzioni sempre correttamente. E possibile e assolutamente normale che tale led si accenda, ad esempio dopo 700
giorni a causa dell'usura dei component! interni.

Ladurata in vita del dispositivo & di 10 anni dalla data di produzione.

I'operatore non puo accedere alia programmazione del processore. Il software i protetto da password a
solamente chi dispone del software di lettura puo scaricare i dati. Il processore non i accessibile dall'esterno e
non & di alcuna utilita all'operatore.

/FLACONI DI SECRETI PER OB3000

Il dispositivo € commercializzato con due diversi tipi di flacone di capacita pari a 1000cc:

1. Aspiratore con flacone di secret! autoclavabile (OB3000FA) vedi figure 3.
2. Aspiratore con flacone di secret! dotato di sacca monouso (OB3000 LINER), vedi figure 4.

Flacone di raccolta secret! autoclavabile OB-J FA

Il flacone & realizzato in materiale plastico specifico trasparente. Comprende il vaso (1), il
coperchio a scatto (2), la valvola antiriflusso (3) e il raccordo plastico a 90" (4). Il coperchio del
flacone prevede il diretto inserimento del filtro di protezione.

Il flacone autoclavabile pu6 essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a
una temperature massima di 121*C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Il flacone deve essere
sostituito se presenta deformazioni, rotture o fessurazioni.

Il flacone di secret! deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento della valvola
antiriflusso. In caso d'intervento di tale protezione spegnere il dispositivo e staccare il tubo
connesso all'aspiratore.

In caso di uso in ambiente domiciliare, il flacone puo essere pulito utilizzando appositi detergent!
che garantiscano la disinfezione dei dispositivi medici. | secret! aspirati devono essere smaltiti
secondo la dottrina medica, ovvero secondo le prescrizioni del medico, in base alia patologia del
paziente.
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Filtro di protezione antibatterico

Il filtro di protezione protegge il circuito di aspirazione da eventuali agenti contaminanti aspirati durante Kuso. E
realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquid! nebulizzati che entrano in contatto con esso,
impedendo successive aspirazioni (assenza completa di aspirazione lato paziente).

Sostituire il filtro quando si osserva contarninazione, scolorimento o aumento della resistenza dell'aspirazione.

Se il dispositive viene utilizzato su pazienti dove lo state patologico non & note, sostituire Il flitro sempra dopo
I'utiiizzo suilo stesso paziente. Cio previene eventuali contaminazioni anche gravi dell'ambiente in cui é coliocato |l
dispositive, di operator! e pazienti. Nel case invece sia nota la patologia del paziente e/o dove non esista pericolo di
contarninazione indiretta, si consiglia la sostituzione del filtro dopo ogni turno di lavoro o comunque quando il colore
del filtro & diventato scuro.

In case di inutilizzo complete dell'aspiratore & consigliabile sostituire il filtro una volta al mese. Il materiale di cui &
realizzato pub subire dei degradi strutturali anche in particolari condition! ambientali (umiditb, calore, freddo).
Non utllizzare mal I'aspiratorc privo del filtro dl protezione e del flacone dl secretl!

Flacone di raccolta secret! OB J con sacca monouso SERRES

Il flacone OB-J per sacca monouso SERRES (vedi fig. 4) & realizzato in materiale plastico specifico
trasparente. E composto da un vaso (1), da un adattatore per la sacca monouso SERRES (2), un raccordo
a'L' (3) e una sacca monouso (4). Il filtro integrate nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso
dei liquid! aspirati verso I'aspiratore, quando é completamente riempita.

Il flacone puo essere sterilizzato con sistema conventionale in autoclave a vapore a una temperatura
massima di 121*C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). La sacca monouso deve essere sostituita al
termine dell'utilizzo suilo stesso paziente.

In case di uso in ambiente domiciliare, il flacone puo essere pulito utilizzando appositi detergent! che
garantiscano la disinfezione dei dispositivi medici. In nessun caso pub essere svuotata e riutilizzata la
sacca monouso. La sacca contenente isecret! aspirati deve essere smaltita secondo la dottrina medica,
owero secondo le prescrizioni del medico, in base alia patologia del paziente.

Tubo paziente con sonda tipo Jankauer e raccordo volante Finger-typ

L'aspiratore & dotato dl una sonda di aspirazione sterile tipo Jankauer completa di tubo di connessione
al flacone. La sonda e il tubo di aspirazione sono dispositivi monouso e devono essere sempre sostituiti
al termine deH'utilizzo. La sonda rigida agevola I'aspirazione dei secret! e, grazie alia sua forma
leggermente curva, consente di raggiungere tutte le zone della bocca e delle vie aeree superiori.

Su richiesta del cliente & possibile dotare il dispositive di un tubo
paziente al silicone {di lunghezza pari a 130 cm) e di un raccordo sterile Finger-typ che consente la
connessione di sondini sterili di varia dimensione, secondo il tipo di paziente. Il raccordo sterile
Finger-typ consente inoltre di controllare direttamente con il dito il flusso di aspirazione, senza
dover agire sui comandi del dispositive. Il tubo al silicone & sterilizzabile, mentre Il sondino tipo

Finger-typ & monouso.
Idispositivi monouso forniti con I'aspiratore medicale di secret! sono corredati, in etichetta, di tutte le informazioni necessarieal loro

corretto utilizzo.
Attenzione! Non utilizzare i dispositivi medici sterili oltre la data di scadenza o qualora la confezione non fosse integral

AVVERTENZA SUL RIUTILIZZO DI DISPOSITIVI MEDICI MONOUSO

lldispositive & dotato di alcuni accessor! sterili che agevolano I'aspirazione sui pazienti. Tali dispositivi sono ""MONOUSO"
pertanto non possono essere utilizzati su pazienti different!.

I dispositivi medici monouso sono realizzati per resistere a un utilizzo limitato e per non poter essere riutilizzati. Al
termine quindi dell'utilizzo suilo stesso paziente, I'operatore dovra accertarsi di smaltirli in modo corretto e ripristinare
il dispositive con dei nuovi accessori. Il riutilizzo di tali dispositivi pub risultare pericoloso sia per il paziente che per
I'operatore. La sacca monouso non quo e non deve essere svuotata. Il tappo superiore & previsto per la raccolta di
secreti da verificare in laboratorio.
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ACCESSORIE OPTIONAL

Il dispositivo & dotato di una batteria interna ricaricabile (sostituibile dall'operatore). Il tempo massimo di ricarica della batteria (a
seconda della capacita residua) & compreso tra le 10 e le 12 ore consecutive. Una batteria completamente carica garantisce
un'autonomia di circa 60 minuti (a flusso libero). Se il dispositivo & utilizzato al di fuori dei parametri consigliati dal produttore tali
tempi possono subire variazioni anche notevoli (ad esempio in presenza di temperatura molto alta o0 molto bassa).

Si considera una durata media della batteria, se caricata correttamente, pari a 24 mesi. Dopo tale periodo € consigliabile sostituirla.
In caso di inutilizzo per lungo tempo del dispositivo, eseguire ogni 15 giorni un controllo e una ricarica complete.

Per la ricarica & possibile utilizzare il cavo elettrico (in dotazione), la staffa di supporto o I'alimentatore opzionale da rete elettrica
(1007230 Vca).

Il cavo per la ricarica deve essere connesso a una fonte di energia compresa tra 12 e 15 Vcc (tensione continua).

Per consentire I'utilizzo e la ricarica contemporanea, il dispositivo deve essere connesso a una fonte di energia esterna (11-"25 Vcc)
che possa erogare almeno 8A.

Cavo di ricarica
BSU855 Staffa di supporto OB20WB Alimentatore da rete
BSUSOO BSU892 (EU) - BSU894 (UK) - BSU896 (JP)

ATTENZIONE

Accertarsi che la sorgente di alimentaziona a IlI-rZS Vcc sia protctta sempre da un fusibile da almeno ISA (con
funzione ritardata). Richledere tali protezlone al costruttore in caso di necessita.

I'alimentatore da tensione di rete &€ un accessorio esclusivo, acquistabile soltanto presso il produttore. E omologato per tale funzione
e non pub essere sostituito con esemplari di altra marca. Pub essere usato solo al chiuso e su impianti di rete eseguiti a norma di

legge.

AWERTENZA

I'alimentatore non deve mai essere manomesso e/o aperto. Pericolo dl morte. I'alimentatore contiene parti
elettroniche interne assoggettate alia tensione di rete che pub risultare mortale.

RIUTILIZZO, MANUTENZIONE ORDINARIA E SMALTIMENTO

Dopo I'utilizzo del dispositivo

Terminato I'utilizzo del dispositivo, scollegarlo dalla sorgente di alimentazione, disconnettere le parti monouso e smaltirie. Verificare
I'integrita del dispositivo, controllare itubi di connessione ed eventual! anomalie strutturali. Procedere alia pulizia e disinfezione del
dispositivo come descritto in seguito. Sostituire e reintegrate le parti monouso e quindi ricaricare il dispositivo.

Effettuare giornalmente il test di funzionamento come descritto al paragrafo "Test periodico del dispositivo* al par. 2.1.4.

Sicurezza sul lavoro e DPI (D.Ig. 81)

L'operazione di decontaminazione & sempre un'operazione delicata che prevede una specifica istruzione specialmente nel settore
dell'emergenza, dove lo stato patologico e il livello di contaminazione del paziente & quasi sempre sconosciuto. Per tale ragione
I'operatore deve sempre utilizzare dispositivi di protezlone individual! (DPI) per proteggere se stesso e gli altri.

Nel caso di assenza di tali DPI rivolgersi al proprio RSL (responsabile della sicurezza dei lavoratori).

I secret! organic! aspirati nel flacone del dispositivo possono essere causa di gravi
infezioni nei confront! degli operator!. Per tale ragione utilizzare sempre DPI e
idonei prodotti per la disinfezione, applicando quanto previsto dagli organ!
competent!.
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Pulizia del flacone OB-J FA

Di seguito sono illustrate le fasi per la separazione del flacone dal dispositivo, il suo smontaggio e, dopo averlo pulito e disinfettato
per Il riassemblaggio. Prima di procedere indossare iguanti di protezione individuali cercando di coprire anche la parte sopra alia
mano (avambraccio).

1. Scollegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo giallo a 90°. Se il tubo & dotato di sonda Jankauer deve essere
smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi monouso).

2. Scollegare il raccordo di colore rosso dall'aspiratore.

3. Estrarre verticalmente I'intero flacone dall'aspiratore.

4. Scollegare il filtro dal coperchio ruotandolo leggermente nella sua sede.

5. Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquid! contenuti!) facendo leggermente
leva suN'aletta del coperchio. Svuotare il contenuto del flacone. Eliminare il filtro di protezione.

6. Togliere la valvola antiriflusso dal coperchio.

7. Separare le parti della valvola antiriflusso.

8.  Parti che compongono il coperchio.

Dopo aver smaltito il filtro monouso e la sonda Jankauer completa di tubo, immergere le parti riutilizzabili in acqua corrente fredda
e risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperatura non superiore a 60°C contenente un
detergente delicato non alcolico. Lavare afondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per togliere eventual! incrostazioni.
Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (3&r40°C max.) e asciugare tutte le parti con un panno morbido
non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre. Se I'aspiratore & dotato
di tubo in silicone e raccordo "finger-typ", smaltire il raccordo e pulire il tubo in silicone. Il tubo pu6 essere sterilizzato in autoclave.

Decontaminazione/sterilizzazione del flacone di secret! e del tub! di connessione in silicone

Il flacone di secret! e i tubi di connessione in silicone possono essere disinfettati con soluzioni di sostanze chimiche non aggressive e
non abrasive, escludendo sempre quelle a base d'alcol o solvent!. Non utilizzare disinfettanti colorati po!cbé potrebbero intaccare la
plastica del vaso e scurire i tubi in silicone, riducendone la trasparenza (es. Betadine). Non utilizzare mai disinfettanti alio stato puro.
Per procedere alia sterilizzazione utilizzare autoclavi a vapore alia temperatura di 121*C, per un tempo massimo di 15 minuti. Non
utilizzare pressioni superiori ai 2 bar (200 kPa). Il vaso del flacone deve essere inserito in autoclave capovolto (con il fondo verso
I'alto). Al termine del cicio di sterilizzazione lasciare raffreddare le parti a temperatura ambiente, controllarne l'integrita, e
riassemblare il flacone seguendo le operazioni inverse alio smontaggio.

AWERTENZA

Non sovrapporre pesi alle parti durante Il cicio di sterilizzazione.

Rispettare sempre i limit! massimi di temperatura, pressione e tempi dell'autoclave.

Non superare mai la temperatura di 60°C per le operazioni di lavaggio e disinfezione (a esclusione della
sterilizzazione in autoclave a vapore).

Tutte le operazioni di disinfezione e/o sterilizzazione devono essere effettuate da pertonale qualificato.
Sostituire il flacone di secret! se presenta fessurazioni, crepe o rotture anche parziali

15-32

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Rev. 07-2016 USMAN3000 -IT

e Al tannine della operazioni dl riassemblaegio assicurarsi sempre della perfetta chiutura del coperchio, onde
evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquid!.

Assicurarsi sempre di appoggiare le parti che costituiscono il flacone su di un posto stabile e sicuro. Verificare sempre, durante il
montaggio e lo smontaggio, che le parti non presentino difetti o rotture. La valvola antiriflusso & costituita da un galleggiante che
scorre in una guida plastica. Accertarsi che lo scorrimento awenga senza difficolt® o impediment! e che la guarnizione in silicone sia
Integra.

Sostituzione del filtro di protezione

Disconnettere i tubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirlo secondo le leggi e normative vigenti. Per estrarre il filtro dal coperchio
agire awitandolo o rispettivamente svitandolo dalla sua sede. Tale operazione ne facilita

Testrazione ed evita Teventuale rottura dello stesso nel coperchio!

Connettere il nuovo filtro facendo attenzione che la parte con la scritta <IN>

sia connessa all'ingresso del flacone con la scritta VACUUM. L'inosservanza di

tale particolare puo provocare la rottura del filtro stesso con conseguente

possibilita di contaminazione del circuito d'aspirazione del dispositive.

NOTA

Il filtro di protezione deve essere inserito con il lato contrassegnato dalla scritta “IN" verso il flacone. L'utilizzo del
dispositivo con il filtro inserito in modo errato causa la contaminazione del circuito d'aspirazione.

Flacone di secret! OB-J LINER con sacca monouso

Il flacone OB-J Liner ¢ dotato di una sacca monouso specifica omologata per questo tipo di utilizzo. A differenza della
versione OB-J FAIl filtro monouso & situato all'interno della sacca.

Tenendo saldamente I'aspiratore disconnettere il tubo di collegamento.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dall'aspiratore.

Disconnettere il tubo paziente assieme al raccordo angolare bianco dalla sacca monouso ed eliminarlo.

Chiudere il connettore <PATIENT> con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.

Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.

Staccare il tubo silicone dal raccordo rosso sul flacone.

Staccare I'adattatore per la sacca monouso.

Svitare il raccordo plastico a "L” tenendo premuta lavite all'interno del flacone. Fare attenzione alfanello di tenuta.

© N GOREWN R

7 'm

Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secret!, immergere le parti riutilizzabili in acqua corrente fredda e risciacquarle
bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperatura non superiore a 60'C contenente un detergente delicato
non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali
operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30f40*C max.) e asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima
di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre.

Nel caso sia necessario sterilizzare il flacone, procedere come descritto al paragrafo "Decontaminazione/sterilizzazione del flacone
di secreti”.
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Riassemblaggio del flacone

Estrarre una nuova sacca dalia confezione, stirarla a mano (Fig. 1) e inserirla nel flacone (Fig.2). Collegare il flacone completo
all'aspiratore. Attivare I'aspiratore. Chiudere con un dito il connettore <PATIENT> e contemporaneamente premere leggermente la
sacca dal centra del coperchio (Fig. 3). Assicurarsi che la sacca sia completamente estesa nel flacone. Collegare il tubo monouso
paziente (Jankauer) al connettore <PATIENT>.

La sacca monouso deve essere sostitulta al termina di ogni utilizzo.

Smaltimento delle parti monouso contaminate

Fare sempre riferimento alle leggi, normative e disposizioni locali ai fini dello smaltimento delle parti contaminate. Non riporre mai
le parti contaminate insieme a quelle nuove e/o sterili.

Pulizia del dispositive

Scollegare il dispositivo da font! di alimentazione esterna. Pulire la superficie del dispositive con un panno umido pulito,
eventualmente imbevuto di un detersive delicate (tipo quello usato per le stoviglie e/o i capi delicati). Al termine asciugare la
superficie con uno straccio asciutto o con asciugamani di carta.

AWERTENZA

Non immergere mai il dispositivo in acqua o In altre sostanze llquide.
Non utilizzara sostanz* abrasive, alcol ¢c/o solvent! che potrebbero deteriorate Il materiale plastico di cui k
composto il contenitore e distaccare le serigrafie/etichette.

Al fine della corretta disinfezione e decontaminazione del dispositivo, vi consigiiamo di acquistare prodotti specifici e omologati, che
non siano nocivi per I'uomo o per I'ambiente. Quest! disinfettanti devono essere privi di sostanze aicoliche e/o abrasive.
La Oscar Boscarol srl pub fornirvi material! specihci per la disinfezione dei dispositivi medici, compresi gli aspirator! di secret! di nostra

produzione.

Quest! disinfettanti, disponibili in vari format! (salviette, spray, liquid! detergent!, disinfettanti e sterilizzanti per superfici,
strumentazione e ambient!), sono testati in laboratorio e garantiscono la disattivazione di virus, batten e microorganism!. Utilizzati
periodicamente distruggono e prevengono la formazione di biofilm pericolosi (strati superficial! che accolgono facilmente batten,
muffe, virus e microorganism!). I disinfettanti da noi commercializzati non contengono alcoli, cloro, fenoli, aldeide e alogeni.

NOTA

Per le informazioni piii dettagliate contattateci all'indirizzo info@boscarol.it oppure visitate il site www.boscarol.it

Sicurezze del dispositivo

Tutte le protezioni elettriche del dispositivo sono collocate al suo interno e non sono accessibili dall'operatore.
Il dispositivo & dotato anche di protezioni termiche e di sicurezza per la batteria interna. In caso d'intervento delle sicurezze citate,
qualora non si ripristino automaticamente, rivolgersi al centro di assistenza autorizzato o alia Oscar Boscarol srl.
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Batteria interna

L'aspiratore OB3000 & dotato di una batteria interna che gli consente una lunga autonomia operativa. La batteria ai polimeri di litio
(LI-PO) & racchiusa in un contenitore non rimovibile, dotato di contatti. La batteria normalmente non deve essere sostituita ma, in
caso di guasto o per superamento dei cicii di carica massimi, I'operatore pué autonomamente cambiarla senza rivolgersi a un centre
di assistenza. La batteria esausta o guasta deve essere smaltita secondo le norme vigenti in materia nel paese di utilizzo del
dispositive, dope essere stata scaricata completamente. Rivolgersi ai centri di riciclaggio per conoscere l'ubicazione dei centri di
raccolta.

PERICOLI LEGATI ALLA BATTERIA EALLA SUASOSTITUZIONE

Il dispositive & dotato di una batteria prodotta esclusivamente per questo scopo, non acquistabile sul libero mercato.
La batteria & racchiusa in un contenitore plastico rigido ermetico che non pu6 essere aperto. Se la batteria viene
forata, tagliata o segata puo facilmente esplodere o incendiarsi.

Sostituzione della batteria interna

Le figure sottostanti riportano la corretta sequenza delle operazioni di sostituzione della batteria. Ricordarsi sempre di:

1. Individuare lo sportellino rosso sotto il dispositive

2. Aprire lo sportello inferiore realizzato in materiale termoplastico di colore rosso. Agire sull'aletta create alio scopo.
3. Con due dita premere le alette della batteria.

4. Estrarre completamente la batteria

5. Inserire la nuova batteria.

6. Premere fino in fondo il pacco batteria

7-8. Chiudere il coperchio rosso in modo accurato facendo attenzione che sia perfettamente aderente alia superficie.

ATTENZIONE!
Accertarsi che il coperchio sia chiuso perfettamente per evitare che sostanze liquide e/o solide possano entrare nel
dispositive danneggiandolo.

Dopo aver inserito la nuova batteria si accendono i 4 diodi led sulla parte frontale (vedi immagine a
fianco).

Al termine della sostituzione della batteria mettere il dispositive in carica e attendere che I'indicatore
giallo posto sul frontale cessi di lampeggiare. A questo punto il dispositive & pronto per I'utilizzo.

Test della funzionalita della batteria
Di sequito le operazioni per verificare che la batteria sia perfettamente funzionante ed efficiente.

. Ricaricare il dispositive collegandolo a una sorgente esterna in corrente continua di valore compreso tra gli 11 e i25V (attraverso
il cavo di ricarica incluso). Attendere che il led giallo sia acceso in modo fisso;

. Disconnettere il dispositive dalla carica e impostare il regolatore di vuoto per ottenere la massima aspirazione (ruotare la
manopola in senso orario);
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e Accendere ii dispositivo e lasciarlo funzionare a regime libero (senza chiudere il tubo paziente). Prendere nota del tempo di
funzionamento che deve almeno essere pari a 30 minuti consecutivi;

* Se non siraggiunge tale tempo e I'aspiratore smette di funzionare prima che siano trascorsi 20 minuti, la batteria & danneggiata
e deve essere sostituita.

Intervento delle sicurezze interne

Il dispositivo non prevede sicurezze elettriche e meccaniche accessibili all'operatore. Temperature elevate o troppo basse, possono
far intervenire alcune sicurezze interne al dispositivo bloccandone il funzionamento. Per tale ragione & sempre necessario evitare di
esporre il dispositivo a condizioni estreme (temperatura, umidita e pressione). Se il dispositivo dovesse operate in condizioni limite,
accertarsi di quanto segue:

* Azionare il dispositivo per lo stretto tempo necessario. Al termine dell'utilizzo collocate il dispositivo in aree meno esposte a
condizioni critiche di funzionamento.

* Se il dispositivo cessa di funzionare posizionarlo in aree dove la temperatura sia compresa tra 0 e 25'C. Attendere per circa 30
minuti che il dispositivo si raffreddi.

. In presenza di forte umidita & possibile che all'esterno del dispositivo e sullo strumento frontale si form! una leggera condensa.
Al termine dell'utilizzo rimuovere tale condensa con un panno morbido. Tale effetto & possibile anche a causa di un repentino
cambio di temperatura e umidit& legato, ad esempio, al veloce cambio di altitudine (utilizzo in elicottero).

Demolizione e fuori uso del dispositivo

Il dispositivo contiene parti elettriche ed elettroniche che devono essere riciclate secondo la Direttiva
Europea RAEE 2012/19/EU - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e recepita in Italia dal
D. Lgs49/2014. ll dispositivo & conforme anche alia Direttiva 2011/65/CE che limita e

vieta I'utilizzo di alcune sostanze nocive present! nelle apparecchiature elettroniche ed

elettriche. Sia nei process! produttivi che di montaggio delle schede elettroniche, nel

cablaggio e nel collegamento dei cavi elettrici non vengono utilizzate sostanze nocive

che violano la Direttiva di cui sopra.
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ACCESSORI, PARTI DI CONSUMO E RICAMBI

1  Codice costruttore Descrizione
Accessori
BSU800 Staffa di supporto e ricarica OB20WB
BSU892 Alimentatorel00/240 Vca con connettore a 2 poll GLOBTEK EU
BSU894 Alimentatorel00/240 Vca con connettore a 2 poll GLOBTEK UK
BSU896 Alimentatorel00/240 Vca con connettore a 2 poll GLOBTEK JP/USA

Partidiconsumo v

SPS3500 Batteria di ricambio LI-PO 11,1 V 5 Ah

BSU730 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 5 pz

BSU732 Filtro di protezione per flacone autoclavabile —15 pz

BSU734 Filtro di protezione per flacone autoclavabile —40 pz

BSU705 Sacca monouso SERRES —6 pz

BSU706 Sacca monouso SERRES —12 pz

BSU707 Sacca monouso SERRES —36 pz

BSU500 Flacone autoclavabile OB-J FA complete, senza filtro

BSU506 Flacone OB-J UNER completo, senza la sacca monouso
126140107191 Sonda d'aspirazione rigida Jankauer

BSU750 Raccordo Finger-Typ —5 pz

BSU752 Raccordo Finger-Typ —15 pz

BSU754 Raccordo Finger-Typ - 50 pz
11214101003 Sondino aspirazione Finger Ch 10 nero
11214101104 Sondino aspirazione Finger Ch 12 bianco
11214101005 Sondino aspirazione Finger Ch 14 verde
11214101006 Sondino aspirazione Finger Ch 16 arancio
11214101007 Sondino aspirazione Finger Ch 18 rosso
11214101008 Sondino aspirazione Finger Ch 20 giallo

Partidiricambio

BSU855 Cavo di ricarica completo di spinotto accendis™ari e connettore a 2 poll

BSU902 Tubo silicone (circuito paziente) di lunghezza pari a 130 cm

SPS6000 Vaso OB-J FA senza coperchio

SPS6002 Valvola antiriflusso - 3 pz

SPS6004 Raccordo plastico 90* per flacone OB-J FA —3 pz

SPS6006 Coperchio per flacone OB-J FA completo di valvola antiriflusso e raccordo 90*, senza filtro
SPS6011 Raccordo angolare rosso - 3pz

SPS6019 Set tubo silicone 18 cm con raccordo angolare rosso

SPS6023 Set tubo silicone 15 cm con connettore conico per flacone OB-J FA

SPS5092 Raccordo "L* per flacone OB-J - 3 pz

R Manuale d'uso - scaricabile sul sito www.boscarol.it

NOTA

Le parti elencate nella lista possono essere modificate senza preawiso da parte del costruttore al fini di migliorie
tecniche. Rivolgersi al produttore per uheriori informazioni (info<S)bo»carol.itl.
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SERVIZIO DIASSISTENZA TECNICA

Nessuna parte elettrica e/o meccanica contenuta nell'aspiratore OB3000 e stata concepita per essere riparata dal rivenditore, cliente
e/o operatore. L'unico intervento ammesso ail'operatore é la sostituzione della batteria (vedi par. 5.11). Non aprire I'aspiratore e
non manomettere le parti elettriche e/o meccaniche. Rivolgersi sempre al centro di assistenza autorizzato o al costruttore. Ogni
intervento anche minima sul dispositivo fa decadere la garanzia. Interventi non autorizzati sul dispositivo possono compromettere
laconformita dello stesso alle leggi vigenti e riducono la sicurezza a danno degli operator! e dei pazienti. Richiedere alia Oscar Boscarol
srl la lista dei centri di assistenza autorizzati inviando una mail airindirizzo infoOboscarol.it.

ANAUS! DEI GUASTIPOSSIBILIE RISOLUZIONE

Problema
L'aspiratore non hjnziona

L'aspiratore non funziona quando
connesso alia staffa di supporto

I'aspiratore funziona solo se connesso
alia staffa di supporto, all'alimentatore
di rete o al cavo esterno

I'aspiratore non si carica quando
connesso all'alimentatore di rete e/o
non funziona

Premendo Il tasto TEST I'indicatore di
autonomia non funziona

L'autonomia deH'aspiratore e
riotevolmente diminuita

La potenza del vuoto lato paziente e
scarsa o nulla

Il terzo led verde frontale lampeggia
perk>dican>ente

Rumorosit” accentuate, scarsa
aspirazione, aumento delle vibrazioni.

NOTA

Possibile causa
Batteria scarica

Batteria danneggiata
Batteria mancante
Batteria inserita in modo errato

Circuito elettronico interno guasto
Staffa non connessa alia sorgente estema
da 11 a 25 Vcc.

Tensione di alimentazione al di fuori del
range previsto (11+25 Vcc)

Corrente non sufficiente ad alimentare Il
dispositivo (almeno 8 A)

Contatti dei dispositivo danneggiati
Contatti della staffa danneggiati.

Cavo di connessione della staffa invertlto
Qrcuito Interno del dispositivo guasto
Batteria interna danneggiata

Batteria Interna assente

Circuito interno elettronico guasto
Alimentatore guasto

Il dispositivo e in carica

La batteria interna & molto scarica o
danneggiata

La batteria interna non e presente o &
stata inserita In modo errato

Visualizzatore a led o circuito elettronico
Interno guasto

La batteria ha terminato il cicio di vita
Circuito di ricarica interno guasto
Regolatore di vuoto completamente
aperto

Filtro di protezione bloccato
Tub! di raccordo al filtro e al dispositivo
occlusi, piegati e/o disconnessl

Valvola di troppo pieno del flacone OB-J
FA bloccata

Pompa dannecciata
Hdispositivo deve eseguire la
manutenzione programmata di sicurezza

Pompa interna danneggiata

Soluzione/Azione
Caricare I'aspiratore con Il cavo di ricarica o
Talimentatore da rete
Sostituire la batteria
inserire la batteria nell'alloggiamento
Inserire la batteria in modo corretto seguendo le
illustrazioni di questo manuale.
Rivolgersi al centro dl assbtenza autorizzato
Connettere Il cavo deHa staffa dl supporto alia
sorgente di alimentazione estema
La tensione di alimentazione deve essere
compresa tra gli 11 e 125 Vce
La cofxente nominate deve essere almeno pari a8
A
Rivolgersi al centro di assbtenza autorizzato
Invertire i poll del cavo di alimentazione
Rivolgersi al centro di assbtenza autorizzato

Sostituire la batteria

Inserire la batteria nell'alloggiamento
Rivolgersi alserviziod'assistenza autorizzato
Sostituire Talimentatore dl rete

Rivolgersi al servizio d'assistenza autorizzato

Disconnettere il dispositivo da Ha staffa, dal cavo dl
ricarica o dall'allmentatore

Ricaricare la batteria interna (led giallo
lampeggiante). Sostituire la batteria

Inserire la batteria nel dbpositivo in modo corretto
seguendo le indicazloni di pagina I0'aspiratore &
connesso alia staffa di supporto o al cavo estemo.
In caso positivo ricaricare il dispositivo altrimenti
rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.
Rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato
Sostituire la batteria

Rivolgersi al servizio di assbtenza autorizzato.
Chiudere completamente il regolatore e
controllare la potenza del vuoto sullo strumento e
lato paziente (girare la manopola in senso orarlo)
Sostituire il filtro di protezione

Connettere 1tubi di raccordo al filtro e/o flacone,
sostituirli se occlusi, eliminare eventual! pi*he
Staccare Il tubo che va al dispositivo, svuotare il
flacone e controllare il movimento regolare delta
valvola (la guarnizione In silicone deve essere verso
I'alto). Il flacone pu6 essere utilizzato solamente in
posizione verticale

Rivolcersi al servizio di assbtenza autorizzato.
Rivolgersi al servizio di assbtenza autorizzato.

Rivolgersi ai servizio di assistenza autorizzato.

In presenza di anomali* o malfunzionamenti divers! da quell! elencat! nella tabella sopra, rivolgersi sempre e
solamente a! centri di assistenza autorizzati e/o al costruttore del dispositivo.
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SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTIA REQUISITILEGALI

dassificazione secondo la Direttiva Europea 93/42/CEE

Aspiratore medicale di secret! elettrico, idoneo a un utilizzo fisso e trasportabile. Conforme alia norma 15010079-1:2009.

dassificazione di rischio per dispositivi medici: Vb

Grado di aspirazione: ALTO VUOTO - ALTO FLUSSO (HIGH VACUUM-HIGH FLOW)
Destinazione d'uso in merito alia durata: TEMPORANEA (45 minuti "on", 10 minuti "off")
Tipo di alimentazione: SELV (1U25 Vcc)

Utilizzo del dispositivo nell'ambiente domiciliare: Conforme alia norma IEC 60601-1-11:2015
Utilizzo del dispositivo nell'ambiente emergenza: Conforme alia norma IEC 60601-1-12:2015
Parte applicata secondo la IEC 60601-1: TIPO BF

dasse di isolamento: CLASSE I

Grado protezione contro I'ingresso di liquid! e solid! (IEC 529): P44

Conformita alia norma generate IEC 60601-1: Conforme alia 3* edizione

Analisi di rischio condotta sul dispositivo: UNI CEI EN I1SO 14971:2012

Analisi usability del dispositivo: CEIl EN 62366-1:2015

Altre direttive o regolamenti a cui Il dispositivo e sottoposto

Omologazione ECE RIO (settore automotive) E50 10 R - 05 0078
Conforme alTutilizzo in ambulanze UNI EN 1789:2014
Crash test su dispositivi di fissaggio in ambulanza UNI EN 1789:2014

Dimensionie ingombro

Dimensioni e ingombro massimo: 360 mm (1) X244 mm (h) x 110 mm (p)

. - 2,6 Kg max. complete degli accessori, senza staffa di
Peso del dispositivo:

supporto

Peso staffa di supporto: 780 gr.
Tolleranze su tutte le misure: +5%
Prestazionitecniche del dispositivo
Potenza d'aspirazione massima: 800 mbar (80 kPa, 600 mmHg) +10% su tutta la scala
Regolazione del vuoto: Lineare con regolatore meccanico integrate
Campo di regolazione del vuoto: 307800 mbar (3-"80kPa)
Flusso d'aspirazione massimo: 33 LPM (litri al minute) a regime libero +10%
Autonomia massima in condizioni di massimo assorbimento: 60 minuti +10% a cicio libero
Rumorosita massima approssimativa: 70 dB
Precisione dello strumento d'indicazione del vuoto: +5%
Precisione dell'indicatore d'autonomia di batteria: 5%
Alimentazione
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Funzionamento/ricarica: 11-t25 Vce (corrente continua)

Tempo per ricarica alT80% 6 ore

Tempo per ricarica 100% 107-15 ore

Assorbimento massimo: 80 W (max. corrente 8 A)

Batteria: Estraibile, LI-PO, 11,1V - 5A

Sicurezze elettriche: Interne non accessibili alToperatore
NOTA

La sorgente d'alimentazione esterna in corrente continua deve poter erogare almeno 8A per permettere |l
funzionamento e la ricarica simultanea. Se il dispositive e connesso all'alimentatore di rete o alia sorgente DC estema
il dispositive non utilizza la batteria interna.

Condizionispecifiche diconservazione e utilizzo

Range di temperature accettate in fase di ricarica: 0orso'C

Range di temperature accettate per il funzionamento: -10f45' C

Temperature di stoccaggio e trasporto senza batteria (dispositive imballato): -20760" C

Temperature di stoccaggio e trasporto senza batteria (dispositive senza imballo): -10745-C

Umiditd relative per uso, trasporto e stoccaggio: 15-t95%, non condensate
Parametri di conservazione ideal! della batteria (per meno di 1 anno) Of25* C (umiditi 60+25% UR)
Gamma di pressioni atmosferiche accettate: 70071060 mbar (70fl06 kPa)

Utillzzo in caso di pioggia

L'aspiratore OB3000 & protetto centre la penetrazione di liquid! e sostanze solide. E sempre bene per6 proteggere il
dispositive da forti scrosci d'acqua. Durante il funzionamento e lo stoccaggio, il dispositive dovrebbe essere
mantenuto asciutto. In caso il dispositive sia completamente bagnato, spostarlo in un ambiente asciutto, asciugarlo
esternamente e aspettare almeno 30 minuti prima di azionarlo nuovamente.

Utilizzo in montagna o in alta quota

L'operatore deve tenere conto dell'utilizzo del dispositive in alta quota. In tali condizioni il vuoto esercitato dalla pompa interna pu6é
scendere anche considerevolmente in virtii della riduzione della pressione atmosferica.

Caratteristiche tecniche del filtro di protezlone

Il filtro di protezione antibatterico/antivirale & costituito da un supporto filtrante in PTFE e da un contenitore in polipropilene
ermetico.

Massima pressione applicabile: 1 bar (100 kPa)

Capacity di ritenzione: per soluzioni acquose fino a 0,9 bar (90 kPa), per particelle in aria: 0,lum 99,99%

Sacche monouso SERRES*

| prodotti SERRES* sono disinfettati in fabbrica e devono essere conservati in luoghi chiusi e al riparo dal freddo. Proteggere le
confezioni da umidita, sporcizia e polvere. La sacca monouso SERRES* & un dispositive prodotto in Europa e marcato CE. La classe di
rischio per questo dispositive medico & la I.

Caratteristiche tecniche dell'alimentatore di rete

Ingresso: 1007240 Vac 50/60Hz, 1.7 A max.

Output: 12 Vcc5A

Produttore: GLOBTEK DEUTSCHLAND GMBH - HAfENWEG, 26/A - 48155 MUNSTER
Specifiche tecniche e conformita prodotto disponibili presso Oscar Boscarol srl
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NOTA

L'alimentatore di rete puo essere utilizzato mentre si opera tui pazicnti. L'alimentatore di rata non pud assara
utilizzato all'aperto.

Tarmtni a simbologia

Vac = Tensione a corrente alternata kPa unita di misura per pressioni (chilopascal)

Vee = Tensione a corrente continue mmHg  unitd di misura per pressioni (millimetri di mercurio)
'C Unitd di misura temperature {"C = grado Ceisius) Formuia di conversione: Ibar = IOOkPa = 750mmHg

bar unita di misura per pressioni

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRIDISPOSITIVI

Il dispositivo OB3000 non crea interferenze con altri dispositivi medici che si trovano a operare nella stessa area durante
I'effettuazione d'indagini e trattamenti clinici. Il dispositivo non deve essere connesso ad altri apparecchi per il suo funzionamento
ed & dotato di una sorgente interna di alimentazione autonoma.

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILIRIMEDI

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni di utilizzo in merito alia Compatibilitd Elettromagnetica. Per
tale ragione devono essere installati e/o utilizzati in accordo alle informazioni specificate nei documenti accompagnatori (nel nostro
caso nelle tabelle riportate di seguito).

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sul funzionamento del dispositivo medico.

L'apparecchiatura elettromedicale e isistemi elettromedicali non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza o sovrapposti
con altri apparecchi elettrici o di radiocomunicazione. Se tale uso & necessario e inevitabile, dovranno essere prese particolari
precauzioni affinche il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua configurazione di utilizzo prevista (ad esempio
verificando costantemente e visivamente I'assenza di anomalie o malfunzionamenti). Le tabelle seguenti forniscono informazioni
riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibility Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale. La plena funzionality di
questo apparecchio elettromedicale € da considerarsi "prestazione essenziale” ai fini dell'lmmunity elettromagnetica. Il dispositivo
rientra nella categoria elettromedicali CISPR 11 Gruppo 1 e conforme alia prescrizione per la Classe B.

METODI POSSIBILI PER EVITARE | RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA

Nel caso in cui I'apparecchiatura medica possa influenzare o essere influenzata da altri apparecchi elettrici post! nelle vidnanze,
provare a cambiare il posto di utilizzo o allontanare sorgenti che emettono radiofrequenza (cellulari, ricetrasmittenti, antenne
mobili). Provare ad allontanarsi dalla posizione in cui ci si trova (se possiblle) oppure spegnere tutti gli apparecchi non indispensabili
post! nelle vidnanze (inciusi gli elettrodomestici) e seguire le seguenti indicazioni.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Gli aspiratori della famiglia BSU sono prodotti per funzionare nell'ambiente elettromagnetica sotto specificato. Il cliente a
I'operatore dovrebbe assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Provi di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico — guida
Il dispositivo OB3000 utilizza energia RF solo per il suo
Emissioni RF funzionamento interno. Di conseguenza le sue emissioni RF sono
Gruppo 1 L .
CISPR 11 molto basse e, verosimilmente non provoca alcuna interferenza

negli apparecchi elettronici post! nelle vidnanze.

Emissioni RF Classe B
CISPR 11
Emissioni armoniche Il dispositivo OB3000 pub essere utilizzato in tutti gli edifici,
IEC 61000-3-2 Classe A compresi gli edifici domestici e quelli direttamente collegati alia
rete di alimentazione pubblica in bassa tensione che alimenta
Emissioni di fluttuazioni di edifici destinati ad usi domestici.
tensione/sfarfallio Conforme
IEC 61000-3-3
24-32
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LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'aspiratore di secreti OB3000 & previsto perfunzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'operatore
dell'aspiratore di secreti OB3000, dovrebbero assicurarsi che esso venga usato in taie ambiente

Prova dl IMMUNITA

Scariche elettrostatiche
(ESD)

IEC 61(XXM-2

Transitorl/sequenze
di Impuisi veloci

IEC 610004-4

Sovratensioni
IEC 610004-5

Buchi di tensione,
bre” interruzioni e
varia”ni della
tensione sulle linee
di ingresso
deiralimentazione

IEC 61000-4-11

Campo magnetico
alia frequenza dl
rate (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Livcllo dl prova
IEC 60601

+6 kV di contatto

+8 kV in aria

+2 kV per linee di
alimentazione di potenza
+1 kV per linee di
ingresso/uscha

+ 1kV tra le fast
+ 2 kV b'afase e terra

<5%. .
deli

40%Ur(60%bucoin . .,
per 5 cicii

70%Yr(30%bwucoin. .,

per 25 cicii
<5%C/r{>9%5%bucodi.. per5s

(>95 % buco in t/r) per 0,5

3A/m

Livello di conformita

16 kV di contatto

+8 kV in aria

+ 2 kV per linee di
alimentazione di potenza

+ 1kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 kV modo differenziale
+ 2 kV modo comune

<5%..{>95% buco In. .
per 0,5 cicii
40%t/r(60%buco in Ur)
per 5 cidi

70 % Ur(30 % buco in Ur)
per 25 cidi

<5 % Ur(>95 % buco in Ur)
per5s

0,3 A/m

NOTA: v« e la tensione di rete prima deii'applicazione delia tipologia di test.
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Ambiente elettromagnetico — guida

1 pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o ceramica. Se 1pavimenti sono
ricoperti dl materiale sintetico. Tumidity
relativa dovrebbe essere almeno del 30 %.

La quality della tensione dI rete
dovrebbe essere queiia dl un tipico ambiente
commerdale o ospedaliero.

La quaiita delia tensione dl rete
dovrebbe essere quella dl un tipico ambiente
commerdale o ospedaliero.

La quality ddia tensione di rete di dovrebbe
essere quella dl un tipico ambiente
commerdale o ospedaliero. Se Toperatore
dell'aspiratore di secreti OB3000 richiede un
funzionamento continuo anche durante
rinterruzione dell'alimentazione dl rete, si
raccomanda di alimentare l'aspiratore dl
secreti OB3000 con un gruppo di continuity
o con batterie.

Se ha luogo un nA~lfunzlonamento del
dispositivo, pub essere necessario portare Il
dispositivo medico OB3000, lontano da
sorgenti di campo magnetico alia frequenza
di rete, o installare schermature magnetiche.
Il campo magnetico alia frequenza di rete
dovrebbe essere misurato nei locale della
prevista installazione, per assicurarsi che
€ss0 sia abbastanza basso.
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LINEE GUIDA E CONFORMITA DEGLI APPARECCHI ELETTROMEDICALI
PROVE DI IMMUNITA CONDOTTA E IRRADIATA

Ai fini della conduzione delle prove si usano i livelli di prova IEC60601, Vj=3 ed £i=10

L'aspiratore OB3000 & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'operatore

dell'aspiratore dovrebbero assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di IMMUNITA LIVELLO DI PROVA

IEC 60601
RF Indotte secondo 3Vrms
IEC610(XM-6 da 150 kHz a 80 MHz
RF radiata secondo 3V/m
IEC61000-4-3 da 80 MHz a 23 GHz

UVELLO DI
CONFORMITA

3Vrms

10 V/m

Guida ai tipo di ambianta alattromapMtko

Dispositivi di comunicazione portatili e mobili
di tipo RF, devono essere usati lontanl dal
dispositivo OB3000, inciuso i cavi, quando la
distanza di separazione raccomandata k
calcolata datia seguente equazione applicata
alia frequenza del trasmettitore:

Distanza di separazione raccomandata
d=1,2vP

d=[3,5"1IxVP =0,35VP
da 80MHz a 800MHz

d=[7/£I]xVP =0,7VP
da 800MHz a 2,5GHz

ove P k \a potenza massima nominale di
uscita del trasmettitore, in watt secondo
il fabbricante del trasmettitore, e d é la
distanza di separazione raccomandata, in
metri (m). «

L'intensit® di  campo generate dai
trasmettitori a RF fissi, determinate in
un'indagine elettromagnetica sui sito b,
dovrebbe essere minore del livello di

conformity in ciascun intervallo di frequenza
€

SI pu6 verifkare interferenza in prossimity dl
apparecchl contrassegnatl dal seguente
simbob:

NOTA1A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per I'intervallo di frequenza piu alta.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. la propagazione elettromagnetica e
influenzata dalFassorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

<! livelli di conformity nelle bande di frequenza ISM fra 150 kHz e 80 MHz e nell'inten/allo dl frequenza da 80 MHz
a 2,5 GHz sono richiestl per diminuire la probability che un apparecchio di comunicazione mobile e portable

possa produrre interferenza se esso venisse inawertitamente portato dentro larea del paziente. Per questo
motivo viene usato un fattore aggiuntivo di 10/3 per caicolare la distanza di separazione raccomandata per i

trasmettitori che operano in tali intervalll di frequenza.

ble intensity di campo generate da trasmettitori fissi, come le stazioni di base per i radlotelefoni (cellulari e cordless) e
radiomobili terrestri, apparecchi per radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM ed trasmettitori TV non possono
essere previste teoricamente con predsione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a RF
fissi si dovrebbe considerare unMndagine elettromagnetica sul sito. Se I'intensity di campo, miMJrata nel luogo in cui si
usa il Modello 005 supera il livello di conformity applicabile alia RF di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione

il funzionamento normale del Modello 005. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie mlsure

aggiuntive, come un diverso orientamento o posizione del Modello 005.

cLe intensity di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbero essere inferiori a 1 V/m.
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GARANZIA

La society Oscar Boscarol srl garantisce I'aspiratore medicale di secret! OB3000 per un periodo di 5 (cinque) anni dalla data di acquisto
da parte dell'operatore originario. Oscar Boscarol srl garantisce all'acquirente I'assenza di difetti di materiale e di fabbricazione
dell'aspiratore di secret!.

Dalla garanzia sona esclusi: Il flacone di secret!, il cavo di ricarica esterno, la batteria interna del dispositivo, Il normale
logoramento, l'usura, lo scoloramento, l'alterazione cromatica e tutte le altre irregolarita estetiche che non degradano h
caratteristiche e le prestazioni del dispositivo stesso.

Il prodotto che durante i 5 (cinque) anni di garanzia sia riscontrato dall'acquirente difettoso, dovra essere inviato alia Oscar Boscarol
srl con relativa notifica scritta sul presunto guasto riscontrato. La Oscar Boscarol srl provvedera a sua discrezione alia riparazione,
sostituzione delle parti difettose e/o dell'intero dispositivo. Tutti gli oneri postal!, di spedizione, sdogananaento e trasporto saranno
a carico dell'acquirente.

Condizionidi validita della garanzia

Per poter usufruire della garanzia & necessario compilare la scheda di registrazione prodotto, inclusa nella confezione, e inviarla,
tramite posta, fax o e-mail all'indirizzo:

OSCAR BOSCAROL SRL V. E. Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO

Fax: +39 0257760142 - E-mail: production.manager@boscarol.it

Al fine della validita della garanzia, I'acquirente dovra presentare la seguente documentazione:

. presentazione di copia della fattura e/o dichiarazione di acquisto contenente il numero seriale del dispositivo e la data di
acquisto stessa;

« rilevazione da parte del servizio assistenza di un guasto e/o difetto imputabile ai material! impiegati o a difetti di lavorazione;

 assenza di manomissioni, modifiche e/o quant'altro non conforme al prodotto originale.

Agli effetti di sicurezza, affidabilita e funzionamento dell'aspiratore, Oscar Boscarol srl & da ritenersi responsabile soltanto se:

e  tutti gli interventi di assistenza, riparazione, modifica e manutenzione preventiva, sono eseguiti dalla Oscar Boscarol srl o dai
suoi centri di assistenza autorizzati;

e ildispositivo & usato in modo corretto, attenendosi esclusivamente e rigorosamente alle disposition! di questo manuale d'uso;

. I'impianto elettrico a cui I'aspiratore & connesso & realizzato secondo le normative e leggi di riferimento nazionali ed europee.

Con riferimento a quanto descritto nelle present! condizioni di garanzia, Oscar Boscarol srl non pu6 essere ritenuta responsabile di
danni accidental! o indiretti, qualora, sul dispositivo, siano state realizzate modihche, riparazioni, interventi tecnici non autorizzati o
una qualsiasi delle sue parti sia stata danneggiata per incidente, abuso e/o uso improprio. Sull'aspiratore di secret! non esistono altre
garanzie espresse o limitate, di cotTerclab!1!ré, idoneité o altro genere al di fuori di quelle descritte nel presente manuale d'uso.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

We, the manufacturer OSCAR BOSCAROL SRL

Ilproduttore: Via E. Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO - ITALY
Tel. +39 0471 932893 - Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Email: info@boscarol.it
Certifies EN 1SO 13485:2012 + AC 2012
Certificate N* QIN 1507 42208 025
Certifies UNI EN 1SO 9001:2008
Emission: TUV-SUD Product service (CE0123)
EC Certificate N’ G1 15 05 42208 024

IVe declare under our sole responsibility that the device (hame): MEDICAL SUaiON UNIT
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che il dispositivo (noTe): ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETI
Type:
- 0OB3000 FA- OB3000 LINER
Tipo:
UMDNS code: 15016
Boscarol code: BSU3000 - BSU3020

Devices classification (MOD 93/42/EEC - Annex IX):

Classificazione dispositivo (MDD93/42/CEE - Allegata IX): Class lib

Meets all the provisions of the directive MDD 93/42/EEC and subsequent amendments which apply to it.
Soddisfa tutte le disposizionidella direttiva MDD 93/42/CEE e successiviemendamentiche lo riguardano.

ISO 10079-1:2016

Applied harmonised standards, national standards or other UNI EN 1789:2014

normative documents: IEC 60601-1 ed. 3.0

Norme armonizzate o nazionali applicate, altridocument! IEC 60601-1-11

normative applicate: IEC 60601-1-12
ECE-RIO

Conformity assessment procedure:

. . ) . MDD93/42/EEC, Annex Il (Allegato II)
Procedimento di valutazione della conformita:

Notify body: TUV SOD product service GmbH
Organismo di notifica incaricato della valutazione della CE0123
conformita: Ridlerstrasse 65 - 80339 MDnchen - Germany

Bolzano, 04.07.2016

DIR/RAQ—Quality Manager DIR/GM - General Manager
Dr. LAURA PERINI DANIELE BRAZZO
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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

Printed in Italy by Oscar Boscarol srl
Rev. 07-2016 USMAN3000 - IT
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Elisabeth Ebnmer r
President

BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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BAXXHAA MHPOPMALINA

[aHHbl/i annapaT npowW3BedeH B COOTBETCTBUM C [JelicTBYylOW MMM Hopmamu. TofkauyeHue anmnapaTta K
UCTOYHMKAM BHEWHEro NWTaHWs, HEeCOOTBETCTBY LW MM Tpe6OBaHUAM annapata, W/MAM NoAKAOYeHWe annapaTa
HEaBTOPWU3OBAHHbLIMW COTPYAHMKAMM, MOXET MNOoBpPeAMTb annapaT WAW WCTOYHUK 3MeKTponuTaHus. Heo6xoaumo
06paTUTbCA K opuuManbHOMY NpefcTaBUTeN0 NMPOU3BOAUTENS, KOTOPbIA paenonaraeT akTyanbHoW uHdopmaumeii! B
COCTaBe annaparta OTCYTCTBYIOT 1eKapCTBEHHbIE epeACcTBa.

MpesBapuTenbHas NpoBepka W NpoBepka 6e30MacHOCTHU:

Heo6xo4MMO oCcyL ecTBAATL eXefHEeBHbIi KOHTPONb annaparta (MpoBepKa MCNPaBHO pa6oThl annapaTa).

AnnapaTt OoCHalyeH cneunmanbHon yHKLMeil ONoBeL eHNs NONb30BATENS O HEOBXOAUMOCTU MPOXOXKAEHUS

3annaHUpoBaHHON NpoBepkn 6e3onacHOeTU KaxAable 24 Mecaua. [Mpu yacToM MCNonbL30BaHWM anmnapaTa,

BCTPOEHHAs 3/1eKTPOHHAA CXeMa aBTOMaTUUYeckn NpubauxaeT gaTy cnefytolyeii NpoBepKM B 3aBUCUMOCTH
OT WHTEHCUMBHOCTM WCMONb30BaHWs annapata. Heo6xogWmMo 06paTuTbcs K OQUUMANbLHOMY TNpeAcTaBUTENtO
Npon3BOAMTENS, ANA MPOXOXAEeHUs NpoBepku 6e30MacHOCTU MO UCTeYeHUU 24 MecCsALeB C MOMEHTAa MPOWU3BOACTBA
annapata (CMOTpeTb 3TUKETKY Ha annapaTte) WM NpuM OTCYTCTBUM CUTHana OMOBEL,EHUS O MPOXOXAEHUU MPOBEPKH
6e30NacHOCTW. laHHbIi KOHTPONbL 6e30MaCHOCTM He CXO4MT B rapaHTUi0 annapara

3arpsasHeHune annaparta:

CTporo 3anpeujaeTcs OTMPaBAsTb 3apaXeHHble annapaTbl NPOM3BOAWUTENIO, YCTAHOBLWWUKY MM B

CepBUCHbLIN LeHTp. Kaxablii 3apaxkeHHbli annapaT GyfeT oTnpaBneH o6paTHO W, BNOCNeACcTBUU, BYAYT

NPOUH(MOPMUPOBAHbLl MECTHble OpraHbl 34paBOOXpaHeHUs 06 OMACHOCTM 3apaXeHWs. 3apaxeHHbIMU

cyuTalTCcAa anmapaTbl HEOUYULLEHHble OT CeKPeToB U >KWAKOCTelh nayueHTa. AnnapaT chnegyet
NMKBUAMPOBATL MPW Manelilwem nonagaHWy BcacbiBaeMblX XUAKOCTel BHYTpb ycTpoiicTBa. KomnaHus Oscar Boscarol
srl 3a60TMTCA 0 6€30MaCHOCTU CBOMX COTPYAHWKOB W COTPYAHUKOB aBTOPU30BAHHbLIX CEPBUCHBIX LLEHTPOB.

OTBETCTBEHHOCTb NONb30BAaTENA

e MepuunHcknit acnupatop OB300OO npepgctaBnseT co60M MeAWLMHCKWMIA annapaT, pacCYMTaHHbIA Ans
MCMONb30BaHWA B MYHKTaX OKa3aHWA MNepBOi MeAMLMHCKON NOMOLWM W AOMKEH 6biTb FOTOB K paboTe B MOMEHT
HE0bX0AUMOCTH.

¢« C nomowbto KHOMKKM TEST y6eautechb, 4to 6aTapes LOCTATOYHO 3apsXeHa.

e TloBpex/feHHble, BUAOU3IMEHEHHbIE, HejocTalLlWMe WAM NOTEHUMANbHO HEraTUBHO CKa3blBaluw mecs Ha paboTe
annapara 4yacTu, cnefiyet He3aMeANUTEeNbHO 3aMeHUTb HOBbIMW OPUTUHANBHBIMWU YacTaAMKU. PacnonaraTb annapart B
mMecTax HefOCTYMHbIX ANA feTeW.

e YTnnusnpoBaTb YNakoBKY €0rnacHo fJelcTBYKWLWMWM npegnucaHnam u yb6eauTbCcA, 4TO OHa pacnonoxeHa B
He[OCTYNHbIX ANA feTel MecTax.

* [lepef ucnonb3oBaHWeM annapaTa BHUMATebHO NPOYUTaTb fjlaHHOEe PYKOBOACTBO MO 3aKcnayaTauuu. Hagnexatiee
M akKypaTHOe MCNONb30BaHWe annapaTa rapaHTWpyeT ero NpaBunbHyt paboTy u 6e3onacHOCTb ANA NONb30BaTenel
M nauneHTOB.

e Wcnonb3yiiTe anmapaTt TONbKO B COOTBETCTBUY C NpaBuiamMu, npeanmcaHHbIMM NPOU3BOANTENEM U COAepXaluMmucs
B JaHHOM PYKOBOACTBE MO 3KCMAyaTayum.

MpeanonaraemMoe MCNonb3oBaHue
e AnnapaT MOXeT 6bITb NUCNONb30BAH ona Bcex nNauMeHToB B COOTBETCTBUM C NpaBunamun Me,CI'MLI|I/IHCKOI7I NPaKTUKN.

e AnnapaT npegHas3HauyeH AN OCBOBGOXAEHUS BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTek. OCBOGOXAEHNE HUXKHUX AblXATENbHbIX
nyTeil fonyckaeTcs TONbKO MeAULMHCKAM pPaGOTHUKAM MU aBTOPU30BAHHLIM MEAULMHCKAM COTPYAHUKAM.

[MpoBepATb NCNPaABHOCTL acnupartopa u ero yacTei nepeg mcnonb3oBaHUeMm.

He mcnonb3oBaTb annapart Npu Hanuuuu I'IOBpe)K,quI/Iﬁ Nnnn HepgocTak W nx yacTei.

MOAEAN MEAVNUWMNHCKOIO ACIMKPA TOPA OB3000
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ONMNCAHWE N HN3HAYEHWE

MeagnuunHckuit acnupatop OB300O sBnseTCcs NepeHOCHbIM MeAWLMHCKUM annapaTom, npeAHa3HauyeHHbIM AnA

yLaneHWa XUAKOCTelW N3 BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NYTed U ANA HOpMann3aunmmn AblXaTenbHOW
[edTeNnbHOCTY NaynmeHToB. BblcoKas MOLWHOCTbL paccCynTaHa Ha BblCacblBaHWe B HOCOTNOTKe
nayueHTa, HM3Kaf MOLWHOCTb paccyMTaHa ANS BblCacblBaHUA XUAKOCTeW U3 Tpaxeun geTei
N HOBOPOXAEHHbIX. AnnapaT MOXeT 6biTb MCMNONb30BaH CNYX60A cCkOpol nomowmn, B
fOMalWHNX ycnosuax, 60fbHULAX, TOCNUTANAX U APYTUX MEAULUHCKUX YUPeXeHUax.
Annapat pa3paboTaH W nNpou3BefleH B COOTBETCTBUU C TpebOBaHUAMWU HOPMbI ANA
MeLNLUHCKUX acnupaTtopos (Hopma 1SO 10079-1)

MPOTNBOMOKASAHWA

He ncnonb3oBatb annapat OB300O fgns yfaneHuns >XMLKOCTER N3 TpyAHON KNeTKM.
M mMeeTca npoTMBONOKa3aHue, peKOMeEHAYeTCAa MPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPayoM.

KOMAHAbI, NHAWKA TOPbI M KOHTPOJIbHAA NMAHE/b

Bce KHOMKWM MEeAWLMHCKOrO acnmpaTopa HaxoAATCcs Ha ero nepejHein yacTu ANS NErKOro ynpaBneHUsi, B TOM
ynucne B Cayyae Kpenexa c NOMOUW,bK HAaCTEHHOTo KpenneHus. YTo6bl BKAKOYMUTb annapaT, HaXaTb KHOMKY BK/IKOUYeHUS
(3), 3aW Nl eHHY OT NMPOHUKHOBEHMWS BRaru, BoAbl M MOKLWMUX XULKOCTEA. MOWHOCTb BCAacbiBaHUS MOXET ObITb
yCTaHOBMEHA C MOMOL b PYYKN perynupoBaHus (2), pacnonoXeHHOW paAoOM ¢ KHONKOW BKAOYEeHUA. YTOGbl YBENNYUTL
MOL,HOCTb acnupaTopa MOBEPHUTE PYYKY PEerynMpoBKU MO 4acoBOW cTpenke. OTcnexmBaHue MOLWHOCTU BcacbiBaHUA
BO3MOXHO C NOMOLL b CTAHAAPTHOrO0 aHanoroBoro sakyymmetpa (1) ¢ usmepeHnamm B Munnubap, Kunonackanb unu B
MUANUMeETpPax PTYTHOTro ctonba (No xenaHuw). ®NOOPECULEHTHbI BaKyyMMeTp 06/1eryaetT OTCAEXUBaAHNE MOLWHOCTH
BCacblBaHWS NpyW HejocTaTOYHOM OcCBelweHuMn. Ha ob6GpaTHOW CcTOpoHe anmapaTa pacnofioXeHbl ABa KoHTakTa (5),
KOTOpble MO3BONAKT NOA3apAAKY annapaTa Ha HacTEeHHOM KpenaeHWU. B apyrom cnydyae annapaT MOXHO 3apfafguUThb
yepe3 ABYXKOHTAKTHbI repMeTUUYHbIA pasbem (4) Ha 06paTHOW CTOpPOHe anmapara.

CBETOBbIE MHOAWKATOPbI

Bce cBeToBble MHAaMKaTopbl (LED) n KHOMKa NnpoBepku 3apsafa 6aTapen HaxoAATCA Ha NepejHei yacTu annapaTa.
CBeTOBble MHAMKATOPbLI BbIMOMHAT pas3fiMyHble PYHKLUKN, B TOM YUCNe YyKazaHue YPpOBHA 3apaja 6aTtapeun (4 ropawue
NaMnoYKM YKasblBalOT Ha MaKCUManbHbI 3apag 6atapen). NMocne HaxaTus kKHonkun TEST namnouyku 3aropatoTcs Ha 20
CeKYHJ B COOTBETCTBMM C ypoBHeMm 3apsapa 6atapeun. KHonka TEST, akTUBHON AaXxe B BbIKNIOYEHHOM COCTOSHUMU
annapara

B npouecce 3apsfa annapata 1aMnoykKa nof TpeyrofbHbIM CBETOBbIM WHAMKATOPOM HauYMHaeT MUTaTb M OCTaeTCA
B JaHHOM COCTOSIHMU [0 MONHOro 3apsafa 6atapen. MNMpu 3aBepweHun 3apaga 6atapen namnoyka nepecrtaet MUraTh, 4To
yKa3blBaeT Ha MaKCUManbHbIA 3apag 6atapen. Jlamnoyka ocTaeTCA BKAKOYEHHOW 4O MOMEHTa OTKNOYeHMA acnmpartopa
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0T BHEWHUX UCTOYHUKOB NUTaHUs. B JaHHOM COCTOSHUM KHOMKA TEST HeaKTUBHA TakXe Mpu BKAOYEHUN annapara,
TaK Kak acnupaTop He Wcnonb3yeT BHYTPeHHIOO 6aTapeto.

Mocne 3aBeplleHNs 3apsga 6aTapes W OTKIOUYEHUS WCTOYHWKOB BHEWHEro MUTAHWSA, HaxaTue KHonku TEST
aKTUBUpPYeET CBETOBOE yYKa3aHue Ha 3apafj 6atapeu. Huxe npusedeHHas Tabnmuya npefcTaBnseT COOTBETCTBME TOPALLUX
3eNleHbIX NaMnoyek v 3apsaja 6aTapeu:

CBETOBbIE NHOMWKATOPDI YPOBEHb 3APAAOA BATAPEN
4 ropsliMe NamnovKkm >80% MaKcUManbHbI 3apag 6aTtapen

3 ropsawme namMnoyKku 50-79% cpegHuii 3apsag 6atapeu

2 ropswue namnoyvku 20-49% HU3KWI 3apsag 6aTapen

<20% GaTapes pa3psxeHa - annapaT CKOpPO aBTOMAaTUYECKH
BbIKMIOUMTCS

lropsuas namnoyka

AnnapaT BbiK/JOYaeTCs aBTOMaTWYECKU MO MUCTEYEHUU 2 MUHYT MOCNe BKAOUYEHUS MUTato el
3e/1€HON NamMnouyku, ykasbiBato W elh Ha NONHbIA pa3pag 6aTapeu!

Bcerga npoBepsiiTe npaBUnbHOe MOAKMOYeHMe KaGens BHeWHero nuTaHus 12B K aBTOMOGUIbHOMY
NpUKypuBaTen B MawwuHe. YacTo ABUXEHWe MallUHbI NO HEpPOBHOW fJopore MOXeT MNPUBECTM K
OTK/IIOUYEHUI0 faHHOTO Ka6ens!

KHonka TEST aKkTUBHa ANs OnpefeneHUs ypoBHA 3apsja 6aTapen TonbkKo Nocne OTKNOUYEHUS anmapaTa
OT WUCTOYHWUKOB BHEWHEro NUTAHWSA WAM NOCNe CHATWUA annapaTa C HacTEHHOro KpenneHus. XXentas
ropsiias namMnouyka ykasbiBaeT Ha MOHbIN 3apsaj 6aTapen (MakCMManbHbI 3apag).

Kak TonbkOo BHYTpeHHss 6aTapesa BCTaBfeHa BO BXOAHOW pa3beM anmapaTa, BHYTPeHHU
MUKpoOnNpoleccop NojaeT CBeTOBOW CUrHan NonbL3oBaTeNnto 06 ypoBHe 3apsja 6aTapeu B BuAe ropawiux
namnouek. Ans o6ecneyeHUs MaKCUManbHOW aBTOHOMHOW paGoTbl peKoMeHAyeTcs 3apsXaTb annapat
nocfie KaXA0ro MCnonb30BaHUS.

MPEAYNPEXOEHWE

PaspsxeHHas 6aTapes MOXeT HeraTMBHO CKa3aTbcsi Ha pa6oTe acnupatopa W ero nocneayruiem

ucnonb3oBaHWu. ®yHkuns TEST paccumTaHa Ans o6neryeHus onpefeneHus Heo6X0AUMMOCTH noasapsjaa

6aTapeu. MpoAONXUTENbHOCTL 3apsfa 6aTapen nocie ee MOMHOrO pa3pseHus cocTaBnseT 10 yacos.

HenpepbiBHOE NOAKMOUYEHME anmapaTa K MCTOYHWKY BHELWIHEro 3N1eKTPONUTaHUS He MMeeT HeraTUBHOTO
BO3JelicTBMA Ha BHYTpeHHI 0 GaTapeto. Cpok cnyx6bl 6aTapen nMpupaBHMBaeTcs K 2 rofam, N0 UCTEYEHUU KOTOPbIX
G6aTapes 3aMeHseTCa NPWU MPOXOXAEHUU NPOBEPKM 6€30MacHOCTHU.

MNEPNOOANYECKAA MPOBEPKA AMNMAPATA

Ons o6ecneyeHWss NpaBuNbHOW pa6oTbl MeLULUHCKOTO acnupaTopa, HEO6XOAMMO eXefHEeBHbli KOHTPO/b,
KOTOpbI rapaHTUpyeT 3 PeKTUBHOCTL paGoTbl ammapaTa, OTCYTCTBMe aHOManuii B pa6oTe W/UAU NOBPeXAeHWI
Kopnyca annapara.

E>keiHEBHbI/i KOHTPO/b
I‘IpOBe,qul/le eXeAHeBHOTro 5-MVIHyTHOFO KOHTpONA AaeT BO3MOXHOCTb MNONb30BaTento y6e,D|I/ITbCﬂ B MCNpPaBHOCTH
MEeANUWNHCKOIo acnmpartopa M ero npurogHoOCTN K MCNONb30BaHNIO.

. CHATbL annapart ¢ HACTEHHOTO KPenjaeHUs UAN OTKAOYUYUTbL OT UCTOYHWNKA BHELWIHETO MUTAHMUA.

. Pacnonoxutb annapaT Ha YCTOWYWBON MNOBEPXHOCTU B BEPTUKANbHOM TMNONOXEHWU NMLEBON NaHenbw K
nonb3oBaTenio.

. Haxatb kKHONKy TEST pagoM ¢ naMmnoykaMmu, ykasbiBal WUMKN Ha 3apaf 6atapen. Ecnv BKNIOYEHbl BCe 4 3efeHble
namnoyku, 6atapes NOSHOCTbLIO 3apsAXeHa (M rapaHTMpyeT nocneayowyto paboTy acnupartopa B TedeHune 60 MUH).
B npoTuBHOM cny4yae, peKOMeHAyeTCca 3apafuTb acnmparop.
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. BKNouYnTb annapat ¢ MOMOLW b KHOMKW BKAOYEHWS Ha nuLeBoi maHenn annapata (0=BbiKNO4YeH, 1=BKNlOYEH).
AcnupaTop JomXeH paboTaTb MPaBUAbHO U He AO/KHO MOABAATLCA CAbIWMMbIX U3MEHEHUW X0Aa BHYTPEHHEro
Hacoca. He JOMKHO BO3HMKaTb aHOManbHbIX 3BYKOB M/unu Bubpayunii annapara.

. MoBepHYTb PerynMpoBOYHYK PYYKY MOLLHOCTW MO 4YacOBOW CTpenke [O MaKCMMyMa W 3aKpbiTb Nanbuem uan
KYCOUYKOM TKaHu Tpyb6Ky, uaywyt OoT (puAbTpa UNM OJHOPA30BOro Mewka K gpnakoHy (cunumkoHoBas Tpy6ka).
Yepe3 HeCKO/IbKO CeKYHJ [AOJXKEH W3MeHUTbCA 3BYK paboTbl BakKyyMHOro Hacoca M 3aTeM [JONXHO 6bITb
LOCTUTHYTO MakCcMManbHOe 3HaYeHUe Ha BakyymmeTpe (npumepHo 800 mb6ap, 80 klMa, 600 MM.pT.CT.).

. Y pepXuBas 3akpblTO/ Npo3payHy0 CUANKOHOBY TPYy6KY, NOBEPHYTb PEryNMPOBOYHYIO PYYKY MPOTMB 4acoBOM
CTPENKN U NPOBEPUTb YMEHbLIEHNE MOLWHOCTMN BCAaCbiBaHUSA Ha BaKyyMMeTpe npakTuyeckn [0 3HadyeHus 0 (40-50
mbap).

. BbiKntounTb annapat U NMOBepPHYTb ero Ha 180°. Y6eanTbCA, 4YTO 3NeKTPUYeCKMe KOHTaKTbl Ha 06paTHOW YacTwn
annapara YyucTtble, 6e3 nATeH, 6e3 Cef0B OKUCNEHUS U/MIN TOPEHUSA.

. 3akpenuTb annapaT Ha HaCTEHHOM KpenneHuu. Ecnu 6atapes paspsXxeHa, HayHeTca npouecc 3apafa 6atapeun. Mpu
OTCYTCTBUWN HACTEHHOrO KpenaeHnsa, NOAKNIOYNTL annapaT K MCTOYHUKY BHELWHEro NUTaHusA.

. Y6eanTbCca, UTO 3alWUTHBIA QUNBLTP He 3arpa3HeH. Ecnn GunbTp MMeeT UBeT, OTAUYHBIA 0T 6enoro, Heo6xogMMO
3aMeHUTb QUNbTP. 3arpA3HeHHbIN QUNbLTP MelWw aeT NpaBUAbHONW paboTe acnupaTopa M yMeHbllaeT 3 PeKTUBHOCTb
annapara.

10O OKOHYaHWM NPOBEPKWN CPABHWUTL NONYYEeHHbIE pe3ynbTaTbl C JAHHbIMU B HUXecTosLW el Ta6n|/|u,e:

MpoBepka
BkntoyeHune
TEST

hyHKLUN

Oxwupaembln pesynbTat
BknioyeHne namnouyek 3eNeHOro
BeTa B 3aBUCUMOCTUN OT YPOBH#A
3apsaga 6aTtapemn

MeToAbl UCMPUB.3eHNA
Batapes NOMHOCTLIO paspsxeHa  uUnu
noBpeX/AeHa, eCM 1aMMNOYKU He 3aropatw TCs.
3apaguTe annapat ¢ nomouibio Ka6ens

(ot 1p0 4) BHELWHEro nutaHua 12B/220B wnnun 3amMeHnTb
6aTapeto. Mpwn nposefeHuun LaHHbIX
onepaymnini He BKAOYaTb acnmpartop.

MpoBepka pa6oTbl HemeHsA Wmniica 3Byk, 6e3 namMmeHeHus Hanuuue N3MEHEHNA 3BYKOB pa6oThbl
BaKyyMHOro Hacoca Xofa MoTopa M 6e3 aHOMalbHbIX annapaTa yKasblBaeT Ha aHOMaNbHY paboTy

BUGpaymnii BaKyyMHOTO Hacoca. M3meHeHne xopa

NnOpWHSA YyKasblBaeT Ha HeJOCTATOUYHYIO

MpoBepka MakCcMManbHoOi
MOLWHOCTU acnupaTopa,

MakcumanbHasd MOLWHOCTb
BCaCblBaHWA Ha BaKyyMMeTpe

JHepruo AN nNpaBUNbHON paboTbl MOTOpa.
3aMeHUTb 6aTtapeto. Ecnu npo6nembl
coxpaHflTCA, 06paTUTHCA K opuymnanbHOMy
npeAcTaBUTEN0 MPOMN3BOANTENS.

Ecnn  paHHbIE  ypoBeHb MOWHOCTU  He
[OCTUTHYT, NOBEPHYTb PY4YKy perynsatopa no

nocne 3akpblTUsa nanbuem Haxoputca B npegenax 800 mbap 4yacoBoWi cTpenke ana MUHWManbHOM
NN KYCOYKOM TKaHMK (£10%) MO HOCTK BCacblBaHMNA. Yo6eanTbcs B
CUNNKOHOBOW TPy6KM, NONHOM 3aKpblTUM Tpybkn. B o6paTHOM

UAyu e oT punbTpa nam
OfHOPA30BOro MelKa K
annaparty

MN3MeHeHMe MaKCUManbHOM

YpoBeHb MOLWHOCTN BCACbIBAHUA

cNyyae, M3bATb annapaT U3 UCNONb30BaHNA 1
obpaTtuTbCA K opuumanbHOMy
npeAcTaBUTEN0 MPOMN3BOANTENS.

Ecnn ypoBeHb MOLWHOCTU He M3MeHAeTcH,

MOLWHOCTU BCACbIBAHUS n3meHseTcs oT 0 O MaKCMMyMa o6paTuThCS K ouynansHomy
BCNeACTBME NOBOPOTA npeAcTaBUTENt0 MNPOU3BOAUTENS. N3bATb
perynmpoBOYHOI pyuKm annapaTt U3 UCNONb30BaHUSA.

KOHTpPONb  31eKTPUYECKUX DNeKTPUUYECKME KOHTAKThbl Ha OYMCTUTb KOHTaKTbl  BNAaXHOW TKaHblO,

KOHTaKTOB Ha 06paTHO 06paTHON YacTu annaparta AO/KHbI CMOYEHHOW  3TUNOBbLIM  cnupTom. [lpu

CTOpOHEe annapara ObITb YNCTble U 6€3 NATEH OKUCNEHMA. HANU4YUU CNef0B TOpeHUs o06paTUTbCA K
He LOMKHO 6bITb CNELOB FOPEHUS HA  OQULMANLHOMY npeacTaBUTenNto
mMeTanne npousBoanUTeNs.

B CNlyyae MOBTOPHbIX Npo6nem c anmapaToM 06paTUTbC K O(GULUMANBHOMY NpefcTaBUTENtO
npou3BoauMTEeNs, AN KOHTPONS WU PEMOHTA.
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Kaxable 24 mecsy,a He06X0AMMO NPOBOAUTL NPOBEPKY 6€30MNaCHOCTU U TEXHUYECKMUIA KOHTPONb. JaHHbIi

KOHTPONb NO3BO/SET No/Mb30BaTeNto y6eAUTbLCS B COOTBETCTBMM anmapaTta 3afBfeHHbLIM NPOU3BOAUTENEM

XapakKTepucTMKam 1 ero o6 el NPpUrogHOCTH ANS UCNONb30BAHWA MO Ha3HaYeHWUO. JaHHbI TUN KOHTpONs

npoBOAMUTCA TONbLKO NPOU3BOANTENEM UMW ero ohULManbHbIM NpegcTaBuTenem. Mepnognueckas npoBepka
6e30MacHOCTM He BXOAWUT B rapaHTWio annapara.

CNEUMNANBHBIEABTOMATUYECKWNE ®YHKLWN

MeanunHckuit acnupatop OB30OO ocHaleH HECKONbKUMW aBTOMAaTUUYECKUMU (GYHKLUAMU, YyNpaBnsieMblMu
BHYTPEHHUM MWUKpOMNpoLeccopom. DTN PYHKLUU He OKa3blBalOT BAUAHUA Ha paboTy annapata, B TOM Yucie B ciayvae
6N10KMPOBKM MAN MNOBPEX[AeHUA [aHHbIX (YHKUWA. BHYTpeHHMIi MuUKponpoleccop onoBewaeT Nonb3oBatens o
HEeo6X0AMMOCTHN MPOXOXKAEHNA 3anNaHNpPOBaHHON NpoBepkn 6esonacHocTM. O6bIYHO Nofo6HaA NpoBepka MPOBOAMTCA
Kaxzble 24 mecAla Npy MCNONb30OBAHMKW annapara, N0/b30BaTe/lb MOXET NPOBEPUTL UCTEYEHUE JAHHOTO CPOKa CAYXObl
B COOTBETCTBMM C MHGpOpMauuei copepxaleiicas Ha 3TUKeTKe annapata. BHyTpeHHWI Mukponpoueccop umeeT
[OMONHUTENbHYIO (QYHKLUMUIO, KOTOpas MO3BONAET COXPaHUTb CePWiAHbLIA HOMep, AaTy MNPOW3BOACTBA, [faHHble
aBTOPW30BAHHOMO CEPBUCHOrNO LeHTPa, KOTOPbIA OKa3an ycnyru no o6cny>xxmpaHuto annapara, U aTy okasaHus gaHHbIX
ycnyr. Monb3oBaTento He paspellaeTcsa NPpoBOAUTL onepaLun No NporpaMMuMpoBaHunio annapara.

BHYTpeHHWI i MUKpOMpOLeccop PerucTpupyet Kaxjoe WCNONb30BaHWe .
annapata ¥ B COOTBETCTBMM C 4acTOTOW WCNONb3OBAHUA yKasbiBaeT Ha A fl“
HEeo6X0AMMOCTb NPOXOXAEHUS 3annaHUpoOBaHHOW npoBepku. B gaHHOM cnyuae « o« O o
TpeTbsl NaMNOYKa N3 YeTbipeX, yKasblBalO W UX Ha 3apsaj 6aTapeu, HaUMHAET MUTATh
(Tpn curHana ¢ nepepbiBOM B 5 ceKyHA). Mpu HEMCNONb30BAHUU MEAULUHCKOTO
acnupaTtopa famnoyka BKAtouvaeTcs uyepe3 730 fHeil nocne MepBoro Mcnonb3oBaHWA. MpU 4yacTOM MCNONb30BaHUU
annapaTa fjaHHbIl nepuof cokpauiaeTcs Ans o6ecneyeHus ganbHeiw el 6e3ynpeyHoi pa6oTel acnupatopa. JonycTumo
BK/lOUYEHMe namMnoyku vepe3 700 gHell BCNeACTBME M3HAWMBAHWA BHYTPEHHMX 4yacTeil annapaTa, 4To, Of4HAKO, He
yKa3blBaeT Ha HEMCMPABHOCTL annapara.

Monb3oBaTesnto 3anpeLyaeTcsi NPorpaMMMpoBaTh npoLeccop annapata. CUCTeMHOe obecneyeHmne

3aLUMLLEHO  CEKPETHbIM  KOAOM W AOCTYNMHO TO/bKO — aBTOPU30BAHHOMY  MepCOoHasy,

pacrnonararLleMy CUCTEMHbIM 0BecreveHneM ANsi CUMTbIBAHUSI WMH(opMaumMu o6 arnnapate.

AnnapaT He UMEET HapPYXKHOro JOCTyMNa K MPOLECCOPY M He MMEET APYroro NPUMEHEHNSs, KPOMe
NPeAyCMOTPEHHOIO MPOV3BOAUTESIEM.

®/IAKOH 4715 CBOPA XN IKOCTEN

AnnapaTt NpouW3BOAMUTCS C ABYMS TUNaMUu GpIaKOHOB C MaKCUMaNnbHOW BMecTUTeNbHOCTbi0 1000 mn:

1. ®nakoH 1000 MA. ¢ KpbIWKOW, KNanaHOM MepenosHEHNSA/3aKPbITUA U YTIOBBIM Pa3bemMoM
2. ®nakoH 1000 mn. c yrnosblM pasbeMoOM W OfHOPa30BbIM MELWKOM
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® nakoH 1000 M. ¢ KpbIW KON, KNanaHoM MepenoNHEeHMNA/3aKpblTUA W YTNOBbIM pa3beMoM

®nakoH npoussefeH M3  cneyumanbHOro  Mpo3pavyHoro
nnactuka (nonunponuneHa). OH BKAOYaeT B cebda crnegytouiune
cocTaBHble vacTu: pesepByap (1), «kpblwky (2), KnanaH
nepenonHeHusa/3akpolTus (3) M yrnoBoi nnacTUKoBbIA pasbem 90°
(4). Kpblwka pesepsyapa MMeeT pasbeM [A/if CMEHHOrO 3alWMUTHOrO
hunbTpa.
®nakoH MOXeT O6bITb CTepunusosaH B TPajULUOHHOM
napoBOM aBTOK/JaBe MPuW MaKcCuManbHOW Temnepatype 121°C u npu
MaKcuManbHOM AaBneHuu 2 6ap (200 kMa). CTporo pekoMeHAayeTcs
3aMeHfATb (NaKoH NpW Hanuuyuu pedopmayuu, NOBPEXAEHUA MK
Tpeuw nH.
@ nakoH JONXeH OblTb UCMNOMb30BAH TONBKO B BEPTUKANbHOM
nonoXeHnn BO M36exaHune BO3f[eWCTBUA KnanaHa nepenonHeHus/
3aKpblTUA. Ecnu 3To BCe-Taku NPOW3OLW IO, BbIK/AWOYUTL annapar u
oTCOeAMHNUTb TPY6KY nauneHTa. MNMpu ncnonb3oBaHWKU acnupartopa B
LOMaWHNX YCNOBUAX (HNaKOH MOXHO OYUCTUTL C MOMOLLbIO
cneuuanbHbIX MOWOLWUX CPeACTB ANA Ae3NHPEeKUUn MefuLUHCKOro
obopypnoBaHMa. XXMAKOCTN M3 hlakoHa HEOO6XO0AMMO YTUAN3NPOBATH
cornacHo Mep,I/ILI,VIHCKOVI npakKTuKe, B TOM 4Yucne B COOTBETCTBUU ¢ npegnucaHnamu Bpaqeﬁ N B 3aBUCUMOCTU OT
funarHosa nayuneHTa

® nakoH 1000 mn. c yrnosblM pa3bemMoM W O4HOPA30BbLIM MEL KOM

®akoH [And OAHOPa30BbIX MELWKOB BbIMONHEH W3 CMeLnanbHOro Npo3payHoro

nnactuka. OH cocTouT u3 pesepsyapa (1), agantepa ANs 04HOPa3oBbIX MeWKOB (2),

COOTBETCTBYHO LW Ero yrnoBoro coeguHenmsa "L" (3) nogHopasoBoro mewka (4). dunetp,

WHTerpupoBaHHbIA B O4HOPa30BbIi MewWwoK, NpefHa3HayaeTca ANA NpesoTBpalLeHUs
nonajaHusa XXUAKOCTel B acmmpaTop B CAyyae nepenonHeHns hnakoHa.

® 1akKoH MOXeT 6bITb CTEPUIN30BAH B TPAAWLMOHHOM MapoBOM aBTOK/iaBe npwu
MaKcuManbHoOW TemnepaTtype 121°C v npu MakcuManbHOM faBneHuu 2 6ap (200 kMa).
CTporo pekoMeHAyeTCs 3aMeHATb O4HOPa30BbIA MEeWOK MOCne UCNONb30BaHWUA N1
OflHOTO MayueHTa.

Mpun wncnonb3osaHWM acnupartopa B [JOMaWHUX YCAOBUAX (NAKOH MOXHO
OYMCTUTL C MOMOLWbIO CMNeunanbHblX MOKWLWKUX CPeacTs ANA  ge3nHdpekunm
MeAWLMHCKOro o6opyaoBaHua. B HekoTOpbIX cnyyasX OfHOPa30Bblli MeLWOK MOXeET
6blTb ONYCTOLWEH M MEWOK MOXET OblTb fanblle Ucnonb3osaH. OAHOPa30BbIE MeEL KK
Heo6X04MMO YTWAM3NPOBATb COFNacHO MEAULUHCKOW npakTukKe, B TOM 4Yucne B
COOTBETCTBMM C NpeAnuCcaHnAMN Bpayeil 1 B 3aBUCUMOCTM OT AMarHo3a nauueHTa.

SALLUTHBIV dUNb TP

Ons npefoTBpalleHUs 3apaxeHUs acnupaTopa XWUAKOCTAMM BO BpeMs WCMONb30BaHUSA, (hNaKOH
MMeeT cneyuanbHblii 3aWUTHLIA GUALTP. ®UNLTP NpousBefeH W3 ruapodo6GHOro mMartepuana,
KOTOpbI/ 3awiMluyaeT BHYTPeHHUI# Hacoc acnupatopa OT nonajaHus ra3oo6pasHbiX XUAKOCTeN
(nonHoe oTcyTCTBUE BCacbiBaHUA Yyepe3 TPy6Ky nayueHTa).

3aMeHUTb GUNbLTP NpPW 3arpsA3HeHWW, U3MEHEeHWU LBeTa W NpPU yBeNWYEeHUW CONPOTUBNEHUS
BCACblBAHUA/YMEHbLIEHNSI MOLHOCTM BCACblBAHUS.
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BHVMAHWE

MpoBepnTb Ha/IMuMe 3alMTHOrO TpaH3neTopa MuH. 15A (C 3a4epXKKoi AeicTBUS) npu nogade
anekTpoaHeprun 11-25B nocT.Toka. B cnyyae Heob6xoaMmocTy 06paTUTbCs K ofuLmnanbHOMY
NpescTaBUTENIO NMPOU3BOAUTESNSA.

Kabenb BHewwHero nutaHua 220B (3apsAgHOe YCTPOWMCTBO) OTHOCUTCS K 3KCK/IHO3MBHBLIM - MPOAYKTaMm,
MocTaB/sieMbIM TOMbKO MPOM3BoAMTeNeM. [JJaHHOe YCTPOCTBO NpegHasHaYveHo /151 3apsija annapata U He MOXET ObIb
3aMeHeHO MoAo6HbIM YCTPOMCTBOM APYroro npoussoguTens. Kabenb BHewlHero nutanvst 220B npegHasHadeH Ans
NCMOMb30BaHMS TO/TbKO B MOMELLEHMM M TO/IbKO OT CETUW, COOTBETCTBYIOLLEA FOCYAapCTBEHHOM HOPME.

MNPEAYNPEXAEHWE

3anpeLyaeTca HernpaBu/ibHOe MOAKIHOYeHWe Kabens BHeLHero nutaHusa 220B nnu ero BCKpbITHE.
310 onacHo AnsA >km3Hu! Kabenb BHewWwHero nutaHus 220B uMeeT 3/1EKTPOHHbIE 4YacTu C
HanpsHkKeHWeM CeTU, YTO MOXET ObITb CMEPTENIbHO ONacHO.

AKCMAYATAUNA N MOBTOPHOE NCMOJIb3SOBAHUE

Mocne KaoKa0ro ncrosib3oBaHus

Mocne KaXjoro Wcnonb30BaHWS OTCOEAMHUTbL MEAWUUHCKUIA acnmpaTtop OT WCTOYHUKOB BHELW/HEro MUTaHUS,
OTCOEAUHUTL U YTUAN3NPOBATL YaCTM OJHOPA30BOr0 UCNONb30BAHUA. ¥ 6e4NUTLCSA B LeNOCTHOCTM annaparta, NpoBepuTh
coeAMHUTENbHbIE TPYGKM UM HanMuyue BUAUMBIX MOBPEXAeHUA. OUYMCTUTL U NPOAe3UH(pULUPOBATL annapaT COrnacHo
cneAyloueii ganee MHCTPYKUMM. 3aMeHWTb BCe OAHOPAa30Bble 4YacTW HOBLIMM UM 3apafnTb 6aTapeto. [poBecTu
eXeAHEBHbIA KOHTPOb.

BesonacHoCcTb Ha paboyeM MecTe U MHANBUAYaSIbHOE 3aLLMTHOE OCHALLEHNe

O6e33apaxuBaHue  ABAAeTCA  TOHKMM  npoueccom, Tpebylowum
onpefeneHHoro o6y4YyeHuUs, 0COGEHHO BaXHbIM B 3KCTPEHHbIX CUTYaLUAX,
KOTfa COCTOSIHWE KNMeHTa M ypOBeHb 3apaKeHUs HeW3BeCcTHbl. [M0aTOMYy
nonb3oBaTeNb AOMKEH BCerja MCNONb30BaTb MHAWBUAYANbHOE 3aLLUTHOE
ocHaleHue AN coGCTBEHHOM Ge30MacHOCTU 1 6e30NacHOCTU NayueHToB.
Ecnn nofo6GHOe OCHalleHWe MONb30BaTeNnld HeAOCTYMHO, moxanyiicta
CBSXMUTECh C OTBETCTBEHHbLIM 3a 6€30MaCHOCTL Ha paboyem MecTe B Balleil
KOMMaHWW.

OpraHnYeckne XXUAKOCTWU, CoBpaHHble BO  (D1aKOH,

MOFYT MPUBECTM K CEPbe3HbIM TMEPEKPECTHbIM 3apaKeHWsM Mofib3oBaTeneli annapata. Ans
npeaoTBpaLleHnss MOAOGHbIX CrlyvaeB, MOAXOfslliee OCHALLEeHMe W MPOAYKTbl ANs Ae3VH(eKUUN
BCEraa A0/MKHbI 6bITh MCMO/Ib30BaHbI COT/TaCHO MPEANMCaHUSIM KOMMETEHTHBIX OPraHoB.

OUYNCTKA ®JTAKOHOB
Ouuctka hnakoHa 1000 M/ € KPbILLKOW, KanaHOM MepenosiHEHUA/3aKPbITUSA 1 YIN0BbIM PasbeMoM

1. OpfeTb 3alWUTHbIE NepyaTKK, N0 BO3MOXHOCTU, 3aKpbIBalO L Me 3aNACThE.

2. OTCOEAUHUTb CUIUKOHOBY TPY6KY BMECTE C XeNTbiM YrNOBbIM NJAaCTUKOBLIM padbemomM 90°. Ecnu nMmeetcs
acnupayuoHHas Tpy6ka ¢ pyKoaTKoi Yankauer, ToO OHa A0/ Ha 6GbITb YTUNU3UPOBAHA BMECTE C U3OTHYThIM
HaKOHeYHUKOM Finger-typ (04HOpPa30Bbie CMEHHble YacTu). XX enTblil yrNoBoi NnacTUKOBbLIA pasbem 90°
paspelaeTcs CTepMNN30BaTh B aBTOKNaBe.

LocTaTb U YyTUNU3UPOBATbL 3L UTHbIA PUALTP.

4. OCTOPOXHO CHATb KPbIUKY (J1aKoHa, 4T0Gbl HEe AOMYCTUTb KOHTAKTa C XXUAKOCTAMU BO (hNnakoHe M n3bexaTb
3apaxeHus! Y annuTb cofepXumoe hnakoHa.

5. OTCOeAMHUTb KMamaH NepenofHeHMs/3aKpbITUS OT KPbILKHU.

6. OTCOEAMHUTbL BCE YaCTW KiamaHa NepenoHeHUs/3aKpbITHS.

7. CHSTb CUNIUKOHOBLINA BKAAAbIL, C KAanaHa nepenofiHeHNs/3aKpbliTUS.
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8. YJAanuTb KnanaH nepenosHeHUA/3akpbiTUsS U pa3o6paTh KPbIWKY Ha YacTu.

Mocne cHATMA 1 pa3bopa 3aWMTHOTO UNbTPA M acnupaLMoHHOR Tpy6KN ¢ pyKoaTKolW Yankauer, ncnonb3oBaTb
XONOAHY NPOTOYHYIO BOAY, YTOObI TWATENbHO MPOMbITb BCE HACTM MHOTOKPAaTHOro0 MCNONb30BaHUsA. 3aTeM NOrpysunThb
4yacTu B ropayyto BoAy, TemnepaTypa KOTOpoil He npeBbliwaeT 60°C, n f06aBUTbL HearpeccMBHOE MO0 L ee cpescTBO 6es
cofepxaHna ankorons. TuwaTeNbHO MPOMbITH WX W NPU HEOBXOAMMOCTM WMCMNONb30BATb Heabpas3WBHble LWeTKU N1
yhaneHus 3aTBepAeBLINX XUAKOCTel. [Mocne 4yero NpomMbiTh BCe YacTu Tennoi Bogoin (Makc. 30-40°C) v BbICYW NTb UX
yncToil Heabpa3HBHOW TkaHblo. Mepen cbopom annapata, yb6eguTecb, YTO BCE 4aCTM MOJHOCTbIO YUCTble, CyXxue u
HenoBpexX/eH Hble.

OuyucTtka pnakoHa 1000 Mn. c yrnoBblM pa3bemMoOM UM OLHOPa30BbIM MeEL KOM.

®NakoH NMeeT OJHOPA30BbINi MewWw oK, cCneynanbHO CEpTURULMPOBAHHbBIA 4NA CBOET0 MCMNONb30BaHUSA. 3l UTHbI i
(UNbLTP HAXOAUTCA BHYTPU MellKa.

1. OpfeTb 3alWMTHbLIE MepyaTKU, NO BO3MOXHOCTU, 3aKpblBalOLW e 3anacTbe U goctaTtb (*)I'IaKOH, coXpaHAda ero B
BEPTUKANbHOM MONTOXEHUMN.

OTCOEAUHUTbL CUINKOHOBYI TPYOKY BMecTe ¢ 6eNblM Yr0BbIM pa3beMoOM OfHOPa30BOro MeLlKa.
3akpbiTh pasbeM <PATIENT> cneyunanbHoll Nnpo6Koii, pacnon0oXXeHHOW Ha KPblWKe 04HOPAa30BOro MeLlKa.

LocTaTb 04HOPa30BbI/i MeW oK U3 paakoHa U YTUNN3NPOBATb €70 COMNacHo AelCTBYIO LW UM HOpPMaM.
OTCOEAUHUTL CUNMKOHOBYI TpPpy6KY OT KpacHOro yrnoBoro pasbema. Tpy6Ky M C pasbeM paspeliaercs
CTepunn3oBaTh B aBTOK/ABE.

a B~ w N

o

OTcoeanHUTbL aganTtep/coefjuHeHne 4N1A OAHOPA30BOr0 MeLlKa.
OTKPYTUTb NNACTUKOBLIM padbeM “L”, npuaepxunBas Wypyn BHYTpU pnakoHa. CHATb YyNAOTHUTENbHOE KONbLO.
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BHUMMAHWNE!

Y6eauTech B TOM, YTO KpblliKa NPaBUNbHO 3aKpbiTa ANs NpefoTBpalleHus
nonagaHuWs BHYTpb annapaTa XWUAKOCTeA M/MAW TBEPAbIX YacTUL, KOTOpble
MOTYT HEeraTWBHO cka3aTbcsi Ha pa6oTe annaparTa.

Mocne 3amMeHbl 6aTapeM 3aropatmTca 4 namnoyku Ha nepe,quﬁ naHenun annapara.
Mocne yero noAcoefMHUTL annapaTt K UCTOYHUKY BHELWHEro NMUTAHWA U OCTaBUTb Ha
3apAankKe, noka Xe.YTbll CUMBON Ha nepe,quVl naHenn He HayHeT Muratb. B gaHHOM
COCTOAHMN annapaT rotoB K UCNONb30BaHUIO.

OMACHOCTb NP1 NCIMOJIbSOBAHNI 1 SAMEHE BATAPEU

B annaparte MCMosib3yeTcsi CheluanbHO AnA Hero paspaboTaHHas GaTapesi, AOCTynHas A/

MPMO6PETEHNS TONBLKO Y NPOU3BOANTENSI UM ero NpeAcTaBuTeNel. baTapesi HAXOAMTCS B KECTKOM

repMeTUYHOM KOpryce, He NMPefyCMOTPEHHOM /it OTKPbLITUS. Tpn MOBPEXAEHW FepMETUUYHOCTY
Kopryca, ee pacnmnineanvn v ee paspesaHni 0Ha MOXET B30PBATbCA UM 3aropeTbes.

MpoBepka pa6oTbl BNyTPCMnei 6aTapem

Huxe nepeyncneHsl onepayuu ANs NPOBEPKW UCNPABHOCTW M 3 (HeKTUBHOCTN paboThl 6aTapeu.

. MopcoeanMHNTe annapaT K UCTOYHWKY BHELWHEro nuTaHWA C NOCTOAHHbIM HanpsxeHuem 11+25B nocT.ToKa (C
nomMouwblo Kabens BHewHero nutaHmsa 12B noctaBnsemMoro BmMecTe ¢ anmnapaTtom). Y6efuTecb B TOM, YTO Xenrtas
naMnoyka ropuT u He MUTaeT;

e OTcoefuHMTe annapaT OT NCTOYHWNKA BHELWHEro MMTaHWSA W NOBEPHUTE NO YaCOBOW CTPenKe PY4YKYy perynmpoBaHus
Ha nepeAHe maHenn AnA LOCTUXEHUA MaKCMManbHOW MOLWHOCTM BCACbiBaHUSA;

. Bknounte annapaTt n 0CTaBbTe €ro BO BK/IIOYEHHOM COCTOAHUM (He 3aKpbiBas acnupayuoHHyto TpybKy). 3acekuTe
BpeMs aBTOHO.MHOI paboTbl anmnapaTa, KOTOpOe AO/XKHO 6bITb He MeHee 30 MUHYT;

. Ecnu annapaTt BbIK/AOYaeTca [0 ucTedyeHuma 20 MWUHYT, 3TO yKasblBaeT Ha HeucrnpasBHOCTb 6aTapeun W Ha
Heo6XO0ANMOCTb ee 3aMeHbI.
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Kpal -TecT KpenfeHnsa B MallnHax CKOpOVI nomMmouwwu nm EN1789:2014

Pasmepbl

MakcumanbHble rabapuTHble pasMmepbl: 360 MM (f) X244 mm (B) X 195 MM (w)

Bec: 2,6 Kr B MONHON KOMNANekTauuu, 6e3 HACTEHHOTO
KpenneHus

Bec HaCcTeHHOro KpenneHusa: 780 rp.

TO4YHOCTbL pasMeposB: +5%

TexHunyeckue faHHble

MakcvManbHas MOWHOCTb BakyyMa: 800 mbap (80 kla, 600 mMM.pT.cT.) £10%

PerynupoBska Bakyyma: NuHeiiHas

[vana3oH perynmpoBKun Bakyyma: 30-800 mb6ap (3-80 kMa)

MakcumanbHas NPOU3BOANTENbHOCTD: 33 N/MWUH (MUTPOB B MUHYTY) B CBOGOAHOM pexume
+10%

Makc, Bpems paboTbl C MaKC, MOLLHOCTbIO: 60 MUHYT £10%

Mpn6AnM3nTenbHbIA MaKC, ypOBEHb LWyMa: 70 ob

ToYHOCTb BakKyymmMmeTpa: +5%

TOYHOCTb YKa3aHUA aBTOHOMHOW paboThl: +5%

Mopaya 3NeKTPO3HEPTUM

Pa6oTa/zapag: 1K25B nocT, ToKa

Makc, Bpems 3apaga 6atapen 10 yacos

Makc, noTpebnsemMas MOWHOCTb: 80 BT (makc. 8A)

Batapes: CmMmeHHas, L1-PO, 11,1V - 5A

dnekTpuyeckas 6e30NacCHOCTb: BHYTpeHHAA, HeAOCTyNHa NONb30BaTENIO

MOMETKA

MCTOYHMKM BHELWHEro NUTaHUS JOMKHbI MUMEeTb HanpsXeHue Toka 8A ANS 0L4HOBPEMEHHON KOPPEKTHOIA
pa6oThbl annaparta U Ans 3apsja 6atapen. AnnapaTt He UCMONb3YeT IHEPrU0 BHYTpeHHel 6aTapen npu ero
NOAKNIOUYEHUN K BHEWHEMY UCTOYHUKY NUTaHUS.

TexHUYecKne xapakTepucTukm HpMHaAﬂe)KHOCTeVIZ

Kabenb BHewHero nutanua 220B Bxoa:100u-240B nepemeHHoro toka 50/60 'y, 600 MA
Bbixoa: 24 B nOCTOAHHOrO ToOKa, Makc. 1A

3alWUTHBLIA GuUabTP AHTN6GaKTepnanbHbI 3aWNTHBIA GUABTP COCTOMT U3:
hunbTpytouleih yactn - PTFE; repmMeTMYyHOro Kopnyca
- nonunponunedH mapkn HFE700SA.
MakcumanbHoe gonyctumoe gasneHue: 16ap (100
kMa)
Cnoco6HOCTb yaepXuBaHusa xupgkocrtein go 0,9 6ap
(90 kMa), wactuy B BO3ayxe: 0,1 p 99,99

AcnupaunoHHas Tpyb6ka MaTtepuan: M3rotoBneH n3 NONMBUHUAXNOPUAA MapKn
70006019.
XapakTepucTukmn: rmbkas, c 3allMTON OT 3al,eMNeHns.
OnvHa: 180cMm.
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MOMETKA L MNpun 80 MI'y v npn 800 My NPpUMEHAOTCA CaMble BbICOKWE YACTOTHbIE AManasoHbl.
MOMETKA 2: lNpuBefeHHble PYKOBOACTBA, BO3MOXHO, He MOryT ObiTb NPUMMEHeHbl BO BCex cuTyaumax. Ha
pacnpocTpaHeHue 3NeKTPOMArHWTHOTO NONA BAUAET NOTNOLWEHNE N OTPaXKeHWe OT CTPOeHUIi, 06bEKTOB W N0 Aeil.

(a)YpoBHU CcOOTBETCTBUA NMPU YacTOTHOM uHTepBane ISM oT 150 kI'y o 80 My 1 Npyu 4aCTOTHOM MHTepBane oT
80 MIy go 2,5 Ny Heo6X0AUMbI NS YMEHbLW EHUS 0ONacCHOCTU BO3ZHWKHOBEHUS NOMEX, MPOU3BEAEHHbIX APYTUM
NOpPTaTUBHbLIM W MO6GUNbHBIM 060pYyA0OBaHNEM, KOTOPOe PacnoiOXeHO B HENOCPEACTBEHHOW 61M30CTM OT NaymneHTa.
Mo 3ToW NpUYMHEe ncnonb3yeTcs MHOXKUTenb 10/3 fns onpeaeneHns peKOMeHAYeMOro paccToaHUsA Ans
nepefaTynkos, paboTar WX NpyM TOM Xe 4aCTOTHOM WHTepBane.

(b) 3HaueHMe HANMPAXEHHOCTUN 31€KTPOMArHMTHOTO NOA, NPOM3BOAUMOTO CTaLLMOHMPHLIMMK NepefaTymKamm,
TakKMMK Kak 6a30Bble CTaHUUU ANA MOBUNbHBLIX TenethOHOB U MOOGUbHBIX pagnocucTemM, N0OUTENbCKNE
paguonepefaTynku, paguonepepaTtymku B gnanasoHax AM v FM v Tenesu3noHHbIe nepefaTymku, He MOryT 6bITb
TOYHO onpejeneHbl TeopeTuyeckn. lna OoLeHKN BO3MOXHOIO BANAHUA TAKOro nepefarynka Heo6xo[4umo
npoBejeHNe 3N1eKTPOMArHWTHbIX U3MepeHUii Ha mecTe. Ecnn Hanps)XeHHOCTb MONA B MecTe, FAe MCNoONb3yeTcs
acnupatop OB300OO npeBbiwaeT YKa3aHHbI Bbille MPUMEHUMbIA ypoBeHb PY cooTBeTCTBUSA, cneyeT ybeanThes,
yto annapat OB300O paboTaeT npaBuAbHO. Ecnn npnbop He paboTaeT KOPPEKTHO, MOXeT 6biTb HEOBXOANMbBIM
NPUHSATUE JONONHUTENbHbLIX Mep, TaKUX Kak U3MEHEHWEe opueHTaymmn yctpoiictea OB3000 nnm ero
MeCTOMONOXEHUS.

(c) 3a npepenamu 4acToTHOro gmanasoHa oT 150 kl'y go 80 MTIy HanpsXXeHHOCTb MONA He AO/HXKHA npeBbiwaTts 1
B/m.

YNAKOBKA N1 MAPKVPOBKA

Mpouecc MapKMPOBKM MEAMLMHCKUX acNMPaTOPOB JO/KEH BKAOYATL CAeAyloLMe ONO3HaBaTebHbI€ 3HAKY;

e WUNbAUK YyCTpoiicTBa (KOMMepUYeckoe Ha3BaHWe U CepuiiHblii HoMep). Pa3nuuHble 3TUKETKW C yKasaHUEM
COOTBETCTBUSA HEOGXOAWMBIM HOpPMaM.

OSCAR BOSCAROL SRL *B COOTBETCTBUM C TUMOM YyCTpoOicTBA MapKMPOBKa MeHsAeTca, onpeaenss Bug GpunbTpa

ATALY «€OUANO M1M « M
n (*)ﬂaKOHa, KOTOpble 6bl/IM UCNONb30BAHbI.

O0OB2012 [FEfI BSU150

leil C CnUCOK APNbLIKOB ANA MeAULNHCKUX acnmpaTopos:
023555 € 0123 o
*NpeHTUdOUKALNOHHAA TaBAMUYKa C CEPMItHBIM HOMEPOM W Fr00M NPON3BOACTBA.
CINMAWLW ﬂl - eWNpeHTudUKaLuMOHHAA TabnMuka (KOMMepUYeckoe HasBaHue, KnacCMpuKauus ¢ TOUKMN
HIGH VACUUM . HIGH FLOW 3peHus coszgaBaemoro Bakyyma (ISO 10079-1), MexayHapoAHble 3HAKW NPUBA3aHbI K
A « 1 bAf +109 o
IO e 1 betivry cquipment: 12V 4N SLA KOHTPO/bHOI HopMe EN 980:2009).
m«UCWfrenl OA . J
PretecH *g*ins« t : IP}4
e arberens i ity 1500 * VIAEHTU(OWKALMOHHAA Tabnuuka, onpejensiloujas BUA 3aWUTHOrO dunbTpa unu
eoooaam taenano - Uranmu (hnakoHa, KOTOpPbIe MPUMEHAIOTCA.

*ApNblK BHEWHEr0 UCTOYHWKA NMUTAHNA Ha BXOAE.
*ApNbIK CO 3HaYeHWeM NpefoxXpaHnUTenein, AOCTYNHbIX NS KNUEHTa UKW NONb30oBaTens.
052400 " 880074 " e MeXx/yHapoHblli 3HaK, CBA3aHHbIA C Hopmoi IEC 60601-1 (ncpcknioyaTens).
MeXayHapoAHbIl 3HaK, CBfi3aHHbIA ¢ Hopmoii 1EC 60601-1 wu ISO 10079-1, oTBevawlwuit 3a TuUN
ycTpoiicTBa/o6opypfoBaHus, KaTeroputo u Mmapkmposky CE (3akoH 93/42/EEC).
JloroTun KOMNaHWW, HaXOAAWMNACA Ha NepefHe yacTu ycTpoiicTaa.
Apnbik, 0603HavalO Wik aBTOHOMHOCTb M COCTOAAHUE 3apAAKM akKymynaTopa.

CocTaB cepuiiHOro Homepa:

,110i09i10000i

DM model Year of ID number

production

Homep, yka3sbiBaw wmni L0

AnnapaT ynakoBaH B CMeLuManbHO CO3JaHHayl0 KapTOHHYI KOpo6Ky, KOTOopas npefHasHauyeHa ANS 3aWiWUTbl
YCTPOCTB BO BpeMs TPAaHCMOPTMPOBKMU WAM XpaHeHWs. Ha OCHOBaHWU MOBOPOTHOW KOHCTPYKLMMU (ACTOYKUH XBOCT)

ynakoBKa He Tpe6yeT knelikoit neHTbl. C OfHOW CTOPOHbLI yNakoBKW pacnonaraeTcs MHGOPMALUsa 0 YCNOBUU XPaHEeHUA
W TPAHCNOPTUPOBKM Ha NATU A3bIKAX, C PYTrOi CTOPOHbLI O COAEPXMUMOM YNaKOBKMU.
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YTTCBVHXPAHEH/HN TPAHT OPTROBKU

YCNoB>U1 XpaHeHUS N TPAHCNOPTUPOBKMY

[wvanasoH TemnepaTypbl npu 3apage 6atapeu: 0-50° C
[dwvanasoH TemnepaTypbl NpuM WCNONb30BaHUW annapaTa: -10-45°C
TemnepaTypa Npu XpaHeHUN v TpaHCNOPTMPOBKe annapaTta 6e3 20-60° C
6aTapeun (annapaT B ynakoBKe):

TemnepaTypa Npu xpaHeHWM U TpaHCNOPTMPOBKe annaparta 6e3 10-45°C

6aTapeun (annapaT 6e3 ynakoBKu):

OTHOCMTENbHAA BMAXHOCTb MPU XPAHEHUWN, NCNONb30BAHUMN U
TpaHCNopTW poBKe:

Ycnosus xpaHeHus 6atapeu (B TeyeHue 1lropa) 0-25° C (BnaxHocTb 60+25%)
OonycTtumoe aTMmocepHOe faB/ieHUe: 700-1060 mbap (70-106 klMa)

15-95%, 6e3 KOHAeHcaLunK

Mcnonb3oBaHue annapaTta npu 4oXAe

HecmoTps Ha To, 4YTO acnupaTop 3alWiuMlieH OT MNPOHUKHOBEHUS >XUAKOCTell M TBEpPAbIX 4YacTuy,

pekomeHAyeTCcs M3GeraTb UCNOMb30BaHWe annapaTa Npu CUALHOM MNPONMBHOM AoXAe. Bo Bpems pa6oThl

M XpaHeHUs acnupaTop AO/XEH HaX0AUTLCS B CyXOM COCTOSAHUM. B cnyuyae nonafjaHus BoAbl Ha annapart,
nepeHecTU ero B Cyxoe MOMeEL eHUe, BbICYLW UTb U HE UCMONbL30BATh B TeYeHUe nocneayownx 30 MUHYT.

Mcnonb3oBaHWe annapaTa B ropax UAuW Ha BbiCOTE

Monb3oBaTenb LO/XKEH YYUTbIBATL OT/IMYME aTMOC(beprIX yCI'IOBI/IVI B ropax u Ha BbicoTe. B I'IO,CI|06HbIX ycnosunax
BaKyyMm, CO3AaBaeMbIVI BHYTPEHHNUM MOTOPOM, MOXET 3HAYUTE/NIbHO CHU3UTLCA N3-3a NOHUXEHHOTO aTMOCCbepHOFO
AaBNeHNd.

OAHOpa3oBble MCM1KN

OfHOpa3oBble MEW KN NPOW NN fe3UH(eKLMI0 NPY NPOU3BOACTBE U O/KHbLI XPAHUTbLCS B 3aKPbIThIX U 3aliULLEHHbIX OT
X0nofa NoMel,eHMAX. YNakoBKa JO/MKHA 6biTb 3aliuMlieHa OT BAAXHOCTW, rpa3m uW nbiau. OfHOPa30Bble MeL KU
nponsBoasTcs B EBpone H uMewT 3Hak CE. [aHHOe MeAULWHCKOE W3denue NpPUHAANEXWUT K Knaccy pucka .
OfHOpa3oBble MEWKU MOTYT 6bITh UCMONb30BAaHbLI B TeYeHUEe 5 1eT nocne AaTbl NPOU3BOACTBA, YKa3aHHONW Ha yNaKoBKe.

APAHTHSE OB BATENECTRA

KomnaHus Ockap Bockapon (Oscar Boscarol) npegocTtaBnseT rapaHTUM Ha MeAMLUHCKUIA acnupaTtop OB300O
CPOKOM Ha 12 mecsueB c gaTbl NOKYNnkuW. KomnaHus rapaHTUpyeT OTCYTCTBUE Ae(eKTOB mMaTepuana U U3roToBneHUA
acnupartopa OB3000.

[apaHTWs He pacnpocTpaHAeTCsas Ha Cnefylolne NPUHaLNEXHOCTH:
. ®nakoH 1000 mMn. ¢ KPbIWKOI, KNanaHoOM MepenofiHeHUA/3aKpbITUS WU YTNIOBbIM Pa3beMOM.
. dnakoH 1000 mn. c yrnoBbiM pa3bemMoM UM OA4HOPA30BbLIM MELIKOM.
. Kabenb BHewHero nutaHusa 12B
. Kabenb BHewHero nutaHma 220B
e AKKymynaTtopHas 6atapes.

FapaHTUs He pacnpoCTpaHseTcs Ha Cnefylolme cuTyaynu:

e HOpManbHbIl M3HOC acnupatopa, NoTeps WAW M3MeHeHWe LBeTa U Apyrue 3cTeTUYeckue HeJOCTATKW, He
BAUAKO LW ME Ha paboTy acnmupartopa;

e HalnyMe BUAWMbIX MeXaHWUYECKUX, 3NeKTPUUECKUX U TEPMUUYECKUX MOBPEXAEHWI, BO3HUKW NX B pe3ynbraTe
HapyLWeHWs MpaBUN XpaHeHWs, aKCNayaTayuu WAM TPAHCNOPTMPOBKW acnupatopa, C1e0B CAaMOCTOATENbHOTO
pPEMOHTA UMM PEMOHTA B HEYMONHOMOYEHHOM CEPBUCHOM LEHTpE;

e NoBpeXAeHWii, BbI3BAHHbIX MonagaHueM BO BHYTPb MOCTOPOHHUX MNpPesMeTOB, BelecTB, XUAKOCTeN,
HACeKOMbIX;

e MOBpeXAeHWs, Bbi3BaHHbIe CTUXMUEl, NOXapoM, 6bITOBLIMU PaKTOpPaMK;

*  MNOBPEeXAeHWs B CBA3U C HECTAGUNbHOCTbIO 3N1E€KTPUUYECKON ceTu;
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MepeBof C MTaNbAHCKOTO A3blKA HA PYCCKNI A3bIK

/nopgnuce/
3nusabetr J6Hep
MpesnpgeHt
/nognuce/
MeyaTb: AHAXENO ®UHEN/UN, CblH MOKOWHOIO FABPUINE
HOTAPNYC M3 BONbLUAHO (S45)

Focnoguu AHpgxeno ®uuennu (Angelo Finelli)

He o6naraetca rocygapcTBeHHON NOWAMHOW cornacHo cT. 14, n. 2 Tabn, npunox. «B» JekpeTa
MuHnctepcrtsa ot 20.08.1992 r.

SAABNEHWE,3AMEHAK W EE HOTAPUANbHBLIN AKT
(cT. 47 OekpeTa NMpesungeHta Pecny6nukum Ne 445 o1 28 gekabps 2000 r.)
A, HuXenognucaswascs,
OBbHEP 3nun3abeta (EBNER Elisabeth), mecto poxpaeHusa: r. AnbanHo (npoBuHuMAa BonbuaHo), gata
poxpeHus: 30 ceHTab6pA 1952 r., mecTo XutenbcrtBa: bonbyaHo (bonbuarvo), Bua A3apa, 17,
3aHMMat W afa AoNXHOCTbL NMpeacepatens CoBeTa AUPEKTOPOB U ABNAKO W AACA OQULMANBHBIM
npegctasutenem komnanun «OCKAP BOCKAPOJ/ CP/1» . c opugnueckum agpecom: Bonyavo, Bua
3HUo Peppapun, 29, c ycTaBHbIM Kanutanom B pasmepe 10 400,00 (gecaTu Toicay yeTbipexcoT/00)
eBpO, KOJ HanoronnatenbuMka u Homep B Peectpe npeanpuatuii r. bonbuyaHo: 01458460217, Homep
BAAMUHMCTPAaTUBHO-3KOHOMUYECKOM peecTpe: BZ-122284,
cornacHo u scneacteune cT. 47 Nekpeta MNpesnpgeHta Pecny6nukn Ne 445 ot 28 pgekabps 2000 r.,
npegynpexpgeHHas 06 yronoBHON OTBETCTBEHHOCTU 3a NOXHble 3adABNeHNA U NpejocTaBieHmne
hanbWWBbLIX AOKYMEHTOB, COjepXal,ux HeJLOCTOBEPHble AaHHbIE,
SAABNAET oTomMm, uTO
- LOKYMEHT, npunaraeMblii K HacToAlWw emMy akTy Nnof nutepoil «A», coctoawmnit m3 32 (Tpuguatu
LBYX) CTpaHuL, paBHO KakK M ero nepeBOf Ha PYCCKUNA A3blK BbINONHEHHbIA NePeBOAYNKOM,
BblGpaHHbIM 3aABUTeNeM, COCTOAWMNA M3 33 cTpaHWL, Npunaraemblii K HacToAW eMy akTy Noj NUTepoii
«B», ABnaeTCcA pyKOBOACTBOM no akcnayatauuum K <ACNMPATOPY MEOVWUWMHCKOMY
BAKYYMHOMY BOCKAPON MOAENbL OB 3000 FA, OB 3000 LINER», KOTOpbI/i MPOM3BOAMTCSH
ynoMmsaHyTolh komnaHneiht «OCKAP BOCKAPON CP/Ix».

/Mopgnucs!

ﬂ, Huxenoanucaswuiica AHgxeno ®WNHENNWN, HoTapuyc u3 bBonbuaHo, 3aperucTpupoBaHHbIN B
Konnermm HoTapmanbHOro okpyra bonbuaHo, yfOCTOBEpPA TO, YTO AaHHYI noAgnucb noctaBuna B
MOeM MPUCYTCTBUM Focnoxa

- O9BHEP 3nun3abeta, mecTo poXxjaeHusa: r. AnbauHo (NnpoBuHUMA bonbuaHo), gata poxaeHus: 30
ceHTA6psa 1952 r.,, mecTo XuTenbcTBa: bonbuaHo (bonbuaHo), Bua A3apa, 17, 3aHumMato L an
ponxHocTb NMpepacenatens CoBeTa AMPEKTOPOB M ABAAO LW AACA 0ODULMANbHBIM NpeLCTaBUTeNeM
komnanun «OCKAP BOCKAPOJT CPJ1». c topupgnueckum agpecom: BonuaHo, Bua dHuo ®eppaph,
29, c ycTaBHbIM KanuTanom B pasmepe 10 400,00 (gecsTn TbicaY 4YeTbipexcoT/00) eBpo, KOA
HanoronnaTenblMka U Homep B PeecTpe npeanpuatuii r. bonbuano: 01458460217, Homep B
AOMUHUCTPATMBHO-3KOHOMMUYECKOM peecTpe: BZ-122284,

NUYHOCTb, KBaNMPMUKaLMA N MONHOMOYMNA KOTOPOA MHOI, HOTApUyCcOM, YCTaHOBEHbI.

BonbuaHo, Kopco genna finbepTta, 15, geBATHaguatoe gpeBpans Be ThiCAYM BOCEMHaALaTOro rojaa.

/Mopanuck/

MeyaTb: AHOXENO ®UHENNWN, CblH MOKOWHOTO FABPUINE
HOTAPNYC N3 BONMbLUAHO (S45)

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



MepeBO4 [aHHOIO TEKCTa C MWTAIbSHCKOrO f3blka Ha PYCCKWMIA S3blK chefiaH MHOM,
nepesogumkoMm Jlebegesont HOnmeit WropeBHoi. TpeboBaHMA K TEKCTY MepeBoja
(MaKcumanbHasi TOYHOCTb, MEpPeBOf BCEX PEKBUM3MTOB, FPAMOTHOE M3/10XKeHMe, CobnogeHne
TEPMUHONOTMN U T.M.) MHe pa3bsCHeHbl. MpUHMMat0 Ha Ccebs NMYHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a
BEPHOCTb BbIMO/IHEHHBIX MHOK MEepPeBOAOB AOKYMEeHTOB. O06s3ytocb CO6M0AATL TaliHy
COBEpLUEHNS HOTapUa/IbHbIX AEACTBUI U CBEAEHWIA, KOTOPbIE MHE CTa/In U3BECTHbI B CBA3M C
NnepeBoAOM [JOKYMEHTOB.

Poccuiickan Pefepauns
"opog MockBa
[BajuaTb 1eBATOe MapTa [iBe ThbICAYM BOCEMHAALATOrO roja

A, MapknHa MapuHa BnagMupoBHa, BpeMeHHO MCMOHAIOWAs 0643aHHOCTM HOTapuyca
ropoga Mockasbl LLlep6akoBoit Bepbl BnagyMMpoBHbI, CBUAETENLCTBYHO NOAIMHHOCTb
noanucun nepeBoaymnka O numn NropesHbl.

Moanwuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JlnyHocTb NnoAnucasLUero JOKYMEHT YCTaHOB/EeHa. ”

3aperncTpmposaHo B peectpe: No YiiI<Ia

B3n6™wonM MU Mmdry: 100 pyo6.

1Me ycnyr npaBoBOro U TeXHNYecKoro xapakrtepa: 200 py6.

Bcero npoLwHypoBaHo, NPOHYMepoBaHO
N CKPEneHo neyvaTbio HoTapuyca LLlep6akosoli B.B
Ha AnncTax.

BPWO HoTapuyca:
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MANUALE ISTRUZIONi D'USO
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BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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SIMBOLI

S.1 Simboli utiliz/ati sul dispositivo e di richiamo nel manuale d'uso

Simbolo doppio isolamento. Il dispositivo é isolato elettricamente dall'operatore e
0O dall'ambiente di lavoro in modo doppio (non é presente il conduttore di terra e il punto
equipotenziale di connessione).

Parte applicata di tipo BF

Utilizzare il dispositivo solo nel range di temperature indicate. L'utilizzo di OB2012 al di fuori
di tali limiti pub comprometterne il funzionamento, ridurre l'autonomia di batteria e far
intervenire le sicurezze interne.

I Consultare il manuale d'uso

Gli accessori e/o consumabili del dispositivo che presentano questo simbolo sono da
considerarsi di tipo monouso. Dopo I'utilizzo devono essere smaltiti e sostituiti con un nuovo
prodotto

Awertenze specifiche che accompagnano il dispositivo e devono essere sempre tenute in
considerazione

Marchio CE conforme al D.Ig. 46/97 per dispositivi medici di classe superiore alia 1(Direttiva

C €0123 Europea 93/42/CEE)

10 R -049484  Dispositivo omologato secondo il regolamento internazionale ECE-RIO

MI Fabbricante

Data di produzione

Non smaltire il dispositivo e i suoi accessori con i normali rifiuti domestici. Direttiva della
Comunita Europea 2012/19/UE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE).

1 campi elettrici e magnetici generati da apparecchiature radiograhche o tomografiche,
apparecchiature radio portatili, radio RF e dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,
possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositivo. In quest! casi evitare
di utilizzare il dispositivo 0 mantenersi a debita distanza da essi.

1 material! che compongono il dispositivo possono essere riciclati seguendo apposite
procedure previste dalle leggi nazionali e dai regolamenti local!

Il dispositivo & conforme alia Direttiva Europea 2011/65/UE (RoFIS)
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EC REP

REF

STERILE EO

STERILE R

LOT

SN

Rappresentante autorizzato nella Comunit”™ europea, qualora Il fabbricante non vi risieda

Data di scadenza

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

Codice identificativo di catalogo

Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene

Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione: radiazioni ionizzanti

Numero di lotto di produzione

Numero seriale

S.2 Simboli utilizzati nel manuale d'uso per richiamare I'attenzione del lettore

Awertenze important!: informazioni important! per il corretto utilizzo del dispositive e per
evitare il rischio di lesion! all'operatore, al paziente e/o danni al dispositive

Awertenze: informazioni alle quali occorre prestare attenzione

Note 0 informazioni per un corretto utilizzo del dispositive
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AWERTENZE, PRECAUZIONIEINFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere con attenzione

Questo manuale d'uso & stato redatto con un linguaggio comune e facilmente comprensibile a tutti. Nel
caso in cui Il lettore incontrasse difficolta nell'interpretare quanto indicato, lo preghiamo di rivolgersi
ai seguenti contatti del produttore, richiedendo ulterior! chiarimenti.

) infotoboscarol.it
Tel.: +39 0471 932893 rag (Pboscarol.it

i

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente questo manuale d'uso. L'utilizzo attento e corretto garantisce
il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operator!.

Il dispositivo & destinato esclusivamente alia raccolta di fluid! organic! non infiammabili (secret!) nell’ambito di
procedure mediche. Per tale ragione il suo utilizzo dovrebbe essere effettuato da personale opportunamente
addestrato.

Non utilizzare mai il dispositivo alia presenza di liquid!, gas e miscele infiammabili e/o esplosivi che potrebbero
innescare esplosioni e/o incendi.

L'utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle indicate nel manuale pu6 pregiudicare il suo
corretto funzionamento e modificare i parametri tecnici dello stesso (ad esempio il massimo valore di aspirazione
o l'autonomia di batteria).

In caso di aspirazione effettuata senza flacone di secret! e/o filtro di protezione o qualora si sospetti possano essere
entrate sostanze nel circuito di aspirazione (ctoé nel dispositivo stesso), & necessario contattare immediatamente
il Centro assistenza autorizzato piii vicino o il produttore per gli interventi necessari.

Prima di procedere alia pulizia e alia manutenzione, scollegare il dispositivo dalla fonte di alimentazione esterna.
Non immergere mai il dispositivo in sostanze liquide per evitare il danneggiamento e I'intervento delle sicurezze
interne.

Nessun intervento tecnico é previsto da parte dell'operatore sul dispositivo. Le uniche operazioni ammesse sono
quelle indicate nel presente manuale. Per qualsiasi problema tecnico, per la revisione periodica e per le riparazioni
& necessario rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.

Il fabbricante mette a disposizione del personale autorizzato, previo specifico corso di formazione suH'assistenza
tecnica, la documentazione necessaria per eseguire gli interventi (service manual).

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, l'accuratezza dei valori visualizzati e la funzionalitd del dispositivo
utilizzare esclusivamente accessor! original!. L'operatore che non rispetti questa awertenza si assume la
responsabilita di eventual! danni al paziente e a cose.

Non utilizzare batterie diverse da quelle omologate dal costruttore.

Non alterare meccanicamente ed elettricamente la staffa di supporto e ancoraggio. La sostituzione di parti di essa
e/o lalterazione della stessa influiscono gravemente sulla sicurezza di ancoraggio del dispositivo.

Il dispositivo OB2012 non esegue alcuna diagnosi clinica sul paziente.

Il dispositivo non pu6 essere utilizzato per assistere pazienti durante indagini attraverso RMN (risonanza magnetica
nucleate).

O BATTERIA

Prima di utilizzare per la prima volta (e/o al ricevimento) il dispositivo ricaricare la batteria interna per almeno 24
ore consecutive.

Mantenere sotto carica il dispositivo anche quando non & utilizzato. La connessione permanente alia tensione dei
veicoli (12+15 Vcc) non danneggia il dispositivo, ma consente sempre la massima autonomia di batteria.

La batteria interna puo danneggiarsi irrimediabilmente se viene scaricata completamente.

O AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DELLE PARTI MONOUSO

Il riutilizzo dei material! e delle parti monouso pu6 provocate perdite funzionali del dispositivo e rappresentare fonti di
contaminazione diretta e indiretta per gli utilizzatori e pazienti.

La sterilizzazione e/o pulizia di parti di consumo (filtri antibatterici, tubi di aspirazione, Jankauer, ecc.) pub provocate
degradi strutturali del materiale e conseguenti pericoli derivanti dalla loro perdita di integrity meccanica.
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INFORMAZIONIIMPORTANTI

Note:

Il dispositive é stato progettato e testato in accordo alle piu recenti norme di riferimento. llcollegamento
del dispositive a impianti elettrici non conformi e/o in ogni case non eseguiti da personale installatore
professionista, pu6é danneggiarlo e arrecare danni all'impianto elettrico stesso. Vi preghiamo di rivolgersi
sempre a personale abilitato e a conoscenza delle piii recenti disposizioni in material

Manutenzione preventive e Ispezione dl sicurezza:

Il dispositive dovrebbe essere controllato almeno una volta ogni 12 mesi dal centre di assistenza tecnica
autorizzato. Ogni 24 mesi & invece obbligatorio eseguire un'ispezione di sicurezza e manutenzione tecnica.
Fare riferimento ai centri di assistenza tecnica autorizzati per la programmazione dell'ispezione di
sicurezza. L'ispezione di sicurezza periodica non rientra nella garanzia del dispositivo.

Contamlnazione del dispositivo:

E severamente vietato inviare dispositivi contaminati al produttore, installatore o centre di assistenza
autorizzato. Ogni dispositivo ricevuto in tali condizioni sar” rifiutato e saranno informate le autoritd
sanitarie in merito a possibili contaminazioni. Per contaminate si intende un dispositivo che non sia stato
pulito dai secreti aspirati dal paziente. Se le sostanze aspirate dal dispositivo sono entrate nel dispositivo,
dovri essere smaltito. La Oscar Boscarol srl tiene all'incolumit”™ dei propri dipendenti e del personale dei
centri di assistenza autorizzati. La demolizione dei dispositivi prevista dalla direttiva RAEE (smaltimento
dispositivi elettrici o elettronici) non sara eseguita se il dispositivo € contaminate e a rischio di infezione
(applicazione del D.L.81).

Responsabilita dell'operatore

L'aspiratore di secreti OB2012 & un dispositivo idoneo al servizio di prime soccorso e deve, pertanto, risultare
pronto all'uso in qualsiasi memento e in qualsiasi situazione.

Accertarsi sempre che la batteria installata sul dispositivo sia sufficientemente carica.

Eventuali componenti/parti danneggiati, alterati o assenti e/o per cui si sospetti un malfunzionamento del
dispositivo, dovranno essere sostituiti immediatamente con ricambi e parti original!. Il dispositivo deve essere
conservato in luogo inaccessibile ai bambini.

Smaltire I'imballo secondo le prescrizioni vigenti e accertarsi che sia fuori dalla portata dei bambini.

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente aueste istruzioni d'uso. L'uso attento e corretto
garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operator!.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente in conformity alle specifiche tecniche fornite dal produttore e citate in
guesto manuale d'uso.

O Uso previsto

Il dispositivo puo essere utilizzato su tutti i tipi di pazienti adottando la disciplina medica corretta.

Il dispositivo é idoneo alia liberazione delle vie aeree superior!. La liberazione delle vie aeree inferior! é a cura
di personale medico e/o sanitario autorizzato.

Per alcune realta nazionali local! € necessario verificare queste informazioni in base ai protocolli previsti dal
servizio 118.
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ASPIRATORE 0B2012

ISPEZIONARE L'ASPIRATORE E TUTTE LE SUE PARTI PRIMA DELL'UTILIZZO.
NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE PRESENTA PARTI DANNEGGIATE O MANCANTI.

3.
2 .
1 3
2
sucrtor) [L’Nﬂ'
Modello BSU 150:
Modello BSUIOO;
1. Unit~ d'aspirazione 1 Unita d'aspirazi
2. Flacone autociavabile OB-J FA 2' Flnlta asplra.2|onte).| 0B
3. Filtro antibatterico 3' Raconzatit(l)lmava e DB
4. Raccordo 90" ' accordo
- . ) 4. Sacca monouso SERRES
5. Tubo silicone per connessione filtro
. 5. Connettore angolare rosso
6. Connettore conico
NOTA
Per altri modelli consultare il catalogo disponibile sul sito www.boscarol.it.
O Descrizione e destinazione d'uso del dispositive

L'aspiratore di secret! OB2012 & un dispositivo medico elettrico portatile, destinato alia liberazione delle vie aeree da
fluid! e sostanze che le ostruiscono e permettere quindi la ventilazione spontanea e/o forzata. Alti valor! di vuoto sono
normalmente utilizzati per l'aspirazione del tratto orofaringeo, mentre bassi valori di vuoto sono utilizzati per
I'aspirazione tracheale e/o in bambini o neonati. Il dispositivo puo essere utilizzato nel servizio d'emergenza sanitaria,
nel primo soccorso, nel servizio medico domiciliare e nei presidi ospedalieri fissi e/o mobili. Il dispositivo & dotato di
borsa di custodia e trasporto.

O Controindicazioni d'uso

L'aspiratore OB2012 non pu6 essere utilizzato per il drenaggio toracico.

O Comandi, azionamento e pannello di controllo

Tutti i comandi d'azionamento del dispositivo sono post! sul frontale. La borsa di protezione e trasporto, permette il
controllo del dispositivo senza estrarlo. | comandi sono azionabili anche quando I'aspiratore di secret! & fissato sul
supporto d'ancoraggio.

Per attivare il dispositivo é sufficiente premere I'interruttore (4) che é protetto dall'umiditd, dagli spruzzi d'acqua e dalle
sostanze detergent!. La regolazione del vuoto € possibile agendo sulla manopola (5) posta sopra I'interruttore.
Regolando in senso orario il vuoto aumenta come indicate dalla serigrafia. Il controllo del valore di vuoto richiesto &
possibile attraverso lo strumento analogico (1) ed é espresso in millibar (mbar), in chilopascal (kPa) o millimetri di
mercurio (mmHg). Sul retro del dispositivo sono alloggiati due contatti (7) che permettono la ricarica dello stesso
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.. |

quando fissato sulla staffa di supporto. Alternativamente, & possibile utilizzare il cavo di ricarica esterno collegandolo
alia presa (6) posta sul lato dell'apparecchio.

Fig.2

O Indicator! luminosi

Tutti gli indicatori luminosi sono posti sulla parte frontale dell'apparecchio e visualizzano il funzionamento del
dispositive (vedi fig.l): l'autonomia di batteria (3) e la fase di ricarica in corso (2). La tabella sotto riepiloga lo state
d'accensione dei quattro indicatori (3) e il valore corrispondente d'autonomia:

SEGNALAZIONE AUTONOMIA PER BATTERIA EFFICIENTE
4 LEDaccesi >80% massima autonomia
3 LEDaccesi 50-75% autonomia media
2 LEDaccesi 20-40% autonomia bassa
1 LED acceso <20% batteria scarica - ricaricare immediatamente

L'indicatore per la ricarica <ON/CHG> (2), posto a fiance degli indicatori d'autonomia pub assumere due diverse
colorazioni: giallo indica ricarica in corso, verde ricarica terminata. L'indicatore luminoso si accende ogni qualvolta il
dispositive & connesso per la ricarica. La mancata accensione dell'indicatore é sintomo di malfunzionamento del circuito
di ricarica interne, di mancanza d'alimentazione (12 Vcc) e/o di mancanza di connessione del cavo estemo a una fonte
di energia a 12 Vcc.

AWERTENZA

Verificare sempre il corretto inserimento dello spinotto accendisigari nel suo alloggiamento. Spesso le
vibrazioni dei veicoli provocano la sua fuoriuscita.

Lacontinua ricarica del dispositive non danneggia la batteria interna e permette di usufruire sempre della
massima autonomia. Esempre necessario ricaricare la batteria dope ogni utilizzo. L'utilizzo del dispositive
con la batteria scarica danneggia irrimediabilmente la batteria interna.

O Test periodico del dispositive

Le operazioni di test descritte in questo paragrafo consentono all'utilizzatore di verificare il corretto funzionamento del
dispositivo.

A Il test dovrebbe essere eseguito almeno una volta al giorno e comunque prima deirutilizzo sul campol

Disconnettere il dispositivo dalla staffa di supporto o dal cavo di ricarica esterno;
Posizionare il dispositivo in modo stabile in posizione verticale;
Azionare con I'interruttore il dispositivo;

Verificare in modo visivo I'autonomia della batteria (con batteria completamente carica si devono accendere
tutti i quattro led);

Chiudere completamente il regolatore di vuoto (in senso orario);
Occludere il tubo del circuito paziente (quello connesso al flacone di secreti lato "PATIENT);
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«  Verificare sullo strumento analogico il valore massimo del vuoto;
e Girare in senso antiorario il regolatore del vuoto e verificare sullo strumento la diminuzione dell'aspirazione.

Al termine delle operazioni di test compararle con ivalori riportati nella tabella;

Fase dI test
Azionamento del dispositivo.

Verifica dell'indicatore di autonomia.

Verifica della massima aspirazione.

Verifica della regolazione del vuoto.

AWERTENZA

Risultato del test
Accensione dell'indicatore
d'autonomia e motore in funzione
(rumore della pompa udibile).

Con batteria completamente carica
tutti i 4 led devono essere accesi.
Valore compreso tra 700 e 800 mbar

Valore compreso da massimo a
minimo tra 800 e 30 mbar.

Azione coneWiaM con esito TanCbla
Guasto del dispositivo e/o della
batteria. Provare a ricaricare la
batteria e verificare l'accensione del
led di ricarica.
Ricarica il
immediatamente.
Verificare eventual! perdite dei tubi
e/o le connessioni degli stessi,
controllare la completa chiusura del
flacone.

Verificare eventual! occlusion! dei tubi
(es. tubo paziente piegato), regolatore
non completamente aperto.

dispositivo

In caso di non superamento di una o piu fasi di test anche dopo aver eseguito le azioni consigiiate,
inviare il dispositive al servizio assistenza.

O Flacone di raccolta secret!

Il dispositive e commercializzato con due diversi tipi di flacone con la capacita pari a 1000 cc :

flacone di secreti autoclavabile (OB2012FA)
flacone di secreti dotato di sacca monouso (OB2012 LINER).

O Flacone di raccolta secreti autoclavabile OB-J FA

Il flacone é realizzato in materiale plastico trasparente. Comprende il vaso (1), il
coperchio a scatto (2), la valvola antiriflusso (3) e il raccordo plastico a 90 (4). Il
coperchio del flacone prevede il diretto inserimento del filtro di protezione.
Il flacone autoclavabile puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave
avapore a una temperatura massima di 121Ce a una pressione pari a 2bar (200kPa).
Ogni 30 cicii di sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare l'intervento
della valvola antiriflusso. Incaso d'intervento di tale protezione spegnere il dispositivo
e staccare il tubo connesso al flacone e indicate con la scritta VACUUM sul coperchio.

In caso di uso in ambiente domiciliare, il flacone pu6 essere pulito utilizzando appositi detergent! che garantiscano la
disinfezione dei dispositivi medici. Isecreti aspirati devono essere smaltiti secondo la dottrina medica, owero secondo
le prescrizioni del medico, in base alia patologia del paziente.

O Filtro di protezione

li filtro di protezione protegge il circuito di aspirazione da eventual! agent! contaminant! aspirati
durante luso. E realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquid! nebulizzati che
entrano in contatto con esso, impedendo successive aspirazioni (assenza completa di aspirazione lato

paziente).

Sostituire il filtro quando si osserva contaminazione, scolorimento o aumento della resistenza

dell'aspirazione.
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Awertenze d'uso e precauzioni sul filtro di protezlone

Se il dispositivo viene utilizzato su pazienti dove lo state patologico non & noto, sostituire il filtro sempre
dopo I'utilizzo sullo stesso paziente. Cio previene eventual! contaminazioni anche gravi dell'ambiente in
cui & collocate il dispositivo, di operatori e pazienti. Nel case invece sia nota la patologia del paziente e/o
dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia la sostituzione del filtro dopo ogni turno
di lavoro o comunque quando il colore del filtro é diventato scuro

In case di inutilizzo complete dell*aspiratore & consigliabile sostituire il filtro una volta al mese. Il materiale
A di cui é realizzato pub subire dei degradi strutturali anche in particolari condizioni ambientali (umidit”,
calore, freddo).

Non utilizzare mai I'aspiratore privo del filtro di protezione e del flacone di secret!!

O Flacone di raccolta secret! OB J con sacca monouso SERRES

liflacone OB-J (Fig. 4) & realizzato in materiale plastico trasparente (polipropilene). Ecomposto da
un vaso (1), I'adattatore per la sacca monouso SERRES (2), il raccordo a "L'*(3) e una sacca monouso
(4). Iffiltro integrate nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso dei liquid! aspirati verso
I'aspiratore, quando si sia completamente riempita.

Il flacone pub essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a una
temperatura massima di 121"C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Ogni 30 deli di
sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

O Tubo paziente con sonda tipo Jankauer e raccordo volante Finger-
typ

L'aspiratore € dotato di una sonda d‘aspirazione sterile tipo Jankauer completa di tubo di
connessione al flacone. La sonda & monouso e deve essere sempre sostituita al termine
dell'utilizzo. Lasonda rigida agevola I'aspirazione dei secret! e, grazie alia sua forma leggermente
curva, consente di raggiungere tutte le zone della bocca e delle vie aeree superior!.

Su richiesta del cliente & possibile dotare il dispositivo di un tubo paziente al silicone (di
lunghezza pari a 130 cm) e di un raccordo sterile Finger-typ che consente la connessione
di sondini sterili di varia dimensione, secondo il tipo di paziente. Il raccordo sterile
Finger-typ consente inoltre di controllare direttamente con il dito il flusso di
aspirazione, senza dover agire sui comandi del dispositivo. Il tubo al silicone &
sterilizzabile, mentre il sondino tipo Finger-typ € monouso.

O Alimentazione e ricarica del dispositivo

Il dispositivo é dotato di una batteria interna ricaricabile (non sostituibile dall'utilizzatore). lltempo massimo di ricarica
della batteria (secondo la capacity residua) é di circa 15 ore consecutive. Itempi scendono sensibilmente se il dispositivo
& ricaricato al termine di ogni utilizzo. Una batteria completamente carica garantisce un‘autonomia di circa 45-60 minuti
con livello di depressione zero (flusso libero).

Si considera una durata media della batteria, se caricata correttamente, pari a 24 mesi. Si consiglia di sostituirla dopo
tale periodo.

In caso di inutilizzo per lungo tempo del dispositivo, eseguire ogni 15 giorni un controllo e la ricarica completa per
almeno 24 ore consecutive.

Per la ricarica & possibile utilizzare il cavo elettrico (in dotazione), la staffa di supporto o il carica batteria da rete elettrica
(1007230 Vca).

Il cavo per la ricarica deve essere connesso a una fonte d’energia compresa tra 12 e 15 Vcc (tensione continue).

Per consentire I'utilizzo e la ricarica contemporanea, il dispositivo deve essere connesso a una fonte d'energia esterna
(12-rlI5 Vcc) che possa erogare almeno 6A.
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L
Cavo di ricarica Staffa di supporto OB20WB Carica batterie
BSU854 BSUS00 BSU870 (EU) - BSU872 (UK) - BSU874 (JP)

AWERTENZA
Accertarsi che la sorgente d'alimentazione a 12-fIS Vcc sia protetta sempre da un fusibile di almeno
T15A (funzione ritardata).

Il carica baneria & un accessorio esclusivo, acquistabile soltanto presso il produttore. Pub essere usato solo al chiuso e
su impianti di rete eseguiti a norma di legge.

AWERTENZA

Non utilizzare il dispositivo su pazienti durante la ricarica con il carica batteria da tensione di retel
ii carica batteria non deve mai essere manomesso e/o aperto. Latensione di rete pud rilevarsi mortale
per gli esseri umanil

O Verifica deirautonomia della batteria

Per verificare e controllare I'autonomia di batteria e/o in caso si sospetti una decadenza della stessa, procedere nel
seguente modo:

ricaricare il dispositivo per almeno 15 ore consecutive;
impostare il massimo valore di vuoto chiudendo completamente il regolatore (senso orario);
lasciare funzionare a regime libero (senza chiudere il tubo paziente) I'aspiratore per almeno 20 minuti consecutivi;

se l'aspiratore smette di funzionare prima che siano trascorsi 20 minuti, la batteria € danneggiata e deve essere
sostituita.

MANUTENZIONE E RIUTILIZZO

O Dopo I'utilizzo del dispositivo

Terminate I'utilizzo del dispositivo, scollegarlo dalla sorgente di alimentazione, disconnettere le parti monouso e
smaltirle. Verificare I'integrita del dispositivo, controllare i tubi di connessione ed eventuali anomalie strutturali.
Procedere alia pulizia e disinfezione del dispositivo come descritto in seguito. Sostituire e reintegrate le parti monouso
e quindi ricaricare il dispositivo.

Effettuare giornalmente il test di funzionamento come descritto al paragrafo 'Test periodico del dispositivo™ a pag.9.

O Sicurezza sul lavoro e DPI (D.Ig. 81)

L'operazione di decontaminazione & sempre un'operazione delicata che prevede una specifica istruzione specialmente
nel settore dell’emergenza, dove lo stato patologico e il livello di contaminazione del paziente & quasi sempre
sconosciuto. Per tale ragione I'operatore deve sempre utilizzare dispositivi di protezione individuali (DPI) per proteggere
s6 stesso e gli altri.

Nel caso di assenza di tali DPI rivolgersi al proprio RSL (responsabile della sicurezza del lavoratori).

Isecret! organic! aspirati nel flacone del dispositivo possono essere causa
di gravi infezioni nei confront! degli operator!. Per tale ragione utilizzare

sempre DPl e idonei prodotti per la disinfezione, applicando quanto
previsto dagli organ! competent!.
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PULIZIA

O Pulizia del flacone autoclavabile OB-J FA
Di seguito sono illustrate le fasi per la separazione del flacone dal dispositive e il suo smontaggio.

1. Indossare iguanti di protezione.

2. Scollegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare giallo. Se il tubo & dotato di sonda
Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi monouso). Il raccordo angolare giallo pub
essere sterilizzato in autoclave.

Scollegare il tubo silicone con il raccordo conico dall'aspiratore.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dall*aspiratore.

Eliminate il filtro di protezione.

Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquid! contenutil). Svuotare il
contenuto del flacone.

7. Togliere la valvola antiriflusso.
8. Separate le parti della valvola antiriflusso.

o o~ w

9. Staccare laguarnizione siliconica dal galleggiante.
10. Parti che compongono il coperchio.

Dopo aver smaltito il filtro monouso e la sonda Yankauer completa di tubo, immergere le parti riutilizzabili in acqua
corrente fredda e risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperatura non superiore
a 60 Ccontenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive
per togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30-r40’C max.)
e asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti,
assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre. Se I'aspiratore & dotato di tubo in silicone e raccordo **finger-typ", smaltire
il raccordo e pulire il tubo in silicone. lltubo pub essere sterilizzato in autoclave.

O Decontaminazione del flacone di secreti e dei tubi di connessione in silicone

Il flacone di secreti e i relativi tubi di connessione in silicone possono essere disinfettati con soluzioni di sostanze
chimiche non aggressive e non abrasive, escludendo sempre quelle a base d'alcol o solvent!. Non utilizzare disinfettanti
colorati che potrebbero intaccare la plastica del vaso, riducendone la trasparenza (es. Betadine). Non utilizzare mai
disinfettanti alio stato puro. Per procedere alia sterilizzazione utilizzare autoclavi a vapore alia temperatura di 121*C,
per un tempo massimo di 15 minuti. Non utilizzare pressioni superior! ai 2 bar (200 kPa). llvaso del flacone deve essere
inserito in autoclave capovolto (con fondo verso I'alto). Al termine del cicio di sterilizzazione lasciare raffreddare le parti
a temperatura ambiente, controllarne I'integritb, e riassemblare il flacone seguendo le operazioni inverse alio
smontaggio.

AWERTENZA

Non sovrapporre pesi alle parti durante il clclo di sterilizzazione.
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Rispettare sempre i limit! massimi di temperatura, pressione e tempi deM'autoclave.

Non superare mai la temperatura di 60°C per le operazioni di lavaggio e disinfezlone (a esclusione
della sterilizzazione in autoclave a vapore).

Tutte le operazioni di disinfezione e/o sterilizzazione devono essere effettuate da personale
qualificato.

Ogn! 30 cicii di sterilizzazione e disinfezione procedere alia sostituzione dell'intero flacone e delle
parti ad esso connesse (tub! al silicone, raccordi). Il superamento di tale limite pud provocare
decadimenti fisico-meccaniche del flacone stesso.

Al termine delle operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chlusura del
coperchio, onde evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquid!.

Assicurarsi sempre di appoggiare le parti che costituiscono il flacone su di un posto stabile e sicuro. Verificare sempre,
durante il montaggio e lo smontaggio, che le parti non presentino difetti o malfunzionamenti. La valvola antiriflusso &
costituita da un galleggiante che scorre in una guida plastica. Accertarsi che lo scorrimento awenga senza difficolta o

impedimenti.
O Sostituzione del filtro di protezione
Disconnettere i tubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirlo secondo le leggi e n

normative vigenti. Per estrarre il filtro dal coperchio agire awitandolo o
rispettivamente svitandolo dalla sua sede. Tale operazione ne facilita I'estraziotje ed
evita I'eventuale rottura dello stesso nel coperchiol Connettere il

nuovo filtro facendo attenzione che la parte con lascritta <IN> sia

connessa all'ingresso del flacone con la scritta VACUUM.

L'inosservanza di tale particolare provoca I'immediato fuori uso

del filtro stesso con conseguente possibilita di contaminazione del

circuito d'aspirazione del dispositive.

NOTA

Il filtro di protezione deve essere inserito con il lato contrassegnato dalla scritta "IN" verso il flacone.
L'utilizzo del dispositivo con il filtro inserito in modo errato causa la contaminazione del circuito
d'aspirazione.

O Pulizia del flacone OB-J LINER con sacca monouso

Il flacone OB-J LINER é dotato di una sacca monouso specifica omologata per questo tipo di utilizzo. A differenza della
versione OB-J FAIl filtro monouso & situate all'interno della sacca.

1. Indossare i guanti di protezione.
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Tenendo saldamente I'aspiratore disconnettere il tubo di collegamento.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dall*aspiratore.

Disconnettere il tubo paziente assieme al raccordo angolare bianco dalla sacca monouso.

Chiudere il connettore <PATIENT> con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.

Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.

Staccare il tubo silicone dal connettore angolare rosso. Sia il tubo che il connettore possono essere sterilizzati
in autoclave.

8. Staccare l'adattatore per la sacca monouso e svitare il raccordo plastico "L'*tenendo premuta la vite
all'interno del flacone. Togliere 0-ring dalla vite.

N abkhwN

Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secreti, immergere le varie parti in acqua corrente fredda e
risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse parti in acqua calda a temperatura non superiore a 60*C
contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per
togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30-~40°C max.) e
asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi
che siano pulite, asciutte e integre.

Nel caso sia necessario sterilizzare il flacone, procedere come descritto sulla pagina 13 "*"Decontaminazione del flacone™.

O Riassemblamento del flacone

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

Fig. 1 Fig.2

La sacca monouso deve essere sostituita al termine di ogni utilizzo.

O Smaltimento delle parti monouso contaminate

Fare sempre riferimento alle leggi, normative e disposizioni local! ai fini dello smaltimento delle parti contaminate. Non
riporre mai le parti contaminate insieme con quelle nuove e/o sterili.

O Pulizia del dispositive

Scollegare il dispositive da font! di alimentazione esterna. Pulire la superficie del dispositive con un panno umido pulito,
eventualmente imbevuto di un detersive delicato (tipo quello usato per le stoviglie e/o i capi delicati). Al termine
asciugare la superficie con uno straccio asciutto o con asciugamani di carta.

AWERTENZA

Non immergere mai il dispositive in acqua o altre sostanze iiquide.
Non utilizzare sostanze abrasive, alcol e/o solventi che potrebbero deteriorare il materiale plastico
di cui & composto il contenitore e distaccare le serigrafie/etichette.

Al fine della corretta disinfezione e decontaminazione del dispositive, vi consigliamo di acquistare prodotti specific! e
omologati, che non siano nocivi per 1'uomo o per I'ambiente. Quest! disinfettanti devono essere privi di sostanze
alcoliche e/o abrasive.

La Oscar Boscarol srl pu6 fornirvi material! specific! per la disinfezione dei dispositivi medici, compresi gli aspirator! di
secreti di nostra produzione.
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Quest! disinfettanti, disponibili in vari formati (salviette, spray, liquid! detergent!, disinfettanti e sterilizzanti per
superfici, strumentazione e ambient!), sono testati in laboratorio e garantiscono la disattivazione di virus, batten e
microorganism!. Utilizzati periodicamente distruggono e prevengono la formazione di biofilm pericolosi (strati
superficial! che accolgono facilmente batteri, muffe, virus e microorganism!). Idisinfettanti da noi commercializzati non
contengono alcoli, cloro, fenoli, aldeide e alogeni.

NOTA

Per le informazioni piu dettagliate contattateci all'indirizzo info(5>boscarol.it oppure visitate il sito
www.boscarol.it

O Sicurezze del dispositive

Sulla parte posteriore dell*aspiratore & collocato un fusibile da 15A (funzione ritardata tipo
T), che protegge il circuito di batteria e la pompa d'aspirazione. Incaso d'intervento dello
stesso, sostituirlo con uno di ricambio (forniti con I'aspiratore o richiederli al produttore).
Utilizzare un cacciavite a testa piana per svitare la testa del portafusibile. Sostituire il
fusibile con uno nuovo e riawitare la testa del portafusibile nel suo alloggiamento. Se
anche dopo la sostituzione del fusibile il dispositive non funziona rivolgersi al servizio
assistenza

Demolizione e fuori uso del dispositive

Il dispositive contiene parti elettriche ed elettroniche che devono essere riciclate secondo la Direttiva
Europea RAEE 2012/19/EU - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e recepita in Italia dal
D. Lgs 49/2014. Il dispositive & conforme anche alia Direttiva 2011/65/CE che limita e vieta I'utilizzo di
alcune sostanze nocive present! nelle apparecchiature elettroniche ed elettriche. Sia

nei process! produttivi che di montaggio delle schede elettroniche, nel cablaggio e nel

collegamento dei cavi elettrici non vengono utilizzate sostanze nocive che violano la

Direttiva di cui sopra.
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ACCESSORh PARTI DI CONSUMO E RICAMBI

Codice costruttore Descrizione
Accessori
BSU800 Staffa di supporto e ricarica OB20WB
BSU870 Alimentatorel00/240 Vca con connettore a 3 poli e spina europea
BSU872 Alimentatorel00/240 Vca con connettore a 3 poli e spina inglese
BSU874 Alimentatorel00/240 Vca con connettore a 3 poli e spina USA / giapponese
Partidiconsumo
BSU730 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 5 pz
BSU732 Filtro di protezione per flacone autoclavabile -15 pz
BSU734 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 40 pz
BSU705 Sacca monouso SERRES - 6 pz
BSU706 Sacca monouso SERRES-12 pz
BSU707 Sacca monouso SERRES - 36 pz
BSU500 Flacone autoclavabile OB-J FA completo, senza filtro
BSU506 Flacone OB-J completo, senza la sacca monouso
126140107191 Sonda d'aspirazione rigida Jankauer
BSU750 Raccordo Finger-Typ - 5 pz
BSU752 Raccordo Finger-Typ-15 pz
BSU754 Raccordo Finger-Typ - 50 pz
11214101003 Sondino aspirazione Finger Ch 10 nero
11214101104 Sondino aspirazione Finger Ch 12 bianco
11214101005 Sondino aspirazione Finger Ch 14 verde
11214101006 Sondino aspirazione Finger Ch 16 arancio
11214101007 Sondino aspirazione Finger Ch 18 rosso
11214101008 Sondino aspirazione Finger Ch 20 giallo
Parti diricambio
BSU854 Cavo di ricarica completo di spinotto accendisigari e connettore a 3 poli
BSU902 Tubo silicone (circuito paziente) di lunghezza pari a 130 cm
SPS6000 Vaso OB-J FA senza coperchio
SPS6002 Valvola antiriflusso - 3 pz
SPS6004 Raccordo plastico 90" per flacone OB-J FA- 3 pz
SPS6006 Coperchio per flacone OB-J FA completo di valvola antiriflusso e raccordo 90°, senza filtro
SPS6014 Connettore conico - 5 pz
SPS6023 Set tubo silicone 15 cm con connettore conico per flacone OB-J FA
SPS6011 Raccordo angolare rosso - 3 pz
SPS6019 Set tubo silicone 18 cm con connettore angolare per flacone OB-J
SPS5092 Raccordo "L" per flacone OB-J - 3 pz
SPS6021 Set tubo silicone 18 cm con connettore conico per flacone OB-J
SPS6102 Set flacone OB-J con 6 pz sacche monouso SERRES
BSU834 Borsa di trasporto rossa

- Manuale d'uso - scaricabile sul sito web wwra/jbgicargljl

NOTA

Le parti elencate nella lista possono essere modificate senza preawiso da parte del costruttore e/o ai
flni di migliorie tecniche. Rivolgersl al costruttore per ulterior! informazioni.
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SERVIZIO DIASSISTENZA TECNICA

Nessuna parte elettrica e/o meccanica contenuta nell'aspiratore OB2012 ¢ stata concepita per essere riparata dal
rivenditore, cliente e/o utilizzatore. Non aprire I'aspiratore e non manomettere le parti elettriche e/o meccaniche.
Rivolgersi sempre al centro di assistenza autorizzato o al costruttore. Ogni intervento anche minimo sul dispositivo fa
decoders la garanzia. Interventi non autorizzati sul dispositivo possono compromettere la conformitci dello stesso alle
leggi vigenti e riducono la sicurezza a danno degli utilizzatori e dei pazienti.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMIPRINCIPALI

Problema

I'aspiratore non funziona con la batteria

interna.

I'aspiratore non funziona quando
connesso alia staffa di supporto o con il
cavo esterno.

I'aspiratore funziona solo se connesso alia

staffa di supporto o al cavo esterno.
Il carica batteria non funziona

correttamente.

L'aspiratore funziona, ma l'indicatore
d'autonomia & spento.

L'autonomia dell'aspiratore e
notevolmente diminuita.

La potenza del vuoto lato paziente é
scarsa o nulla.
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Possiblle causa
Batteria scarica.

Batteria danneggiata.

Circuito elettronico interno guasto
Cavo esterno difettoso.

Staffa di supporto difettosa e/o
contatti del dispositivo danneggiati.
Fonte d'alimentazione esterna
(1215 Vece) assente o guasta.
Fusibile di batteria interrotto.

Batteria danneggiata.

Carica batteria e/o cavo guasto.

Indicatore d'autonomia danneggiato.

Batteria molto scarica.

Batteria danneggiata e/o difettosa

Circuito di ricarica guasto

Regolatore di vuoto completamente
aperto.

Filtro di protezione bloccato e/o
guasto

Tubi di raccordo al filtro e al
dispositivo occlusi, piegati e/o
disconnessi.

Valvola di troppo pieno del flacone
autoclavabile chiusa e/o bloccata.

Pompa danneggiata.
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Caricare I'aspiratore per almeno 24
ore consecutive.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

Sostituire il cavo esterno

Sostituire la staffa di supporto.
Verificare la fonte d'alimentazione
esterna e il valore di tensione.

Sostituire il fusibile da T15A posto sul
retro del dispositivo.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

Verificare I'accensione dell'indicatore
relativo sul frontale. Se si accende,
ma la batteria non si ricarica,
rivolgersi al servizio di assistenza
autorizzato.

Sostituire il carica batteria.
Verificare se I'indicatore d'autonomia
funziona quando I'aspiratore &
connesso alia staffa di supporto o al
cavo esterno. In caso positivo
ricaricare il dispositivo altrimenti
rivolgersi al servizio di assistenza
autorizzato.

Ricaricare I'aspiratore per almeno 24
ore.

Effettuare il test descritto sulla
pag.l2 del presente manuale e in
caso negativo rivolgersi al servizio
d'assistenza autorizzato.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

Chiudere completamente il
regolatore e controllare la potenza
del vuoto sullo strumento e lato
paziente.

Sostituire il filtro.

Connettere itubi di raccordo al filtro
e/o flacone, sostituirli se occlusi,
eliminare eventual! pieghe.

Svuotare il flacone e/o staccare il
tubo di connessione al filtro per
sbloccare la valvola, tenere in
posizione verticale I'aspiratore.
Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.
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Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.

Guasto nel circuito interne .
d'aspirazione.

Non & possibile regolare la potenza di .
vuoto che & sempre massima, anche
togliendo completamente il flacone.
Rumorosita accentuate, scarsa .
aspirazione, aumento delle vibrazioni.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

Pompa interna danneggiata. .

NOTA

In presenza di anomalie o malfunzionamenti divers! da quell! elencati nella tabella sopra, rivolgersi
sempre e solamente ai centri di assistenza autorizzati e/o al costruttore del dispositivo.

SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTO A NORMATIVE

Classificazlone secondo 93/42/CEE

Aspiratore medicale di secret! elettrico, idoneo a un utilizzo fisso e trasportabile. Conforme alia norma 1S010079-
1:2009.

Classificazione per dispositivi medici: lib
ALTOVUQTO - ALTO FLUSSO (HIGH VACUUM-
HIGH FLOW)

TEMPORANEA (max. uso continue 60 minuti)

Grado di aspirazione:

Destinazione d'uso in merito alia durata:

Tipo di alimentazione: SELV (12”15 Vcc)

Utilizzo del dispositivo nell'ambiente domiciliate: Conforme alia norma IEC60601-1-11

Utilizzo del dispositivo nell'emergenza sanitaria: Conforme alia norma IEC60601-1-12

Parte applicata secondo la IEC60601-1: TIPO BF
Classe di isolamento: CLASSE I
Grado protezione contro I'ingresso di liquid! e solid! (IEC529): 1P34d

Conformita alia norma generale IEC60601-1:
Dimensionie ingombro

Dimension! max.:

Peso:

Tolleranze su tutte le misure:

Prestazioni tecniche del dispositivo
Potenza d'aspirazione massima:

Regolazione del vuoto:

Campo di regolazione del vuoto:

Flusso d'aspirazione massimo:

Autonomia massima in condizioni di massimo assorbimento:
RumorositS massima approssimativa:

Precisione dello strumento d'indicazione del vuoto:

Precisione dell'indicatore d'autonomia di batteria:
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Conforme alia 3° edizione

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

4,6 Kgmax. complete degli accessori, senza staffa
di supporto

+5%

8(FOmbar (80 kPa, 600 mmHg) +10% su tutta la
scala

lineare

30+800 mbar (3+80kPa)

30 LPM (Nth al minuto) a regime libero £10%
45 minuti £10%

70 dB

5%

+5%
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Alimentazione

Funzionamento/ricarica: 12715 Vee (corrente continua)
Assorbimento massimo: 70 W (max. corrente 6 A)
. interna, ermetica, al piombo, ricaricabile
Batteria: -
(capacity 4 Ah)
Tempo di ricarica massimo: 15 ore consecutive
Sicurezza principale: T15A (sostituibile daH'utilizzatore)
NOTA

Lasorgente d'alimentazione esterna in corrente continua deve poter erogare almeno 6A per permettere
il funzionamento e la ricarica simultanea. Con il carica batteria connesso il dispositivo utilizza durante il
funzionamento la batteria interna.

Condizionispecifiche diconservazione e utilizzo

Temperatura di funzionamento/ricarica: or50"C

Temperatura consigliata per la ricarica: 15-730° C

Temperatura di stoccaggio e trasporto (per dispositivo imballato): -254755* C

Temperatura di stoccaggio e trasporto (per dispositivo senza imballo): Om"50"C

Umiditi relativa per uso, trasporto e stoccaggio: 15"°95%, non condensata
Gamma di pressioni atmosferiche accettate: 70071060 mbar (707106 kPa)

Utilizzo in caso di pioggia

L'aspiratore OB2012 & protetto contro la penetrazione di liquidi e sostanze solide. E sempre bene per6
proteggere il dispositivo da forti scrosci d‘acqua. Durante il funzionamento e lo stoccaggio, il dispositivo
deve essere tenuto nella sua borsa di protezione e trasporto e mantenuto asciutto. In caso il dispositivo
sia completamente bagnato, spostarlo in un ambiente asciutto, asciugarlo esternamente e aspettare
almeno 30 minuti prima di azionarlo nuovamente.

Utilizzo in montagna o in aita quota

L'operatore deve tenere conto deH'utilizzo del dispositivo in alta quota. Intali condizioni il vuoto esercitato dalla pompa
interna pud scendere anche considerevolmente in virtii della riduzione della pressione atmosferica.

Caratteristiche tecniche del filtro

Filtro antibatterico/antivirale per gli apparecchi di aspirazione, con supporto filtrante in PTFE e contenitore in
polipropilene ermetico.

Massima pressione applicabile; 1 bar (100 kPa)
Capacity di ritenzione; per soluzioni acquose fino a 0,9 bar (90 kPa), per particelle in aria: 0,lum 99,99%

Modality di conservazione prodotti SERRES

I prodotti SERRES* sono disinfettati in fabbrica e devono essere conservati in luoghi chiusi e al riparo dai freddo.
Proteggere le confezioni da umidit”®, sporcizia e polvere. | prodotti monouso possono essere utilizzati per un periodo di
5 anni dopo la data riportata sulletichetta.

Caratteristiche tecniche del carica batteria

Input:  100-"240 Vac 50/60Hz, 600mA
Output: 24 Vce 1 A max
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Termini e simbologia

Vac = Tensione a corrente alternata bar unit™ di misura per pressioni
Vcc=  Tensione a corrente continue kPa unit”™ di misura per pressioni
*C Unit® di misura temperature (°C = grado mmHg uniti di misura per pressioni
Celsius) Formula di conversione: Ibar = 100kPa = 750mmHg

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRI DISPOSITIVI

Il dispositivo OB2012 non crea interferenze con altri dispositivi medici che si trovano a operare nella stessa area durante
I'effettuazione d'indagini e trattamenti clinici. Il dispositivo non deve essere connesso ad altri apparecchi per Il suo
funzionamento ed é dotato di una sorgente interna di alimentazione autonoma.

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni d'utilizzo in merito alia Compatibility
Elettromagnetica. Per tale ragione devono essere installati e/o utilizzati in accordo alle informazioni specificate nei
document! accompagnatori (nel nostro caso neile tabelle riportate di seguito).

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sul funzionamento del dispositivo medico.
L'apparecchiatura elettromedicale e isistemi elettromedicali non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza
0 sovrapposti con altri apparecchi elettrici o di radiocomunicazione. Se tale uso & necessario e inevitabile, dovranno
essere prese particolari precauzioni affinche il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua
configurazione d'utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente I'assenza di anomalie o
malfunzionamenti). Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibility
Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale. La plena funzionality di questo apparecchio elettromedicale
& da considerarsi "'prestazione essenziale™ ai fini dell'immunity elettromagnetica. Il dispositivo rientra nella categoria
elettromedicali CISPR 11 Gruppo 1 e conforme alia prescrizione per la Classe B.

METODI POSSIBILI PER EVITARE | RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA

Nel caso I'apparecchiatura medica possa influenzare o essere influenzata da altri apparecchi elettrici post! nelle
vicinanze, provare a cambiare il posto di utilizzo, allontanare sorgenti che emettono radiofrequenza (cellular!,
ricetrasmittenti, antenne mobili). Provare ad allontanarsi dalla posizione in cui ci si trova (se possibile) oppure spegnere
tutti gli apparecchi non indispensabili post! nelle vicinanze (inclusi gli elettro-domestici) e seguire le seguenti indicazioni.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Gli aspiratoh della famiglia BSU sono prodotti per funzionare nell'ambiente elettromagnetica sotto specificato. Il
cliente a l'utilizzatore dovrebbe assicurarsiche esso venga usato in tale ambiente.

Prova di emissione Conformity Ambiente elettromacnetico — {uida

Il dispositivo 082012 utilizza energia RF solo per il suo
funzionamento interno. Di conseguenza le sue emission! RF

Emission! RF

CISPR 11 Gruppo 1 sono molto basse e, verosimilmente non provoca alcuna
interferenza negli apparecchi elettronici post! nelle
vicinanze.

Emission! RF

CISPR 11 Classe B

Emission! armoniche Il dispositivo OB2012 pub essere utilizzato in tutti gli edifici,

IEC 61000-3-2 Classe A compresi gli edifici domestic! e quelli direttamente collegati
alia rete di alimentazione pubblica in bassa tensione che

Emission! di fluttuazioni di alimenta edifici destinati ad usi domestic!.

tensione/sfarfallio Conforme

IEC61000-3-3
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LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'aspiratore disecret! OB2012 & previsto perfunzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o

I'utilizzatore dell'aspiratore disecret! OB2012, dovrebbero assicurars! che esso venga usato in tale ambiente

Prove di

immunitA

Seariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC61000-4-2

Transitori/sequenze
di impulsi veloci

IEC61000-4-4

Sovratensioni
IEC61000-4-5

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni della
tensione sulle linee
di ingresso
dell'alimentazione

IEC61000-4-11

Campo magnetico
alia frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

Liveilo di prove
iEC60601

+6 KV di contatto

+8 KV in aria

+2 KV per linee di
alimentazione di potenza
+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 KV tra le fasi
+2 kVtra fase e terra

<5 %u ¢ (>95 %buco inut)
per 0,5 cicii
40%L/r(60%bucoin ur)
per 5 cicii

70 %Ur(30 % buco inuy)
per 25 cicii

<5% Uut{>95 % bucodi ut)
per5s

3 A/m

Liveilo di conformite

+6 KV di contatto

+8 kVin aria

+2 kV per linee di
alimentazione di potenza

+1 KV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 KV modo differenziale
+ 2 KV modo comune

<5%ut{>95 % bucoinut)
per 0,5 cicii

40 %uU (60 % buco inuv)
per 5 cicii

70 %uU {30 % bucoinuv)
per 25 cicii

<5%u+t{>95 % bucoinur)
per5s

0,3 A/m

NOTA: Uté la tensione di rete prima dell*applicazione della tipologia di test.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

22-28

Ambiente elettromagnetico —
guida

1 pavimenti devono essere in
legno, calcestruzzo o ceramica.
Se i pavimenti sono ricoperti di
materiale sintetico. Tumidity
relative dovrebbe essere almeno
del 30 %.

La qualita della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un
tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

La qualita della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un
tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

La quality della tensione di rete
di dovrebbe essere quella di un
tipico ambiente commerciale o
ospedaliero. Se [I'utilizzatore
dell'aspiratore di secreti OB2012
richiede un funzionamento
continue anche durante
I'interruzione dell*alimentazione

di rete, si raccomanda di
alimentare I'aspiratore di secreti
OB2012 con wun gruppo di
continuity O con batterie.

Se ha luogo un
malfunzionamento del
dispositive, puo essere

necessario portare il dispositive
medico OB2012, lontano da
sorgenti di campo magnetico
alia frequenza di rete, o
installare schermature
magnetiche. Il campo magnetico
alia frequenza di rete dovrebbe
essere misurato nel locale della
prevista installazione, per
assicurarsi  che  esso  sia
abbastanza basso.



Rev. 07-2017 USMAN2012 -IT

LINEE GUIDA ECONFORMITA DEGLI APPARECCHI ELETTROMEDICALLI
PROVE DI IMMUNITA CONDOTTA E IRRADIATA

Al fini della conduzione delle prove si usano i livelli di prova IEC60601, Vi=3 ed Ei=10

L'aspiratore 0B2012 e previsto per funzionare nell’ambiente elettromagnetico sotto specificate. ll cliente o
I'utilizzatore dell'aspiratore dovrebbero assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

LIVELLO DI PROVA

Prova dl IMMUNITA IEC 60601

RF indotte secondo 3Vrms
IEC61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz

RF radiata secondo 3V/m
IEC61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz

LIVELLO DI

conformitA

3Vrms

10 V/m

Guida al tlpo di ambiente
elettromagnetico

Dispositivi di comunicazione portatili e
mobill dl tipo RF, devono essere usati
lontani dal dispositivo OB2012, incluso i
cavi, quando la distanza di separazione
raccomandata é calcolata dalla
seguente equazione appileata alia
frequenza del trasmettitore;

Distanza di separazione raccomandata
d=1,2VP

d=(3,5/EI]xVP =0,35VP
da 80MHz a 800MHz

d= (7/EI] XVP = 0,7VP
da 800MHz a 2,5GHz

ove P é la potenza massima nominale di
uscita del trasmettitore, in watt (W),
secondo Il fabbricante del trasmettitore,
e d é la distanza di separazione
raccomandata, in metri (m). ¢
L'intensita di campo generata dai
trasmettitori a RF fissi, determinate in
un‘indagine elettromagnetica sul sito b,
dovrebbe essere minore del livello di
conlortlré in ciascun intervallo di
frequenza c

Si pub verificare interferenza in
prossimita di apparecchi contrassegnati
dal seguente simbolo:

(«:»)

NOTA 1a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza piii alta.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situation!. La propagazione elettromagnetica &

influenzata daM'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

al livelli di conformit& nelle bande di frequenza ISM fra 150 kHz e 80 MHz e nell'intervallo di frequenza da 80 MHz
a 2,5 GHz sono richiesti per diminuire la probabilita che un apparecchio di comunicazione mobile e portatile

possa produrre interferenza se esso venisse inawertitamente portato dentro I'area del pazlente. Per questo
motivo viene usato un fattore aggiuntivo di 10/3 per calcolare la distanza di separazione raccomandata per i

trasmettitori che operano in tali intervalll dl frequenza.

bLe intensita di campo generato da trasmettitori fissi, come le stazioni di base per | radiotelefoni (cellular! e cordless) e
radiomobili terrestri, apparecchi per radloamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono
essere previste teoricamente con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a RF
fissi si dovrebbe considerare un'Indagine elettromagnetica sul sito. Se l'intensita di campo, misurata nel luogo in cui si
usa il Modello 005 supera il livello di conformitb applicabile alia RF di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione

il funzionamento normale del Modello 005. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure
aggiuntive, come un diverse orientamento o posizione del Modello 005.

clLe intensitb di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbero essere inferioria 1V/m.

23-28

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Rev. 07-2017 USMAN2012 -IT

GARANZIA

La society Oscar Boscarol srl garantisce I'aspiratore medicale di secret! OB2012 per un periodo di 36 mesi dalla data
d'acquisto da parte dell'utilizzatore originario. Oscar Boscarol srl garantisce all'acquirente I'assenza di difetti di materiale
e di fabbricazione dell'aspiratore di secret!.

Dallagaramia sono esclusi: ilflacone dlsecret!, Il cava diricarica esterno, la batteria Interna del disposhivo, [l normale
logoramento, usura, scoloramento, |'alterazlone cromatica e tutte le altre irregolarita estetiche che non degradano
le caratteristiche e prestazioni del dispositivo stesso.

Il prodotto che durante i 36 mesi di garanzia sia riscontrato dall'acquirente difettoso, dovr”™ essere inviato alia Oscar
Boscarol srl con relativa notifica scritta sul presunto guasto riscontrato. Oscar Boscarol srl prowederci a sua discrezione
alia riparazione, sostituzione delle parti difettose e/o dell'intero dispositivo. Tutti gli oneri postal!, di spedizione,
sdoganamento e trasporto saranno a carico dell'acquirente.

Condizloni dl validita della garanzia

Per poter usufruire della garanzia &€ necessario compilare la scheda di registrazione prodotto, inclusa nella confezione,
e inviarla, tramite posta, fax o e-mail all'indirizzo:

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

Al fine della validity della garanzia, 1'acquirente dovrii presentare la seguente documentazione:

e presentazione di copia della fattura e/o dichiarazione d'acquisto contenente il numero seriale del dispositivo e la
data di acquisto stessa;

* rilevazione da parte del servizio assistenza di un guasto e/o difetto imputabile ai materiali impiegati o a difetti di
lavorazione;

e assenza di manomissioni, modifiche e/o quant'altro non conforme al prodotto originale.

Agli effetti della sicurezza, affidabilita e funzionamento dell'aspiratore, Oscar Boscarol srl &€ da ritenersi responsabile

soltanto se:

e tutti gli interventi d'assistenza, riparazione, modifica e manutenzione preventiva, sono eseguiti dalla Oscar Boscarol
srl o dai suoi centri di assistenza autorizzati;

» il dispositivo & usato in modo corretto, attenendosi esclusivamente e rigorosamente alle disposizioni di questo
manuale d'uso;

« I'impianto elettrico a cui l'aspiratore & connesso é realizzato secondo le normative e leggi di riferimento nazionali
ed europee.

Con riferimento a quanto descritto nelle present! condizioni di garanzia, Oscar Boscarol srl non pub essere ritenuta
responsabile di danni accidental! o indiretti, qualora, sul dispositivo, siano state realizzate modifiche, riparazioni,
interventi tecnici non autorizzati o una qualsiasi delle sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e/o abuso
improprio. Sull'aspiratore di secret! non esistono altre garanzie espresse o limitate, di commerciabiliti, idoneita o d'altro
genere al di fuori di quelle descritte nel presente manuale d'uso.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

We, the manufacturer:
Il produttore:

We declare under oursole responsibility that the device
(name):

Dichiariamo sotto nostra responsabilitd che il dispositivo
(noTe):

Type:
Tlpo:

UMDNS code:

Boscarol code:

Devices classification (MOD 93/42/EEC - Annex IX):

OSCAR BOSCAROLSRL

Via E Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO- ITALY

Tel. +39 0471932893 - Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Email: info@boscarol.it
Certifies EN 1SO 13485:2012 + AC 2012

Certificate N* QIN 15 07 42208 025

Certifies UNI EN 1SO9001:2008

Emission: TOV-SUD Product service (CE0123)

EC Certificate N*' G 115 05 42208 024

MEDICAL SUCTION UNIT

ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETL

0B2012 FA- OB2012 LINER

15016

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

XAS0240 - XAS0250 - XAS0260 - XAS0300

XAS0302 - XAS0304 - XAS0356 - XAS0400 - XAS0402

Class M

Classificazione dispositivo (MDD93/42/CEE -Allegata IX):

Meets all the provisions of the directive MOD 93/42/EEC and subsequentamendments which apply to it.
Soddisfa tutte le disposizioni della direttiva MDD 93/42/CEE e successiviemendamentiche lo riguardano.

1ISO 10079-1:2016
UNI EN 1789:2014

Applied harmonised standards, national standards or other normative
IEC60601-1 ed. 3.0.

documents:
. . . . . . . . IEC60601-1-11
Norme armonizzate o nazionali applicate, altridocumenti normative applicate:
IEC60601-1-12
ECE-RIO

Conformity assessmentprocedure:

Procedimento di valutazione della conformitd: MDD93/42/EEC, Annex Il (Allegato )

Notify body:

Organismo di notifica incaric. della valut. della conformitd:

Bolzano, 01/07/2016

DI/RAQ- Quality Manager
Dott.ssa PERINI LAURA

TUV - SUD Product Service GmbH
CE0123

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

Printed in Italy by Oscar Boscarol srl
Rev. 07-2017 USMAN2012 - IT
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Actmparop OB MINI cootseTcTayeT CieayiolulM HOPMATHBAM M TEXHHICCKHM TpeboBaHHAM:
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e AnnapaTt He NOANEXMWT TEXHWYECKOMY 06CNYXMNBaHWIO CO CTOPOHbI MONb30BATENA 3@ UCKNOYEHWEM onepayui,
npefyCcMOTPEHHbIX HACTOALW MM PYKOBOLCTBOM MO 3KCNAyaTauumn. Ang ycTpaHeHNA TEXHUYECKNX HENONALOK UK
OCYyLW ecTBNEHUA CEepPBMCHOr0O KOHTPOAA, MoXanyihcTa, CBSXUTeCb C oO(GuUUManbHbIM NpejcTaBuTeNnem
npoussofuTens.

. Ncnonb3yiiTe TONbKO OPUTMHaNbHble CMEHHbIE YacTu Ana obecneyeHns 6e30NacHOCTM nayuneHTa, N9 NONYYeHUR
TOYHbIX pe3ynbTaToB 06CnefoBaHNA v ANS NpaBuAbHOM paboTbl annapaTta, NocTaBNsemMble NPOU3BOANTENEM UK
ero oduumanbHbiM npejcTaBuTenem. [lonb3oBaTeNnb, He CAefywLW WA [JaHHBIM NpesynpexpjeHuam, Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a HAHeCeHMe Bpefla nauumeHTam UM 3a NOBPEX/[eHWe annapaTta.

. He ncnonb3yiiTe 6atapen, oTanyato W mnecs ot paspeweHHbIX NPON3BOANTENEM.

e He n3meHANTe MexaHM4YyeCKMe W 3INEKTPOHHbIE 4YaCTW HACTEHHOro KpenmneHua. 3amMeHa 4acTeid unam fetanei
HaCTEHHOT0 KPenneHnsa MOXEeT MOCAYXWUTb MPUUUHOW CHMXEHNA 6e30MacHOCTU Kpenexa.

. Acnupatop OB2012 He NPoOM3BOANT KNMHUYECKUIA fMarHO3.

e AnnapatT He MOXeT 6bITb MCNONAb30BaH MPU MCCME[O0BAHMAX MaLWEHTOB C NOMOLWbLIO AAEPHOr0 MarHWUTHOrO
pesoHaHca.

Batapes

. Meped nepBbIM WUCMONb30BaHMEM annapaTta, Heob6bXxoAWMO 3apaauTb 6GaTapet, Kak MUHUMYM, B TeyeHue
nocnepnosaTenbHbliX 24 4acos.

e Annapat MOXeT O6blTb MOAKAWOYEH K BHEWHEMY WCTOYHUKY NUTAHUA, JaXe Korfga OH He WNCNoNb3yeTcs.
[MoCTOAHHOE NOAKNIOYEHNE K BHELWIHEMY NUTaHUIO ¢ Hanps)XeHneMm (11 ~ 25 B noCT.TOKA) He HeCeT HeraTUBHOTO
B/IMAHNA Ha annapaT, a rapaHTUPYeT aBTOHOMHOe UCNO/Nb30BaHue 6aTapen.

. HeperynapHblii 3apag 6aTtapeyn MOXeT MPMBECTM K ee NMONHOMY pas3paAay M Heo6XOLMMOCTW ee MOCNeAYHO LW et
3aMEeHbI.

I'Ipep,ynpem,qume 0 NMOBTOPHOM MCIMOJ/1b30BaHNK 04HOPA30BbIX yacTeii

* ToBTOpHOE MCNONb30BaHWe YacTeld M MaTepuanoB, NpefHasHAYeHHbIX AN €4UHWYHOTO WCNONb30BaHWUA, MOXeT
OoKasaTb HeraTMBHOEe BAMWAHMWE Ha paboTy annapata M MOXET MOCAYXUTb MCTOYHWKOM MEepeKpPecTHOW MHpeKLun,
KaK fNf nonb3oBaTensa, Tak v ANS NayueHTOB.

e Crepunusauma wu/uan ouvuwieHwe vacTell, npegHasHauyeHHbIX ANS OLHOPA30BOr0 MCNONb30BaHWS (3alWUTHbIE
hnunbTpbl, Tpy6KWM, acnupauuMoHHas Tpybka Cc pykoaTkoi Yankauer (HAHKayap) u T.4.), MOXEeT MNpuUBECTU K
paspyweHnto CTPYKTYpbl MCNONb30BaHHbIX MaTepuanoB M K nocnejytoweid He6e30nacHOCTM UX UCMONb30BaHWA
BCNeACTBUE N3MEHEHNS UX MEeXaHUYEeCKNX XapakTepucTuk.

BAXHAA NHOOPMALNA

MomeTKa;

[aHHbIA annapaT Npou3BejeH B COOTBETCTBUM C AelCcTBYO W MMM HOpMamMu. MoAKOYeHMe annapaTta K

MCTOYHUKAM NUTaHUS, HECOOTBETCTBYKLWMUM TpeboBaHUAM annapaTa, M/WNM NOAKNIOYEHWe annapara

HeaBTOPU30BaHHLIMW COTPYAHUKAMMW, MOXET MOBPeAWTb annapaT UAW UCTOYHWUK 3NeKTponuTaHus. B
cocTaBe anmapaTta OTCYTCTBYIT NeKapCTBEHHbIe CPeACcTBa.

MpefBapuTenbHas npoBepka W NpoBepka 6e30MacHOCTU:

Kaxgable 24 Mecsua annapaT fAO/KEH MpoATM TexHWuYyeckoe 06GCNYXMBaHWe N0 6Ge30NacHoCTW U
TeXHUYECKOW ucnpaBHoCcTU. A ns 3TOoro obpaujaiiTech K ohuLMaNnbLHOMY NPeACTaBUTEN0 NPOU3BOAUTENS.
Mepuofuuecknit KOHTPONbL annapaTa He BXOAWUT B rapaHTuio.

3arpsasHeHune annaparta:

CTporo 3anpeljaetcs OTNPaBNATb 3apaXeHHble annapaTbl B CEPBUCHbLINA LeHTP. KaXAblii 3apaxeHHbIi

annapaT 6yfeT oTnpaBneH 06paTHO UM, BNOCMeACTBUU, GYAYT NPOMHGHOPMUPOBAHbI MECTHble OpraHbl

34paBoOXpaHeHUs 06 ONacHOCTM 3apaKeHW. 3apaKeHHbIMW CUYMTATCA annapaTtbl HeEOUMLLeHHble OT

CeKpeToB W XWAKoCTeil nayuMeHTa. AnnapaT cnefjyeT NMKBUAMPOBATbL NpWU Maneiiwem nonagaHum
BCACblBAEMbIX XWUAKOCTeW BHYTpb yCcTpoicTBa.

OTBEeTCTBEHHOCTb NONb30BaTENA
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MeagunuuHckuit  acnupatop OB2012 npeacTaBnsier cob6oli MefULMHCKWI annapaT, pacCYMTaHHbIA Ans
MCMONb30BaHMA B MYHKTax OKasaHWs MepBOl MeAMLMHCKON NOMOWM W AONMXeH 6biTb FTOTOB K paboTe B MOMEHT
HEeo0b6X0LUMOCTH.

Y6eaunTech, 4To 6aTapes AOCTATOYHO 3apsAXeHa.

MoBpexaeHHble, BUAON3MEHEHHbIE, HejoCTalO W Me MAW NOTEHUMWANbHO HeraTMBHO CKa3sblBatllimecs Ha paboTe
annaparta 4yacTu, cneayeT He3aMeA/NIMTENbHO 3aMEHUTb HOBbIMU OPUTUHaNbHbLIMUW YacTamMu. Pacnonaratb annapar
B MeCTax HeJOCTYMHbIX NS AeTel.

YTunusnposatb YynakoBKY, COrnacHo feiCTBYWLWMWM npeagnucaHnam u yb6eanTbcA, YTO OHa pacnonoXeHa B
HeAOCTYNHbIX ANA feTell MmecTax.

Mepea ncnonb3oBaHWem annapata, He0O6X0AMMO BHUMATENIbHO NPOYNTATbL JAHHOE PYKOBO/ACTBO MO 3KCNayaTauum.
Hapgnexauiee n akkypaTHOe UCMONb30BaHWe annapaTa rapaHTupyeT ero 6e3ynpeyHyto paboty n 6e30nacHoCTb 414
nonb3oBaTeneil U NayneHTOB.

Wcnonb3yiiTe annapaT TONbKO B COOTBETCTBMM C MpaBunamu, nNpeanucaHHbIMW NPOM3BOAUTENEM U
cofiepXaluMnca B JaHHOM PYKOBOJACTBe MO 3Kcnayatayuu.

I'Ipe,u,nonaraelvloe ncnosib3oBaHme

AnnapaT MOXeT 6bITb UCMNONL30BAH AN BCEX NaLMeHTOB B COOTBETCTBUU C NpaBUaMy MESULMHCKOW NPaKTUKN.
AnnapaTt npefHa3HayeH 415 0CBOGOXAEHNS BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTel. OCBOGOXAEHNE HUXKHUX AblXaTeNbHblX
nyTeil gonyckaeTcs TONbKO MeAMLMHCKUM paGOTHUKAM MU aBTOPU30BAHHLIM MEeAULUHCKUM COTPYAHUKAM.

npOBepFITb MCMpPaBHOCTb acnuMpaTtopa n ero yacTeii nepen ncnosib3oBaHUEM.

He ncnonb3oBaTh annapar npu HAIMYUM NOBPEXAEHWIA UM HEJOCTAIOLLMX YaCTeA.

MOOENN MEONUMNHCKOIO ACTTMPATOPA OB2012

Mopgenb BSU100

1 OcHoBHoIA 610K

2. ®nakoH 1000 mn. ¢ yrnoBbIM pasbeMoMm
1 0JHOPa30BbIM MELLIKOM

3. CunrkoHoBas TPyOKa C KOHUYECKNM
pasbeMoMm

4. AcnvpaupoHHas TpyoKa C pyKosSITKOM
Yankauer

5. Kabenb BHelHero nutaHus 12B.
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Mogens BSU104

1 OcHOBHoOA 670K

2. ®nakoH 1000 M. € yrioBbIM pasbeMoM
N OAHOPA30BbIM MELLIKOM

3. CMnnKoHoBast Tpy6Ka C KOHUYECKMM
pa3beMoM

4. AcnmpaupoHHas Tpybka ¢ pyKOSTKOM
Yankauer

5. Kabenb BHelLHero nutaHunsa 12B.

6. HacTeHHOe Kpen/ieHve

Mogens BSU108

1 OcHoBHoW 610K

2. ®nakoH 1000 M. € YrioBbIM pasbeMoM
1 0IHOPa30BbIM MELLKOM

3. CnnmKoHoBast Tpy6Ka C KOHUYECKMM
pa3beMoM

4. AcnnpauyoHHas Tpy6Ka ¢ pyKOSTKOW
Yankauer

5. Kabenb BHeLLHero nutaHma 12B.

6. HacTeHHOe KpeneHue

7. Kabenb BHeLLHero nutaHus 220B.
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OcHoBHo 610K
2. ®nakoH 1000 MN. C KPbILLKOW, KaraHoM
MepenonHeHVs/3aKpbITASA 1 YTI0BbIM
pa3beEMOM
3. 3alWyTHBLIA PUILTP
4. CANMKOHOBas TPy6Ka C KOHUYECKUM
pasbemMoM
5. AcnupaunoHHas TpybKa ¢ pyKOSTKOM
Yankauer
6. Kabenb nutaHua 12B.

Mogens BSU154
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1 OcHoBHOIA 610K

2. ®nakoH 1000 M/1. C KPbILLKOW, KanaHoM
[MepenonHeHWA/3aKPbITASA 1 YTI0BbIM
pa3bLeEMOM

3. 3aWyTHLIA UNLTP

4. CnMKoHoBas TPY6Ka C KOHNYECKUM
pasbLeMOM

5. AcnupauuoHHas TpybKa ¢ pyKOSTKO
Yankauer

6. Kabenb nutaHua 12B.

7. HacTeHHOe KpenseHune



Mopgenb BSU158

1 OcHOBHOIA 610K

2. ®dnakoH 1000 MA. C KPbILLIKOW, K/anaHom
[MepenonHeHNA/3aKPbITUSA U YTIOBbIM
pasLeMoM

3. 3aWyTHbIA (UNLTP

4. CANMKOHOBas Tpy6bKa C KOHNYECKMM
pasLeMoM

5. AcnupaumnoHHas TpybKa ¢ PyKOSITKOM
Yankauer

6. Kabenb nutaHna 12B.

7. HacTeHHOe KpeneHue

8. Kabenb BHeLLHero nutaHus 220B.

ONMNCAHWE N HASHAYEHWE

MegnuyuHckuii acnupatop OB2012 aBnsieTcs NepeHOCHbLIM MeAWLUHCKUM annapaTtoMm, npefHa3Ha4YeHHbIM ANA
yLaneHWs XXULKOCTel U3 BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NYTeA N ANA HOpManu3auuy fbiXxaTeNbHOW AeATENbHOCTN NaLMeHTOB.
Bblcokas MOLW,HOCTb paccyMTaHa Ha BblCacbiBaHWMEe B HOCOM/NOTKe MalWeHTa, HU3Kas MOLWHOCTb paccyuTaHa And
BblCaCblBaHWNA XMUAKOCTEN N3 Tpaxeun feTeld M HOBOPOXKAEHHbIX. AnnapaT MOXeT 6biTb MCNONb30BaH CNYX60M CKOpoi
nomowmn, B AOMaWHUX YycnoBuax, 60nbHULAX, TFoCAMUTanaX W APYTUX MeAULUHCKUX yupexpeHuax. Annapart
paspaboTaH W MNpousBefieH B COOTBETCTBUU C TpebGOBaHWAMM HOPMblI AN MeAULMUHCKUX acnupatopos (HopMa
ISO 10079-1).

MPOTUBOMOKA3SAHUA

He ncnonb3oBaTh annapaT OB2012 gna yganeHus XWAKOCTel M3 TPYAHOW KNeTKU.
MmeeTcsd npoTMBonNoOKasaHue, peKOMeHAYeTCA MPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPAYOM.

KOMAHZAbI, HOAWKA TOPbl U KOHTPOJIbHAA MAHE/b

Bce KOMaHAbl MeAMLUHCKOrO acnupaTopa HaXxoAATCA Ha ero nepefHeil yacTu ANs Nerkoro ynpasaeHus, B TOM
uncne B Cly4yae Kpenexa ¢ NOMOL b0 HACTEHHOTO KPenjeHus WAU pacnofloXXWB ero B CyMKe ANs TPAaHCNOPTUPOBKU.

UToGbl BKMIOYUTL anmapaTt, HEO6X0AMMO HaXaTb KHOMKY BKAOYeHWUs (4), 3aliULeHHbIi OT NPOHUKHOBEHUS
BNaru, BOAbl U APYrMX >XUAKOCTed. MOLWHOCTb BCacbiBaHUS MOXeT 6biTb YCTaHOB/MeHAa C MNOMOLWbI PYYKH
perynupoBaHus (5), pacnonoXeHHo Hafi KHONKOW BKAOUYEHNUS. UTO6bl yBEIMUYMTL MOLLHOCTL acnmpaTopa, NOBepHUTE
py4YKy PperynupoBkW No 4acoBOi cTpenke. OTcnexuWBaHWe MOLYHOCTW BCaCbiBAHWS BO3MOXHO C MOMOLULbIO
CTaHJapTHOrO aHaj0roBoro BakyymmeTpa (1) c uamepeHussMn B Munau6ap, Kuaonackanb Mam MUANUMETPAX PTYTHOTO
cTon6a. Ha o6paTHOIl cTopoHe anmapaTta pacnofioXeHbl ABa KOHTaKTa (7), KOTOpbie NO3BONAT N0OA3apAAKY annaparta
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Ha HaCTeHHOM KpenneHwWu. B gpyrom cnydae anmapaT, MOXHO 3apafWTb acnupaTop 4Yepe3 TPEXKOHTaKTHbIA pa3bem
(6) Ha 60KOBOI CTOpPOHE annapara.

CBETOBbIE MHOWKATOPBI

Bce CBeTOBble MHAMKATOPbLI PACMNONOXeHbl Ha NepefHel yacTu annapaTta M yKa3biBalOT Ha ero pa6oTy: YpOBeHb
3apspga 6atapen (3) U MHAMKATOP npouecca 3apagku (2). Huxe npueefeHHas Tabnuua npeAcTaBiseT COOTBETCTBMUE
ropslux Namnoyek M ypoBHs 3apsaga 6aTapeu:

CBETOBbIE:MHANKATOPDI YPOBEHb 3APAOA BEATAPEN '
4 ropAuLMe 1amnoyku >80% mMaKkcuManbHOro 3apsajga 6atapeun

3 ropAwmne naMmnoyvKkm 50-75% makcumanbHOro 3apsafa 6atapen

2 ropauwne namnoykm 20-40% makcumanbHOrO 3apsafa 6atapen

lropsauias namnovka <20% HUu3KUI 3apag 6aTapen - CPOYHO 3apAaMTL 6aTapeto

MHankaTop npouecca 3apagku <ON/CHG> (2), pacnonoXeHHblli paaoM C WHLMKATOPOM YpPOBHS 3apsja
6aTapen, MOXeT UMeTb Ba LBeTa: XeNTblii - yKa3biBaeT Ha npouecc 3apaga 6atapen, 3eNeHbli - yKa3blBaeT Ha
3aBeplw eHne npouyecca 3apaga 6artapeu. Jlamnoyka 3aropaeTcs, Kak TO/IbKO annapar NOAKNIOYEH K UCTOUYHUKY
BHEWHEero nutaHus. Ecnm namnoyka He 3aropaeTcs, 3TO MOXeT OblTb yKasaTesNeM HeWCNpPaBHOCTU BHYTPEHHErO
3apAAHOro npouecca, HeA0CTaTOYHONW MOWHOCTK (12B NOCT.TOKA) UM OTCYTCTBWUA NOAKNIOYEHNA Kabens BHeWHero
nutaHna Ha 12B nocT.TOoKa.

MPEAYMNPEXOEHWE

Bcerga npoBepATb NpaBW/bHOE NOAKNOYeHUEe KaGens BHeWHero nutaHus 12B K aBTOMOGUIbLHOMY

NPUKYpMUBaTeNio B MallUHe: ABUXEHWE MallWHbl N0 HEPOBHON AOPOre MOXET NPUBECTU K OTKIKOUYEHUIO

Ka6ens. HenpepblBHOE NOAK/OUYEHME annapaTa K UCTOYHMKAM BHELW HEro NUTaHUs He UMeeT HeraTUBHOTO
BO3JeliCTBMS Ha BHYTpPeHHIOl 6GaTapel U rapaHTupyeT MakCMManbHbIil 3apsf 6aTapeu Ha cnyuaih OTKAOYeHuUs
BHEWHEro NuTaHUs. PeKoMeHAyeTCA 3apsxaTb annapat nocne KaxZAoro Mcnonb3oBaHus. icnonb3oBaHue annapara c
paspsXKeHHOl 6GaTapeeil NMPUBOAMT K MOBPEXAEHWW BHYTpeHHell 6aTapeu. MpPOJOMKUTENbHOCTb WMCMONb30BAHMUS
6aTapeu NpupaBHUBaeTCA K 2 rofam, Mo UCTeYEHUU KOTOPbIX 6aTapes 3ameHseTcs.

MNEPNOOANYECKAA MPOBEPKA AMNMAPATA

Ons o6ecneyeHus NpaBUNbHOK paBoTbl MeAULMHCKOro acnupatopa, He0O6XOAMMO NPOBOAUTL €XEeAHEBHbIN
KOHTPONb, KOTOpbIW rapaHTupyeT 3d(eKTUBHOCTL paGoTbl annapaTa, OTCYTCTBME aHOManuii B paGoTe wu/unu
noBpexAeHWii kKopnyca annapara.

E>keaHeBHbIIi KOHTPO/b
MpoBeaeHune exXefHEBHOro 5-MWHYTHOrO KOHTPONA faeT BO3MOXHOCTb MOMb30BaTeNt0 y6eAUTbCS B WCMPABHOCTH

MEeANUWHCKOIo acnmpartopa M ero roTOBHOCTN K NCNO/Ib30BaHUIO:

. CHATb annapaT ¢ HACTEHHOT0 KPenneHusa WAn OTKAKYUTL OT Kabens BHeWHEro NUTaHus;
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PacnonoxuTb annapaTt Ha YyCTOW4YMBOW MOBEPXHOCTW B BEPTWKANbHOM MNONOXEHWW NWLEBOW NaHeNbl K
nofb3oBaTento;

BknounTb annapaTt, HaXaB Ha KHOMKY BKAOYeHWA Ha nepefHei naHenu. AcnupaTop Ao/keH paboTaTb
npaBWAbHO W He AO/DKHO NOABAATLCA CAbIWMWMbIX W3MEHEHWI xofa BHYTPeHHero nopwHs. He [OMXKHO
BO3HMKaTb aHOMaNbHbIX 3BYKOB W/unun Bubpaumnii annapata;

MpoBepuTb CBETOBbIE WHAMKATOPbLI 3apAaja batapen (korfga 6atapes MOJHOCTbIO 3apsXeHa, BCe /1aMMOYKM
ropaT);

MoBepHYTb PEryANpOBOYHYI PYYKY MOLIHOCTW MO 4aCOBOW CTpenke 40 MaKCMMyMa W 3aKpbiTb Nanbuem unu
KYCOYKOM TKaHW Tpy6Ky, nayuyto oT ¢puabTpa uam 04HOPa30BOro Melwka K pnakoHy (cuankoHoBas Tpy6ka).
Yepe3 HECKOMbKO CEKYH/ JO/KEH M3MEHUTbLCA 3BYK paboTbl BAKYYMHOI0o Hacoca MU Yepe3 HECKO/IbKO CeKYH[
LONMXHO 6bITb LOCTUTHYTO MaKCMManbHOe 3HayeHuWe Ha BakyymmeTpe (npumepHo 800 mb6ap, 80 kla, 600
MM.pT.CT.);

YpepxuBas 3aKpblTOW NPO3payHyt CMAWKOHOBY TpybOKy, NOBEPHYTb pPerynatop Bakyyma NpoTWB 4acOBOA
CTPENKN W NPOBEPUTb YMEHbLIEHNE MOWHOCTN BCacbiBaHWSA Ha BaKyyMMeTpe NpakTUYecKu o 3HayeHus 0
(40-50 mb6ap).

BbikNoUnTh annapaT M NOBepHYTb ero Ha 180°. Y 6eauThbcsA, UTO 3/MeKTPUUYECKUE KOHTaKTbl Ha 06paTHO
yacTu annaparta YucTole, 6e3 nAaTeH, 6e3 cfejoB OKUCNEHNA U/UIN TOPEHUN];

3akpenuTb annapaT Ha HaCTeHHOM KpenneHuu. Ecnun 6atapes paspsaXxeHa, HauyHeTcs npoLecc 3apafa 6atapeu.
Mpuv OTCYTCTBMM HACTEHHOrO KpenjeHuWs u nNpu paspage b6atapen, NOAKNOYUTL annapar K UCTOUYHUKY
BHeWHero nutanma (12B nnu 220B) (opaHXeBblii CBETOBOW MHAMKATOP HaYHET MUTaTh).

lMocne 3aBeplleHNs NPOBEPKN CPaBHUTb NOMIYYEHHbIE pe3ybTaThl C JaHHLIMWU B Taﬁ/‘lML{e HUXe:

MpoBepka
BkntoueHue.

MpoBepuTb 3apsafg 6aTapen.

MpoBepka MaKCcUManbHOoi

MOLWHOCTH.

MpoBepUTb U3MEHEHME MOLLHOCTH.

MPEAYNPEXOEHWE:

PesynbTar
CBeTOBON WHAWKATOP BKAKYEH MU
fBuratens HaHoca BK/IIOYEH
(cnblweH 3BYK paboTatoero
MoTopa).

Ecnun 6atapes NOMHOCTbLIO 3apsXeHa,
BCE 1TaMMOYKMN BK/IOYEHDI.
OvanaszoH mexpay 700 n 800 mbap

(70 kMNa 80 klla; 525 ~ 600 mMm
pT.CT.).

MokasaTenn Ha WU3MepPUTENbHOM
npuéope M3MeHA TCA oT

MakKCMMymMa A0 MUHUMYMa.

MeToAbl MeW MBNEHUNSA

OTcyTcTBME
BK/IOYEHUA

CBETOBOTO
ninnn

yKasaTens
pa6oTbl Hacoca.
3apaguTb GaTapeto u ybeamTbca BO
BKNIOYEHUWN 3€IEHON NamMMnoOYKU.
HemeaneHHO 3apaguTh 6aTtapeto.

MpoBepuTb, 3aKpbiTa AU KpbilKa Ha

(hbnakoHe ¥ NoACOeAWHEHbI NU Bce
CbeMHble yacTu. 3aMeHUTb
OfHOPa30BbIl BKNaAbILL.

MpoBepuThb npaBunbHOE
NoAKNOYeHUE nivnu

per7 NMPOBOYHYI PYy4YKy (NOBEPHYTb
npoTus 4acoBoi#i CTpenkm ans
MWUHUMaNbHOM MOLLHOCTM
BCacbiBaHMA).

B cnyvyae MoBTOpPHbIX nNpo6GneM ¢ anmapaTomM o6paTWTecb K oQuULMaNbHOMY MNpeACTaBUTENIO
NPoM3BOANUTENS, AN KOHTPONS UMW PEMOHTA.

Kaxpable 24 mecsia He06X04MMO NPOBOAUTL NPOBEPKY 6€30MaCHOCTU U TEXHUYECKUI KOHTPONb. [ aHHbI i
KOHTPO/b NO3BONSET NONb30BaTEN0 Y6EAUTLCSA B COOTBETCTBMM annaparta 3asB/NeHHbIM MPON3BOAUTENEM
XapakTepucTukam UM ero o6buweil NpUrogHocTW [ANS WUCNONb30BaHWA MO Ha3HauyeHW. [aHHbIA Tun

KOHTpPONS NpoBOAWTCA

TONbKO aBTOPM30BaHHbIM

Mepuognueckas nposepka 6€30NacHOCTW He BXOAMUT B rapaHTUI0 annapara.

nepcoHanom B

aBTOPN30BaHHOM LUeHTpe.

®NIAKOH /15 CBOPA XN AKOCTEN

AnnapaTt Npou3BOAUTCA C ABYMS TUNaMu (hNakoOHOB C MaKCUManbHOW BMeCcTUTeNbHOCTb0 1000 Mn:

1. ®nakoH 1000 mMA. ¢ KpbIW KO, KnanaHOM NMepenosHEHNA/3aKPbITUA U YT0BbIM pPa3beMOM.
2. ®nakoH 1000 mMn. c yrnosbiMm pa3bemMoM W OAHOPA30BbLIM MELIKOM.
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MaTepuan, n3 KoToporo npousseeH (*)I/Iﬂpr, MOXET UBMEHATb CBOUN XapPaKTEPUCTUKU NPUN U3MEHAK WL NXCA YCNOBUAX
BHELW Hel cpenbl (I'IOBbILLIeHHaﬂ BNaXHOCTb, BbICOKaa NN CNNWKOM HWU3Kasa TeMﬂepaTypa).

Hukorga He ncnonb3oBaTh acnupatop 6e3 3aWUTHOTO QUNbTpPaA UNKM Ge3 prakoHa!l

ACMUPALIMOHHASA TPYEKA C PYKOSITKOWM YANKAUER W/TX CTEPW/TbHbI O4HOPA3OBbIN
KATETEP BCACbIBAHA C HAKOHEYHWUKOM FINGER-TYP

MeAUUMHCKWIA acnupaTop nocTaBnseTcs B KOMMNeKTe ¢
acnupaymMoHHoW TpyGKoW ¢ pykosTKol Yankauer. 30Hp sBnsetcs
04HOPa30BbIM M AO/XeH ObiTb 3aMeHeH Nocne  Kaxpjoro
Mcnonb3oBaHuA. [ns Nerkoro 4octyna B poT U BEPXHUE AblXaTeNbHble
nyTW nauyueHTa, 30HA BbINONHEH W3 TBEPAOro MaTepuana um umeet
Nnerknit n3rne.

a5*+10*

Mo UHAMBUAYANbHOMY 3aNpoCy acnMpaTop MOXeT 6biTh NOCTaBAEH B KOMNEKTe C
CTEPUNbHBIM OfHOPA30BbLIM KAaTeTEPOM U CTEPUNbHbLIM HaKOHEYHUKOM Finger-typ,
KOTOpbLIi MO3BONAET COeAWHEHUE CTEePUNbHbIX OAHOPA30BbIX KaTeTepoB
pas3nMyHOro pasmepa B
3aBUCUMOCTU oT nauueHTa.

CTepuNbHbIl HaKOHeYHUK Finger-typ no3BoisfeT MN0b30BaTENO

perynmpoBaTb MOLHOCTb BCacbiBaHWUs nanbleM 6e3 HEOGXOAMMOCTH

MCNnonb3oBaHus perynupoBoyYHoi pyuKu Ha acnupaTope.

CUNUKOHOBY  Tpy6KY MOXHO CTepunm3oBaTb. OJHOpPa3oBbIid

HAKOHEYHWUK  [OJXKeH 6blTb  YTUAM3MPOBAH  NOCAe  KaX[oro

MCNONb30BaAHUS.

530 mm
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Pabouunii KoHel, KaTeTepa NUMeeT KOHeYHOe OTBEpPCTUE M jBa aCCUMETPUYHO PaCcMONOXEeHHbIX FNa3ka, Pa3HEeCeHHbIX N0
AvaMmeTpy KaTeTepa, AN CHUXKEHUS puckKa TpaBM, Nepern6oB UMM OKK03UA.

Pasmepbl pa60qe|7| 4aCTu KaTeTepa B 3aBUCUMMOCTK OT TUNa KaTeTepa

Tun karetepa dl=a4 (mu) d2 (osan) d3 (oBan) d4 (mm) =+ 10%
CH UBET +10%
TeMHO-3eneHblii 2 2,4x0,8 24x0,8 2
8 CuHmit 2,6 2,4x0,9 2,4 x0,9 2,6
10 UépHbIil 3,3 3,8x1 3,8x1 33
12 Benuiii 4 51x24 51x24 4
14 3eneusiii 4,7 51x17 51x1,7 4,7
16 OpaHx)eBbiii 5,3 6,3 x 3,1 6,3 x 3,1 5,3
18 KpacHbiii 6 7x4 x4 6
20 KENToI it 6,7 8x5,2 8x5,2 6,7

MEPbI MO BE3OMACHOCTHW

AnnapaTt nocTaBnfeTcs B KOMNAEKTe CO BCTPOEHHOW aKKyMynaTOpHOW 6aTapeei (3ameHa KOTOPOW He MOXeT
NpoBOAMTLCA MONb30oBaTenem). MakcumanbHOe BpeMs NOMHOro 3apsafa 6atapen coctasnser 10 nocnegosaTenbHbIX
yacos. Bpewmsa 3apafa 3HauuMTeNbHO COKpawalwTcad nNpU CBOEBPEMEHHOM 3apaje 6GaTapeum nocfle KaxpAoro
ncnonb3oBaHusA. MoONHOCTLIO 3apsAXXeHHasd 6aTapes MO3BONAET HeMpepbiBHOE UCMONb30BaHMe annapaTa B TeyeHne 60
MUHYT (cBOGOAHOE OTCacbiBaHue).

CpefHWiA CpoK mcnonb3oBaHWs 6GaTapeu NpuW ee NPaBUIbHOM WCMNONb30BaHWMW cocTaBndeT okono 24 wmecsaues. Mo
MCTEYEeHUMN JaHHOT0 CPOKa PeKOMeHyeTCA 3aMeHUTb baTapeto.

B cnyuyae Hencnonb3oBaHWsA annapaTa B Te4eHWe JONTOro nepuofja, Kaxable 15 aHeld HeEO6X0AMMO NPOBOANTbL MOMHY O
npoBepKy annapaTa U HeNpPepbIBHbIN 3apafj 6aTapen B TeyeHWe 24 4acoB.

Ona 3apaga 6atapen ncnonb3osaTb Kabenb BHeWHero nutaHusa 12B (nocTaBnseTcd B KOMMAeKTe C acnupaTopom),
HacTeHHOe KpenneHune unu Kabenb BHeWHero nutaHmsa 220B (100-230 B nep. Toka).

Ka6enb BHewHero nutaHuma 12B ponxeH O6biTb NOAKAKOYEH K WUCTOYHUKY nuTaHma 1K25 B (noCTOSHHOrO
HanpsXeHuns).

[Ons ofHOBPEMEHHOTO MCMONb30BAHUA U 3apafa annapaT JOMXeH 6biTb NOAKNOYEH B UCTOYHUKY BHELWHEr0 NUTaHuUsA
(1H25B nocT.TOKA), UMEOLLEMY MUHUMYM 6A.

Kabenb BHeLLHero HacTeHHOe KpenseHue Kabenb BHELLHEro
nuTaHua 12B nuTaHua 220B

MPEAYMNPEXAEHWE

Y6eanTbCs, UTO UCTOUHUK 3/1EKTPO3Heprum 11-°25B nocT.ToKa 3aLmLleH TPaH3UCTOPOM MUHUMYM
T15A (3agepXKa B geiAicTBUN).
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7. CHSITb CU/IMKOHOBbIV BKMafbILL C KanaHa nepenoHeHUs/3aKpbITUS.
8. YpanuTb KnanaH nepenosiHeHWs/3aKpbITUA U pa3obpaTh KPbILLKY Ha YacTu.

Mocne CHATWA 3aWMUTHOro QuAbTpa W acnupayuoHHOW Tpybku C pykKoATKoW Yankauer, Mcnonb3oBaTb
XONOAHYIO MNPOTOYHYK BOAY, 4YTO6GbI TwWaTe/lbHO MPOMbITbL BCE YacTU MHOTOKPaTHOro MWCMONb30BaHWUA. 3aTeMm
norpysnMTb YacTuW B ropavyt BOAYy, TemnepaTypa KOTOpoi He npesbiwaeT 60°C, 1 f06aBUTb HearpeccUBHOe Mot LLee
cpefcTBo 6e3 cofjepXaHusa ankorons. TwaTebHO NPOMbITL UX U NPU HEOOBXOAUMOCTU UCNONb30BaTb HeabpasuBHbIE
WeTKN ANA yAaneHUs 3aTBepPAeBLI X XUAKOCTel. MMocne 4yero NnpoMbiTh BCe YacTu Tennoii sogoit (makc. 30-40°C) un
BbICYW NTb WX 4YMCTON Heabpa3WBHOW TkaHbl. Mepen cbopom annapaTta, ybeaumTecb, YTO BCe YacCTU MOMHOCTbIO
YNCTble, CYXWe N HEMOBPEXAEHHbIE.

Ounctka pnakoHa 1000 Mn. c yrnoBblM pa3bemMOM M OJHOPA30BbIM MELIKOM.
®nakoH wnMeeT OAHOPa30oBbIA MeWOK, CneunanbHO CcepTUGULMPOBaHHbLIA ANA CBOEro MCNOAb30BaHMA.
3alWMTHbLIA QUALTP HAXOAUTCH BHYTPW Mel Ka.

1. OpeTb 3aWMTHbIE NepYaTKM, NO BO3SMOXHOCTHU, 3aKpblBatoLLMe 3anacTbe U gocTaTb (bI'IaKOH, cCoXpaHAaa ero B
BEPTUKA/TbHOM MNONOXEHUMN.

2. OTCOEAVHUTb CUNUKOHOBY TPY6KY BMecTe ¢ 6e/ibiM Yyrn0BbIM pa3beMOM O HOPa30BOro MeLKa.

3. 3akpbiTb pazbemM <PATIENT> cneunanbHo npo6KOi, pacnonoXXeHHO Ha KpblWKe 04HOPA30BOro MeLlKa.

4. JocTaTb 0fHOPa30Bbl/i MeWOK N3 pNakoHa ¥ YTUAM3NPOBATbL €ro COrnacHo AeiCTBYO LW MM HOpMaM.

5. OTCOefUHUTb CUNNKOHOBYI Tpy6OKYy OT KpacHOro yrnosoro passema. TpybKy M pa3bem pa3speliaercs
CTepunn3oBaTb B aBTOK/aBe.

6. OTcoefMHNUTL afantep/coeguHeHne 4S8 OAHOPA30BOr0 MeLlKa.

OTKPYTUTb MNNacTUKOBbLIA pasbem “L”, npupepxusas wWypyn BHYTpU (nakoHa. CHATb YNAOTHUTENbHOE
KONbL,0.
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JesnHdekunsa/ctepunmzaums (p1akoHOB Y CUNIMKOHOBBLIX TPY60OK

P nakoHbl U CUNIMKOHOBbIE TPY6KM MOry O6biTb o06e33apaxeHbl NHO6bIM XUMUYECKUM HearpecCuBHbIM 1
HeabpasMBHbIM MOK LW MM CpefCcTBOM 6e3 coaepXaHWa ankoronsa u pactesopuTeneii. He ncnonb3oBaTb OKpalleHHble
fesvHpuuupytoume pacTBopbl, TAK KaK OHW MOTyT OCTaBUTb LBET HA (D1AKOHE MU CUIMKOHOBBLIX Tpy6Kax, ymMeHbLw as
npo3pavyHoOCTb AaHHbIX YacTell (Hanpumep, Betadine). He ncnonb3oBaTth fAe3nHGULMpPYylOLLMe CPEACTBA B YACTOM BUAE.
Mpun cTepunusaymu B aBTOK/aBe MaKCMMaNnbHaa Temnepatypa He [O/KHa npesbiwaTts 121°C, makcumanbHoe
naBneHue - 2 6ap (200 kMa) n makcuManbHas NPOAO/MKUTENLHOCTL - 15 MUHYT. Pe3epByap piakoHa norpyxaeTcs B
aBTOKNaB B MepeBepHYTOM MOMIOXeHUN (BBepX AHOM). 0 OKOHYaHWW UMKNa aBTOKNaBa OXNafAWTb BCE 4acTu npu
KOMHaTHOW TemnepaType, NpOBepPUTb LLeNOCTHOCTb YacTell, co6paTb pnakoH B nopaake, o6patHoM nopsafgKy pasbopa
hnakoHa.

MNPEAYTMPEXOEHWE

He HaknagblBaTb rpy3 Ha YacTu annapara npu vx CTepUIn3aLun.
Bcerga cobntogaTh fONYCTUMbIA AvanasoH TemMnepaTypbl, AaBEHWS U MPOAO/DKUTEILHOCTY
cTepuiv3aLyy B aBTOK/IABE.
e He npeBbiwartb TemnepaTypy 60°C Mpu MbITbe M OUUCTKE (P/lakOHA W ero yacTeid (3a UCK/OUEHVEM
nepuoga CTepuv3aLyn B aBTOK/1ABE).
e OuUCTKA, JE3MHDEKLMS 1 CTEPUIU3ALUS AO/DKHBI 6bITh MPOBEAEHbI CMELMASIbHO 06YUYEHHbBIM MEPCOHA/IOM.
e 3aMeHsiTb (hN1aKOH W COEAMHUTE/bHbIE YacTu (CUIMKOHOBbIE TPYOKM, COeAUHEHMS) nocne Kaxabix 30
UMKIIOB CTepu/M3aummn 1 obessapaxknBaHus. HecobntogeHWe JAHHOTO NpaBuia MOXET MPUBECTU K (hU3MKO-
MEXaHNYECKMM U3MEHEHUSIM (h1aKoHa.
« Tocne cbopa hrnakoHa y6eanThes, UTO KpbILKa (h/lakoHa M0THO 3aKpbITa BO M3GeXkaHue NoTepy Bakyyma
WM NPOCcaYnBaHUS XXULKOCTEN.

MON0OXMTb BCE Y4acTu (hNakoHa Ha YUCTYI0 W YCTOWUMBYH MOBEPXHOCTb. lMpu c6ope (hnakoHa, HEOBXOAUMO
npoBepsATb YaCTWM HA HanUuue NOBPEXAeHWH M AedeKToB. KnanaH nepenoNHeHWUA/3aKpbiTUS WMEeT NaaBakoLllyto
yacTb, KOTOpas BCTaBNAeTCs B NAAacCTUKOBbLIA Xeno6. Y6eauTbcs B OTCYTCTBUM NpensTCTBUA W TpypHocTeild fans
ABUXEHWUA nnaBatoleil yactu.

3amMeHa 3alWunTHOro unbTpa

OTCOeANHUTb CUINKOHOBbIE TPYOKWN OT BEPXHeEN YacTW 3arpA3HeHHOro 3aWuTHOro puabTpa U YTUAN3NPOBATH
WX COrNacHo cylwecTBylWMM Hopmam. MMyTem BpaleHMs BOKPYr OCHOBaHWS OTCOEAUHWUTb 3aWUTHBLIA QUALTP OT
KpblWw KK nakoHa. lMopgo6Hasa npouefypa ynpou,aeT MpoOLECC CHATUA 3aWUTHOro QunbTpa W npefoTepaljaeT
0NacHOCTb ero NoBpeXxAeHWA! Y CTaHOBWUTb HOBbIW 3aWUTHbIA GUNLTP. Y 6eAUTbLCA, YTO Hagnuch IN HaxoanNTCA Ha ero
HUXHEN cTopoHe M Hag noptoMm VACUUM Ha ¢nakoHe. HenpaBunbHas ycTaHOBKa (PUAbTPa MOXET MPUBECTU K
3apa)xeHuWi0 acnupaTtopa BCAEACTBME NonafjaHnsa 3apaXeHHbIX XMUAKOCTe BO BHYTPEHHIOIO CXeMy annaparta.

MOMETKA

/ l \ Y6eanTech, YTO 3aLUTHbIA (ULTP NPaBUILHO YCTAHOBIEH Ha (hlaKOHEe CTOPOHOW  IN BHUS.
®UNbTP MOXET C/IOMATLCS WM CO34aTh OMACHOCTb 3apaKeHUSs

Co6op hpnakoHa 1000 MA1. € Yri0BbIM PasbeMOM M OHOPA30BbIM MELLKOM.

[ocTaTb HOBbIA OfHOPA30BbIi MeLWOK M3 YNaKOBKW, pacnpaBuTtb ero (puc.l) n BcTaBMTb BO pnakoH (puc.2).
BcTaBuTb (hniakoH B acnupatop. BkniwouuTb acnupatop. 3akpbiTb nanbuem pas3bemMm <PATIENT> u cnerka npuxaTtb
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MED99100 Annapat DRY MIST gns ge3nHdeKyMn nomew,eHuni
MED99101 PactBop and annapata DRY MIST 500 mn

3TN gesvHduumupyow e cpescTBa NpPoOWNM NabopaTopHy NPOBEPKY W MPU3HAHbl aKTUBHbIMM B Gopb6e C
BMpYyCcaMu, 6aKTEPUSAMU U MUKPOOPraHuamamu. Mpu nx perynsipHoM UCNONbL30BaHUM 3TW CpefcTBa MpefoTBpalyar T
MW YHWUTOXAT 06pa3oBaHne ONacHOh ANs 3apaeHUs NNeHKM (MOBEPXHOCTU, HA KOTOPbIX NIETKO OTKAafblBak TCS
6aKTepuun, NNeceHb, BUPYCbl U MUKPOOPTaHW3MbI).

BE3OIMACHOCTb AMMAPATA

Ha o6paTHoli CTOpOoHe acnupaTopa HaxoguTcs npefoxpaHuTenn 15A (3agepxka felicTBus Tun T), KOTOpbIit
3auwuuaeT GaTapel UM BcacbiBalOWMWiA Hacoc. B cnyyae cropaHus, 3aMeHUTb MNpefoXpaHUTens (3amacHoit
npefoxpaHWTeNb NOCTABASETCA B KOMNNEKTe C aCNUPaTopoM WM MO MOBTOPHOMY 3anpocy KAuMeHTa). Mcnonb3oBaTh
NPsAMOLW INLEBYI0 OTBEPTKY ANA OTKPLITUA fepxaTens. 3aMeHUTb NPEJOXPaHUTeNb U 3aKPenuTb BHOBb LIYPYNOM.
Ecnm nocne 3aMeHbl NpejoxpaHuTens annapaT He pa6oTaeT, CBA3aThCA C O(GULMANbHLIM MNpeAcTaBUTENEM
npons3BoAunTENs.

YTUNN3ALNAANNAPATA

YTunusauns nNpou3BOAMTCA B COOTBETCTBMM C JeACTBYWLW MMM Ha
TEPPUTOPUMN CTPaHbl MPUMEHEHUSA NpaBuUaMu YyTUAN3ALUN MELULUHCKUX OTXO/0B.
YTtnnunsauunga Ha tepputopun P® gonxHa nponssoantcsa B cootsetcteuu ¢ CaHlMuH
2.1.7.2790-10.
DNEeKTPOHHbIN 10M
He yTtunusupyiite MW BmecTe c 6bITOBbIM Mycopom. [lo Bonpocam
TeXHUYECKM npaBuNbHOM yTununsaynu obpalanTech B O(uuManbHbIRA
cCepTUHMUNPOBaHHbIA MNYHKT npuema u nepepaboTKM 3n1eKTPOHHOro noma. WNx
agpeca Bbl MoXxeTe y3HaTb y nulia, YNONHOMOYEHHOro N0 BONpOCaM OKpy>Xal e cpefbl, unu B
BaweM MyHUUMNANbHOM YyNpaBieHuUH.

9}'IEKTpOHHbIM NIOMOM CHMTaKOTCA Cnegyrouine N3nenna:

. OuunleHHbIA M NpoAe3nHB UL MPOBaHHbIA annapar

McknoueHne: ecnum  annapat  U3HYTpu KOHTAaMWHUPOBaH acnupupyembim maTepuanom, obpaTuTecb B
cepTU@uUUMpoOBaHHOE NpeaNnpuATNE NO yTUAM3ALUN OTXOL0B.

. Kabenb BHewHero nutaumsa 12 B

. Kab6enb BHewHero nutaHus 220 B

YnakoBKy annapata (KapTOH M BKAAaAblWMN) MOXHO YTUIN3MPOBATb KakK MakKynatypy.

AKKyMynsiTopHas 6atapesi

OTpa6oTaBWwmMe aKKyMynaToOpHble 6GaTapeu Henb3s YTUAM3UPOBAaTb BMecTe C G6GbITOBbIM Mycopom. 3a
MHtopmaymeil o6paujaliTecb B KOMNaHWIO B OTBETCTBEHHYI0 06LLECTBEHHO-NPABOBY0 OpraHv3auuio no yTuamsayuu
O0TXOZ0B.

I/I3,qer||/|s=|, KOHTaKTUpywLine ¢ aCnmpupyemMbiM MaTepmrasiom.
YTunuanpyiite ndgenus, KOHTaKTUpylO W Me ¢ aCNUPUPYEMbIM MaTepuanom, B COOTBETCTBUM C Tpe6OBAHUAMU

no yTunam3aLmmM oTX0A0B Knacca - b.

Acnupupyemblii maTepuran
YTunnanpyiite acnupupyemblii matepuan (Hanpumep, CeKpeT, KPOBb WAM KOHTAaMUHWPOBaHHble AeTanu) B

COOTBETCTBUU C TpeﬁOBaHI/IFIMI/I no ytnnmniaunm oTxonoB Knacca b.
CymMKa 4/ TpaHCMopPTUPOBKY.

YTunnanpyiite cymKy Ans TPaHCNOPTUPOBKU B COOTBETCTBUM C Tpeb6OBAHWAMU MO YyTUAU3ALWUU OTXOAOB

Knacca A.
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TEXHWYECKOE OBCNNYXWNBAHWE

Acnupatop pa3pa60TaH TakKnm 06pa30M, YTO HU 3NEKTpU4YeCKMe, HNW MexXxaHUYeCcKne 4aCcTtnm annaparta AONXKHbI
6bIThb OTPeMOHTMpPOBaHbI NpoagaBLOM, NOKynaTenem n/vnn nonb3osBatenem. He OTKpbIBaTb acnmpaTtop N HeE 3aMEHATb

ero MmexaHuuyeckue wu/nnu 3NneKTpuyeckne yactu. Bcerga o6pau_\a|7|Ter
nponssoanTena. Maneliwee BMewaTenbCcTBO

K ohuLuManbHOMY MpejcTaBUTeNto
B LENOCTHOCTb acnupaTopa NPUBOAUT K HefelWCTBUTENbHOCTU

3aBO,CI|CKOI7I rapaHTunmn. HeaBTOopn3oBaHHOe BMELWATeNbLCTBO MOXeT MOBAMATL Ha COOTBETCTBME annapaTa
AeVICTByIOIJ.lI/IM HOpMaM U MOXET CHU3UTb 6e3onacHOCTb annapata gnAd nonb3oBaTtenei unu nauyueHTOB.

XAPAKTEPHbBIE HEMCMTPABHOCTU WU METOAbI NX YCTPAHEHWA

HencnpaBHOCTb

MegULUHCKNI acnupaTop He
paboTaerT.

MeauLNHCKNI acnupartop He
pa6oTaeT Ha HAaCTEHHOM KpenneHuu
UMW OT BHEWHEro Kabens nutaHus.

MeauuuHckuit acnupaTtop paboTaeT
TONbKO Ha HACTEHHOM KpenneHuu
UNn oT Kabens BHELWHEro NUTaHus.

Kabenb BHeWHEro nutaHus 220B
paboTaeT HeucnpaBHO (acnupaTtop
He 3apsaxaeTcs).

MeauLuHCcKKU acnupaTop pa6oTaerT,
HO NaMnouku 3apsfa 6aTtapeu He
ropsr.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

BO3MOXHble MTPUYNHDBI

BaTapes MOMHOCTbIO paspskeHa.

BaTapes noBpexjeHa.

Own6Ka BHYTpPEHHEl CXeMbl
pa6oThl annapara.

Kabenb BHeWHEro NuTaHma
NOBPeX/eH.

MoBpeXxaeHo HacTeHHoe
KpenneHue n/Mnm KOHTaKTbl Ha
acnupaTope.

BHewHAs nofayva
3N1eKTPO3IHEPTUM HEe Haxo[uTcs
B npegenax pabouero
avanasoHa (1K25 B
nocT.TOKa).

MpefoxpaHUTeNnb neperopen.

HeucnpaBHas 6aTapes.

Kab6enb BHeWHEro NMTaHus
HeucnpaBeH.

MHaukaTop 3apsga 6atapeu
HeucnpaBeH

OueHb HU3KUI 3apsafg 6aTapewu.
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MeToabl ycTpaHeHUs

3apaguTbL acnupartop ¢

nomMolLl b0 Kabens BHeWHero
nnutaHuna 12B nnn 220B.
O6paTuTbCad K opuLnanbHOMY
npegcTtaBuTento NponssofuTens
LN 3aMeHbl 6aTapen.
O6paTuTbCsd K 0OpuLManbHOMY
npefcTtaBuTeNnto NPOM3BOLUTENSA

3aMeHUTb KabeNlb BHELW HEro
NMNTaHNA.

3aMeHUTb HacTeHHOe
KpenneHue.

MpoBepuTb UCTOUYHMK MoJauu
3/16KTPO3HEPTNU.

3aMeHUTb NpefoXpaHnuTeNb

O6paTtuTbca K 0puLMaNbHOMY
npefcTtaBuTeNnto NMPOU3BOLUTENA
MpoBepuTb NaMnNoOUKy 3apafKmn
LED. Ecnn namnoyka ropuTt, HO
6aTapea He 3apsAxaeTcH,
Heo6XxoAMMO 06paTUTbLCH B
aBTOPU30BAHHbI CEPBUCHbI
LeHTp.

3aMeHUTb Kabenb BHeLWHeEro
nnutaHna 220B

MpoBepuTb, rOPAT M NaMMNOYKK
Ha nepefHei yacTu annapaTa,
KOrfja OH HaxoauTcs Ha
HAaCTEHHOM KpenaeHumn uau
NOAKNIOYEH K BHELWIHEMY
UCTOYHUKY NUTaHusA. Ecnn oHn
BK/1HOYEHbI, HEMEOJTIEHHO
3apaauTb 6aTtapeto B TevyeHue 24
yacos. Ecnm namnoyku He
ropsT, Heo6XxoANMMO 06paTUTLHCH
K opuuymanbHoMy
npefcTaBuTenNnto
npon3BOAUTENS.

3apagnTb 6aTapeto B TeyeHMe
MWH. 24 4acoB.
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CTeneHb 3allUTbl OT NPOHUKHOBEHUA )KI/IAKOCTGVI
(IEC529):

CooTtBetcTBMe Hopme IEC60601-1:
Pasmvepb!

MaKcuManbHble raGapuTHbIe pasmepbl:
Bec:

TOYHOCTb pasmMepoB:

TexHunyeckre JaHHbIe

MakcumanbHas MOWHOCTb BaKyyMa:
PerynupoBka Bakyyma:

[ nanasoH perynupoBKW Bakyyma:

MakcumanbHad NPponN3BOANTENbHOCTD:

Makc, Bpems paGoTbl C MaKC, MOWHOCTbIO:
MpuGNU3NTeNbHbIA MaKC, YPOBEHb LIYyMa:

TOYHOCTb BakyymMMeTpa:

TOUYHOCTb YyKa3aHWs aBTOHOMHOM paboThl:

lNogaya aneKTposHeprm

PaboTa/zapaa:

Makc, notpebnsemMas MOLWHOCTb:
Batapes:

Makc, Bpems 3apsaja 6atapeun:
Be3onacHOCTb:

MOMETKA

IP34d

CooTBeTCTBYeT 3-MYy BblMYyCKY

350 MM (wupuHa) x 120 mm (TonwmHa) X 240 mMm
(BbiCOTA)

4 .6Kr BMeCTe C NpuUHafNeXXHOCTAMU

+5%

800 mb6ap (80 kMa, 600 mm pT.cT.) £10%
NuHelHas

30-7800 mbap (3-780 klMa; 225-"600 mm pT. CT.)
30 n/muH B cBO6OAHOM pexume +10%

60 MUHYT £10%
70 06
+5%

+5%

11-725B (nocToAHHOe HanpsXeHwue)

70 BT (Mmakc. 6 A)

BcTpoeHHas akkKymMynaTopHas 6aTtapes CBUHLOBO-
KWCNOTHbIE TUMA, MOWHOCTL 4 AMnep-yac

10 yacos

T15A (3amMeHa nonb3oBaTenem)

MCTOYHMKM BHELWHEro NUTaHUsa JOMKHbI MMeTb HanpsXeHue 6A 4Ns KOPPEeKTHOW paboThl annaparta u
Ans 3apafa 6aTapeu. AnnapaT He UCMONb3yeT 3HEpPru0 BHYTpPeHHell 6aTapen Npu ero NOAKNIOYEHUU K
BHEWHEMY UCTOUHUKY MUTaHWA Yepe3 Kabenb BHEWHEro nuTaHus 12B unu kaGenb BHEWHEro NUTaHUA

220B

TexHuyeckme xapakTepucTuku I'IpVIHa,qﬂe)KHOCTeI\/‘II

Kabenb BHewWHero nutaHuna 220B.

3alUTHbIA QunbTp
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Bxop: 100-7240B nepemeHHoro toka 50/60 'y, 600 MA
Bbixoa: 24 B nocTOAHHOrO ToKa, makc. 1A

AHTN6GaKTepnanbHbI 3aWNTHBIA UNBTP COCTOUT U3:
hunbTpytou e yactn - PTFE; repmeTUYHOro Kopnyca
- nonunponuneH mapkm HF700SA.

MakcumanbHoe gonyctumoe gasneHue: 16ap (100
kMa)

Cnoco6HOCTb yaepXuBaHua xugkoctein go 0,9 6ap
(90 kMa), yacTtuy B BO3gyxe: 0,1 p 99,99

24-32



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



()

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



OSCAR BOSCAROL SRL - B COOTBETCTBMM C TUNOM yCTpOVICTBa MapKMpoBkKa MeHAeTCA, onpepnenas BuUpa

ITALY. «OIZAHO M1M = M
(uUNbTpa U hNnakoHa, KoTopble GbIMN MCMNONb30BaHbI.
0B2012 [d fl BSU150
leil CnucoK ApNbIKOB AN MeAULUHCKUX acnMpaTopoB:

023555 c €0123 )
e WNpeHTUdOUKALNOHHAA Ta6NNYKA C CEPUMHBLIM HOMEPOM M FOAOM NpPOU3BOACTBA.

e WpgeHTuduKayMoHHas Tabnuuka (KOMMepUYeckoe Ha3BaHue, KNaccupUKaLus ¢ TOUKM

HIOH VACUUM <HIGH FLOW 3peHus cosgaBaemoro Bakyyma (ISO 10079-1), MexayHapoAHble 3HaKW MPUBA3aHbl K

MALVAcmn: LIl Thur o .

IAMmil AWAY enilpiiwii: W 4Ah SLA KOHTpPONbHOW Hopme EN 980:2009).

linxurrMiti SA

UMIMOraQaA AN pon oA ahafty: e WpeHTudMKaumMoHHas Tabnuuka, onpejensiol,as BUJA 3aWUTHOrO GunbTpa UM
ranum (hnakoHa, KOTOPble NPUMEHAKTCA.

. ApPNblK BHEWHErO NCTOYHNKA NUTAHUA Ha BXOJe.
. ApnblK €O 3HayeHWeM nNpepoxpaHuTenei, [JOCTYNHbIX ANA KNIWEHTa WK
052400 660074 nonb3oBaTens.
MeXayHapoaHbI 3HaK, CBA3aHHbIN ¢ HopMoi IEC 60601-1 (mepekntoyaTens).
MeXayHapogHbli 3HaK, CBf3aHHbI1 ¢ Hopmoi IEC 60601-1 u I1SO 10079-1, oTBevarWwmuini 3a Tun
ycTpoiicTBa/o6opyfoBaHus, KaTeroputo u Mmapkupoeky CE (3akoH 93/42/EEC).
JloroTvn KOMNaHWW, HaXoAAWNACA Ha NepeAHell YacTu ycTpoiicTaa.
Apnblk, 0603HavYalo W Nl aBTOHOMHOCTb M COCTOAAHUE 3apAAKM aKKyMynaTopa.

CocTaB cepuilHoro Homepa:

11Q09i10000i

DM model Year of ID number

production

Homep, yKa3sbiBato Ly 1k ~0.

AnnapaT ynakoBaH B CMelManbHO CO3fjaHHayl KapTOHHYI KOpo6Ky, KoTopas mpefHasHayeHa AN 3alUThl
yCTpoiicTB BO BpeMs TPaHCNOPTUPOBKM MU XpaHeHWUs. Ha OCHOBAHUM NOBOPOTHON KOHCTPYKLUM (NaCTOUKUH XBOCT)
ynakoBKa He Tpe6yeT KeiKoi neHTbl. C 04HON CTOPOHbLI YNAaKOBKW pacnofaraeTcs MHQOpMaLmus 0 yCn0BUM XPaHEHUS
U TPAHCNOPTMPOBKM Ha NATW A3bIKaxX, C PYTrOi CTOPOHbLI O COAEPXMUMOM YNaKOBKM.

YCNOBUAXPAHEHNA N TPAHCINOPTPOBKN

Y CcNnoBus XpaHeHWs U TPAaHCMOPTUPOBKU

AwnanasoH TemnepaTtypbl NpU UCNONb30BaHWUK annapara: 0-50 °C
PekomeHfyeman Temnepatypa npu 3apsaje 6atapeu: 15-30°C
TemnepaTypa Npu XpaHeHWN M TpaHCNOPTUPOBaHUY 25.55 °C
annapaTta (anmapaTt B ynaKkoBKe): e
TemnepatTypa Npu XpaHeHUU ¥ TPAHCNOPTUPOBAHUMK 0-50 °C

annaparta (annapaT 6e3 ynakoBKWu):
OTHOCUTENbHAsA BIAXHOCTb NPU XpaHeHUH,
15-95%, 6e3 KOHAeHcaLmnK
MCNONb30BAHUWN U TPAHCMOPTUPOBKE:
ATMOC(epHOe faBneHne Npu XpaHeHUu n

700-1060 mM6ap (70-106 kIa)
TPaHCMOPTUPOBKE:

MOMETKA

Monb3oBaTenb AOMKEH YUNTbIBATh OTAMYME aTMOCHEPHbIX YCNOBUI B ropax v Ha BbicoTe Bbilwe 2500 M
Haj ypoBHeM Mopsi. B nojo6HbIX ycNoBUAX BakyyMm, cO34aBaeMblii BHYTPEHHUM MOTOPOM, MOXET
3HAYMTENbHO CHU3UTbLCA M3-332 MOHUXXEHHOT0 aTMOC(HepHOro AaBleHuUs.

Mcnonb3oBaHne annapaTta npu foxae

HecmoTpa Ha 1o, 4To acnupatop OB2012 3awuiieH OT NPOHUKHOBEHMUA BNlarn, pekomeHpyetca usberatb
Mcnonb3oBaHue annapara nNpu CUIbHOM MPOAUBHOM [OX/Ae. Bo Bpemsa paboTbl M XpaHeHua, acnuparop
[O/MKeH ocTaBaTbCAd B BEPTUKANbHOM MONOXeHUU. B cnyyae nonagaHusa BoAbl B CyMKY acnuparopa uau
B €ero ynakoBKy, He3amMeJ/IMTeNbHO AocTaTb annapaT v BbICYLW UTb €ro.

XpaHeHUe 04HOPA30BbLIX MELW KOB
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MepeBoA [AHHOrO TeKCTa C WUTANbSHCKOrO f3blka Ha PYCCKWIA A3bIK CAeMaH MHOWA,
nepesogumkoMm Jlebegesort HOnmeit WropeBHoWl. TpeboBaHMA K TEKCTY MepeBoja
(MakcManbHas TOYHOCTb, MEPEBOJ, BCEX PEKBM3UTOB, rpaMOTHOE W3MOXEHWe, CobnoaeHne
TEPMUHOMOTMN 1 T.N.) MHE Pa3bsCHEHbI. NpUHMMa0 Ha Cebs NMYHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a
BEPHOCTb BbIMO/IHEHHbIX MHOK MEPeBOA0B A0KYMeHTOB. O06s3ytoCb COO0M0AaTh TaiHy
COBEpLUEHNS HOTapUabHbIX AEACTBUI U CBEAEHWIA, KOTOPbIE MHE CTalM U3BECTHbI B CBA3M C
nepeBoOM JOKYMEHTOB.

MMognuck

Poccuiickaa depaepaums
["opog Mocksa
[BajuaTb eBATOe MapTa fBe TbICAYM BOCEMHAALATOrO roga

A, MapknHa MapuHa BnagmmmnposHa, BpeMeHHO MCMOJHAIOLWAs 0653aHHOCTU HOTapuyca
ropoga Mockasbl LLLep6akoBoit Bepbl BnagMUpoBHbI, CBUAETENLCTBYHO MNOAJ/IMHHOCTb
noannucu nepesBogymnka O nuun NropesHbl.

Mognwuck caenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUN.

JlnyHocTb noanucasLLero LOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3aperucTpmpoBaHO B peecTpe:

B3bickaHo no Tapudy: 100 py6.

Yuwpatomer1aoKasaHve ycnyr npaBe 5ro U TeXHMYecKoro xapakrepa: 200 pyo6.

M.B. MapkunHa

Bcero npoLuHypoBaHo, NPoOHYyMepoBaHO
1 CKpenseHo nevatbto HoTapuyca LLlep6akosoii B.B.
Ha ) nncTa:;

BPWO HoTtapuyca:
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SIMBOLI

S.I Simboli utilizzati sul dispositive e sugli accessori, richiamati nel manuale d’uso
Simbolo doppio isolamento. Il dispositive & isolate elettricamente dall'operatore e

O dairambiente di lavoro in mode doppio (hon & presente il conduttore di terra e il punto
equipotenziale di connessione).

Parte applicata di tipo BF

di tali limiti pu6 comprometterne il funzionamento, ridurre l'autonomia di batteria e far

] Utilizzare il dispositive solo nel range di temperature indicate. L'utilizzo di OBIOOO al di fuori
intervenire le sicurezze interne.

Consultare il manuale d'uso

Gli accessori e/o consumabili del dispositive che presentano questo simbolo sono da
considerarsi di tipo monouso. Dope I'utilizzo devono essere smaltiti e sostituiti con un nuovo
prodotto

Awertenze specifiche che accompagnano il dispositive e devono essere sempre tenute in
considerazione

Marchio CE conforme al D.lg. 46/97 per dispositivi medici di classe superiore alia 1(Direttiva

C €0123 Europea 93/42/CEE)

Dispositive omologato secondo la Direttiva Europea 95/54/CEE ed ai regolamenti
internazionali ECE-RIO.

d Fabbricante

[nann Data di produzione

10 R - 024478

Non smaltire il dispositive e i suoi accessori con i normali rifiuti domestici. Direttiva della
AT RN Comunit”™ Europea 2012/19/UE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE).

1 campi elettrici e magnetici generati da apparecchiature radiografiche o tomografiche,
apparecchiature radio portatili, radio RF e dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,

M possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositive. In quest! casi evitare
di utilizzare il dispositive 0 mantenersi a debita distanza da essi.

1 material! che compongono il dispositive possono essere riciclati seguendo apposite
procedure previste dalle leggi nazionali e dai regolamenti local!

mROKSI Il dispositive & conforme alia Direttiva Europea 2011/65/UE (RoHS)
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EC REP

REF

STERILE EO

STERILE R

LOT

SN

Rappresentante autorizzato nella Comunit™ europea, qualora il fabbricante non vi risieda

Data di scadenza

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

Codice identificativo di catalogo

Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene

Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione: radiazioni ionizzanti

Numero di lotto di produzione

Numero seriale

S.2 Simboli utilizzati nel manuale d'uso per richiamare I'attenzione del lettore

Awertenze importanti: informazioni importanti per il corretto utilizzo del dispositive e per
evitare il rischio di lesioni all'operatore, al paziente e/o danni al dispositive

Awertenze: informazioni alle quali occorre prestare attenzione

Note o informazioni per un corretto utilizzo del dispositive
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AWERTENZE, PRECAUZIONIEINFORMAZIONI IMPORTANT!

Leggere con attenzione

Questo manuale d'uso é state redatto con un linguaggio comune e facilmente comprensibile atutti. Nel
caso in cui Il lettore incontrasse difficolta nell'interpretare quanto indicate, lo preghiamo di rivolgersi
ai seguenti contatti del produttore, richiedendo ulteriori chiarimenti.

infoe>boscarol.it

ot .
Tel.: +39 0471 932893 raq@boscarol.it

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente questo manuale d'uso. L'utilizzo attento e corretto garantisce
il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operator!.

Il dispositivo & destinato esclusivamente alia raccolta di fluid! organic! non infiammabili (secret!) nell'ambito di
procedure mediche. Per tale ragione il suo utilizzo dovrebbe essere effettuato da personale opportunamente
addestrato.

Non utilizzare mai il dispositivo alia presenza di liquid!, gas e miscele inflammabili e/o esplosivi che potrebbero
innescare esplosioni e/o incendi.

L'utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle indicate nel manuale pud pregiudicare il suo
corretto funzionamento e modificare i parametri tecnici dello stesso (ad esempio il massimo valore di aspirazione
o l'autonomia di batteria).

Incaso di aspirazione effettuata senza flacone di secret! e/o filtro di protezione o qualora si sospetti possano essere
entrate sostanze nel circuito di aspirazione (cioe nel dispositivo stesso), & necessario contattare immediatamente
il centro assistenza autorizzato piii vicino o il produttore per gli interventi necessari.

Prima di procedere alia pulizia e alia manutenzione, scollegare il dispositivo dalla fonte di alimentazione esterna.
Non immergere mai il dispositivo in sostanze liquide per evitare il danneggiamento e I'intervento delle sicurezze
interne.

Nessun intervento tecnico é previsto da parte dell'operatore sul dispositivo. Le uniche operazioni ammesse sono
quelle indicate nel presente manuale. Per qualsiasi problema tecnico, per la revisione periodica e per le riparazioni
& necessario rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.

Il fabbricante mette a disposizione del personale autorizzato, previo specifico corso di formazione sull*assistenza
tecnica, la documentazione necessaria per eseguire gli interventi (service manual).

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, I'accuratezza del valori visualizzati e la funzionalitd del dispositivo
utilizzare esclusivamente accessori originall. L'operatore che non rispetti questa awertenza si assume la
responsabilit™ di eventuali danni al paziente e a cose.

Non utilizzare batterie diverse da quelle omologate dal costruttore.

Non alterare meccanicamente ed elettricamente la staffa di supporto e ancoraggio. Lasostituzione di parti di essa
e/o I'alterazione della stessa influiscono gravemente sulla sicurezza di ancoraggio del dispositivo.

Il dispositivo OBIOOO non esegue alcuna diagnosi clinica sul paziente.

Il dispositivo non pu6 essere utilizzato per assistere pazienti durante indagini attraverso RMN (risonanza magnetica
nucleare).

O BATTERIA

Prima di utilizzare per la prima volta (e/o al ricevimento) il dispositivo ricaricare la batteria interna per almeno 24
ore consecutive.

Mantenere sotto carica il dispositivo anche quando non & utilizzato. La connessione permanente alia tensione dei
veicoli (12+15 Vcc) non danneggia il dispositivo, ma consente sempre la massima autonomia di batteria.

La batteria interna puo danneggiarsi irrimediabilmente se viene scaricata completamente.

O AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DELLE PARTI MONOUSO

Il riutilizzo dei material! e delle parti monouso pu6 provocare perdite funzionali del dispositivo e rappresentare fonti di
contaminazione diretta e indiretta per gli utilizzatori e pazienti.

Lasterilizzazione e/o pulizia di parti di consumo (filtri antibatterici, tubi di aspirazione, Yankauer, ecc.) puo provocare
degradi strutturali del materiale e conseguenti pericoli derivanti dalla loro perdita di integrity meccanica.
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INFORMAZIONIIMPORTANTI

Note:

Il dispositivo & stato progettato e testato in accordo alle piii recent! norme di riferimento. Il collegamento
del dispositivo a impianti elettrici non conform! e/o in ogni caso non eseguiti da personale installatore
professionista, pub danneggiarlo e arrecare danni all'impianto elettrico stesso. Vi preghiamo di rivolgersi
sempre a personale abilitato e a conoscenza delle piu recent! disposizioni in material

Manutenzione preventive e ispezione di sicurezza:

Il dispositivo dovrebbe essere controllato almeno una volta ogni 12 mesi dal centro di assistenza tecnica
autorizzato. Ogni 24 mesi € invece obbligatorio eseguire un'ispezione di sicurezza e manutenzione tecnica.
Fare riferimento ai centri di assistenza tecnica autorizzati per la programmazione dell'ispezione di
sicurezza. L'ispezione di sicurezza periodica non rientra nella garanzia del dispositivo.

Contaminazione del dispositivo;

E severamente vietato inviare dispositivi contaminati al produttore, installatore o centro di assistenza
autorizzato. Ogni dispositivo ricevuto in tali condition! sarb rifiutato e saranno informate le autoritd
sanitarie in merito a possibili contaminazioni. Per contaminate si intende un dispositivo che non sia stato
pulito dai secret! aspirati dal paziente. Se le sostanze aspirate dal dispositivo sono entrate nel dispositivo,
dovri essere smaltito. La Oscar Boscarol srl tiene all'incolumitb dei propri dipendenti e del personale dei
centri di assistenza autorizzati. La demolizione dei dispositivi prevista dalla direttiva RAEE (smaltimento
dispositivi elettrici o elettronici) non sar”™ eseguita se il dispositivo & contaminate e a rischio di infezione
(applicazione del D.L.81).

Responsabilita dell'operatore

L'aspiratore di secret! OBIOOO é un dispositivo idoneo al servizio di prime soccorso e deve, pertanto, risultare
pronto all’'uso in qualsiasi memento e in qualsiasi situazione.

Accertarsi sempre che la batteria installata sul dispositivo sia sufficientemente carica (azionare il pulsante di
test).

Eventual! componenti/parti danneggiati, alterati o assent! e/o per cui si sospetti un malfunzionamento del
dispositivo, dovranno essere sostituiti immediatamente con ricambi e parti original!. Il dispositivo deve essere
conservato in luogo inaccessibile ai bambini.

Smaltire I'imballo secondo le prescrizioni vigenti e accertarsi che sia fuori dalla portata dei bambini.

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente gueste istruzioni d'uso. L'uso attento e corretto
garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operator!.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente in conformita alle specifiche tecniche fornite dal produttore e citate in
guesto manuale d'uso.

O Uso previsto

Il dispositivo puo essere utilizzato su tutti itipi di pazienti adottando la disciplina medica corretta.

Il dispositivo é idoneo alia liberazione delle vie aeree superior!. La liberazione delle vie aeree inferior! & a cura
di personale medico e/o sanitario autorizzato.

Per alcune realtb nazionali local! € necessario verificare queste informazioni in base ai protocolli previsti dal
servizio 118.
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L'ASPIRATORE OBIOOO

ISPEZIONARE L'ASPIRATORE E TUTTE LE SUE PARTI PRIMA DELL'UTILIZZO.
NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE PRESENTA PARTI DANNEGGIATE O MANCANTI.

Modello BSU210; Modello BSU212:
1. Unitd di aspirazione 1 Unit™ di aspirazione
2. Flacone autoclavabile 2. Flacone OB-J
3. Filtro antibatterico 3. Sacca monouso SERRES®
4. RaCCOfij angolare 4. Tubo dicollegamento con
5. Tube di collegamento con raccordo angolare rosso
raccordo
NOTA

Per altri modelli consultare il catalogo disponibile sul sito www.boscarol.it

O Descrizione e destinazione d'uso del dispositive

L'aspiratore di secreti OBIOOO é un dispositivo medico elettrico portatile, destinato alia liberazione delle vie aeree da
fluidi e sostanze che le ostruiscono e permettere quindi la ventilazione spontanea e/o forzata. Alti valori di vuoto sono
normalmente utilizzati per I'aspirazione del tratto orofaringeo, mentre bassi valori di vuoto sono utilizzati per
I'aspirazione tracheale e/o in bambini o neonati. Il dispositivo puo essere utilizzato nel servizio d'emergenza sanitaria,
nel primo soccorso, nel servizio medico domiciliate e nei presidi ospedalieri fissi e/0 mobili. Il dispositivo é dotato di
borsa di custodia e trasporto.

O Controindicazioni d'uso

L'aspiratore di secreti OBIOOO non puo essere utilizzato per il drenaggio toracico.

O Comandi, azionamento e pannello di controllo

Tutti i comandi d'azionamento del dispositivo sono posti sul frontale. La borsa di protezione e trasporto, permette il
controllo del dispositivo senza estrarlo. | comandi sono azionabili anche quando I'aspiratore di secreti € fissato sul
supporto d'ancoraggio.

Per attivare il dispositivo & sufficiente agire suH'interruttore (6) che & protetto dall'umidit®, dagli spruzzi d'acqua e dalle
sostanze detergent!. Laregolazione del vuoto é possibile agendo sulla manopola (2). Regolando in senso orario il vuoto
aumenta come indicate dalla serigrafia. Il controllo del valore di vuoto richiesto é possibile attraverso lo strumento
analogico (1) ed & espresso in millibar (mbar) e in chilopascal (kPa). Sul retro del dispositivo sono alloggiati i due contatti
(9) che permettono la ricarica dello stesso quando fissato sulla staffa di supporto. Alternativamente, é possibile utilizzare
il cavo di ricarica esterno collegandolo alia presa (8).
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O Indicatori luminosi

Il dispositive ¢ dotato d'indicatori luminosi per visualizzare il funzionamento del dispositive (vedi fig. 1), I'autonomia di
batteria (3-4-5) e la fase di ricarica in corso (7). Tutti gli indicatori luminosi sono posti sul frontale e sono facilmente
visibili anche alia presenza di luce diretta sul dispositive.

Latabella sotto riepiloga gli stati d'accensione degli indicatori in base all’autonomia:

SEGNALAZIONE AUTONOMIA PER BATTERIA EFFICIENTE
LED verde acceso (3) >70% massima autonomia
LEO giallo acceso (4) 40-50% autonomia media
LED arancionc accato (5) 10-20% autonomia bassa (batteria scarica, ricaricare immediatamente)

L'indicatore per la ricarica <ON CHARGE> (7) pub assumere due diverse colorazioni: giallo indica ricarica in corso, verde
ricarica terminata. L'indicatore luminoso si accende ogni qualvolta il dispositive & connesso per la ricarica. La mancata
accensione dell'indicatore é sintomo di malfunzionamento del circuito di ricarica interne, di mancanza d'alimentazione
(12 Vcee) e/o di mancanza di connessione del cavo esterno a una fonte di energia a 12 Vcc.

AWERTENZA

Verificare sempre il corretto inserimento dello spinotto accendisigari nel suo alloggiamento. Spesso le
vibrazioni dei veicoli provocano la sua fuoriuscita.

Lacontinua ricarica dei dispositive non danneggia la batteria interna e permette di usufruire sempre della
massima autonomia. Esempre necessario ricaricare la batteria dopo ogni utilizzo. L'utilizzo del dispositive
con la batteria scarica danneggia irrimediabilmente la batteria interna.

O Test periodico del dispositive

Le operazioni di test descritte in questo paragrafo consentono all'utilizzatore di verificare il corretto funzionamento del
dispositive.

Il test dovrebbe essere eseguito almeno una volta il giorno e comunque prima dell*utillzzo sul campol

Disconnettere il dispositive dalla staffa di supporto o dal cavo di ricarica esterno.

Posizionare il dispositive in modo stabile in posizione verticals.

Azionare con l'interruttore il dispositive.

Verificare in modo visivo I'autonomia della batteria (con batteria completamente carica si deve accendere il led
verde).

Chiudere completamente il regolatore di vuoto (in sense orario).

Occludere il tube del circuito paziente (quello connesso al flacone di secret! lato "PATIENT™).

Verificare sullo strumento analogico il valore massimo del vuoto.
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e Girare insense antiorario il regolatore del vuoto e verificare sullo strumento la diminuzione deiraspirazione.

Al termine delle operazioni di test compararle con ivalori riportati nella tabella:

Fase di test Risultato del test
Azionamento del dispositive. Accensione dell'indicatore
d'autonomia e motore in funzione
(rumore della pompa udibile).

Verifica dell'indicatore di autonomia.  Con batteria completamente carica il

led verde deve essere acceso.
Verifica della massima aspirazione. Valore compreso tra 700 e 800 mbar

Verifica della regolazione del vuoto. Valore compreso da massimo a
minimo tra 800 e 30 mbar.

AWERTENZA

Azione consigiiata con esito negative
Guasto del dispositive e/o della
batteria. Provare a ricaricare la
batteria e verificare l'accensione del
led di ricarica.

Ricarica il dispositive
immediatamente.

Verificare eventual! perdite dei tub!
e/o le connessioni degli stessi,
controllare la completa chiusura del
flacone.

Verificare eventual! occlusion! dei tubi
(es. tubo paziente piegato), regolatore
non completamente aperto.

In caso di non superamento di una o pid fasi di test anche dopo aver eseguito le azioni consigliate,

inviare il dispositive al servizio assistenza.

O Flacone di raccolta secreti

L'aspiratore OBIOOO & commercializzato con tre diversi tipi di flacone con la capacity pari a 1000 cc:

flacone di secreti autoclavabile (OBIOOO FA)

flacone di secreti OB-J dotato di sacca monouso SERRES® (OBIOOO EM)

O Flacone di raccolta secreti autoclavabile OB-J FA

Il flacone OB-J FA (Fig. 3) é realizzato in materiale plastico trasparente. Comprende
il vaso (1), il coperchio a scatto (2), la valvola antiriflusso (3) e il raccordo plastico a
907 (4). licoperchio del flacone prevede il diretto inserimento del filtro di protezione.
Il flacone autoclavabile puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in
autoclave a vapore a una temperature massima di 121”Ce a una pressione pari a

2bar (200kPa). Ogni 30 cicii di sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare Tintervento
della valvola antiriflusso. In caso d'intervento di tale protezione spegnere il
dispositive e staccare il tubo connesso al flacone e indicate con la scritta VACUUM

sul coperchio.

Incaso di uso in ambiente domiciliare, il flacone pu6 essere pulito utilizzando appositi detergent! che garantiscano la
disinfezione dei dispositivi medici. Isecreti aspirati devono essere smaltiti secondo la dottrina medica, owero secondo

le prescrizioni del medico, in base alia patologia del paziente.

O Filtro di protezione

lIfiltro di protezione protegge il circuito di aspirazione da eventual! agent! contaminant! aspirati durante
I'uso. E realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquid! nebulizzati che entrano in
contatto con esso, impedendo successive aspirazioni (assenza completa di aspirazione lato paziente).

Sostituire il filtro quando si osserva contaminazione, scolorimento o aumento della resistenza

dell'aspirazione.
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Awertenze d'uso e precauzioni sul filtro di protezione

Se I'aspiratore medicale OBIOOO viene utilizzato su pazienti e/o in situazioni d'emergenza dove non sia
possibile valutare un‘eventuale contaminazione indiretta, sostituire il flitro sempre dopo ogni utilizzo.
Nel caso invece sia nota la patologia del paziente e/o dove non esista pericolo di contaminazione indiretta,
si consiglia la sostituzione del filtro dopo ogni turno di lavoro. Incaso di inutilizzo completo dell*aspiratore
& consigliabile sostituire il filtro una volta al mese. Il materiale di cui € realizzato puo subire dei degradi
strutturali anche in particolari condizioni ambientali (umiditd, calore, freddo).

Non utilizzare mai I'aspiratore privo del flitro di protezione e del flacone di secret!!

Flacone di raccolta secret! OB J con sacca monouso SERRES

ll flacone OB-J (Fig. 4) & realizzato in materiale plastico trasparente (polipropilene). Ecomposto da
un vaso (1), I'adattatore per la sacca monouso SERRES (2), il raccordo a "L'* (3) e una sacca monouso
(4). W filtro integrato nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso dei liquidi aspirati verso
I'aspiratore, quando si sia completamente riempita.

liflacone pub essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a una temperatura
massima di 121*C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Ogni 30 cicii di sterilizzazione il flacone
deve essere sostituito.

In caso di uso in ambiente domiciliare, il flacone puo essere pulito utilizzando appositi detergent! che garantiscano la
disinfezione dei dispositivi medici. Inalcun caso pub essere svuotata e riutilizzata la sacca monouso. Lasacca contenente
i secret! aspirati deve essere smaltita secondo la dottrina medica, owero secondo le prescrizioni del medico, in base alia
patologia del paziente.

O Tubo paziente con sonda tipo Yankauer e raccordo volante Finger-typ

I'aspiratore & dotato di una sonda d'aspirazione sterile tipo Yankauer complete di tubo di
connessione al flacone. La sonda & monouso e deve essere sempre sostituita al termine
deli'utilizzo. La sonda rigida agevola l'aspirazione dei secret! e, grazie alia sua forma leggermente
curve, consente di raggiungere tutte le zone della bocca e delle vie aeree superior!.

Su richiesta del cliente & possibile dotare il dispositive di un tubo paziente al silicone (di

lunghezza pari a 130 cm) e di un raccordo sterile Finger-typ che consente la connessione di

sondini sterili di varia dimensione a seconda del tipo di paziente. Il raccordo sterile Finger-typ

consente inoltre di controllare direttamente con il dito il flusso di aspirazione, senza dover agire

sui comandi del dispositive. lltubo al silicone & sterilizzabile, mentre il sondino tipo Finger-typ
& del tipo monouso.

I dispositivi monouso forniti con I'aspiratore medicale di secret! sono corredati, in etichetta, di tutte le informazioni
necessarie al loro corretto utilizzo.
Attenzionel Non utilizzare i dispositivi medici sterili oltre la data di scadenza o qualora la confezione non fosse integral

O Alimentazione e ricarica del dispositive

Il dispositive é dotato di una batteria interna ricaricabile (non sostituibile dall'utilizzatore). lltempo massimo di ricarica
della batteria (secondo la capacita residua) é di circa 15 ore consecutive. Itempi scendono sensibilmente se il dispositive
& ricaricato al termine di ogni utilizzo. Una batteria completamente carica garantisce un‘autonomia di circa 45-60 minuti
con livello di depressione zero (flusso libero).

Si considera una durata media della batteria, se caricata correttamente, pari a 24 mesi. Si consiglia di sostituirla dopo
tale periodo.

In caso di inutilizzo per lungo tempo del dispositive, eseguire ogni 15 giorni un controllo e la ricarica compieta per
almeno 24 ore consecutive.

Per la ricarica & possibile utilizzare il cavo elettrico (in dotazione), la staffa di supporto o il carica batteria da rete elettrica
(I00R230 Vca).
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Il cavo per la ricarica deve essere connesso a una fonte d'energia compresa tra 12 e 15 Vcc (tensione continua).
Per consentire lutilizzo e la ricarica contemporanea, il dispositive deve essere connesso a una fonte d‘energia esterna
(124-15 Vcc) che possa erogare almeno 6A.

9 9a

Cavo di ricarica
BSU854
Carlca batterie

Staffa di supporto OB1OWB BSUS70 (EU)

BSU806
AWERTENZA

Accertars! che la sorgente d'alimentazione a 12-S-15 Vcc sia protetta sempre da un fusibile di almeno
T15A (funzione ritardata).

Il carica batteria & un accessorio esclusivo, acquistabile soltanto presso il produttore. Puo essere usato solo al chiuso e
su impianti di rete eseguiti a norma di legge.

AWERTENZA

Non utilizzare il dispositivo su pazienti durante la ricarica con il carica batteria da tensione di retel
Il carica batteria non deve mai essere manomesso e/o aperto. Latensione di rete pud rilevarsi mortaie
per gli esseri umani!

O Verifica deirautonomia della batteria

Per verificare e controllare 'autonomia di batteria e/o in caso si sospetti una decadenza della stessa, procedere nel
seguente modo;

e ricaricare il dispositivo per almeno 15 ore consecutive;

e impostare il massimo valore di vuoto chiudendo completamente il regolatore (senso orario);

¢ lasciare funzionare a regime libero (senza chiudere il tubo paziente) l'aspiratore per almeno 20 minuti consecutivi;

« se l'aspiratore smette di funzionare prima che siano trascorsi 20 minuti, la batteria & danneggiata e deve essere
sostituita.

MANUTENZIONE E RIUTILIZZO

O Dope I'utilizzo del dispositivo

Terminate I'utilizzo del dispositivo, scollegarlo dalla sorgente di alimentazione, disconnettere le parti monouso e
smaltirle. Verificare I'integrita del dispositivo, controllare i tubi di connessione ed eventuali anomalie strutturali.
Procedere alia pulizia e disinfezione del dispositivo come descritto in seguito. 5ostituire e reintegrare le parti monouso
e quindi ricaricare il dispositivo.

Effettuare giornalmente il test di funzionamento come descritto al paragrafo ""Test periodico del dispositivo™ a pag.9.

Sicurezza sul lavoro e DPI (D.Ig. 81)

L'operazione di decontaminazione é sempre un‘operazione delicata che prevede una specifica istruzione specialmente
nel settore dell’'emergenza, dove lo state patologico e il livello di contaminazione del paziente & quasi sempre
sconosciuto. Per tale ragione I'operatore deve sempre utilizzare dispositivi di protezione individuali (DPI) per proteggere
sé stesso e gli altri.

Nel caso di assenza di tali DPI rivolgersi al proprio RSL (responsabile della sicurezza dei lavoratori).
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Isecret! organic! aspirat! nel flacone del dispositive possono essere causa
di gravi infezioni nei confront! degli operator!. Per tale ragione utilizzare
sempre DPl e idonei prodotti per la disinfezione, applicando quanto
previsto dagli organ! competent!.

PULIZIA

O Pulizia del flacone autoclavabile OB-J FA

Indossare! guant! d! protezione.

Scollegare !l tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare giallo.

Scollegare lltubo silicone con il raccordo conico dall*aspiratore.

Aphre la cinghia posta sul lato della borsa.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dall'aspiratore.

Staccare il filtro ruotandolo leggermente.

Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquid! contenutil). Svuotare il
contenuto del flacone.

8-9-10-11 Togliere la valvola antiriflusso e disassemblare il coperchio.

N ook wN R

Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secret!, immergere le varie parti in acqua corrente fredda e
risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse parti in acqua calda a temperatura non superiore a 60*C
contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per
togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30-r40"’C max.) e
asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi
che siano pulite, asciutte e integre.

Decontaminazione del flacone

Il flacone di secret! e i relativi tub! di connessione in silicone possono essere disinfettati con soluzioni di sostanze
chimiche non aggressive e non abrasive, escludendo sempre quelle a base d'alcol o solvent!. Non utilizzare disinfettanti
colorati che potrebbero intaccare la plastica del vaso, riducendone la trasparenza (es. Betadine). Non utilizzare mai
disinfettanti alio state puro. Per procedere alia sterilizzazione utilizzare autoclavi a vapore alia temperatura di 121*C,
per un tempo massimo di 15 minuti. Non utilizzare pressioni superior! ai 2 bar (200 kPa). ll vaso del flacone deve essere
inserito in autoclave capovolto (con fondo verso I'alto). Al termine del cicio di sterilizzazione lasciare raffreddare le parti
a temperatura ambiente, controllarne I'integriti, e riassemblare il flacone seguendo le operazioni inverse alio
smontaggio.

AWERTENZA

Non sovrapporre pes! alle part! durante Il cicio di sterilizzazione.
Rispettare sempre i limit! massimi di temperatura, pressione e tempi dell'autoclave.
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Non superare mai la temperatura di 60“C per le operazioni di lavaggio e disinfezione (a esclusione
della sterilizzazlone in autoclave a vapore).

Tutte le operazioni di disinfezione e/o sterilizzazlone devono essere effettuate da personale
qualificato.

Ogni 30 cicii di sterilizzazlone e disinfezione procedere alia sostituzione dell'intero flacone e delle
parti ad esso connesse (tubi al silicone, raccordi). Il superamento di tale limite pud provocare
decadimenti fisico-meccaniche del flacone stesso.

Al termine delle operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chiusura del
coperchio, onde evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquidi.

Assicurarsi sempre di appoggiare le parti che costituiscono il flacone su di un posto stabile e sicuro. Verificare sempre,
durante il montaggio e lo smontaggio, che le parti non presentino difetti o malfunzionamenti. Lavalvola antiriflusso &
costituita da un galleggiante che scorre in una guida plastica. Accertarsi che lo scorrimento awenga senza difficoltd o
impedimenti.

Sostituzione del filtro di protezione

Disconnettere itubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirio secondo

le leggi e normative vigenti. Per estrarre il filtro dal coperchio agire

awitandolo o rispettivamente svitandolo dalia sua sede. Tale operazione

ne facilita I'estrazione ed evita l'eventuale rottura dello stesso nel

coperchio! Connettere il nuovo filtro facendo attenzione che la parte con

la scritta <IN> sia connessa all'ingresso del flacone con la scritta VACUUM. L'inosservanza

di tale particolare provoca I'immediato fuori uso del filtro stesso con conseguente possibility di contaminazione del
circuito d'aspirazione del dispositivo.

NOTA

Il filtro di protezione deve essere inserito con il lato contrassegnato dalia scritta "IN" verso il flacone.
L'utilizzo del dispositivo con il filtro Inserito in modo errato causa la contaminazione del circuito
d'aspirazione.

O Puiizia del flacone di secret! OB-J con sacca monouso

Indossare i guanti di protezione.

Scoliegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare bianco.

Chiudere il connettore <PATIENT> con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.
Scoliegare il tubo silicone con il raccordo rosso dall'aspiratore.

Staccare il tubo silicone dai flacone.

gl wNeE
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Estrarre verticalmente I'intero flacone daH’aspiratore.

Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.
Staccare l'adattatore per la sacca dal flacone.

Disassemblare il raccordo a "L'" dall'adattatore.

© 0N

Procedere con la pulizia del flacone e delle parti lavabili.

Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secret!, immergere le varie parti in acqua corrente fredda e
risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse parti in acqua calda a temperatura non superiore a 60*C
contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per
togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30-40°C max.) e
asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi
che siano pulite, asciutte e integre.

Nel caso sia necessario sterilizzare il flacone, procedere come descritto sulla pagina 13 ""Oecontaminazione del flacone™.

Riassemblamento del flacone

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

NOTA
Lasacca di raccolta deve essere inserita in un contenitore rigido della stessa capadti.

Eseveramente vietato utilizzare prodotti difettosi!

O Smaltimento delle parti monouso contaminate

Fare sempre riferimento alle leggi, normative e disposizioni local! ai fini dello smaltimento delle parti contaminate. Non
riporre mai le parti contaminate insieme a quelle nuove e/o sterili.

O Pulizia del dispositive

Scollegare il dispositive da font! di alimentazione esterna. Pulire la superficie del dispositive con un panno umido pulito,
eventualmente imbevuto di un detersive delicato (tipo quello usato per le stoviglie e/o i capi delicati). Al termine
asciugare la superficie con uno straccio asciutto o con asciugamani di carta.

AWERTENZA

Non immergere mai il dispositive in acqua o altre sostanze liquide.
Non utilizzare sostanze abrasive, alcol e/o solventi che potrebbero deteriorare il materiale plastico
di cui € composto il contenitore e distaccare le serigrafie/etichette.

Al fine della corretta disinfezione e decontaminazione del dispositive, vi consigliamo di acquistare prodotti specifici e
omologati, che non siano nocivi per 1'uomo o per I'ambiente. Quest! disinfettanti devono essere privi di sostanze
alcoliche e/o abrasive.
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La Oscar Boscarol srl pu6 fornirvi materiali specifici per la disinfezione del dispositivi medici, compresi gli aspirator! di
secret! d! nostra produzione.

Quest! disinfettant!, disponibili in vari format! (salviette, spray, liquid! detergent!, disinfettant! e sterilizzant! per
superfici, strumentazione e ambient!), sono testati in laboratorio e garantiscono la disattivazione d! virus, batter! e

microorganism!. Utilizzati periodicamente distruggono e prevengono la formazione d! biofilm pericolosi (strati
superficial! che accolgono facilmente batteri, muffe, virus e microorganismi). Idisinfettant! da noi commercializzati non

contengono alcoli, cloro, fenoli, aldeide e alogeni.

NOTA

Per le informazioni piJ dettagliate contattateci all'indirizzo info@boscarol.it oppure visitate il sito
www.boscarol.it

O Sicurezze del dispositive

L'aspiratore di secret! OBIOOO & dotato d'alcune sicurezze elettriche per proteggerlo da eventual! guasti o da errate
connessioni. Tutte le protezioni sono collocate all'interno e non é prevista la sostituzione da parte degli utilizzatori
(sicurezze a ripristino automatico). L'intervento delle stesse, e quindi il mancato funzionamento del dispositive deve

prevedere I'immediato invio del dispositive al servizio assrstenza.

O Demolizione e fuori uso del dispositive

Il dispositive contiene parti elettriche ed elettroniche che devono essere riciclate secondo la Direttiva
Europea RAEE 2012/19/EU - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e recepita in Italia dal
D. Lgs49/2014. 1l dispositive & conforme anche alia Direttiva 2011/65/CE che limita e vieta I'utilizzo di
alcune sostanze nocive present! nelle apparecchiature elettroniche ed elettriche. Sia
nei process! produttivi che di montaggio delle schede elettroniche, nel cablaggio e nel
collegamento dei cavi elettrici non vengono utilizzate sostanze nocive che violano la

Direttiva di cui sopra.
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ACCESSORY PARTI DI CONSUMO E RICAMBI

Codice costruttore  Descrizione

Accessori

BSU806 Staffa di supporto e ricarica OBIOWB

BSU870 AlimentatorelO0O/240 Vea con connettore a 3 poli e spina europea

BSU872 AlimentatorelO0O/240 Vea con connettore a 3 poli e spina ingiese

BSU874 AlimentatorelO0O/240 Vea con connettore a 3 poli e spina USA/ giapponese
Partidiconsume

BSU730 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 5 pz

BSU732 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 15 pz

BSU734 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 40 pz

BSU705 Sacca monouso - 6 pz

BSU706 Sacca monouso -12 pz

BSU707 Sacca monouso - 36 pz

BSUS00 Flacone autoclavabile OB-J FAcomplete, senza filtro

BSUS06 Flacone autoclavabile OB-J complete, senza sacca monouso

126140107191 Sonda d'aspirazione rigida Yankauer

BSU750 Raccordo Finger-Typ - 5 pz

BSU752 Raccordo Finger-Typ-15 pz

BSU754 Raccordo Finger-Typ - 50 pz

11214101003 Sondino aspirazione Finger Ch 10 nero
11214101104 Sondino aspirazione Finger Ch 12 bianco
11214101005 Sondino aspirazione Finger Ch 14 verde
11214101006 Sondino aspirazione Finger Ch 16 arancio
11214101007 Sondino aspirazione Finger Ch 18 rosso
11214101008 Sondino aspirazione Finger Ch 20 giallo

- omMn Port/ di ricambio - ‘sl Wi
BSU854 Cavo di ricarica complete di spinotto accendisigari e connettore a 3 poli
BSU902 Tube silicone (circuito paziente) di lunghezza pari a 130 cm
SPS6000 Vaso OB-J FAsenza coperchio
SPS6002 Valvola antiriflusso - 3 pz
SPS6004 Raccordo plastico 90" per flacone OB-J FA-3 pz
SPS6006 Coperchio per flacone OB-J FAcomplete di valvola antiriflusso e raccordo 90°, senza filtro
SPS6014 Connettore conico - 5 pz
SPS6011 Raccordo angolare rosso - 3 pz
SPS6023 Set tube silicone 15 cm con connettore conico
BSU825 Borsa di trasporto rossa per OBIOOO

- Manuale d'uso - scaricabile sul site www.boscarol.it

NOTA

Le parti elencate nella lista possono essere modificate senza preawiso da parte del costruttore e/o ai
fini di migliorie tecniche. Rivolgersi al costruttore per ulteriorl informazioni.
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SERVIZIO DIASSISTENZA TECNICA

Nessuna parte elettrica e/o rneccanica contenuta nell'aspiratore OBIOOO é stata concepita per essere riparata dal
rivenditore, cliente e/o utilizzatore. Non aprire I'aspiratore e non manomettere le parti elettriche e/o meccaniche.
Rivolgersi sempre al centre di assistenza autorizzato o al costruttore. Ogni intervento anche minimo sul dispositive fa
decadere la garanzia. Interventi non autorizzati sul dispositive possono compromettere la conformitci dello stesso alle
leggi vigenti e riducono la sicurezza a danno degli utilizzatori e dei pazienti.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMIPRINCIPALI

Problema
I'aspiratore non funziona con la
batteria interna.

I'aspiratore non funziona quando
connesso alia staffa di supporto o con
il cavo esterno.

I'aspiratore funziona solo se connesso
alia staffa di supporto o al cavo
esterno.

Il carica batteria non funziona
correttamente.

I'aspiratore funziona, ma I'indicatore
d'autonomia é spento.

L'autonomia dell'aspiratore &
notevolmente diminuita.

La potenza del vuoto lato paziente &
scarsa o nulla.

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Possibile causa
Batteria scarica.

Batteria danneggiata.

Cavo esterno difettoso.

Staffa di supporto difettosa e/o
contatti del dispositive
danneggiati.

Fonte d'alimentazione esterna
(12-15 Vce) assente o guasta.
Batteria danneggiata.

Carica batteria e/o cavo guasto.

Indicatore d'autonomia
danneggiato.

Batteria molto scarica.

Batteria danneggiata e/o
difettosa

Circuito di ricarica guasto

Regolatore di vuoto
completamente aperto.

Filtro di protezione bloccato e/o
guasto

Tubi di raccordo al filtro ed al
dispositive occlusi, piegati e/o
disconnessi.
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Soluzione/Azione
Caricare I'aspiratore per almeno
24 ore consecutive.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

Sostituire il cavo esterno
Sostituire la staffa di supporto.

Verificare la fonte
d'alimentazione esternae il
valore di tensione.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

Verificare 1'accensione
dell'indicatore relative sul
frontale. Se si accende, ma la
batteria non si ricarica, rivolgersi
al servizio di assistenza
autorizzato.

Sostituire il carica batteria.
Verificare se I'indicatore
d'autonomia funziona quando
I'aspiratore € connesso alia staffa
di supporto 0 al cavo esterno. In
case positive ricaricare il
dispositive altrimenti rivolgersi al
servizio di assistenza autorizzato.
Ricaricare I'aspiratore per almeno
240re.

Effettuare il test descritto alia
pagina 12 del presente manuale e
in caso negative rivolgersi al
servizio d'assistenza autorizzato.
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

Chiudere completamente il
regolatore e controllare la
potenza del vuoto sullo
strumento e lato paziente.
Sostituire il filtro.

Connettere itubi di raccordo al
filtro e/o flacone, sostituirli se
occlusi, eliminare eventuali
pieghe.
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Non & possibile regolare la potenza di
vuoto che é sempre massima, anche
togliendo completamente il flacone.
Rumorosit™ accentuate, scarsa

aspirazione, aumento delle vibrazioni.

NOTA

Flacone monouso non inserito
correttamente nel suo
alloggiamento.

Valvola di troppo pieno del
flacone autoclavabile chiusa e/o
bloccata.

Sacca monouso del flacone plena
di liquidi, intervento del filtro di
protezione.

Pompa danneggiata.

Guasto nel circuito interno
d'aspirazione.

Pompa interna danneggiata.

Inserire correttamente
nell'alloggiamento il flacone
monouso.

Svuotare il flacone e/o staccare il
tubo di connessione al filtro per
shloccare la valvola, tenere in
posizione verticale I'aspiratore.
Sostituire la sacca monouso.

Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.
Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.

In presenza di anomalie, malfunzionamenti divers! da quell! elencati nella tabella sopra, rivolgersi
sempre e solamente ai centri di assistenza autorizzati e/o al costruttore del dispositivo.

SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTO A NORMATIVE

dassificazione secondo 93/42/CEE

Aspiratore medicale di secreti elettrico, idoneo a un utilizzo fisso e trasportabile. Conforme alia norma 1S010079-

1:2009.
dassificazione per dispositivi medici:

Grado di aspirazione:

Destinazione d'uso in merito alia durata:

Tipo di alimentazione:

Utilizzo del dispositivo nell’ambiente domiciliare:
Utilizzo del dispositivo nell’emergenza sanitaria:

Parte applicata secondo la IEC60601-1:

dasse di isolamento:

Grado protezione contro I'ingresso di liquidi e solidi (IEC529):

Conformity alia norma generale IEC60601-1:

Dimension!e ingombro

Dimension! max.:
Peso:

Tolleranze su tutte le misure:

Prestazionltecniche del dispositivo

Potenza d'aspirazione massima:
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ALTOVUOTO - ALTO FLUSSO (HIGH VACUUM-HIGH

FLOW)

TEMPORANEA (max. uso continue 60 minuti)

SELV(mi5 Vcc)

TIPO BF
CLASSE Il

1P34d

conforme alia norma IEC60601-1-11

conforme alia norma IEC60601-1-12

Conforme alia 3“edizione

320 mm (I) x 250 mm (h)xIOO mm (p)

3,5 Kg max. complete degli accessori, senza staffa di

supporto

5%

850mbar (85kPa, 638mmHg) +/-10% su tutta la

scala
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Regolazione del vuoto:

Campo di regolazione del vuoto:

Flusso d'aspirazione massimo:

Autonomia massima in condizioni di massimo assorbimento:
Rumorosit™ massima approssimativa:

Precisione dello strumento d'indicazione del vuoto:
Precisione dell'indicatore d'autonomia di batteria:
Allmentazione

Funzionamento/ricarica:

Assorbimento massimo:
Batteria:
Tempo di ricarica massimo:

Fusibili:

NOTA

lineare

30-18850 mbar (3-"85 kPa)

>22 LPM (litri al minuto) a regime libero +10%
> 45 minuti +10%

65dB

5%

5%

12-5-15 Vce (corrente continua)

70W (max. corrente 6A)

interna, ermetica, al piombo, ricaricabile (capacity
3,2 Ah)

15 ore consecutive

interni, non accessibili all'utilizzatore

Lasorgente d'alimentazione esterna in corrente continua deve poter erogare almeno 6A per permettere
Il funzionamento e la ricarica simultanea. Con il carica batteria connesso il dispositivo utilizza durante Il

funzionamento la batteria interna.

Condizionispecifiche dlconservazlone e utilizzo

Temperatura di funzionamento/ricarica:

Temperatura consigliata per la ricarica:

Temperatura di stoccaggio e trasporto (per dispositivo
imballato):

Temperatura di stoccaggio e trasporto (per dispositivo senza
imballo):

Umidit™ relativa per uso, trasporto e stoccaggio:

Gamma di pressioni atmosferiche accettate:

NOTA

0£50’ C

15-30'C

-25-555"'C

(H50'C

15-5-95% non condensata

700-5-1060 mbar (70+106 kPa)

Considerare che se il dispositivo & utilizzato ad alta quota, superiore ai 2500 m sIm il rendimento inteso
come flusso di aspirazione pu6 variare sensibilmente a causa della diminuzione della pressione

atmosferica.

Utilizzo in caso d! pioggia

Anche se I'aspiratore OBIOOO & protetto contro la penetrazione della pioggia, non dovrebbe essere
utilizzato in caso di pioggia molto forte. Durante il funzionamento o lo stoccaggio I'unit™ dovrebbe essere
mantenuta sempre in posizione verticale. In caso di penetrazione d'acqua nella borsa di custodia o
neH'imbalio, rimuovere I'aspiratore e asciugarlo immediatamente.

Caratteristiche tecniche del filtro

Filtro antibatterico/antivirale per gli apparecchi di aspirazione, con supporto filtrante in PTFE e contenitore in

polipropilene ermetico.
Massima pressione applicabile; 1 bar (100 kPa)
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Capacity di ritenzione: per soluzioni acquose fine a 0,9 bar (90 kPa), per particelle in aria; 0,lum 99,99%

Modaliti d! conservazione prodotti SERRES

| prodotti SERRES* sono disinfettati in fabbrica e devono essere conservati in luoghi chiusi e al riparo dal freddo.
Proteggere le confezioni da umidit”, sporcizia e polvere. I prodotti monouso possono essere utilizzati per un periodo di
5 anni dopo la data riportata sull’etichetta.

Caratteristiche tecniche del carica batteria

Input:  1004-240 Vac 50/60Hz, 600mA
Output: 24 Vce IA max

Termini e simbologia

Vac = Tensione a corrente alternata bar unitd di misura per pressioni e vuoto

Vdc= Tensione a corrente continue kPa unitci di misura per pressioni e vuoto

C Unit™ di misura temperature mmHg unit”™ di misura per pressioni e vuoto
(*C=grado Celsius) Formula di conversione; Ibar = I0OkPa = 750mmHg

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRI DISPOSITiVI

Il dispositivo OBIOOOnon crea interferenze con altri dispositivi medici che si trovano a operare nella stessa area durante
I'effettuazione d'indagini e trattamenti clinici. Il dispositivo non deve essere connesso ad altri apparecchi per il suo
funzionamento ed & dotato di una sorgente interna di alimentazione autonoma.

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI -f A

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni d‘utilizzo in merito alia Compatibility
Elettromagnetica. Per tale ragione devono essere installati e/o utilizzati in accordo alle informazioni specificate nei
documenti accompagnatori (nel nostro caso nelle tabelle riportate di seguito).

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sul funzionamento del dispositivo medico.
L'apparecchiatura elettromedicale e isistemi elettromedicali non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza
0 sovrapposti con altri apparecchi elettrici o di radiocomunicazione. Se tale uso & necessario e inevitabile, dovranno
essere prese particolari precauzioni affinché il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua
configurazione d'utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente l'assenza di anomalie o
malfunzionamenti). Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibility
Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale. La piena funzionality di questo apparecchio elettromedicale
& da considerarsi ""prestazione essenziale™ ai fini dell'immunity elettromagnetica. Il dispositivo rientra nella categoria
elettromedicali CISPR 11 Gruppo 1 e conforme alia prescrizione per la Classe B.

METODI POSSIBILI PER EVITARE | RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA
Nel caso I'apparecchiatura medica possa influenzare o essere influenzata da altri apparecchi elettrici post! nelle
vicinanze, provare a cambiare il posto di utilizzo, allontanare sorgenti che emettono radiofrequenza (cellulari,
ricetrasmittenti, antenne mobili). Provare ad allontanarsi dalla posizione in cui ci si trova (se possibile) oppure spegnere
tutti gli apparecchi non indispensabili posti nelle vicinanze (inclusi gli elettro-domestici) e seguire le seguenti indicazioni.
LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Gli aspiratori della famiglia BSU sono prodotti per funzionare nell'ambiente elettromagnetica sotto specificato. Il
cliente o l'utilizzatore dovrebbe assicurarsiche esso venga usato in tale ambiente.

Prove di emissione Conformity Ambiente elettromagnetico —guide

Il dispositivo OBIOOO utilizza energia RF solo per il suo
funzionamento interno. Di conseguenza le sue emission! RF

Emission! RF L
CISPR 11 Gruppo 1 sono molto basse e, verosimilmente non provoca alcuna
interferenza negli apparecchi elettronici posti nelle
vicinanze.
Emission! RF Classe B Il dispositivo OBIOOO pu6 essere utilizzato in tutti gli edifici,
CISPR 11 compresi gli edifici domestic! e quelli direttamente collegati
Emission! armoniche alia rete di alimentazione pubblica in bassa tensione che
IEC 61000-3-2 Classe A alimenta edifici destinati ad usi domestic!.
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Emission! di fluttuazioni di

tensione/sfarfallio
IEC61000-3-3

Conforme

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'aspiratore disecret! OBIOOO & previsto perfunzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o
rutilizzatore dell'aspiratore disecret! OBIOOO, dovrebbero assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente

Prove di

immunitA

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC61000-4-2

Transitori/sequenze
di impulsi veloci

IEC61000-4-4

Sovratensioni
IEC61000-4-5

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni della
tensione sulle linee
di ingresso
dell'alimentazione

IEC61000-4-11

Campo magnetico
alia frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

Livello di prove
IEC 60601

+6 KV di contatto

+8 KV in aria

+2 KV per linee di
alimentazione di potenza
+1 KV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 kVtra le fasi
+ 2 kVtra fase e terra

<5%L/r(>95%bucoinUr)
per 0,5 cicii

40 %uUt{60 % buco inuy)
per 5 cicii

70 %uU {30 % bucoinuw
per 25 cicii

<5%ut{>95 % buco di ut)
per5s

3A/m

Livello di conformity

+6 kV di contatto

+8 KV in aria

+ 2 kV per linee di
alimentazione di potenza

+ 1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 KV modo differenziale
+ 2 KV modo comune

<5 %L/r(>95 %buco in ut)
per 0,5 cicii

40 %uUt (60 % buco inuv)
per 5 cicii

70 %uU {30 % buco inut)
per 25 cicii

<5% ut{>95 % bucoinur)

per5s

0,3 A/m

NOTA: Uté latensione di rete prima dell*applicazione della tipologia di test.
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Ambiente elettromagnetico —
guide

1 pavimenti devono essere in
legno, calcestruzzo o ceramica.
Se i pavimenti sono ricoperti di
materiale sintetico. Tumidity
relativa dovrebbe essere almeno
del 30 %

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un
tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un
tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

La quality della tensione di rete
di dovrebbe essere quella di un
tipico ambiente commerciale o
ospedaliero. Se Tutilizzatore
dell'aspiratore di secret! OBIOOO
richiede un funzionamento
continue anche durante
Tinterruzione dell'alimentazione

di rete, si raccomanda di
alimentare I'aspiratore di secret!
OBIOOO con un gruppo di
continuity O con batterie.

Se ha luogo un
malfunzionamento del
dispositive, pub essere

necessario portare il dispositive
medico OBIOOO, lontano da
sorgenti di campo magnetico
alia frequenza di rete, o
installare schermature
magnetiche. llcampo magnetico
alia frequenza di rete dovrebbe
essere misurato nel locale della
prevista installazione, per
assicurarsi  che esso  sia
abbastanza basso.
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LINEE 6UIDA ECONFORMITA DEGLI APPARECCHI ELETTROMEDICAL
PROVE DI IMMUNITA CONDOTTA E IRRADIATA

Al fini della conduzione delle prove si usano i livelli di prova IEC60601, vi=3 ed fi=10

L'aspiratore OBIOOO & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. llcliente o
I'utilizzatore dell*aspiratore dovrebbero assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prove di IMMUNITA LIVELLO DI PROVA

IEC 60601
RFindotte secondo 3Vrms
IEC61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz
RF radiata secondo 3V/im
IEC61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz

CONFORMITA

LVELLO DI

3Vrms

IOV/m

Guide el tlpo dl emblente
elettromegnetico
Dispositivi di comunicazione
portatili e mobili di tipo RF, devono
essere usati lontani dal dispositivo
OBIOQQ, incluso i cavi, quando la
distanza di separazione
raccomandata & calcoiata dalla
seguente equazione applicata alia

frequenza del trasmettitore:

Distanza di separazione
raccomandata
d=1,2VvP

d=[3,5/El] x VP =0,35VP
da 80M Hz a 800MHz

d=(7/El]xVP =0,7VvP
da 800MHz a 2,5GHz

ove P & la potenza massima
nominale di uscita del
trasmettitore, in watt (W), secondo
il fabbricante del trasmettitore, e d
& la distanza di separazione
raccomandata, in metri (m). a
L'intensit™ di campo generata dai
trasmettitori a RF fissi, determinata
in un'indagine elettromagnetica sul
sito b, dovrebbe essere minore del
livello di

conformity in ciascun intervallo di
frequenza c

Si puo verificare interferenza in

prossimity di apparecchi
contrassegnati dal seguente
simbolo:

(2 »)

NOTA 1 A80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per I'intervallo di frequenza piii alta.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica é

influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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a llivelli di conformity nolle bande di frequenza ISM fra 150 kHz e 80 MHz e nell’intervallo di frequenza da 80 MHz
a 2,5 GHz sono richiesti per diminuire la probability che un apparecchio di comunicazione mobile e portatile

possa produrre interferenza se esso venisse inawertitamente portato dentro I'area del paziente. Perquesto
motive viene usato un fattore aggiuntivo di 10/3 per calcolare la distanza di separazione raccomandata per i
trasmettitori che operano in tali intervalli di frequenza.

b Le intensity di campo generate da trasmettitori fissi, come le stazioni di base per i radiotelefoni (cellulari e
cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi per radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non

possono
essere previste teoricamente con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a
RF

fissi si dovrebbe considerare un‘indagine elettromagnetica sul site. Se I'intensity di campo, misurata nel luogo in cui
si

usa il Modello 005 supera il livello di conformity applicabile alia RF di cui sopra, si dovrebbe porre sotto
osservazione

il funzionamento normale del Modello 005. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure
aggiuntive, come un diverse orientamento o posizione del Modello 005.

¢ Le intensity di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbero essere inferiori a 1 V/m.
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GARANZIA

La society Oscar Boscarol srl garantisce I'aspiratore medicale di secret! OBIOOO per un periodo di 24 mesi dalla data
d'acquisto da parte delTutilizzatore originario. Oscar Boscarol srl garantisce all'acquirente I'assenza di difetti di materiale
e di fabbricazione dell'aspiratore di secret!.

Dalla garanzia sono esclusi; Il flacone di secretl, 1l cava d'allmentazione e di ricarica estemo, la batteria interna del
dispositivo, Il normale logoramento, usura, scoloramento, I'alterazlone cromatica e tutte le altre Irregolarita estetiche
che non degradano le caratteristiche e prestazloni del dispositivo stesso.

Il prodotto che durante i 24 mesi di garanzia sia riscontrato dall'acquirente difettoso, dovrd essere inviato alia Oscar
Boscarol srl con relativa notifica scritta sul presunto guasto riscontrato. L'Oscar Boscarol srl proweder” a sua discrezione
alia riparazione, sostituzione delle parti difettose e/o dell'intero dispositivo. Tutti gli oneri postal!, di spedizione,
sdoganamento e trasporto saranno a carico dell'acquirente.

Condizioni di validita della garanzia:

Per poter usufruire della garanzia & necessario compilare la scheda di registrazione prodotto, inclusa nella confezione,
e inviarla, tramite posta, fax o e-mail all'indirizzo:

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

Al fine della validity della garanzia, I'acquirente dovr”™ presentare la seguente documentazione:

e presentazione di copia della fattura e/o dichiarazione d'acquisto contenente il numero seriale del dispositivo e la
data di acquisto stessa;

» rilevazione da parte del servizio assistenza di un guasto e/o difetto imputabile ai material! impiegati o a difetti di
lavorazione;

» assenza di manomissioni, modifiche e/o quant'altro non conforme al prodotto originale.

Agli effetti della sicurezza, affidabilita, e funzionamento dell*aspiratore, 1'Oscar Boscarol srl € da ritenersi responsabile

soltanto se:

e tutti gli interventi d'assistenza, riparazione, modifica e manutenzione preventive, sono eseguiti dalla Oscar Boscarol
srl o dai suoi centri di assistenza autorizzati;

e il dispositivo & usato in modo corretto, attenendosi esclusivamente e rigorosamente alle disposizioni di questo
manuale d'uso;

* I'impianto elettrico a cui I'aspiratore & connesso & realizzato secondo le normative e leggi di riferimento nazionali
ed europee.

Con riferimento a quanto descritto nelle present! condizioni di garanzia, I'Oscar Boscarol srl non pub essere ritenuta
responsabile di danni accidental! o indiretti, qualora siano state realizzate sul dispositivo modifiche, riparazioni,
interventi tecnici non autorizzati o una qualsiasi delle sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e/o abuso
improprio. Sull'aspiratore di secret! non esistono altre garanzie espresse o limitate, di commerciabilitb, idoneiti o d‘altro
genere al di fuori di quelle descritte nel presente manuale d'uso.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

We, the manufacturer: OSCAR BOSCAROL SRL
[l produttore: Via E Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO- ITALY
Tel. +39 0471 932893 - Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Email: info(5)boscarol.it
Certifies EN 1SO 13485:2012 + AC2012
Certificate N* QIN 15 07 42208 025
Certifies UNI EN 1ISO9001:2008
Emission: TUV-SOO Product service (CE0123)
EC Certificate N“G 115 05 42208 024
We declare under oursole responsibility that the

. MEDICAL SUCTION UNIT
device (roTe):

Dichiariamo sotto nostra responsabilita che il
. . P ASPIRATORE MEDICALE DI SECRET!
dispositivo (noTe):

Type: OBIOOO FA- OBIOOO FM
Tlpo:

UMDNS code; 15016

BSU210 - BSU212 - BSU216 - BSU220 - BSU226 - BSU228
XASOIOO - XAS0104 _ XAS0106 - XAS0108
XAS0200 - XAS0112 - XAS0150 - XAS0152

Boscarol
code:

Devices classification (MOD 93/42/EEC - Annex IX) :
Classificazione dispositivo (MDD93/42/CEE -Allegato Class lib

Meets all the provisions of the directive MOD 93/42/EEC and subsequent amendments which apply to it.

Soddisfa tutte le disposizioni della direttiva MDD 93/42/CEE e successiviemendamentiche lo riguardano.
I1ISO 10079-1:2016

Applied harmonised standards, national standards or other normative ~ UNI EN 1789:2014

documents: IEC60601-1 ed. 3.0

Norme armonizzate o nazionali applicate, altridocumenti normative IEC60601-1-11

applicate: IEC60601-1-12
ECER 10

Conformity assessmentprocedure:
Procedimento di valutazione della conformita:
Notify body: TUV- SUD Product Service GmbH
Organismo di notifica incaric. della valut. della conformitd: CE0123

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

Bolzano, 01/07/2016

DI/RAQ- Quality Manager DI/GM - General Manager
Dott.$sa PERINI LAURA ~eWZO DANIELE
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BOSCAROL

Emergency Medical Systems

Via Enzo Ferrari 29, 39100 Bolzano IT
Tel. -f39 0471932893 - Fax: +39 0257760140
info@boscarol.it
www.boscarol.it

Printed in Italy by Oscar Boscarol srl
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Acmmparop OB MINI cooTeeTcTRYET CREAYIOUMM HOPMATHBAM H TEXHHMECKHM TPEGOBANAAM:
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e B C/Ay4yae Mcnonb3oBaHWa annapaTa 6e3 nakoHa WM/MAWM 3aWMTHOrO GuUAbTpa, WAWM B CAy4vyae NPOHUKHOBEHUA
NMOCTOPOHHUX J>KWUAKOCTel B 3NeKTPOHHYI CXeMy acnupaTtopa, Heo6XO0AMMO cBfA3aTbCA C OGAMXKAKLWIMNM
aBTOPM30BAHHbLIM CEPBUCHLIM LLEHTPOM [/15 HEOOXOAUMOTO 06CNYXUBAHMNA.

e Tepej OYNCTKOA MAWM LPYTUM TeXHWYECKUM O06CNYyXMBaHWEM OTKAKYWUTb annapaT OT BHEWHEro MCTOYHMKA
nuTaHnMa. He gonyckaTb MOrpyXeHus annapaTta B XUAKOCTb ANA MNpeAoTBpalleHUMsa NOBpPeXfAeHua annaparta u
BKNOYEHNA BHYTpPeHHel cucTembl 6e30MacHOCTH.

e AnnapaT He MOANEXUT TeXHUYECKOMY 06CNYXMBaHNIO CO CTOPOHbLI MOMb30BaTeNs 3a UCKNOYEHUEeM onepayuii,
npefycMOTPEHHbIX HACTOALW UM PYKOBOACTBOM MO 3KCNAyatauuu. [na ycTpaHeHUs TEXHUYECKUX HENONALOK UK
OCYLW ecTBNEHUA CEepBUCHOF0 KOHTPONfA, MoOXanyicra, CBAXWUTECb C oduuManbHbIM npejcTaBuTeNem
npousBoAnTENS.

. MNcnonb3yiiTe TONbKO OPUTMHaNbHble CMEHHbIE YacTu ANns obecnevyeHuns 6e30MacHOCTM NnalyueHTa, 4N NOAYUYEHUA
TOYHbIX pe3ynbTaToB 06CNef0BaHNA M ANA NpaBUNbHOW paboTbl annapata, NOCTaBNAfeMble MPON3BOAUTENEM WUNU
ero oguumanbHbIM npeacTaBuTenem. rlonb3oBaTenb, He CcnefywWWUil [aHHBIM NPefyNpexieHnam, HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a HaHeCeHWe Bpeja NauueHTaM UKW npegmeTam.

. He ncnonb3yiiTe 6aTapeun, oTaMyatl L mecs oT pa3peweHHbIX NPON3BOAUTENEM.

. He n3MeHAlTe MexaHM4YeCcKWe W 3NeKTPOHHble 4aCTW HaCTEHHOro KpenneHusa. 3amMeHa yacTeil unum fetanei
HaCTEHHOro KpenneHWs MOXET MOCAYXMWUTb MPUYNHOW CHMXKXEHMA 6e30MacHOCTH Kpenexa.

e Acnupatop OBKOOO He Npon3BOANT KNUHUYECKUIA ANarHo3.

e AnnapaTr He MOXeT OblTb MCMNONb30BaH MNPWU WUCCNEA0BAHUAX MNaLWEHTOB C MOMOLWbLIO AAEPHOr0 MArHUTHOrO
pesoHaHca.

BATAPESA

. Mepen nepsbiM WCNOMb30BaHWEM annapaTta, Heob6xoAuMo 3apafuTb 6GaTaperw, Kak MWHUMYM, B TeyeHue
nocnefosaTenbHblX 24 4acos.

e AnnapaT MOXeT OblTb MNOAKNIOYEH K BHEWHEMY WCTOYHWKY MNWUTaHUA, faXe Korga OH He WUCNONb3yeTcs.
MOCTOSAHHOE NOAKNIOYEHUE K BHEWHEMY NUTaHUIO ¢ Hanps)XeHnem (1 K25 B nocT.ToOKa) He UMeeT HeraTUBHOIO
B/INAHUA Ha annapart, a rapaHTUpyeT aBTOHOMHOE UCNO/b30BaHue 6aTtapen.

. MonHblli paspag 6aTapen MOXeT NPUBECTM K ee NOBPEXAEHUI0O U HEOOXOAMMOCTMN ee NocneAytoL,eil 3aMeHbl.

NPEAYMNPEXAEHWNE O MOBTOPHOM WUCMOMb30BAHNM O4HOPA30BbIX UACTEWN

MoBTOpPHOE MCMONb30BaHWE YaCTel M MaTepuanos, NpefHasHaYeHHbIX 4NA eAUHUYHOTO UCNONb30OBAHUS, MOXET
0Ka3aTb HeraTMBHOe BAWAHWE Ha paboTy anmapaTa U MOXET MOCAYXUTb UCTOUHUKOM MepPeKPecTHON MHPEeKLUmn, Kak
AN nonb3oBaTens, Tak W ANS nauuMeHToB. CTepuausauus M/MAM ouuMleHUe 4YacTei, NpefHa3HaUYeHHbIX ANS
O/HOPAa30BOTO WCMNONbL30BaHUSA (3alLUTHbIe GUALTPLI, TPpy6KU, acnupayMoHHas TpyGka C pyKosTKoi Yankauer
(AHKayap)), MOXEeT MpUBECTU K paspylWweHU CTPYKTypbl WCMNONb30BAHHbLIX MaTepuanoB M K MOCHeAYio L el
He6e30MacHOCTM UX UCMONb30BAHNSA BCNeACTBUE U3MEHEHUS UX MEXAHUUYECKUX XapaKTepUcTuK.

BAXXHAA MHPOPMALINA

MomeTKa:

[aHHbIl annapaT Npou3BefeH B COOTBETCTBMMW C AelCTBYlOUW MMM HOpMaMu. MofgKOYeHMe annaparta K

MCTOYHMKAM BHEWHEro NUTaHWUs, HECOOTBETCTBYK LW UM TpeGoBaHMAM annaparta, M/MNW NOAKNIOYEHUE

annapata HeaBTOPW30BAHHbLIMU  COTPYAHUKAMW, MOXET MOBPeAMTb anmapaT WAUM  UCTOYHUK
3NeKTponuTaHms. Heo6XxoAMMO 06paTUTLCA K 0OPULMaNbHOMY NPeaCcTaBUTEN0 NPOU3BOAUTENS, KOTOPbIA pacnonaraet
aKTyanbHO uHpopmaymeit! B cocTaBe annapaTta OTCYTCTBYIOT NeKapCcTBEHHbIe CpeACcTBa.

MpefBapuTeNbHAasA NPoBepPKA ¥ NpPoBepka 6e30MacHoCTU:

Kaxpable 24 mMecsaua annapaT AO/DKeH MPOATM TexHUYeckoe o06CNyXuBaHUe Mo 6e30MacHOCTU K
TeXHUYEeCKON ncnpaBHocTW. [4na 3Toro obpawaiiTech K opuULManbHOMY NpeACTaBUTENO NPOU3BOAUTENS.
L aHHbIA BUA KOHTPONS He BXOAWT B rapaHTUI0 annapara.
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3arps=|3HeH ne annapara:

CTporo 3anpeuiaetcs OTNpaBAsATb 3apaXeHHble annapaTbl MNPOM3BOAWUTENI, YCTAHOBLWUKY UM B

CepBUCHbIA LeHTp. KaxXAblii 3apaXeHHbIii annapaT 6yAeT oTnpaBneH o6paTHO W, BMOCNefCcTBUM, GyayT

NPOMH(pOPMUPOBAHbI MECTHble OpraHbl 34paBoOXpaHeHUs 06 O0NacHOCTWM 3apaXeHU. 3apaKeHHbIMM

cyuTalTCA annapaTbl Heo4YMU eHHble OT CEKPeToB W >KWMAKOCTed nauyueHTa. AnnapaT chnegyet
NMKBUAMPOBATL NPU ManeilieM nonajaHuu BCcacbiBaeMblX XUAKOCTe! BHYTpb yCTpoOMCTBa.

OTBETCTBEHHOCTb M0JIb30BaTeNA

e MeauunHckuii acnupatop O B 1000 npepcTaBnsfeT coboii MegnLUHCKUIA annapaTt, pacCYMTaHHbIA ans
MCMONb30BaHNA B MYHKTaxX OKa3aHWs NepBoi MeAULMHCKON MOMOLWM N AOMKEH 6biTb TOTOB K paboTe B MOMEHT
HEeo06X0LUMOCTH.

e Ybegutecb, 4To 6aTapes AOCTATOYHO 3apsaXeHa.

e TloBpexfAeHHble, BUAOM3MEHEHHbIE, HeAOCTalO Wue UM NOTeHLMAaNbHO HEraTUBHO cKa3bliBaloLWnecs Ha pa6oTe
annaparta 4acTu, cnefyeT He3aMefNUTeNbHO 3aMEHUTb HOBbBIMU OPUTUHANbLHBIMK YacTaMU. Pacnonarate annapar
B MeCcTaxX HefoCTYNHbIX NS AeTell.

e YTUAM3MpOBaTb YNaKOBKY, COrNacHO AeiCTBYOW MM NpeanncaHusM 1 y6eanTbcs, UTO OHA pacnonoxeHa B
HeAOCTYNHbLIX ANA AeTeil MecTax.

e Tlepej ncnonb3oBaHWeM annapaTta, HEO6XO0AMMO BHMMATEbHO NPOYNTaTh JaHHOE PYKOBOACTBO MO
Mcnonb30BaHUIO. Hagnexalyee n akkypaTHOe UCNONb30BaHWe annapaTa rapaHTupyeT ero 6e3ynpedHyto pa6oTy u
6e30nacHOCTb AN Nonb3oBaTeneil N NaLMeHTOoB.

e Wcnonb3yiiTe annapaT TONbKO B COOTBETCTBMM C MNpaBunamMu, nNpeanucaHHbIMU MPOU3BOAUTENEM U
cofepxaluMucs B JaHHOM PYKOBOACTBE MO 3KCNnyaTauuu.

I'Ipe,qnonaraemoe ncnosb3oBaHme
¢ AnnapaTt MOXeT 6bITb UCNONb30BAH 4/ BCEX MaLMeHTOB B COOTBETCTBUM C NpaBuiamu Me,qVILU/IHCKOVI NPaKTUKN.

e AnnapaT npefjHa3HauyeH AN 0CBOGOXAEHUSN BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTel. OCBOGOXAEHNE HUXHUX bl XaTeNbHblX
nyTeii fonyckaeTcs TONbKO MeAULWHCKUM paGOTHUKAM UMM aBTOPW3OBAHHBLIM MEAULUHCKAM COTPYAHUKAM.

HDOBepHTb MCMNpPaBHOCTb acnuMpatopa n ero yacTeii nepen ncrosib30BaHNEM.

He ncnonb3oBatb annapar npn Hamydnn I'IOBpG)K,EI,GHI/IVI NN HeQoCTarLWnX yacTeil.

MOOEMN MEONLUNHCKOIO ACMMMPATOPA OBJOOO

Mogens BSU210

1 OcHoBHoIA 610K

2. ®nakoH 1000 M. € KPbILLKOW, KiarnaHoM
nepernosiHeHNS/3aKpbITUSA U YTI0BbIM PasbeMOM
3. 3alUMTHbIA QUILTP

4. CANMKOHOBasA TPy6OKa C KOHUYECKUM
pasbeMoM

5. AcnupaunoHHasa TpybkKa C pyKosaTKOW
Yankauer

6. Kabesb BHeLUHero nutaHus 12B.
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Mopgenb BSU212

1 OcHoBHoWA 610K

2. ®nakoH 1000 M. € yrnoBbIM pasbLeMOM
1 O4HOPA30BbIM MELLIKOM

3. CMIMKoHOBas TPY6OKa C KOHUYECKM
pa3beMoM

4. AcnnpaupoHHas Tpy6Ka ¢ pyKOSTKOM
Yankauer

5. Kab6enb BHellHero nutaHus 12B.

Mogenb BSU226

10-31

1 OcHoBHoWA 610K

2. ®nakoH 1000 mn. € yrnoBbIM pasLeMOM
1 OHOPA30BbIM MELLIKOM

3. CunrkoHoBasi Tpy6Ka C KOHUYECKMM
pasbLeMOM

4. AcnvpaupoHHas Tpy6Ka C pyKOSTKOM
Yankauer

5. Kabenb BHewlHero nutaHma 12B.

6. Kabenb BHeLHero nutaHms 220B.



Mopgenb BSU228

1 OcHoBHoIA 610K

2. ®nakoH 1000 M. € YrnoBbIM pasbLeMOM
1 0JHOPA30BbIM MELLKOM

3. CunnkoHoBast TPyOKa C KOHUYECKMM
pasbeMoMm

4. AcnnpaupoHHas Tpy6Ka ¢ pyKOSTKOW
Yankauer

5. Kabenb BHelHero nutaHusa 12B.

6. HacTeHHoe KpenneHue

ONMMNCAHWNE N HASHAYEHWE

MeauumnHcknii acnupatop OBKOOO fBNsieTCs NepeHOCHbLIM MeAULMHCKWM annapaTtom, npejHasHa4yeHHbIM ANs
yAaneHns XUAKOCTeR 13 BEPXHUX AblXaTeNbHbIX MYTel U 4NA HOPManM3aLumM AblXaTeNbHON LeATeNbHOCTU NALNEHTOB.
BbiCOKAas MOLWHOCTb paccyMTaHa Ha BbicaCbiBaHMe B HOCOTA0TKe NauuMeHTa, HU3Kas MOLWHOCTb paccuuTaHa Ans
BbiCACblBAHUA XUAKOCTEN M3 Tpaxeu AeTel N HOBOPOXKAEHHbIX. ANnapaT MoXeT 6bITb MCNONb30BaH CAYX601 CKopoit
nomMowu, B AOMAWHUX YCNOBWUAX, GONbHMLAX, TOCAMUTANAX U LPYTUX MEAWLMUHCKUX YyupexAeHUsx. Annapat
nocTaBNseTCcss B KOMMNNEKTe C 3alUTHOW TPAHCMOPTHON CYMKOIA.

MPOTNBOMOKA3AHUA

He ucnonb3oBath annapaTt O B 1000 gnsa yaaneHus XXMLKOCTERA U3 rpyAHON KNeTKN.
WNmMeeTcd NnpoTuBOMNOKa3aHWe, PEKOMEHAYETCA MPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPa4oM.

KOMAHAbI, VHAWNKA TOPbl U KOHTPOJIBHAA MAHE/b

Bce KOMaHAbl MeAMLUHCKOrO acnupatopa HaxoAaTcsa Ha ero nepefHeil yacTu ANs Nerkoro ynpasneHus. Ans
3TOro He TpeGyeTcs CHATME anmapaTta ¢ HACTEHHOTO KPenjeHUs WU ero U3BNeYeHUs U3 3aliUTHON CYMKM.

UToGbl BKAKOUYNTL annapat, HaxaTb KHOMKY BKKOUYeHUs (6), 3aliMlieHHY0 OT MPOHUKHOBEHUS BNaru, BOAbl U
APYTUX XUAKOCTEW. MOLWHOCTb BCAaCbiBAHUA MOXEeT 6bITb YCTAHOBAEHA C MOMOLWLbIO PYUYKW perynupoBaHus (2). YTo6bl
YBENUYUTL MOLHOCTb acnupaTopa, NOBEPHUTE pPYyUYKY PerynnpoBKM Mo 4acoBoi cTpenke. OTCNEXUBAHUE MOLLHOCTH
BCAaCblBaHUSA BO3MOXHO C MOMOLLbI CTAHAAPTHOIO aHaNoroBoro BakyymmeTpa (1) ¢ n3amepeHusmMu B Munnubap unu
Kunonackanb. Ha o6paTHOl cTopoHe amnapaTa pacnofoXeHbl ABa KOHTakTa (9), KOTOpble MO3BONAKT MNOA3apAAKY
annapaTa Ha HaCTeHHOM KpenneHuuW. B Apyrom cnydyae annapaT MOXHO 3apffWTb C NMOMOLbI0 KaGens BHEWHEro
NUTaHUSA, NOLKIOYEHHOTO K pasbemy (8).
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CBETOBbIE UHOAWKA TOPbI

Bce cBeTOBble MHAMKATOPbLI PAacnooXeHbl Ha NepefHell yacTu annapaTta M yKa3biBalT Ha ero pa6oTy, ypoBeHb
3apaga 6atapen (3-4-5) m MHAMKATOp nMpouecca 3apsga 6atapeun (7). Bce cBeTOBble MHAMKATOPbI MO3BONAKT Nerkoe
CUYMTbIBAHUWE flaXe Npu nonafaHWyM Ha NaHeNb NPsSMbIX Ny4yeil cBeTa.

Huxe npueedeHHas Tabnuua npejcTaBnseT COOTBETCTBUE TOPALMX NAMMNOYEK M YPOBHS 3apsafa 6aTtapen:

CBETOBbIE YPOBEHb 3APAOA BATAPEWU
MHOWKATOPHI
3eneHasa namnouka (3) >70% MaKCUManbHbI 3apag 6atapen
Xentas namnoyka (4) 40-50% cpeaHuii 3apsafg 6atapen
OpaHxeBas namnoyka (5) 10-20% Hwu3knit 3apsag Gatapeu (6aTapes paspsidkeHa, CPOUYHO 3apsAfuUTh
6aTapeto)

MHankaTtop npouecca 3apafgkm <ON CHARGE> (7), MOXeT UMeTb ABa LBeTa: XXeNTbl /i yKa3blBaeT Ha NpoLiecc 3apaja
6aTapewn, 3eneHbl i yKa3blBaeT Ha 3aBepleHmne npouecca 3apaga 6atapen. Jlamnoyka 3aropaeTcs, Kak TONbKO annapat
NOAKNOYEH K WCTOYHWKY BHELWHEro nutaHua. Ecnu namnouyka He 3aropaetcs, 3TO MOXeT O6blTb yKasaTenem
HeMcnpaBHOCTW BHYTPEeHHEro 3apafHoOro npouecca, HefOCTAaTOYHONW MowHocTM (12B nocCT.TOKA) UM OTCYTCTBUSA
nogknoyeHns kabens BHewHero nutaHua 12B noct.TokKa.

MPEAYNPEXAOEHWE

Bcerga npoBepsTb NpaBWAbHOE NOAKIOYeHUe Kabens BHeWwHero nutaHus 12B k aBTOMOGMUAbHOMY
NPUKYpWBaTEND B MallWHE: ABMXXEHWE MallMHbl MO HEPOBHON [LOPOre MOXET MPUBECTU K OTKAKUYEHUIO
Kabens.
HenpepbiBHOE MOAKNOYEHUE annapaTa K UCTOYHWKAM BHELWHEro NUTAaHUA He MMeeT HEeraTMBHOrO BO3JelCTBUA Ha
BHYTPEHHIOO 6aTapel W rapaHTUpyeT MaKCUManbHbl 3apaj 6aTapen Ha cnyvalh OTKMKOUYEHWUS BHELWHEro NUTaHWS.
PekomeHpyeTca 3apsxxaTb annapaT MOC/Me KaXJoro WCNonb30BaHWs. Mcnonb3oBaHMe anmapata C paspsXeHHOW
6aTapeeil NpUBOAUT K MOBPEXAEHWNIO BHYTpeHHeli 6aTapeu.

MNEPNOOANYECKAA MPOBEPKA AMNMAPATA

Huxe nepeuyncneHHblit CNUCOK onepayuii No3BoNseT NoNbL30BaTeNtO Y6eANTLCA B IP(HEKTUBHOCTM paboThl annapara.

Ona o6ecneyeHWs NpaBUNbHON paboTbl MeAMLMHCKOrO acnupatopa, HeOGXOAMMO MPOBOAUTH
BAHHbI KOHTPONb eXeAHEBHO MNU Nepel KaXAblM MCMONb3oBaHUeM annapaTa!l

. CHATbL annapaTt ¢ HACTEHHOrO KpPenneHua UAN OTKNHOYUTL OT MCTOYHMKA BHELWHEro nutaHusa.
. PacnonoXxutb annapar Ha yCTOl‘/‘ILII/IBOVI NOBEPXHOCTN B BEPTUKANBbHOM MONMOXEHUN.

. BKNwUNTL annapar, HaXXaB Ha KHOMKY BKNHOYEHUA Ha nepe,qu|7| naHenn.

e [poBepuTb CBETOBble MHAWKATOPbl 3apsafa 6atapeum (Korfa 6GaTapes MOMHOCTbI 3apsXeHa, roOpuT 3eneHas
namMnouyka).

e Tl0BepHYTb PeryaMpoBOYHYI0 PYUYKY MOLLHOCTU MO 4acoBOW CTpenke L0 MakCUMyMa.
e 3aKpblTb TPY6KY MauueHTa
e TpoBepuTb MaKCMManbHOe 3HaYeHUe Ha BakyyMmeTpe.

e Tl0oBEpHYTb perynsaTop Bakyyma NpoTUB 4acOBON CTPENKU U MPOBEPUTb YMEHbLIEHNE MO HOCTW BCACbiBAHUS Ha
BaKyyMMeTpe.
Mocne 3aBeplleHUs NMPOBEPKU CPABHUTb NONYUYEHHble pe3yNbTaTbl C JaHHLIMU B Ta6nuLe HUXKE:

MpoBepkKa PesynbTar MeToabl ncnpasneHus
BknioyeHune annaparta CBeTOBOW WHAMKATOP BKAOYeH U [loBpexpaeHue annapaTa nnu
fBuratens HaHoca BK/lOYeH Oatapeun. 3apaguTb 6aTapewo
12-31
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(cnbiwen 3BYK paboTallWero nposepuTb  BKAOYEHWE  3e/eHOM

MoTopa) namnouykmu
MpoBepnTb 3apaz 6atapen Mpu makcumanbHoMm 3apsje 6atapen CpouyHO 3apsAMTL 6aTapeto
BKNlOYaeTca fnaMnoyka  3e1eHO0ro
uBeTa
MpoBepka MaKCuManbHOW [OuanasoH mexgy 700 n 800 m6ap MpoBepunTb oTCyTCTBME
MOLWHOCTH noBpexpaeHui acnmpayuoHHbIX

Tpy60K  MNW  UX  COEAMHEHUS.
Y6eauThca B MAOTHOM 3aKpbiTUM

hnakoHa
MpoBepuTb N3MEHEHWNE MOLLHOCTHK MokasaTenn Ha wM3MepuTenbHom [1poBepuTh Hannyune
npnéope M3MeHATCA OT HenpoxoammocTel B CUANKOHOBBIX
MakcumMyma fo MuHumyma (ot 800 TpybKax (Hanpumep, Tpyb6Ka
no 30 mbap). nepekpy4yeHa), perynatop BakKyyma

OTKPbIT HE NO/THOCTbLIO

MNPEAYTPEXAEHNE

B cnydae NOBTOPHLIX NPO6/iEM C annaparoM, o6paTuTbCs K OPMLUabHOMY MPeACTaBUTESNHO
NPOU3BOAUTENS ANSI KOHTPOSISA UM PEMOHTA.

Kaxpablie 24 mecsia He06X04MMO NPOBOAUTL NPOBEPKY 6€30NaCHOCTU M TEXHUYECKMIA KOHTPONb. [ aHHbl i

KOHTPO/b MO3BONSAET MONb30BaTEeN0 Y6EAUTLCSA B COOTBETCTBMM annaparta 3assBNeHHbIM NPOU3BOANTENEM

XapakTepucTukam U ero o6Uieii NMPUIroAHOCTM AN WCNONb30BaHWUS MO HasHayeHWO. [aHHbI Tun

KOHTpPONs MPOBOAUTCA TONbKO MNpPOW3BOAWUTENEM WAM  €ro  O(ULMaNbHLIM  MpejCcTaBUTENEM.
Mepuoguyeckas npoBepka 6e30NacHOCTU He BXOAMUT B rapaHTUl0 annapara.

®IAKOH 1719 CBOPA YK AKOCTEN

AnnapaTt Npou3BOAUTCS C ABYMS TUNaMu (hNakOHOB C MaKCMManbHOW BMeCTUTeNbHOCTbI0 1000 MA:

1. ®nakoH 1000 MA. ¢ KpbIWKOM, KNanaHOM NepenosIHEHWA/3aKPpbITUA U YTNOBBIM pa3beMoM
2. ®nakoH 1000 mn. ¢ yrnosblM pa3bemMoM U OAHOPA30BbLIM MELIKOM

®nakoH 1000 MN. C KPbILLKORA, KNanaHoMm nepenosiHEHNA/3aKpbITUS U YT I0BbIM Pa3beMoM

®nakoH npowusBefleH M3  CNeuuanbHOro npo3payvyHoro
nnactuka (nonunponunexna). OH BKAOYaeT B ceba cneaywowue
cocTaBHble yvacTu: pesepsyap (1), Kpblwky (2), KnanaH
nepenosHeHnsA/3akpbiTua (3) U yrnoBoin nnacTMKoBbI pasbem 90°
(4). Kpblwka pesepyapa UMeeT pa3beM [/ CMEHHOr0 3alWMTHOrO
hmnbTpa.
®nakoH MOXeT O6bITb CTepuaN30BaH B TPafULUOHHOM
napoBOM aBTOK/laBe MPU MaKcuManbHOW Temnepatype 121°C u npwu
MaKcuManbHOM faBneHuu 2 6ap (200 kMa). CTporo pekomeHayetcs
3aMeHATb (BNakoH NpWM Hanuuum fedopmauun, NOBPEXAEHUNA WK
Tpeuw nH.
P nakoH [O/MKeH 6bITb MCNONB30BAH TONLKO B BEPTUKANIbHOM
nonoXeHun BO m3bexaHue BO3JeNCTBMA KnanaHa nepenonHeHus/
3aKkpblTUA. Ecnm 3To BCe-TakuW MPOM3OLW N0, BbIKNHOYUTL annapaTt u
0TCOeAUHUTL TPYOKY nauymeHTa. MNpu ncnonb3oBaHWmM acnupatopa B
[OMaWHNX YCNOBUAX (HNaKOH MOXHO OYUCTUTbL C MNOMOLLbIO
cneyunanbHblX MOWLWUX CPeACTB ANA fe3UHpeKUUn MeAULUHCKOro
o6opypoBaHua. XX M4KOCTN M3 hlakoHa HeEOO6XO0AMMO YTUAN3NPOBATH
COrnacHo MefWLWHCKOW NpakTWKe, B TOM 4Yucne B COOTBETCTBMM C MpefnncaHWsMu Bpayeid U B 3aBUCMMOCTU OT
funarHosa naumeHTa.
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®nakoH 1000 ms. € yrnoBbIM pa3beMoM Y O4HOPA30BbIM MELLIKOM

®akoH N4 04HOPA30BbIX MEL KOB BbINMOMIHEH U3 CNeLnanbHOro Npo3pavyHoro
nnactmka. OH cocTtouT U3 pesepsyapa (1), agantepa N8 OfHOPa30BblX MeWKOB (2),
COOTBETCTBYHOLWEro yrnosoro coeguHeHusa "L" (3) m ofHopa3oBoro mewka (4).
®unbTp, WHTErpupoOBaHHbLIA B O04HOPA30BbI MeWOK, mMpejHasHavyaeTca ANf
npeAgoTBpal,eHNs nonajgaHua >XWAKOCTeW B acnupaTop B Cayvyae MNepenosiHeHUA
hnakoHa.

® 1akKoOH MOXeT 6bITb CTEPUNN30BAH B TPALMLMOHHOM NapoBOM aBTOK/aBe Npu
MaKcuManbHoW TemnepaTtype 121°C v npn makcMumManbHOM gaBneHun 2 6ap (200 kMa).
CTporo pekomeHpyeTcs 3aMeHATb OAHOPa30Bblii MeWOK Nocne UCNONb30BaHUS ANA
0flHOTO NnauueHTa.

Mpu wncnonb3oBaHMKM acnupatopa B [OMalWHUX YCNOBUAX (NaKOH MOXHO
OYMCTUTL C MNOMOLWDbI CMeunanbHbIX MOKLWUX CPEeACTB AN [Le3uHpeKuumn
MeANLNHCKOTO 060pyfoBaHMA. B HeKOTOPbIX Cny4YasX O4HOPAa30Bbl MeWOK MOXeT
6bITb ONYCTOLWEH M MELWOK MOXET 6bITb Aanblle NCNonb3osaH. Of4HOPa30Bble MeLW KK
Heo6X0AMMO YTUAM3NPOBATb COFNacHO MeAWLUWMHCKOW npakTUKe, B TOM 4ucne B
COOTBETCTBMM C NpeAnUCcaHnAMMN Bpayei N B 3aBUCUMOCTM OT AnMarHo3a nayueHTa.

AW NTHBIA dUNLTP

Ons npedoTBpalleHuns 3apaXeHns acnupaTopa XUAKOCTAMM BO BpeMs UCNONb30BAHNSA, (h1aKOH
UMeeT cneunanbHblil 3aWUTHbIA HUALTP. ®UNLTP NpPoOU3BeeH U3 TUAPOHOGHOTo MaTepuana,
KOTOpbI/ 3aljMlaeT BHYTPEHHUIA HAacoC acnmupaTopa OT nonajaHus razoo6pasHbiX XUAKOCTER
(nonHoe oTCcyTCTBME BCACbiBaHUA yepe3 TPYGKY nayneHTa).

3aMeHUTb 3alMUTHbIA (GUALTP NpuM 3arps3HeHUU, W3MEHEeHWU LBeTa W NpU YBENUYEHUM
CONPOTHUBNEHUS BCACbIBAHUA/YMEHbLIEHUS MOLLHOCTW BCACbiBAHUS.

I'Ipe,u,ynpe)K,quvm 1 NpefocTopoXXHOCTU B UCMOJIb30BaHNW 3alLlUTHOIO (*JVII'Ipra

Ecnu acnupaTop WCMONb3yeTcs B 9KCTPEHHOM clyvae U/Mau ANs NaLMeHTOB, y KOTOPbIX PUCK 3apaXKeHus
HEeU3BeCTeH, 3aliUTHbIA GUALTP AOMKEH 6biTb 3aMeHeH Mnocne KaXAOro MCNonb3oBaHWA. Ecnu
naTonorus naymeHTa U3BeCTHA M/WAW HeT PUCKA NepPeKPecTHOro 3apaXeHns, PeKOMeHAYeTCs 3aMeHATb
(UNbTP NOCNe KaXAok CMeHbl. B ciydyae HEMCNONb30BaHUS annapata PeKOMeHAYeTCs 3aMeHATb QUNbLTP pa3 B Mecsl,.
MaTepuan, U3 KOTOPOTro NPoU3BeJeH PUALTP, MOXET M3MEHSATb CBOU XapaKTepUCTUKN NPU U3MEHSIO L UXCA YCNOBUAX
BHeLWHel cpedbl (NOBbIWEHHAs BAAXHOCTb, BbICOKAA UAU CANWKOM HU3Kas TeMnepaTypa).

Hukorga He MCMo/b30BaTh acnupaTop 6e3 3aUTHOro (UIbTPA UM 6e3 driakoHal

ACTMUPALIMOHHAA TPYEKA C PYKOATKOW YANKAUER UM CTEPUNbHbBIA OIHOPA3OBbIWA
KATETEP BCACbIBAHNA C HAKOHEYHWKOM FINGER-TYP

MeAULWHCKUIA acnupaTop nocTaBnseTcs B KOMMNJeKTe cC
acnupaunoHHoi Tpy6Koi ¢ pyKoaTKOM Yankauer. PykosaTka sBnseTcs
OfHOpa3oBOW M JoMXKHA 6bITb 3aMeHeHa Nocfe  KaxAoro
MCnonb30BaHUA. NS Nerkoro 4ocTyna B pOT U BepXHUE bl XaTeNbHble
nyTW nayueHTa, PYKOsATKAa BbiMONHEHA M3 TBEPJOro matepuana u
UMeeT Nerkuii nsrué.
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MEPBLI MO BE3ONACHOCTW

AnnapaT nocTtaBnfeTcs B KOMNAEKTe CO BCTPOEHHON akKyMynAaTOpHOI 6GaTapeei (3ameHa KOTOPOW He MOXeT
nNpoBOAMTCA MONb3oBaTenem). MakcumanbHoe BpeMs 3apaja 6atapen coctaBnfeT 10 nocnefgosaTefibHbIX 4acoB.
Bpemsa 3apfafia 3HauYMTeNbHO COKpalW,alOTCA NpU CBOEBPEMEHHOM 3apsje 6aTapen nocfie KaxJoro Mcnosib3oBaHUA.
MonHoCcTbIO 3apsAXeHHasn 6aTapes NO3BONAET HENPepPbIBHOE UCMONb30BaHWE annaparta B TeyeHne 60 MUHYT (cBo6OAHOE
oTcacbiBaHue).

CpefHuWiA CpOK MCNoNb30BaHMA GaTapen NpW ee MPaBMNbHOM MCNONb30BaHWM cocTaBnfeT okono 24 mecaues. Mo
MCTEYEHNN JlaHHOTO CPOKa PEKOMEHAYeTCA 3aMeHUTbL baTapelo.

B cnyyae Hencnonb3oBaHWsA annaparta B TeyeHWe JONToro nepuopa, Heo6XoAMMO NPOBOAUTL MONHYKO MPOBEPKY
annapata v NONHbIA 3apad 6aTtapen Kaxable 15 fgHeid.

Onsa 3apapa 6atapen ncnonb3osaTb Kabenb BHewWwHero nutaHusa 12B (noctaBnseTcd B KOMMEKTe C acnmpaTtopom),
HaCTeHHOe KpenneHWe nnu Kabenb BHewHero nutaHua 220B (1007230B nep. Toka).

Kabenb BHewHero nutaHua 12B ponxeH O6biTb MNOAKAOYEH K WCTOYHWUKY nutaHus 11-"25 B (NOCTOAHHOrO
HanpsXeHunsa).

[Ona oqHOBPEMEHHOr0 MCNONbL30BaHUA U 3apafa annapaT JO/XKeH OblTb MOAKNOYEH B UCTOYHUKY BHELWIHErO NMUTaHUA
(1K25B nocT.ToKa), UMeOWeMY MUHUMYM BA.

it

Kabenb BHeLLHero HacTeHHOe KpenseHve Kabernb BHELLHEro
nuTaHua 12B. nuTaHusa 220B.
NPEAYMPEXAEHWVE

Y6eanTbCs, UTO UCTOUYHUK 31eKTPO3Heprum 11258 NocT.ToKa 3aLluLieH TPaH3UCTOPOM MUHUMYM
T15A (3agep>kKa B AeiicTBun).

Ka6enb BHelWHero nutaHus 220B (3apsgHoe yCTPOMCTBO) ANs annapata fBAAETCA IKCKAO3UBHLIM MPOAYKTOM,
nocTaBAseMblM TOMbKO MponW3BogMTenemM. AnnapaT npejHa3HauyeH AN WCNONb30BaHUSA TONbLKO B 3aKPbIThbiX
NOMEL eHNAX U OT UCTOUYHUKOB 3NEeKTPONUTAHUSA, COOTBETCTBYOLWMUX NPEeANNCAHUAM HOPMbI.

BHUMAHWE
3anpeLLaeTcs HenpaBWUIbHOE MOAK/IOUEHME 3aPSAHOIO YCTPOCTBA MM ero BCKpbITve. CeTeBoe
HanpsHKeHNE MOXET 6bITb CMEPTENIBHO OMAaCHO /151 XKM3HM!

MpoBepka 6aTapen

L Ns NpoBepKM 1 OTCNeXMBaHWA 3apafa 6atapen W/unm B cayyae NPUOCTAHOBKM paGoThl, NpoAenaTh Clefytolyee:
3apaAuTh annapaT B TeyeHue 10 nocnefoBaTeNbHbIX 4acoB;
Y CTaHOBUTb MAaKCMMabHY MOLLHOCTb BCACbiBAHWUSA 3aKPbIB PErynsaTop BcacbiBaHWs (M0 4acoBOi cTpenke);
OcCTaBWTb anmapaTt BO BK/IOUYEHHOM COCTOSHMU, He 3aKpbiBas TPy6KY nauueHTa B TeueHne 20 nocneaoBaTeNbHbIX
MUHYT;
Ecnu annapat npekpaTuT cBO paGoTy B TeuyeHue 20 MUHYT, To 6aTapes NOBPeXAeHa M AO/XKHA GblTh 3aMeHeHa.
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Mocne cHATUA 1 pa3bopa 3aWMTHOIO GUAbTPa U acMUMpPaLMOHHON TPY6KN C PyKOATKON Yankauer, ucnonb3oBaTb
XONOAHYI MNPOTOYHYK BOAY, 4YTOObl TWATE/bHO MPOMbLITb BCE YaCTU MHOTFOKpPaTHOro WCNofb3oBaHUA. 3aTem
norpy3nTb 4acTu B ropayvyto BOAY, TeMnepaTypa KOTopoii He npeBbliwaeT 60°C, n o6aBUTb HearpecCMBHOe MotoLLee
cpefctBo 6e3 cofiepxaHua ankorona. TuateNbHO NPOMbITE UX W MPU HEOBXOLMMOCTU UCMONbL30BaTb HeabpasuBHbIE
WeTKN ANS yAaneHUa 3aTBepAEBLUINX XMUAKOCTel. Mocne 4ero NpombliTh BCe YacTu Tennoi Bogol (makc. 30-40°C) un
BbICYW NTb WX 4YNCTON Heabpa3smBHOW TKaHbto. Mepef cbopom annapata, ybefuTtecb, 4TO BCe 4acTW MNONHOCTbIO
YNCTbIE, CYXUE N HEMOBPEX/AEHHbIE.

OuucTka nakoHa 1000 M. € yr/ioBbIM pa3beMoOM M OLHOPa30BbIM MELLKOM.

®NaKkoH WMeeT OfHOPA30BbIA MeWOK, CneunanbHo CepTUGULUPOBAHHbLIM ANS CBOEro MCNONb30BaHUSA.
3alWUTHbLIA PUALTP HAXOAUTCA BHYTPU MeLIKa.

1. OpeTb 3aWUTHbIe MepyaTKM, NO BO3ZMOXHOCTMU, 3aKpbiBalolW e 3aniacTbe M AOCTATh (*)I'IaKOH, coXpaHAda ero B
BEPTUKa/TbHOM MNONOXEHUN.

OTCOefUHUTL CUNUKOHOBYI TPYOKY BMecTe ¢ 6e/bIM Yr10BbIM COeAMHEHNEM O HOPA30BOr0 MeLIKa.
3akpbiTbh padbeM <PATIENT> cneyunanbHoli Npo6Koli, pacnoN0XEHHOI Ha KpbIWKe 04HOPa30BOro MeLlKa.
LocTaTb 04HOPa30BblIi MeLWOK N3 (hlaKOHA U YTUAN3NPOBATb €r0 COrNacHO AeNCTBYOLWMUM HOpPMaM.

OTCOEAUHUTbL CUNUKOHOBY TPYGKY OT KpPacHOro yrnosoro pasbema. Tpy6Ky u c pasbem paspellaeTcs
CTepUNN30BaTh B aBTOK/ABE.

a » w N

»

OTcoeAnHUTbL afantep/coeguHeHne ANsa OfHOPA30BOro MeLlKa.
OTKPYTUTb NNacTUKOBbIA pa3bem “L”, npugepxuBas wypyn BHyTpu ¢nakoHa. CHATb YyNNOTHWUTENbHOE
KOMbLO.
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[esnHdekuns/cTepnnmnzaymsa (paIakoHOB Y CUTMKOHOBBIX TPY6OK

®nakoHbl U CUNUKOHOBbLIE TPYOKM MOTy O6bITb 06e33apaxeHbl /O6bIM XUMWUYECKUM HearpecCuBHbLIM 1
Heabpa3MBHbLIM MOKLWMUM cpeacTBOM 6e3 coAepXaHua ankorona u pactesopuTeneil. He ncnonb3oBaTb OKpalleHHble
fesvHpuunpyow e pacTBopbl, TaK KaK OHW MOTYT OCTaBUTb LLBET Ha (D1AKOHE UNU CUTMKOHOBBLIX TPYOKax, yMeHbL as
npo3payvyHoOCTb flaHHbIX YacTell (Hanpumep, Betadine). He ncnonb3oBath fe3nHGULuMpytoLme CpeacTBa B YNCTOM BUAe.
Mpu cTepunusaumm B aBTOK/NaBe MaKCUManbHas TemnepaTypa He [O/MKHa npesblwarts 121°C, MakcumanbHoe
naBneHue - 2 6ap (200 kMa) n makcumanbHas NPOAOMXMUTENbHOCTb - 15 MMHYT. Pe3epByap (hnakoHa norpyxaetcs B
aBTOKNaB B NepeBepHYTOM MNONOXeHUN (BBepX [HOM). [0 OKOHYaHWM LUWKNa aBTOKNaBa OXNafAWTb BCe 4acTu npu
KOMHaTHO TemnepaType, NpOBepPUTb LLeNOCTHOCTb YacTeil, cobpaTb hnakoH B mopsafKe, o6paTHOM nopaaky pasbopa
thnakoHa.

MNPEAYMPEXAEHWE

He HaknafbiBaTb rpy3 Ha yacTu annapata npu nx cTepuansalmn.
Bcerga cobntofatb AoNycTUMbIMA AManasoH TeMrepaTypbl, AaBAeHNS U MPOJO/DKUTENBHOCTU
cTepuaMsaLmn B aBTOK/1aBe.
* He npeBblwaTb Temnepatypy 60°C Mpy MbITbe M OYUCTKE (hlakoHa M ero 4YacTeli (3a UCK/THOYEHMEM
nepuoja cTepunnsalnn B aBTOK/1aBe).
e OunUCTKa, Ae3VHPEKLNS 1 CTEPUNN3ALMS SO/MKHBI ObITb MPOBEAEHbI CNeLMasibHO 06yHeHHbIM MEPCOHAIOM.
e 3aMeHATb (PNaKOH M COeIMHNTENbHbIE YAaCTU (CUIMKOHOBbIE TPYOKUW, pa3beMbl) rnocsie Kaxkabix 30 LMKII0B
cTepunusaumm 1 obessapakmBaHusa. HecobnogeHWe [aHHOrO npasuia MOXET MpUBECTU K (DU3UKO-
MeXaHNYeCKUM N3MEHEHUAM (h/1laKoHa.
» TMocne cbopa (hnakoHa yoeanTbCS, UTO KpbILLKa (pf1akoHa NA0THO 3aKpbiTa BO U3bexXaHWe NoTepy Bakyyma
nM NpocavymBaHUS XXUAKOCTENA.

MoNOXWUTb BCE Y4acTWM (pNakoHa Ha YMCTYH U YCTOWUMBYI MNOBEPXHOCTb. Mpu c6ope hnakoHa, HEO6XOAUMO
NpoBepsATb YaCTW Ha Hanuuue MOBPeXAEHWUW UM AeeKToB. KnamaH NepenoNHeHWUA/3aKpbiTUS WMeEeT NiaBaiolyyto
yacTb, KOTOopas BCTaBNseTCs B NAAacTUKOBbLINA Xeno6. Y6eauTbcs B OTCYTCTBUM NpensTCTBUA WM TpyAHoCTeld Ans
ABUXEHUs NnaBatolyeil yactu.

3amMeHa 3alWunTHOro unbTpa

OTCOEANHUTL CUINKOHOBbIE TPYOKU OT BEPXHER YacTu 3arpA3HEHHOro 3aWuTHOro QUAbTPa U YyTUNN3MpoBaTh
MX COrNacHo CyuecTByllW MM Hopmam. [lyTem BpalleHUSs BOKPYr OCHOBAHWA OTCOEAUHUTb (UNLTP OT KPblLKK
thnakoHa. Mofo6Has npouefypa ynpou,aet npouecc CHATUA (huNbTpa U NpejoTBpaLiaeT 0OMacHoOCTb ero nospexgexHuns!
Y CTaHOBUTb HOBbIA 3aWUTHLIA QuUNbTP. Y6eamnTbca, 4To Hagnucb IN HaxoAMTCA Ha ero HWXHeWl CTOpoHe W Hap
noptom VACUUM Ha tnakoHe. HenpaBuabHas ycTaHOBKa (hMAbTpa MOXET MPUBECTU K 3apaKeHUto acnupartopa
BCNeACTBME MonajaHWs 3apaXeHHbIX XXUAKOCTeR BO BHYTPEHHIO CXeMy annapaTa.

NMOMETKA
, Y6eauTechb, UTO 3alUTHbIA PUALTP NpaBW/bHO
/ li \ YCTaHOBMEH Ha (hnakoHe cTopoHoi IN — BHU3.

PUNLTP MOXKET C/IOMATLCA WAN CO34aTb OMACHOCTb 3apaXeHns

Coop thnakoHa 1000 M. € Yr/1I0BbIM Pa3beMOM Y OAHOPA30BbIM MELLIKOM.

[ocTaTb HOBbIA OAHOPA30BbIA MEWOK M3 yNnakoBKW, pacnpaBuTb ero (puc.l) n BcTaBuTb BO hnakoH (puc.2).
BcTaBuTb (hnakoH B acnupaTtop. Bknwountb acnmpaTtop. 3akpbiTb Nanbuem pasbeM <PATIENT> u cnerka npuxaTtb
MeLW oK U3 LleHTpa KpblWw KK (puc.3). ¥Yb6eauTbcs, YTO MELWOK MNONHOCTbIO HaayT. MoACOeAUHNUTL 04HOPa30BYIO TPYOKY
naumneHTa c pyKoATKO Yankanerk pazbemy <PATLIENT>.
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TEXHWYECKOE OCBCNY>XXWUBAHWE

AcnupaTtop paspaboTaH TakuM 06pa3oM, YTO HM 3NEKTPUYECKME, HN MEXAaHUYECKME YaCTK annaparta He JO/KHbI
GblTb OTPEMOHTMPOBAHbLI MPOAABLOM UMW NOKynaTenem. He oTKpbIBaTb acMMpaTop U He 3aMeHATb ero MexaHuyeckue
U/Mnu anekTpuyeckue vactu. Bcerga obpawaiitTecb K opuymManbHOMy NpeacTaBUTeNt0 Npou3BoAuTens. Maneiiwee
BMelW aTenbCTBO B LENOCTHOCTb acnupatopa MNPUBOAWUT K HeAeWCTBUTENbHOCTM 3aBOACKOW rapaHTuu.
HeaBTopnW3oBaHHOe BMeLIaTeNbCTBO MOXET MOBAUATL Ha COOTBETCTBUE annapaTa AeWCTBYIOLW UM HOPMAaM U MOXET
CHM3UTbL 6e30MacHOCTL annapaTta ANA NONb30BaTeNedl UM NaLNeHTOB.

XAPAKTEPHBIE HEMCMTPABHOCTU M METOAbI X YCTPAHEHIWA

HevcnpasHoCTb
MeAULUHCKNI acnupaTop He
paboTaeT OT BHYTpeHHen 6aTapeun

MeLUUVHCKNI acnupaTop He
pa6oTaeT Ha HACTEHHOM KpenneHuu
UNn oT Kabens BHELWHEro NUTaHus
12B

MeanuuHcknii acnupatop pa6oTaer
TO/IbKO Ha HAaCTEHHOM KpenieHun
NNN OT Kabena BHeEWHeEro NnuTaHusg
Kabenb BHewHero nutaHus 220B
paboTaeT HeMcnpasHO

MeguumnHcKnii acnupaTop paboTaer,
HO namnouyka 3apsga 6aTapeun He
roput

MeguuuHCcKuMiA acnupaTop pa6oTaeT
TO/NIbKO KOPOTKOE BpeMms nochne
BK/TOUeHUA
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Bo3moXHble NPUYNHBbI
BaTapes MOMHOCTbIO paspseHa o

BaTapes moBpexpeHa .

Kabenb BHEWHEro NnutaHmsa 12B «

noBpexaeH
MoBpeXAeHO HaCTEHHOE .
KpenneHne M/MAM KOHTAKTbl Ha

acnupatope .

BHewHAs nofayva

31eKTPO3HEPTUMN HE HAXo[MUTCH

B npegenax pabouyero

AnanasoHa (1K25B nocTt.ToKa)
UNu nospexzeHa

batapes HeucnpaBHa .

Kabenb BHelW HEro nuTaHma .
220B. noBpexaeH

MHaukaTop 3apsga 6atapen .
HeucnpaBeH

OueHb HU3KMI1 3apsafg 6aTapen

BaTapes HeucnpasHa u/unu .
noepexpeHa

BHYTpeHHss cxema annapara
noepexpeHa

22-31

MeTogpb! ycTpaHeHus
3apafuTb acnmpatop B TeyeHue
24 vacos
O6patuTbCs K opULMaNbHOMY
npeAcTaBUTENI0 NMpOM3BOAUTENS
3aMeHUTb Kabenb BHELIHEro
nutaHunsa 12B
3aMeHUTb HaCTeHHOE
KpenneHue
MpoBepuUTb MCTOUYHWUK NOJaYn
3NEeKTPOIHEPTUMN W HanNpsXeHWe
ceTm

O6paTuTbcd K 0puLManbHOMY
npeAcTaBUTENO MPOU3BOAUTENS

MpoBepnTb NaMnoyKy 3apaaku
LED. Ecnn namnoyka roput, HO
6aTapea He 3apsxaeTvca,
Heo6Xxo4MMO 06paTUTLCA B
aBTOPW30BaHHbI CEPBUCHbIN
LeHTp

3aMeHNTb Kabenb BHELWHErO
nnutaHna 220B

MpoBepuTb, rOPAT AN NaMMNOYKM
Ha nepegHei yacTu annapara,
KOrfja OH HaxoAmMTCA Ha
HaCTEHHOM KpenieHuun unu
NOAKNIOYEH K BHELWIHEMY
MCTOYHUKY NUTaHuUA. Ecnn oHm
BK/IIOYEHbI, HEMEANEHHO
3apaanTbL 6aTapeto. Ecam
NnaMnoYyKn He ropar,
Heo6Xo0AMMO 06paTUTHLCA K
opuymanbHOMYy nNpefcTaBuTeNto
NPON3BOANTENA 3aPAAUTL
6aTapeto B Te4eHUEe MUHUMYM
24 vacos

O6patuTbcs K opuLnanbHOMY
npefcTtaBuTeNnto NPoU3BOAUTENA
06paTnThCca K ohuLLManbHOMY
npefcTaBUTeNnto NPOM3BOANTENSA
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CTeneHb 3aWUTbl OT anekTpuyeckoro woka (IEC60601-1): Twun BF
Knacc nsonaunu: KANACC 1l
CTeneHb 3alUTbl OT MPOHUKHOBEHMNA XUAKOCTEN 1P34d

(IEC529):

CooTBeTcTBMe Hopme IEC60601-1:
Pasmepbl
MakcumanbHble rabapuTHble pasmepbl:

Bec:

TOYHOCTb pasmMepos:

TexHnyeckre aaHHble
MakcumanbHas MOWHOCTb BaKyymMa:
PerynnpoBka Bakyyma:

OunanasoH perynnpoBkKu Bakyyma:

MakcumanbHas NPON3BOLAUTENBHOCTD:

Makc, BpemMs pa6oTbl C MakC, MOLWHOCTbIO:

CooTBeTCTBYET 3-MY BblNMYCKY

320 mm (gn) X 250 mm (B) X 100 MM ()

3,5 Kr BMecTe C MNPUHALNEXHOCTAMMU,
HaCTEHHOro KpenneHunsa

+5%

850 mb6ap (85 kMa, 638 Mm.pT.cT.) +/-10%
NnHelHas

307850 mb6ap (3-"85 klMa)

> 22 n/MuH B cBOGOAHOM pexume £10%

> 60 MUHYT = 10%

Mpubnn3nTenbHblA Makc, ypoBeHb LyMa: 65 16

ToYyHOCTb BakKyymmeTpa: +5%

TOYHOCTb YKa3aHUA aBTOHOMHON paboThbi: +5%

MNMogaya aneKTposHeprm

PaboTa/3apsaa: 11+25 B nocT, ToKa

Makc, noTpebnsemas MOLWHOCTb:
Batapes:

Bpems 3apsja 6atapeu:

MpedoxpaHuTenb:

MOMETKA

70 BT (makc. 6 A)

BHYTPEHHAA, repMeTUYHan, CBUHL0BaAS,
akkymynsatopHas 6atapes (MowHoCcTb 4 A/4)

10 yacos

BHYTpeHHUI, HeAOCTYNHbI NoNb30BaTENtO

6e3

MCTOYHUKM BHELWHEro NUTaHMsa LOMKHbI UMeTb HanpsXeHue 6A [Ns KOPPeKTHOI pa6oTbl annaparta u
4Ans 3apsaga 6atapeu. AnnapaT UCNOMb3yeT 3HEPrUi0 BHYTpeHHell GaTapeu Npu ero MoJKIKUYEHUN K
BHELWHEMY WCTOUHUKY MUTaHWA Yepe3 Kabenb BHELWHEro nutaHus 12B nunu KaGenb BHELWHEro NUTaHuUs

220B

TexHUuYecKkme xapakKTepucTuku HpMHaAﬂe)KHOCTeﬁi

Bx0p4:100-"240B nepemeHHoro toka 50/60 'y, 600 MA
Bbixoa: 24 B NnOCTOAHHOTIO TOoKa, makc. 1A

Kab6enb BHew Hero nutaHusa 220B.

AHTUGaKTepnanbHbI 3aWNTHBIA GUABTP COCTOUT U3:
hunbTpytow et yactn - PTFE; repmeTM4yHOro Kopnyca
- nonunponuneH mapkn HF700SA.

MakcumanbHoe gonyctumoe gasneHue: 16ap (100
klMa)

Cnoco6HOCTb YaepXunBaHUs Xxuakocteih go 0,9 6ap
(90 kMa), wactumy B BO3ayxe: 0,1 p 99,99

3alWnUTHbIA GUNbTP
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MOMETKA 1: Mpu 80 MI'y v npn 800 MIy NPpUMEHAIOTCA CaMble BbICOKWE YACTOTHbLIE AMana3oHbl.
MOMETKA 2: MNpuBeAeHHble PYKOBOACTBa, BO3MOXHO, He MOTyT OblTb NMPUMEHeHbl BO BCeX cuUTyauusax. Ha
pacnpocTpaHeHne 3NeKTPOMArHMTHOTO NONA BAUSAET NOrNOUWEHNE N OTpaXeHne OT CTPOEHW, 06bEKTOB U N0 Aeil.

(a)YpoBHM COOTBETCTBUA NMPU YaCTOTHOM MHTepBane ISM o1 150 kl'y o 80 My 1 Npu YaCTOTHOM UHTepBane oT
80 MTI'y go 2,5 'y, Heo6X0AUMbI AN YMEHbLIEHWUSA ONacCHOCTN BO3HUKHOBEHUSA MOMEX, NPOU3BELEHHbIX 4PYTUM
nopTaTUBHBLIM U MO6GUNbHLIM 060pyAOBaHNEM, KOTOPOE Pacno/ioXXeHO B HENOCPeACTBEHHON 611M30CTM OT
nayueHTa. Mo 3TOM NpuYnHe Ncnonb3yeTcs MHOXMTenb 10/3 gns onpefeneHns peKOMEHAYeEMOro pacCTOAHMA 4NA
nepefatynkos, paboTaloWmMX NP TOM Xe 4YaCTOTHOM WHTepBane.

(b) 3HayeHMe HaNPAXEHHOCTN 31€KTPOMArHUTHOrIO NONs, NPOU3BOANMOrO CTALMOHMPPHLIMY NMepefjaTymKkamu,
TaKMMMN Kak 6a30oBble CTaHUUW AN1A MOOGUNbHBIX TenethOHOB U MOGUNBHBIX paguocucTem, N0 bnuTenbcKue
pagvnonepefaTynku, paguonepefatymku B guanasoHax AM n FM u TeneBU3NOHHbIe NepefaTinKu, He MOTYT 6bITb
TOYHO onpefieNeHbl TeopeTUYecku. N9 OLEHKN BO3MOXHOIO BANAHUA TaKoro nepegatymka Heo6XxoaumMo
npoBefeHue 3NeKTPOMarHMTHbIX N3MepeHunii Ha mecTe. Ecanm Hanps>XeHHOCTb NONSA B MecTe, r4e NCNONb3yeTcs
acnupatop OB1000 npeBbliWwaeT yKa3aHHbI Bbile NPUMEHUMbIA ypoBeHb PY cooTBeTCTBUSA, cnefyeT y6eautbes,
yto annapat OB1000 pa6oTaeT npaBunbHO. Ecnum npn6op He paboTaeT KOPPEKTHO, MOXET 6bITb HEOHXO4UMbIM
NPUHATUE AONONHUTENbHBIX MeEpP, TAKUX KaK U3MeHEeHWe opueHTaumm yctpoiictea OB1000 nnwu ero
MECTOMNONOXEHMNA.

(c) 3a npegenamMu 4yacToTHOro guManasoHa oT 150 kl'y o 80 My HanpsAXXeHHOCTb NONA He AOMXHa npeBblwarh 1
B/m.

YNAKOBKA N1 MAPKPOBKA

Mpouecc MapKUPOBKM MEAMLMHCKUX acnupaToOpOB AO/IXKEH BKAKOUYaTb CAeAYylolUL e ON03HABATEIbHbIE 3HAKU:
e  WUALAWK ycTpoiicTBa (KOMMepPYecKoe HasBaHWe W CepUilHblii HOMep). PasnuuHble 3TUKETKU C yKasaHuWeMm
COOTBETCTBMS HEOGXOAUMBIM HOPMaM.
A OSCAR BOSCAROL SRL e B COOTBETCTBMM C TUNOM YCTpPOWCTBA MapKWpOBKA MeHseTcs, onpejenss Bupg

n AM.M*MnAHOM1M<YX.P«THM
) (uUNbTpa U hNakoHa, KoTopble GbIMN NCNONbL30BaHbI.
0B2012 [E~ BSU150

leii CnnUCOK APNbIKOB A8 MEAULUHCKUX acNnUpaTopoB:
023565 C €0123 N
. NoeHTudukaunoHHasa Tabnmyka ¢ CepuinHbIM HOMEPOM U FTOAOM NPOM3BOJACTBA.

DWJ&_ . NoeHTudukaunoHHas Tabnuyuka (Kommepyeckoe Ha3BaHWe, KnaccuukaLums ¢ TOUKK
HIOH VACUUM - HIGH FLOW 3peHus coszgaBaemoro Bakyyma (ISO 10079-1), MexAayHapo4Hble 3HaKu NpuBA3aHbl K
IM tm al totiM y KOHTponbHOW Hopme EN 980:20009).
Weokxelrr*n(; tA N i
A e i L . NpaeHTudunkaymoHHaa Ttabnumuka, onpejenawwas Buf 3aWUTHOro GunbTpa wUnu
Ay XKIOUOK + Mranun (hnakoHa, KOTOPble NPUMEHAK TCA.

. ApNblK BHEWHEr0 MCTOYHMKA NUTAHUA Ha BXOfe.
. ApnblK €O 3HayeHWem nNpefoxpaHuTenei, [JOCTYNHbIX ANA  KAUeHTa UK
052400 " 880074 " nonb3oBarens.
MeXayHapo4Hblli 3HaK, CBA3aHHbI ¢ Hopmoi 1EC 60601-1 (nepekntoyaTtens).
MeXAyHapoHblIi 3HaK, CBA3aHHbIK ¢ Hopmoi 1EC 60601-1 u ISO 10079-1, oTBevarwuit 3a TuUn
ycTpoiicTBa/o6opyfoBaHus, kKaTeroputo n Mmapkmposky CE (3akoH 93/42/EEC).
JloroTvn KOMNaHWW, HaXOAAWMACA Ha NepefHell yacTu ycTpoicTsaa.
Apnbik, 0603HavYalo W Nt aBTOHOMHOCTb M COCTOAAHUE 3apAAKM akKKymynaTopa.

CocTaB cepuiiHOoro Homepa:

;1101091100001

DM model Year of ID number

production

Homep, ykasbiBato W ni -0

AnnapaT ynakoBaH B CMelManbHO CO3fjaHHayl KapTOHHY KOpOG6GKY, KoTopas mpeiHa3dHaueHa g5 3alyUThl

YyCTpPOCTB BO BpeMs TPAHCMOPTUMPOBKMU UMK XpaHeHUs. Ha 0CHOBaHUW NOBOPOTHOW KOHCTPYKLUMUMN (TaCTOUYKUH XBOCT)
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ynakoBKa He TpeGyeT KNelikoi neHTbl. C 04HO CTOPOHbI YyNaKOBKW pacnofaraeTcs MHGoOpMayus o ycnoBUU XpaHeHUs
W TPAHCMOPTUPOBKM HA NATK A3bIKAX, C APYTOi CTOPOHbLI O COAEPXUMOM YMaKOBKN.

YCNOBUAXPAHEHWUA W TPAHCMNOPTUPOBKI
YCNoBISi XPAHEHWS 1 TPAHCTIOP TVPOBKY

[vanasoH TemnepaTtypbl Npy UCNONb30BaAHWKW annaparta; 0-50 °C
PekomeHayemas TemnepaTypa npu 3apsaje 6atapeu: 15-30°C
Temnepatypa npu XpaHeHUU M TPAHCMOPTUPOBAHUN 2655 °C
annapaTta (annapaT B ynaKoBKe): e
Temnepatypa npu XpaHeHUU v TPAHCNOPTUPOBAHUN 0-50 °C

annaparta (annapaT 6e3 ynakoBkwu);
OTHOCKTEeNbHAA BNAXHOCTb NPU XpaHeHnu,
MCMONb30BaHWM N TPAHCMOPTUPOBKE:
ATmMochepHOe faBneHne Npu XpaHeHUn n
TPaHCMOPTUPOBKE:

15-95%, 6e3 KOHAeHcauuu

700-1060 m6ap (70-106 kMMa)

MOMETKA

Monb3oBaTeNb AO/XEH YUYUTLIBATL OTNNYME aTMOCHEPHBIX YCNOBUIA B ropax U Ha BbiCOTe Bbile 2500 M
Haj ypoBHeM Mops. B MNoAO6GHbLIX YyCNOBUAX BaKyyMm, CO3[aBaeMblii BHYTPEHHWM MOTOPOM, MOXET
3HAUYMTENbHO CHU3UTLCA M3-32 MOHWXKEHHOTO aTMOC(hepHOro AaBieHus.

Mcnonb3oBaHne annapaTta npu foxae

HecmoTpa HaTo, 4To acnupaTtop O B 1000 3awimiyeH oT MTPOHUKHOBEHUA JOXAA, peKOMeHAyeTCcs usberatb
Mcnonb3oBaHue annapara Npu CUAbHOM MPOAUBHOM foxfAe. Bo Bpemsa pa6oTbl 1 XxpaHeHua, acnuparop
[O/MKEeH oCcTaBaTbCA B BEPTUKANbHOM NONOXeHUU. B cnyyae nonafaHusa BOAbl B CyMKY acnupartopa uau
B ero ynakoBKy, He3zameA/IMTeNbHO AoCTaTb annapaT U BbICYLW UTb €ro.

XpaHeHMe OLHOPA30BbIX MELW KOB

O4HOpPa30Bble MELW KU NPOWNYU Ae3NH(PEKL U0 NPKU NMPOU3BOACTBE M LO/MKHbI XPAHUTLCA B 3aKPbIThIX W 3all ML eHHbIX
OT X0/M10/a NOMELWeHNAX. Y MaKOBKa AOMXHA 6biTh 3al ML eHa OT BNaru, rpsisu 1 nbinn. O 4HOPa30Bbie MeW KN MOTYT
GblTb MCNONbL30BaHbl B TeYeHMe 5 NeT nocjie AaTbl NPOU3BOACTBA, YKa3aHHOW Ha ynakoBKe.

FAPAHTUAHbIE OBA3ATE/IbCTBA

KomnaHusa Ockap Bockapon (Oscar Boscarol) npegocTtaBnsieT rapaHTUO Ha MefuLUHCKNI acnupaTop OBKOOO
CPOKOM Ha 12 mecqueB ¢ gaTbl NOKynku. KomnaHusa rapaHTUpyeT oTCYTCTBUE Ae(eKTOB MaTepuana u U3roToBneHuns
acnupartopa OBHOOO.

[apaHTUA He pacnpocTpaHsAeTCa Ha cnefylolme NpuHagNexXHoCTu,;
. ®nakoH 1000 M. ¢ KpblWKOW, KNanaHOM MepenosiHeHUA/3aKpbITUA U YTN0BbIM Pa3beMOM.
. ®nakoH 1000 Mn. c yrnosbiM pa3bemMoM U O4HOPA30BbIM MELIKOM.
. Kabenb BHewHero nutaHusa 12B
. Kabenb BHewHero nutaina 2208
e AKKymynatopHas 6atapes

FapaHTWs He pacnpocTpaHAeTcs Ha chefywlne cuTyaynu:

e HOpManbHbIl W3HOC acnupaTopa, NoTeps WNW W3MEHeHUe LBeTa W ApPyrue 3CTeTUUYECKMEe HeJoCTaTKu, He
BAMsAO W Me Ha paboTy acnupaTopa;

e Ha/Muue BUAUMbIX MEXAHUUYECKUX, INEKTPUUYECKUX U TEPMUYECKNX NOBPEXAEHUI, BOSHUKW NX B pe3ynbTaTe
HapyweHUs NpaBuN XpaHeHUs, IKCNAyaTalyum WA TpaHCNOPTUPOBKM acnupaTopa, ciefloB CaMOCTOATENbHOTO
pPeEMOHTA MU PEMOHTA B HEYNOJTHOMOYEHHOM CEPBUCHOM LEHTpE;

e MNoBpexXAeHU, BbI3BaHHbIX MNONajaHWeM BO BHYTPb NOCTOPOHHWUX MNpPeAMETOB, BEL,eCTB, XWUAKOCTeH,
HaCeKOMblX;

e MOBPEeXAEHUN, Bbl3BaHHbIE CTUXMEN, NOXAPOM, 6LITOBLIMU (haKToOpaMmu;

*  MNOBPEeXAeHUs B CBA3WN C HECTAGUILHOCTLIO 3NEKTPUUECKON CeTU;
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MepeBO4 [aHHOIO TEKCTAa C MUTaIbSHCKOrO f3blka Ha PYCCKWMIA A3blK chefiaH  MHOM,
nepesogunkoM Jlebeaesort HOnuein  ropeBHoil. TpeboBaHMsi K TEKCTYy nepeBoaa
(MakcuManbHas TOYHOCTb, MEPEBOL, BCEX PEKBM3UTOB, FPaMOTHOE W3/I0XKeHMWe, CobnoaeHne
TEPMUHONOMUN 1 T.M.) MHE pa3bsACHEHbl. MpUHMMat0 Ha cebst IMYHYI0 OTBETCTBEHHOCTL 3a
BEPHOCTb BbIMOMHEHHbLIX MHOK MNEPeBOAOB [AOKYMeHTOB. O6s3ytocb c06M04aTh TaiHy
COBEpPLLEHMS HOTapuasibHbIX AENCTBUIA U CBELEHWIA, KOTOPbIE MHE CTa/l U3BECTHbI B CBS3U C
nepeBoAOM AOKYMEHTOB.

Mognuck

Poccuiickan Pefepauns
["opog Mocksa
[Bajuatb AeBATOe MapTa [Be TbiCAYM BOCEMHAALATOrO roga

A, MapknHa MapviHa BragmmunpoBHa, BpeMeHHO MCMNofHALWas 0653aHHOCTU HoTapuyca
ropoga Mocksbl LLlep6akoBoit Bepbl BnagyMMpoBHbI, CBUAETENLCTBYHO MOAJ/IMHHOCTb
noannucu nepesogymka O nuun NropesHsl.

Moanuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JInyHoCTb NognucasLLero JOKYMEHT YCTaHOB/EHa. , Mf

3aperncTpupoBaHo B peecTpe:

B3bickaHo no Tapudy: 100 py6.

Ynnayeblo™a 0kasaHve yCnyr npaBoBOro Y'exHu4eckoro xapakrepa: 200 pyo.

M.B. MapKunHa

Bcero npoLHypoBaHo, NpoHyMepoBaHO
W CKpeneHo neyatblo HoTapuyca LLlep6akosoin B.B.
Ha ) IMCTax.

BPWO HoTtapuyca:
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ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETI BOSSZAROL

OB500
FA/ FM / LINER

MANUALE ISTRUZIONI D*USO

0123

Rodotto DA:

BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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LA =TT 3

IS L1127 PP 4
AWERTENZE, PRECAUZIONI E INFORMAZIONIIMPORTANT ..ottt bbb b s 6
INFORMAZIONT TMPORTANT L.ttt bbb bbb e bbb e bbb s e e bbb bbb bbb 7
L ASPIRATORE OB500 ...ttt bbb e bbb bbb 0 e e bbb e b e bbb bbbt 8
DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO ...cuiiiiiiiiiiiiiii i bbb s 8
CONTROINDICAZIONT D USO ..ottt bbb b b0 e b e sd bbb e b e bbb b s s bt 8
COMANDI, AZIONAMENTO E PANNELLO DI CONTROLLO ..ottt s bbb 8
BLOCCO DI REGOLAZIONE. ...ttt bbb bbb bbb bbb bbb bbb e bbb bbb 9
UNITA DI ASPIRAZIONE ... b bbb bbb bbb e bbb e bbb bbb bbb e bbb b 9
CONNESSIONE ELETTRICA ...ttt b b e b b0 b e e b b s h e e b e bbb bbb bt 10
TEST DEL DISPOSITIVO ...ttt b bbb d b0 bbb h bbb bbb e b s bbb 11
FLACONE DI RACCOLTA SECRET Lttt bbb bbb bbb bbb bbb bbb 11
FLACONE DI RACCOLTA SECRETI AUTOCLAVABILE OB J FA ..o s 11
FILTRO DI PROTEZIONE ...ttt bbb b2 e bbb s h e bbb e bbb e bbbt 11
FLACONE DI RACCOLTA SECRETI SERRES* CON SACCA MONOUSO .....ociiiiiiiiii i s s 12
FLACONE DI RACCOLTA SECRETI OB J CON SACCA MONOUSO SERRES ...t s 12
TUBO PAZIENTE CON SONDATIPO JANKAUER E RACCORDO VOLANTE FINGER-TYP...cociiiiiiiiiiiiii 12
SUPPORTO DA PARETE PER IL FLACONE ...ttt bbb bbb bbb s b b 13
ALIMENTAZIONE DEL DISPOSITIVO ..ttt bbb bbb bbb s b bbbt 13
MANUTENZIONE E RTUTILIZZO .ottt bbb bbb b bbb bbb 14
DOPO L'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO ..ttt bbb bbb bbb bbb bbb 14
SICUREZZA SUL LAVORO E DPI (D.LG. 81) ittt e b bbb bbb bbb s 14
PULIZIA DEL FLACONE AUTOCLAVABILE OB J FA ..o bbb bbb bbb 14
DECONTAMINAZIONE DEL FLACONE DI SECRETI E DEI TUBI DI CONNESSIONE IN SILICONE.......ccioiiiiiiiiiiicc i 15
SOSTITUZIONE DEL FILTRO DI PROTEZIONE ..ottt bbb bbb 15
PULIZIA DEL FLACONE OB J LINER CON SACCA MONOUSO ..ottt e s 16
PULIZIA DEL FLACONE CON SACCA MONOUSO SERRES ....ccuiiiiiiiiiiiiii it s 16
RIASSEMBLAMENTO DEL FLACONE ...t bbb b bbb bbb st 17
SMALTIMENTO DELLE PARTI MONOUSO CONTAMINATE ..ot b bbb 17
PULIZIA DEL DISPOSITIVO ..ttt bbb bbb b bbb bbb bbb s e bbb es bbbt 17
SICUREZZE DEL DISPOSITIVO ..ttt bbb b e b b sd e bbb bbbt 18
DEMOLIZIONE E FUORI USO DEL DISPOSITIVO ..ottt bbb 18
ACCESSORY PARTI DI CONSUMO E RICAMBIL....oiiiiiii b bbb bbb bbb bbb bbb 19
SERVIZIO DI ASSISTENZATECNICA ...t bbb bbb bbb bbb bbb bbb 20
RISOLUZIONE DEI PROBLEMI PRINCIPALL ..ottt b bbb bbb 20
SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTO A NORMATIVE ..o bbb s 20
RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRI DISPOSITIV ..ottt 22
RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMED L.....cuiiiiiiiiiiicic e 22
L N N N TP 25
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA ..ottt bbb b E e h bbb bbb s b s s s en e 26
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SIMBOLI

S.1 Simboli utilizzati sul dispositivo e di richiamo nel manuale d'uso

Simbolo doppio isolamento. lldispositivo é isolato elettricamente daH'operatore e
dall'ambiente di lavoro in modo doppio (non é presente il conduttore diterrae il
punto equipotenziale di connessione).

x

Parte applicata di tipo BF

Utilizzare Il dispositivo solo nel range di temperature indicate. L'utilizzo di OB500 al di
fuori di tali limiti pub comprometterne il funzionamento e far intervenire le sicurezze
interne.

Consultare il manuale d'uso

Gli accessori e/o consumabili del dispositivo che presentano questo simbolo sono da
considerarsi di tipo monouso. Dopo I'utilizzo devono essere smaltiti e sostituiti con un

nuovo prodotto

Awertenze specifiche che accompagnano il disptositivo e devono essere sempre tenute
in considerazione

Marchio CE conforme al D.lg. 46/97 per dispositivi medici di classe superiore alia 1

C € 0123 (Direttiva Europea 93/42/CEE)

Dispositivo conforme ai requisiti della Direttiva 95/54/EEC e ai regolamenti
internazionali ECE-RIO

Fabbricante
Data di produzione
| S

10R-0Z4478

Non smaltire il dispositivo e isuoi accessori con i normali rifiuti domestici. Direttiva della
Comunita Europea 2012/19/UE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE).

1campi elettrici e magnetici generati da apparecchiature radiografiche o tomografiche,
apparecchiature radio portatili, radio RFe dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,
possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositivo. In quest! casi

gl I I I evitare di utilizzare il dispositivo 0 mantenersi a debita distanza da essi.

1material! che compongono il dispositivo possono essere riciclati seguendo apposite
procedure previste dalle leggi nazionali e dai regolamenti local!

Il dispositivo & conforme alia Direttiva Europea 2011/65/UE (RoHS)
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Rappresentante autorizzato nella Comuniti europea, qualora il fabbricante non vi

R risieda
Data di scadenza
Non utilizzare se I'imballaggio non é integro
REF Codice identificativo di catalogo
STERILE IEOI Dispositivo sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene
| sTERILE IR Dispositivo sterile. Metodo di sterilizzazione: radiazioni ionizzanti
LOT Numero di lotto di produzione
SN Numero seriale

S.2 Simboli utilizzati nel manuale d'uso per richiamare I'attenzione del lettore

Awertenze important!: informazioni important! per il corretto utilizzo del dispositivo e per
evitare il rischio di lesion! all'operatore, al paziente e/o danni al dispositivo

Awertenze: informazioni alle quali occorre prestare attenzione

Note o informazioni per un corretto utilizzo del dispositivo
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AWERTENZE, PRECAUZIONIEINFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere con attenzione

Questo manuale d'uso é stato redatto con un linguaggio comune e facilmente comprensibile a tutti. Nel
caso in cui il lettore incontrasse difficolta nell'interpretare quanto Indicato, lo preghiamo di rivolgersi
ai seguenti contatti del produttore, richiedendo uiteriori chiarimenti.

info@boscarol.it

Tel.: +390471932893 raq@boScarol. It

Prima di utilizzare il dispositive leggere attentamente questo manuale d'uso. L'utilizzo attento e corretto garantisce
il funzionamento ottimale del dispositive e la salvaguardia di pazienti e operatori.

il dispositive ¢ destinato esclusivamente aiia raccoita di fluidi organic! non inflammabili (secret!) nell'ambito di
procedure mediche. Per tale ragione il suo utilizzo dovrebbe essere effettuato da personale opportunamente
addestrato.

Non utilizzare mai il dispositive alia presenza di liquidi, gas e miscele inflammabili e/o esplosivi che potrebbero
innescare esplosioni e/o incendi.

L'utilizzo del dispositive in condizioni ambientali diverse da quelle indicate nel manuale pub pregiudicare il suo
corretto funzionamento e modificare i parametri tecnici dello stesso (ad esempio il massimo valore di aspirazione
o I'autonomia di batteria).

Incaso di aspirazione effettuata senza flacone di secreti e/o filtro di protezione o qualora si sospetti possano essere
entrate sostanze nel circuito di aspirazione (cioe nel dispositive stesso), € necessario contattare immediatamente
il centre assistenza autorizzato pid vicino o il produttore per gli interventi necessari.

Prima di procedere alia pulizia e alia manutenzione, scollegare il dispositive dalla fonte di alimentazione esterna.
Non immergere mai il dispositive in sostanze liquide per evitare il danneggiamento e I'intervento delle sicurezze
interne.

Nessun intervento tecnico é previsto da parte dell'operatore sul dispositive. Le uniche operazioni ammesse sono
quelle indicate nel presente manuale. Per qualsiasi problema tecnico, per la revisione periodica e per le riparazioni
& necessario rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.

Il fabbricante mette a disposizione del personale autorizzato, previo specifico corso di formazione sull'assistenza
tecnica, la documentazione necessaria per eseguire gli interventi (service manual).

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, I'accuratezza dei valori visualizzati e la funzionalitb del dispositive
utilizzare esclusivamente accessori originali. L'operatore che non rispetti questa awertenza si assume la
responsabilita di eventuali danni al paziente e a cose.

Il dispositive OB500 non esegue alcuna diagnosi clinica sul paziente.

Il dispositive non puo essere utilizzato per assistere pazienti durante indagini attraverso RMN (risonanza magnetica
nucleare).

AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DELLE PARTI MONOUSO

Il riutilizzo dei materiali e delle parti monouso puo provocare perdite funzionali del dispositive e rappresentare fonti di
contaminazione diretta e indiretta per gli utilizzatori e pazienti.

La sterilizzazione e/o pulizia di parti di consume (filtri antibatterici, sacche monouso, tubi di aspirazione, Jankauer, ecc.)
puo provocare degradi strutturali del materiale e conseguenti pericoli derivanti dalla loro perdita di integrity meccanica.
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INFORMAZIONI IMPORTANT

Note:

Il dispositive é stato progettato e testato in accordo alle piu recenti norme di riferinnento. Il collegamento
del dispositive a impianti elettrici non conformi e/o in ogni caso non eseguiti da personale installatore
professionista, puo danneggiarlo e arrecare danni all'impianto elettrico stesso. Vi preghiamo di rivolgersi
sempre a personale abilitato e a conoscenza delle piu recenti disposizioni in material

Manutenzione preventive e ispezione dl sicurezza:

Il dispositive dovrebbe essere controllato almeno una volta ogni 12 mesi dal centre di assistenza tecnica
autorizzato. Ogni 24 mesi € invece obbligatorio eseguire un‘ispezione di sicurezza e manutenzione tecnica.
Fare riferimento ai centri di assistenza tecnica autorizzati per la programmazione dell'ispezione di
sicurezza. L'ispezione di sicurezza periodica non rientra nella garanzia del dispositive.

>

Contaminazione del dispositivo:

E severamente vietato inviare dispositivi contaminati al produttore, installatore o centre di assistenza
autorizzato. Ogni dispositivo ricevuto in tali condizioni $aré rifiutato e saranno informate le autorit®
sanitarie in meritoa possibilicontaminazioni. Per contaminate si intendeun dispositivo che non sia stato
pulito dai secreti aspirati dal paziente. Se le sostanze aspirate dal dispositivo sono entrate nel
dispositivo, dovrii essere smaltito. La Oscar Boscarol srl tiene all'incolumit”™ dei propri dipendenti e del
personale dei centri di assistenza autorizzati. Lademolizione dei dispositivi prevista dalla direttiva RAEE
(smaltimento dispositivi elettrici o elettronici) non sari eseguita se il dispositivo & contaminate e a
rischio di infezione (applicazione del D.L.81).

Responsabilita dell'operatore

L'aspiratore di secreti OB500 & un dispositivo idoneo al servizio di prime soccorso e deve, pertanto, risultare
pronto all'uso in qualsiasi memento e in qualsiasi situazione.

Eventuali componenti/parti danneggiati, alterati o assenti e/o per cui si sospetti un malfunzionamento del
dispositivo, dovranno essere sostituiti immediatamente con ricambi e parti original!.

Smaltire I'imballo secondo le prescrizioni vigenti e accertarsi che sia fuori dalla portata dei bambini.

Prima di utilizzare il dispositivo leeeere attentamente oueste istruzioni d'uso. L'uso attento e corretto
garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operator!.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente in conformita alle specifiche tecniche fornite dal produttore e citate in
questo manuale d'uso.

Uso previsto

Il dispositivo pub essere utilizzato su tutti i tipi di pazienti adottando la discipline medica corretta.

Il dispositivo & idoneo alia liberazione delle vie aeree superior!. La liberazione delle vie aeree inferior! & a cura
di personale medico e/o sanitario autorizzato.

Per alcune realtb nazionaii local! € necessario verificare queste informazioni in base ai protocolli previsti dal
servizio 118.
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L'ASPIRATORE OB500

ISPEZIONARE L'ASPIRATORE E TUTTE LE SUE PARTI PRIMA DELL'UTILIZZO.
NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE PRESENTA PARTI DANNEGGIATE O MANCANTI.

Modello BSU402;

S&ﬁOE 8191 . Unita d'aspirazione

Unita di regolazione vuoto
Flacone autoclavabile OB-J FA
Supporto per flacone

BwDN e

Modello BSU412;

Unita d'aspirazione

Unita di regolazione vuoto
Flacone SERRES»

Sacca monouso

Rl S\

Modello BSU414:

Unit™ d'aspirazione

Unita di regolazione vuoto
Flacone autoclavabile OB-J
Sacca monouso

sOefoR O

Bw e

Descrizione e destinazione d'uso del dispositivo

L'aspiratore di secret! OB500 &€ un dispositivo medico attivo autonomo, utilizzato per la liberazione delle vie respiratorie,
al fine di permettere la regolare attivita respiratoria sia spontanea, che forzata. L'OBSOO¢ state studiato espressamente
per I'installazione negli automezzi di soccorso, per gli ospedali da campo o per i posti di soccorso mobili. Realizzato e
commercializzato in kit permette, grazie alia sua flessibilit®, una facile installazione. L'unitS d'aspirazione pu6 essere
installata in spazi poco accessibili (ad esempio sotto un sedile o un armadio), mentre il blocco di regolazione (assieme
alia staffa porta flacone) pu6 essere installato nelle immediate vicinanze della barella paziente. L'unit™ d'aspirazione é
dotata di una sicurezza elettrica e va connessa al circuito d*alimentazione del veicolo a 12 VCC (ambulanze, elicotteri,
ecc.). lldispositivo, realizzato in conformita alia norma 15010079-1:2009, non & da considerarsi trasportabile.

Controindicazioni d'uso

L'aspiratore di secret! OB500 non puo essere utilizzato per il drenaggio toracico.

Comandi, azionamento e pannello di controllo

Tutti i comandi d'azionamento del dispositivo (eccetto I'interruttore d'azionamento a cura dell’installatore) sono posti
sul lato frontale del blocco di regolazione. L'azionamento del dispositivo & possibile tramite la connessione del cavo
posto sull'unita d*aspirazione al circuito d'alimentazione a 12 CC.
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Blocco di regolazione

Il blocco di regolazione é fornito montato e testato ed é realizzato in materiale plastico (ABS di colore
bianco tipo UL). ll contenitore & dotato di fori, che consentono il fissaggio a parete con due viti.

La regolazione del vuoto & possibile tramite manopola. Agendo sulla manopola in senso orario si
raggiunge la massima depressione (come indicate dalla serigrafia). Il controllo del valore di vuoto
richiesto & possibile attraverso lo strumento analogico, ed & espresso in millibar (mbar) e in chilopascal
(kPa).

Vuolom.tro d>pr»Kion*  v«r»e unit» di aipiruion*

Prima di procedere al fissaggio del modulo, controllare I'eventuale presenza dei cavi elettrici o tubi
pneumatic! sotto la parete. Dopo aver installato il modulo di regolazione, connettere il tubo proveniente
dall’unit™ d'aspirazione al connettore posteriore.

Unite di aspirazione

L'unitS d'aspirazione é costituita da un contenitore in materiale plastico ABS antiurto e non /ft

propagante I'incendio (UL). Edotata di cavo d'alimentazione separabile e di raccordo plastico  *

per la connessione del tubo pneumatico al modulo di regolazione. L'installazione nel veicolo OB 5

pub essere fatta a pavimento o a parete, attraverso staffe angolari fissate opportunamente SUCTION UNIT
(vedi figura 2). Non forare il contenitore dell'unita d'aspirazione, senza prima essere sicuri di
non danneggiare le parti interne. Se del caso, svitare le quattro viti che bloccano il coperchio e
identificare gli spazi liberi per il fissaggio. Non usare collanti o mastici per il fissaggio dell’'unitb
d'aspirazione a pavimento. Verificare sempre che il foro di sfiato non risulti ostruito. In caso di
smontaggio del coperchio, accertarsi durante la chiusura di non danneggiare la guarnizione. Non installare mai il
dispositivo vicino a font! di calore eccessivo, e/o vicino a stufe elettriche di ventilazione. Accertarsi sempre del corretto
e complete fissaggio dell'unita d'aspirazione, onde prevenire malfunzionamenti, rotture o deformazioni del contenitore.

*

Fig. 2

Spazio utilizzabile per il
fissaggio della staffa

Squadra di fissaggio dispositivo
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AWERTENZA

Prima di procedere al fissaggio delle staffe, aprire il coperchio e verificare gli spazi disponibili.
Non usare viti piu lunghe di 20 mm!

Connessione elettrica

Fare riferimento alie norme internazionali e locali per quanto riguarda I'impianto elettrico riferito a tension! SELV (Super
Extra Low Voltage). I collegamenti dell'alimentazione del dispositivo sono illustrati nella figure 3. La sezione dei cavi
d'alimentazione della sorgente non devono essere inferiore a 1 mn® (per filo).

Schema di collegamento elettrico all'impianto del veicolo

Fig.3 - )
. Int«rruttoro contialina v*icolo

~ Centratina veicolo
MNEBRRATORE
Z: o Altunith di aspirazione

Fig. 4

il cavo d'alimentazione del dispositivo & di tipo autoestinguente e contiene due fili
elettrici di sezione pari a 1 | fili isolati sono di colore differente; il marrone va

connesso al positive dei 12 VCC. L'interruttore d*azionamento deve prevedere almeno

una corrente nominale di 5 ACC (deve essere un interruttore per uso automobilistico 12

VCC). Prima di attivare il dispositivo, verificare sempre l'assenza di corti circuit!

suH'impianto elettrico. Non connettere mai direttamente il dispositivo alia batteria del

veicolo. E sempre obbligatorio interporre un fusibile al fine di garantire un‘adeguata
protezione e sicurezza elettrica. Nella prossima figura lgyingjcazioni in merito al cablaggio elettrico dell'interruttore
esterno (hormalmente collocate sulla centralina dei veicoli d’emergenza).
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Test del dispositive

Le operazioni di test descritte in questo paragrafo consentono all'utilizzatore di verificare I'efficienza del dispositive, il
corretto assemblaggio del flacone e/o della necessita di un intervento di servizio d'assistenza. Tale controllo dovrebbe
essere eseguito almeno una volta al giorno e in ogni modo prima dell’utilizzo sul campo:

Operazioni di verifica glornaliere:

«  Chiudere completannente il regolatore di pressione.

e Occludere il tubo del circuito paziente (quello che esce dal flacone).

»  Verificare sullo strumento analogico il valore massimo del vuoto (-800 mbar +/-10%b)-

e Girare in sense antiorario il regolatore del vuoto e verificare sullo strumento la diminuzione dell'aspirazione.

Al termine delle operazioni di test compararle con ivalori riportati nella tabella:

Fase di test Risultato del test AzioiM contldiaAa con esito negaUvo
Verifica della massima aspirazione. Valore compreso tra 700 e 800 mbar. Verificare eventuali perdite dei tubi e/o le
connessioni degli stessi, controilare la
completa chiusura del flacone.
Verifica della regolazione del vuoto Valore compreso da massimo a minimo tra Verifleare eventuali occlusioni dei tubi (es.
800 e 30 mbar. tubo paziente piegato), regolatore non
completamente aperto.

AWERTENZA

In case di esito negative di una o piu fasi di test, anche dopo aver eseguito le azioni consigliate, inviare il
dispositive al servizio assistenza.

Flacone di raccolta secret!
L'aspiratore OB500 &€ commercializzato con tre diversi tipi di flacone con la capacity pari a 1000cc;

flacone di secreti autoclavabile OB-J FA (OB500 FA)
flacone di secreti autoclavabile OB-J (OB500 FM)
flacone di secreti SERRES* dotato di sacca monouso (OB500 LINER).

Flacone di raccolta secreti autoclavabile OB-J FA

Il flacone OB-J FA (Fig. 5) é realizzato in materiale plastico trasparente. Comprende il vaso
(1), il coperchio a scatto (2), la valvola antiriflusso (3) e il raccordo plastico a 90° (4). Il
coperchio del flacone prevede il diretto inserimento del filtro di protezione.

Il flacone autoclavabile pub essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a
vapore a una temperatura massima di 121’Ce a una pressione pari a 2bar (200kPa). Ogni
30 cicii di sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento della
valvola antiriflusso. Incaso d'intervento di tale protezione spegnere il dispositive e staccare
il tubo connesso al flacone e indicate con la scritta VACUUM sul coperchio.

Filtro di protezione

lifiltro di protezione protegge il circuito di aspirazione da eventuali agenti contaminanti aspirati durante
I'uso. E realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquid! nebulizzati che entrano in
contatto con esso, impedendo successive aspirazioni (assenza completa di aspirazione lato paziente).
Sostituire il filtro quando si osserva contaminazione, scolorimento o aumento della resistenza
dell'aspirazione.

11-28
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Awertenze d'uso e precauzioni sul filtro di protezione

Se il dispositivo viene utilizzato su pazienti e/o in situazioni d'emergenza dove non sia possibile valutare
un'eventuale contaminazione indiretta, sostituire il filtro sempre dope ogni utilizzo. Nel caso invece sia
nota la patologia del paziente e/o dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia la
sostituzione del filtro dopo ogni turno di lavoro.

In caso di inutilizzo completo dell'aspiratore & consigliabile sostituire il filtro una volta al mese. Il materiale
di cui é realizzato puo subire dei degradi strutturali anche in particolari condizioni ambientali (umiditg,
calore, freddo).

Non utilizzare mai I'aspiratore privo del filtro di protezione e del flacone di secret!!

Flacone di raccolta secret! SERRES* con sacca monouso

L'aspiratore OB500 LINER é commercializzato con un flacone di secreti SERRES* da 1000 ml

dotato di sacca monouso (Fig. 6).

Il flacone é realizzato in materiale plastico trasparente (policarbonato) e consente di alloggiare

una sacca monouso dotata di filtro antibatterico e anticontaminazione. Il flacone é dotato di un
raccordo angolare posto lateralmente e che consente di collegarlo all'aspiratore. lfiltro integrato

nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso dei liquid! aspirati verso I'aspiratore, quando

si riempie completamente e per evitare fenomeni di contaminazione incrociata. Sulla parte
superiore della sacca monouso & previsto un raccordo angolare in plastica bianca (monouso)

che consente di collegare sondini di aspirazione standard o cannule Jankauer. Fig. 6

Flacone di raccolta secreti OB J con sacca monouso SERRES

Il flacone OB J (Fig. 7) é realizzato in materiale plastico trasparente (polipropilene). E
composto da un vaso (1), I'adattatore per la sacca monouso SERRES (2), il raccordo a "L'* (3)
e una sacca monouso (4). lifiltro integrato nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso
dei liquid! aspirati verso I'aspiratore, quando si sia completamente riempita.

Il flacone puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a una
temperature massima di 121“C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Ogni 30 cicii di
sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

Tube paziente con sonda tipo Jankauer e raccordo volante Finger-typ

L'aspiratore & dotato di una sonda d'aspirazione sterile tipo Jankauer complete di tubo di
connessione al flacone. La sonda & monouso e deve essere sempre sostituita al termine
dell'utilizzo. La sonda rigida agevola I'aspirazione dei secreti e, grazie alia sua forma
leggermente curva, consente di raggiungeretutte le zone della bocca e delle vie aeree superiori.

Su richiesta del cliente & possibile dotare il dispositivo di un tubo paziente al silicone
(di lunghezza pari a 130 cm) e di un raccordo sterile Finger-typ che consente la
connessione di sondini sterili di varia dimensione, secondo il tipo di paziente. |l
raccordo sterile Finger-typ consente inoltre di controllare direttamente con il dito il
flusso di aspirazione, senza dover agire sui comandi del dispositivo. Il tubo al silicone
é sterilizzabile, mentre il sondino tipo Finger-typ &€ monouso.
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Supporto da parete per il flacone

I dispositivi BSU402 e BU414 includono una speciale staffa metallica, necessaria al fissaggio a
parete del flacone di secret!. La staffa deve essere Installata in modo tale da mantenere i
flacone In posizione verticale.

La staffa & realizzata in metallo verniciato ed & dotata di due fori che ne permettono la
regolazione in modo verticale e orizzontale. La posizione ideale, sia per I'utilizzo, che per le
operazioni di pulizia e sterilizzazione, & sotto il modulo di regolazione. Il tubo in silicone, in
dotazione al dispositive, pu6 essere opportunamente accorciato, secondo la distanza della
staffa dal modulo stesso.

BSU412 include la staffa in plastica per il fissaggio del flacone. La procedura di fissaggio € uguale come per gli
altri aspirator!.

Lafigura seguente illustra la staffa e le modalita di fissaggio.

Verso unite di aspirazione

Parete
Figs
o _Staffa d supporto
Modulo
Staffa di regolazione

dbibibbig

Filtro di protezione

HHSS“H ]
e

Flacone OB-J FA

Fiacone OB-J FA

Alimentazione del dispositive

Il dispositive deve essere alimentato esclusivamente da una sorgente esterna a 12 VVCC protetta opportunamente da un
fusibile posto in serie al positive d'alimentazione (fusibile=T15A minimo). Non utilizzare il dispositive, se non

opportunamente fissato secondo le indicazioni present! nel manuale d'uso. Accertarsi della messa a norma dell'impianto
elettrico del veicolo.

AWERTENZA

Non collegare mai il dispositivo direttamente alia tensione di rate (230 Vac). Accertarsi che la sorgente
d'alimentazione a 12-9-15VCC sia protetta sempre da un fusibile dl T15A (funzione ritardata). La tensione
di rete pud rilevarsi mortaie per gli esseri umani!
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MANUTENZIONE E RIUTIUZZO i

Dopo I'utilizzo del dispositive

Terminato I'utilizzo del dispositive, scollegarlo dalla sorgente di alimentazione, disconnettere le parti monouso e
smaltirle. Verificare I'integrit™ del dispositive, controllare i tubi di connessione ed eventual! anomalie strutturali.
Procedere alia pulizia e disinfezione del dispositive come descritto in seguito. Sostituire e reintegrate le parti monouso
e quindi ricaricare il dispositive.

Effettuare giornalmente ii test di funzionamento come descritto al paragrafo "*Test periodico del dispositive".

Sicurezza sul lavoro e DPI (D.lg. 81)

L'operazione di decontaminazione & sempre un‘operazione delicata che prevede una specifica istruzione specialmente
nel settore dell'emergenza, dove lo state patologico e il livello di contaminazione del paziente & quasi sempre
sconosciuto. Pertale ragione I'operatore deve sempre utilizzare dispositivi di protezione individual! (DPI) per proteggere
se stesso e gli altri.

Nel case di assenza di tali DPI rivolgersi al proprio RSL (responsabile della sicurezza dei lavoratori).

Isecret! organic! aspirati nel flacone del dispositive possono essere causa
di gravi infezioni nei confront! degli operator!. Per tale ragione utilizzare
sempre DPl e idonei prodotti per la disinfezione, applicando quanto
previsto dagli organ! competent!.

Pulizia del flacone autoclavabile OB-J FA

1) Indossare i guanti di protezione.

2) Scollegare il tube paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare giallo. Se il tubo & dotato di sonda

Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi monouso). Il raccordo angolare giallo pu6
essere sterilizzato in autoclave.

3) Estrarre ed eliminate il filtro.

4) Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquid! contenutil). Svuotare il
contenuto del flacone.

5) Togliere la valvola antiriflusso.
6) Separate le parti della valvola antiriflusso.
7) Staccare la guarnizione siliconica dal galleggiante.

8) Parti che compongono il coperchio.
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ANNCA Kkhiili

Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secret!, immergere le varie parti in acqua corrente fredda e
risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse parti in acqua calda a temperatura non superiore a 60°C
contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per
togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30/10'C max.) e
asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi
che siano pulite, asciutte e integre.

Decontaminazione del flacone di secret! e dei tubi di connessione in silicone

Il flacone di secret! e i relativi tubi di connessione in silicone possono essere disinfettati con soluzioni di sostanze
chimiche non aggressive e non abrasive, escludendo sempre quelle a base d'aicol o solvent!. Non utilizzare disinfettanti
colorati che potrebbero intaccare la plastica del vaso, riducendone la trasparenza (es. Betadine). Non utilizzare mai
disinfettanti alio stato puro. Per procedere alia sterilizzazione utilizzare autoclavi a vapore alia temperatura di 121°’C,
per un tempto massimo di 15 minuti. Non utilizzare pressioni superior! ai 2 bar (200 kPa). Il vaso del flacone deve essere
inserito in autoclave capovolto (con fondo verso I'alto). Al termine del cicio di sterilizzazione lasciare raffreddare le parti
a temperatura ambiente, controllarne I'integrita, e riassemblare il flacone seguendo le operazioni inverse alio
smontaggio.

AWERTENZA

Non sovrapporre pesi alia parti durante il cicio di sterilizzazione.
Rispettare sempre i limiti massimi di temperatura, pressione e tempi dell'autoclave.

* Non superare mai la temperatura di 60°C per le operazioni di lavaggio e disinfezione (a esclusione
della sterilizzazione in autoclave a vapore).

e Tutte le operazioni di disinfezione e/o sterilizzazione devono essere effettuate da personale
qualificato.

»  Ogni 30 cicii di sterilizzazione e disinfezione procedere alia sostituzione dell'intero flacone e delle
parti ad esso connesse (tubi al silicone, raccordi). Il superamento di tale limite puo provocare
decadimenti flsico-meccaniche del flacone stesso.

Al termine delle operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chiusura del
coperchio, onde evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquid!.

Assicurarsi sempre di appoggiare le parti che costituiscono Il flacone su di un posto stabile e sicuro. Verificare sempre,
durante il montaggio e lo smontaggio, che le parti non presentino difetti o malfunzionamenti. La valvola antiriflusso &
costituita da un galleggiante che scorre in una guida plastica. Accertarsi che lo scorrimento awenga senza difficolt™ o
impediment!.

Sostituzione del filtro di protezione

Disconnettere itubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirlo secondo le leggi e normative vigenti. Perestrarre il filtro
dal coperchio agire awitandolo o rispettivamente svitandolo dalla sua sede. Tale operazione ne facilita I'estrazione ed
evita I'eventuale rottura dello stesso nel coperchio. Connettere il nuovo filtro facendo attenzione che la parte con la
scritta <IN> sia connessa all’'Ingresso del flacone con la scritta VACUUM. L'inosservanza di tale particolare provoca
I'immediato fuori uso del filtro stesso con conseguente possibilita di contaminazione del circuito d'aspirazione del
dispositive.

NOTA

Il filtro di protezione deve essere inserito con il lato
contrassegnato dalla scritta "IN verso il flacone.
L'utilizzo del dispositivo con il filtro inserito in modo
errato causa la contaminazione del circuito
d'aspirazione.

%
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Pulizia del flacone OB-J LINER con sacca monouso

Il flacone OB-J LINER € dotato di una sacca monouso specifica omologata per questo tipo di utilizzo. A differenza della
versione OB-J FAIl filtro monouso & situato all'interno della sacca.

o b w N

o

Indossare i guanti di protezione ed estrarre verticalmente I'intero flacone dal supporto.

Disconnettere il tubo paziente assieme al raccordo angolare bianco dalla sacca monouso.

Chiudere il connettore <PATIENT> con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.

Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.

Staccare il tubo silicone dal connettore angolare rosso. Sia il tubo che il connettore possono essere sterilizzati
in autoclave.

Staccare I'adattatore per la sacca monouso.

Svitare il raccordo plastico "L""tenendo premuta la vite all'interno del flacone. Togliere 0-ring dalla vite.

Pulizia del flacone con sacca monouso SERRES*

licontenitore rigido e il connettore angolare grigio possono essere lavati (85°C) e autoclavati (121*C). Prima di procedere
al lavaggio, rimuovere il connettore dalla sua sede. Altri prodotti riutilizzabili possono essere puliti con disinfettante.

)
2)
3)
4)
5

Indossare i guanti di protezione.

Staccare il raccordo angolare grigio assieme al tubo di collegamento.

Staccare il raccordo angolare bianco.

Chiudere I'uscita <PATIENT> con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.
Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.
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Riassemblamento del flacone

Estrarre una nuova sacca dalla confezione, stirarla (Fig, 1) e inserirla nel flacone (Fig.2). Inserire il flacone complete nella
borsa e collegare il tube all'aspiratore. Attivare l'aspiratore. Chiudere con un dito il connettore <PATIENT> e
contemporaneamente premere leggermente la sacca dal centre del coperchio (Fig. 3). Assicurarsi che la sacca sia
completamente gonfla. Collegare il tube paziente (Jankauer) al connettore <PAT1ENT>.

E severamente vietato utilizzare prodotti difettosi!

Smaltimento delle parti monouso contaminate

Fare sempre riferimento alle leggi, normative e disposizioni locali ai fini dello smaltimento delle parti contaminate. Non
riporre mai le parti contaminate insieme con quelle nuove e/o sterili.

Pulizia del dispositive

Per pulire le superfici esterne del dispositive utilizzare un panno morbido (0 una spugna) umido, eventualmente
imbevuto di un detersive delicate (tipo quello usato per le stoviglie e/o icapi delicati). Al termine delle operazioni di
pulitura risciacquare le parti con un panno morbido imbevuto di sola acqua fredda e asciugarle con uno straccio asciutto
0 con asciugamani di carta.

AWERTENZA

Prima di procedere alia pulizia del contenitore dell'aspiratore, scollegare I'apparecchio dalla fonte
di aiimentazione.

Non immergere mai il dispositivo in acqua o altre sostanze iiquide.

Non utiiizzare sostanze abrasive, aicol e/o0 solventi che potrebbero deteriorare ii materiaie plastico
di cui & composto il contenitore e distaccare le serigrafie/etichette.

Al fine della corretta disinfezione e decontaminazione del dispositivo, vi consigliamo di acquistare prodotti specifici e
omologati, che non siano nocivi per 1'uomo o per I'ambiente. Questi disinfettanti devono essere privi di sostanze
alcoliche e/o abrasive.

La Oscar Boscarol srl puo fornirvi materiali specifici per la disinfezione dei dispositivi medici, compresi gli aspiratori di
secreti di nostra produzione.

Questi disinfettanti, disponibili in vari formati (salviette, spray, liquidi detergenti, disinfettanti e sterilizzanti per
superfici, strumentazione e ambienti), sono testati in laboratorio e garantiscono la disattivazione di virus, batteri e
microorganismi. Utilizzati periodicamente distruggono e prevengono la formazione di biofilm pericolosi (strati
superficiali che accolgono facilmente batteri, muffe, virus e microorganismi). Idisinfettanti da noi commercializzati non
contengono alcoli, cloro, fenoli, aldeide e alogeni.

NOTA

Per le informazioni piu dettagliate contattateci all'indirizzo infogOboscarol.it oppure visitate il sito
www.boscarol.it
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Sicurezze del dispositivo

L'aspiratore di secret! OB500 ¢ dotato di alcune sicurezze elettriche per proteggerlo da eventual! guast! o da errate
connessioni. Le sicurezze sono all'interno del dispositivo e non sono accessibili aH'utilizzatore. Incaso di loro intervento
& necessario rivolgersi al servizio d'assistenza autorizzato. Non manomettere mai il dispositivo o intervenire

direttamente per la riparazione.

Demolizione e fuori uso del dispositivo

Il dispositivo contiene parti elettriche ed elettroniche che devono essere riciclate secondo la Direttiva
Europea RAEE 2012/19/EU - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e recepita in Italia dal
D. Lgs 49/2014. Il dispositivo &€ conforme anche alia Direttiva 2011/65/CE che limita e vieta I'utilizzo di
alcune sostanze nocive present! nelle apparecchiature elettroniche ed elettriche. Sia
nei process! produttivi che di montaggio delle schede elettroniche, nel cahlaggio e nel
collegamento dei cavi elettrici non vengono utilizzate sostanze nocive che violano la

Direttiva di cui sopra.
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Codice costruttore

BSU730
BSU732
BSU734
BSU705
BSU706
BSU707
BSU500
BSU506
57308
126140107191
BSU750
BSU752
BSU754
11214101003
11214101104
11214101005
11214101006
11214101007
11214101008

ASP75300
57820
BSU902
SPS4003
SPS4000
SPS4015

SPS4050

SPS6000
SPS6002
SPS6004
SPS6006
SPS6014
SPS5092

NOTA

ACCESSORh PARTI DI CONSUMO E RICAMBI

Descrizione
Partidiconsumo
Filtro di protezione per flacone autoclavabiie - 5 pz
Filtro di protezione per flacone autoclavabiie - 15 pz
Filtro di protezione per flacone autoclavabiie - 40 pz
Sacca monouso - 6 pz
Sacca monouso -12 pz
Sacca monouso - 36 pz
Flacone autoclavabiie OB-J FA complete, senza filtro
Flacone autoclavabiie OB-J senza sacca monouso
Flacone SERRES senza sacca monouso
Sonda d'aspirazione rigida Jankauer
Raccordo Finger-Typ - 5 pz
Raccordo Finger-Typ -15 pz
Raccordo Finger-Typ - 50 pz
Sondino aspirazione Finger Ch 10 nero
Sondino aspirazione Finger Ch 12 bianco
Sondino aspirazione Finger Ch 14 verde
Sondino aspirazione Finger Ch 16 arancio
Sondino aspirazione Finger Ch 18 rosso
Sondino aspirazione Finger Ch 20 giallo
Partidl ricambio
Staffa di supporto per flacone
Staffa di supporto per flacone SERRES*
Tubo silicone (circuito paziente) di lunghezza pari a 130 cm
Uniti d'aspirazione 2P pronta per uso
Modulo regolazione pronto per utilizzo

Cavo di alimentazione 12 VCC 2P

Set tubi in silicone di ricambio (1 tubo di lunghezza paria 120 cm, 1 tubo di lunghezza pari a 150 cm, 1
connettore conico e viti di fissaggio)

Vaso OB-J] FA senza coperchio

Valvola antiriRusso - 3 pz

Raccordo plastico 90’ per flacone OB-J FA- 3 pz

Coperchio per flacone 08-J FA complete di valvola antiriflusso e raccordo 90*, senza filtro
Connettore conico - 5 pz

Raccordo "L" per flacone OB-J- 3 pz

Manuale d'uso - disoonibile sul sito www.boscarol.it

Le parti elencate nella lista possono essere modificate senza preawiso da parte del costruttore e/o ai
fini di migliorie tecniche. Rivolgersi al costruttore per ulterior! informazioni.
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SERVIZIO DIASSISTENZA TECNICA

Nessuna parte elettrica e/o meccanica contenuta nell'aspiratore OBSOO & state concepita per essere riparata dal
rivenditore, cliente e/o utilizzatore. Non manomettere le parti elettriche e/o meccaniche. Rivolgersi sempre al centro
di assistenza autorizzato o al costruttore. Ogni intervento anche minimo sul dispositivo fa decadere la garanzia.
Interventi non autorizzati sul dispositivo possono compromettere la conformita dello stesso alle leggi vigenti e riducono
la sicurezza a danno degli utilizzatori e dei pazienti.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMIPRINCIPALI

PROBLEMI
Rumorosita accentuate e scarsa
aspirazione dell'unita anche con regolatore
al massimo.
L'unita si accende, ma non c’e aspirazione.
L'unita funziona ma non c'e aspirazione.

Non & possibile regolare il valore
d'aspirazione che & sempre massima.

Azionando il dispositivo interviene sempre
la protezione.

NOTA

POSSiBIU CAUSE
Pompa danneggiata o ostruzioni nel
circuito d'aspirazione interno.

Pompa danneggiata.
Regolatore di vuoto totalmente
aperto.

Tubi di connessione staccati e/o mal
connessi, tubi di connessione guasti.
Flacone non in posizione verticale,
pieno o valvola dl troppo pieno
difettosa.

Sacca monouso del flacone plena di
liquid!, intervento del hitro di
protezione.

Probabile ostruzione del circuito
idraulico interno all'unit”.
Danneggiamento del circuito idraulico
interno o occlusione dei tubi di
raccordo all"unita di aspirazione.
Probabile pompa danneggiata o in
corto circuito.

SOLUZIONI
Inviare al servizio assistenza.

Inviare al servizio assistenza.
Verificare la posizione del regolare di
vuoto.

Verificare le connessioni e l'integriti
dei tubi.

Posizionare il flacone in posizione
verticale, verificare la valvola di
troppo pieno (bloccata) e/o sostituire
il flacone.

Sostituire la sacca monouso.

Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.

Inviare al centro assistenza.

Inviare al centro d'assistenza.

In presenza d'anomalie, malfunzionamenti divers! da queili elencati nella tabella sopra, rivolgersi sempre
e solamente al centri d'assistenza autorizzati e/o al costruttore del dispositivo.

SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTO A NORMATIVE

Classificazione secondo 93/42/CEE

Aspiratore medicale di secreti elettrico, idoneo a un utilizzo fisso. Conforme alia norma 15010079-1:2009.

Classificazione per dispositivi medici:

Grade di aspirazione:

lib

ALTOVUOTO - ALTO FLUSSO (HIGH VACUUM-HIGH

FLOW)

Destinazione d'uso in merito alia durata: TEMPORANEA (max. uso continue 60 minuti)

Tipo di alimentazione: SELV (12715 VCQ)
Utilizzo del dispositivo nell’emergenza sanitaria: Conforme alia norma IEC60601-1-12
Parte applicata secondo la IEC60601-1: TIPO BF

Classe di isolamento: CLASSE I
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Grade protezione centre I'ingresso di liquidi e solidi
(IEC529):

Conformity alia norma generale IEC60601-1:
Dimension! e Ingombro

Dimension! max. unity d'aspirazione:
Dimension! max. unity di regolazione:

Peso:

Tolleranze su tutte le misure:

Prestazioni tecniche del dispositivo
Potenza d'aspirazione massima:

Regolazione del vuoto:

Campo di regolazione del vuoto:

Flusso d'aspirazione massimo:

Rumorosity massima approssimativa:
Precisione dello strumento d'indicazione del vuoto:
Alimentazione

Funzionamento/ricarica:

Assorbimento massimo:

Sicurezza principale:

NOTA

Lasorgente d'alimentazione esterna in corrente continua deve poter erogare almeno 6A per permettere

il funzionamento.

Condizioni specifiche di conservazione e utilizzo

Temperatura di funzionamento:

Temperature di stoccaggio e trasporto (per dispositivo imballato):

Temperatura di stoccaggio e trasporto (per dispositivo senza

imballo):

Umidity relativa per uso e stoccaggio:

Gamma di pressioni atmosferiche accettate:

NOTA

Considerare che se il dispositive & utilizzato ad alta quota, superiore ai 2500 m sIm, il rendimento inteso
come flusso di aspirazione puo variare sensibilmente a causa della diminuzione della pressione

atmosferica.
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Conforme alle 3* edizione (IEC60601-1:2007)

188 mm () x 188 mm (h) x 90 mm (p)
90 mm (1) X 130 mm (h) x 85 mm (p)
2Kg max. completo degli accessor!

5%

800 mbar (80 kPa, 600 mmHg) +10% su tutta la scala
lineare

30£800 mbar (3-r80 kPa)

30 LPM (litri al minute) a regime libero +10%

70 dB

5%

12+15 VVCC (corrente continua)

70 W (max. corrente 6 A)

Interno (auto ripristinante) non accessibile
dall'utilizzatore

0+50*C

-25+55° C
Oor50‘C

15+95%, non condensate

7004-1060 mbar (70+106 kPa)
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Utilizzo in caso dl pioggia

L'aspiratore di secret! 0B5CHO & un dispositive medico progettato per essere utilizzato in ambient! chiusi.
Il dispositive deve essere installato in mode fisso prima del suo utilizzo. Il dispositive & state progettato e
costruito per essere protetto centre la penetrazione di sostanze fluide (IP32d).

Caratteristiche tecniche del filtro

Fittro antibatterico/antivirale per gli apparecchi di aspirazione, con supporto filtrante in PTFE e contenitore in
polipropilene ermetico.

Massima pressione applicabile: 1 bar (100 kPa)

Capacity di ritenzione: per soluzioni acquose fine a 0,9 bar (90 kPa), per particelle in aria: 0,lum 99,99%

Modality di conservazione prodotti SERRES

| prodotti SERRES* sono disinfettati in fabbrica e devono essere conservati in luoghi chiusi e al riparo dal freddo.
Proteggere le confezioni da umidita, sporcizia e polvere. | prodotti monouso possono essere utilizzati per un periodo di
5 anni dope la data riportata suH'etichetta, a eccezione delle sacche di raccolta preriempite con agente solidificante,
che possono essere utilizzate per un periodo di 2 anni dope la data riportata suH'etichetta.

Termini e simbologia

Vac= Tensione acorrente alternata bar unit™ di misura per pressioni
VCC= Tensione a corrente continua kPa unit™ di misura per pressioni
*C Unit™ di misura temperatura (*C = grade mmHg units di misura per pressioni
Celsius] Formula di conversione: Ibar =100kPa ” 750mmFIg

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRIDISPOSITIVI
Il dispositive OB500 non crea interferenze con altri dispositivi medici che si trovano a operate nella stessa area durante
I'effettuazione d'indagini e trattamenti clinici. Il dispositive non deve essere connesso ad altri apparecchi per il suo
funzionamento ed & dotato di una sorgente interna di alimentazione autonoma.

RISCHI DI INTERFERENZA ELEUROMAGNETICA E POSSIBILIRIMEDI

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni d'utilizzo in merito alia Compatibilita
Elettromagnetica. Per tale ragione devono essere installati e/o utilizzati in accordo alle informazioni specificate nei
document! accompagnatori (nel nostro caso nelle tabelle riportate di seguito).

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sul funzionamento del dispositive medico.
L'apparecchiatura elettromedicale e isistemi elettromedicali non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza
0 sovrapposti con altri apparecchi elettrici o di radiocomunicazione. Se tale uso & necessario e inevitabile, dovranno
essere prese particolari precauzioni affinché il dispositive elettromedicale funzioni correttamente nella sua
configurazione d'utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente l'assenza di anomalie o
malfunzionamenti). Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibility
Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale. La piena funzionality di questo apparecchio elettromedicale
& da considerarsi "prestazione essenziale' ai fini dell'immunita elettromagnetica. Il dispositive rientra nella categoria
elettromedicali CISPR 11 Gruppo 1 e conforme alia prescrizione per la Classe B.

METODI POSSIBILI PER EVITARE | RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA

Nel caso I'apparecchiatura medica possa influenzare o essere influenzata da altri apparecchi elettrici post! nelle
vicinanze, provare a cambiare il posto di utilizzo, allontanare sorgenti che emettono radiofrequenza (cellular!,
ricetrasmittenti, antenne mobili). Provare ad allontanarsi dalla posizione in cui ci si trova (se possibile) oppure spegnere
tutti gli apparecchi non indispensabili posti nelle vicinanze (inclusi gli elettro-domestici) e seguire le seguenti indicazioni.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Gli aspiratori della famiglia BSU sono prodotti per funzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o
I'utilizzatore dovrebbe assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromaenetico — guide
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Emission! RF
CISPR 11

Emission! RF
CISPR 11

Emission! armoniche
IEC 61000-3-2

Gruppo 1

Classe B

Classe A

Emission! di fluttuazioni di

tensione/sfarfallio
IEC 61000-3-3

Conforme

Il dispositivo OB500 utilizza energia RF solo per il suo
funzionamento interno. Di conseguenza le sue emission! RF sono
molto basse e, verosimilmente non provoca alcuna interferenza
negli apparecchi elettronici post! nelle vicinanze.

Il dispositivo OB500 pu6 essere utilizzato in tutti gli edifici,
compresi gli edifici domestic! e quelli direttamente collegati alia
rete di alimentazione pubblica in bassa tensione che alimenta
edifici destinati ad usi domestic!.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'aspiratore di secret! OB500 & previsto perfunzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliertte o I"utilizzatore
dell'aspiratore di secret! OB500, dovrebbero assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente

Prova di IMMUNITY

Scariche
elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

Transitori/sequenze
di impulsi veloci

IEC 61000-4-4

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni della
tensione sulle linee
di ingresso
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

Campo magnetico
alia frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Livello di prova
IEC 60601

+6 kV di contatto

+8 kV in aria

+2 kV per linee di
alimentazione di potenza
+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 kV tra le fasi
+ 2 kV tra fase e terra

<5% Ut(>95% buco in uv) per
0,5 cicii

40%12r(60%bucoin uv)
per 5 cicii

70%Ur(30%buco inuv
per 25 cicii

<5% Ut{>95% buco di ut) per
5s

3 A/m

Livello di conformity

+6 kV di contatto

+8 kV in aria

+ 2 kV per linee di
alimentazione di potenza

+ 1KkV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 kV modo differenziale
+ 2 kV modo comune

<5 %uUt{>95 % buco inux)
per 0,5 cicii

40 % Ut(60 % buco inuvy
per 5 cicii

70 % Ut(30 % buco in Ut
per 25 cicii

<54% Ut{>95% bucoinuq
per5s

0,3 A/m

NOTA: v« & latensione di rete prima deirapplicazione della tipologia di test.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

23-28

Ambiente elettromagnetico —
guida

1pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o ceramica. Se i
pavimenti sono ricoperti  di
materiale sintetico. Tumidity relativa
dovrebbe essere almeno del 30 %

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o]
ospedaliero.

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o}
ospedaliero.

La quality della tensione di rete di
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o}
ospedaliero. Se Tutilizzatore
dell'aspiratore di secret! OB500
richiede un funzionamento continuo
anche durante Tinterruzione
dell’alimentazione  di rete, si
raccomanda di alimentare
I'aspiratore di secret! OB500 con un
gruppo di continuity o con batterie.

Se ha luogo un malfunzionamento
del dispositivo, pué essere
necessario portare il dispositivo
medico OB500, lontano da sorgenti
di campo magnetico alia frequenza
di rete, o installare schermature
magnetiche. Il campo magnetico alia
frequenza di rete dovrebbe essere
misurato nel locale della prevista
installazione, per assicurarsi che
esso sia abbastanza basso.
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LINEE GUIDA E CONFORMITA DEGLI APPARECCHI ELETTROMEDICALI
PROVE DI IMMUNITA CONDOTTA E IRRADIATA

Ai fini della conduzione delle prove si usano i livelli di prova IEC60601, Vt=3 ed f]=10

L'aspiratore OB500 & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificate. Il cliente o I'utilizzatore

dell'aspiratore dovrebbero assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

LIVELLO DI PROVA LIVELLO DI
Prova di IMMUNITA
v d IEC 60601 conformitA
RF indotte secondo 3 Vrms 3Vrms
IEC61000-4-6 da 1SO kHz a 80 MHz
RF radiata secondo 3V/m 10 V/m
IEC61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz

Guida al tipo di ambiante
alattromagnatico

Dispositivi di comunicazione portatili e
mobili di tipo RF, devono essere usati
lontani dal dispositive OBSOO, incluso i
cavi, quando la distanza di separazione
raccomandata & calcolata dalla
seguente equazione applicata alia
frequenza del trasmettitore:

Distanza di separazione raccomandata
d= 1,2VP

d=[3,5/EI]xVP =0,35VP

da 80MHz a 800MHz

d= [7/EI] XVP =0,7VP

da 800MHz a 2,SGHz

ove {1 & la potenza massima nominale di
uscita del trasmettitore, in watt (W),
secondo il fabbricante del trasmettitore,
e d & la distanza di separazione
raccomandata, in metri (m). a
L'intensita di campo generata dai
trasmettitori a RF fissi, determinate in
un‘indagine elettromagnetica sul sito b,
dovrebbe essere minore del livello di
conformité in ciascun intervallo di
frequenzac

Si  pu6 verificare interferenza in
prossimitd di apparecchi contrassegnati
dal seguente simbolo;

(«2»)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per I'intervallo di frequenza piii alta.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica é

influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a | livelli di conformité nelle bande dl frequenza ISM fra 150 kHz e 80 MHz e nell'intervallo di frequenza da 80 MHz

a 2,5 GHz sono richiesti per diminuire la probability che un apparecchio di comunicazione mobile e portatile

possa produrre interferenza se esso venisse inawertitamente portato dentro I'area del paziente. Per questo

motive viene usato un fattore aggiuntivo di 10/3 per calcolare la distanza di separazione raccomandata per i

trasmettitori che operano in tali intervalli di frequenza.

b Le intensity di campo generate da trasmettitori fissi, come le stazioni di base per i radiotelefoni (celluiari e cordless) e

radiomobili terrestri, apparecchi per radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM ed trasmettitori TV non possono
essere previste teoricamente con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a RF

fissi si dovrebbe considerare un'indagine elettromagnetica sul sito. Se I'intensity di campo, misurata nel luogo in cui si
usa il Modello 005 supera il livello di conformity applicabile alia RF di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione

il funzionamento normale del Modello 005. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure

aggiuntive, come un diverso orientamento o posizione del Modello 005.

¢ Le intensity di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbero essere inferior! a 1 V/m.
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GARANZIA

Lasocieta Oscar Boscarol srl garantisce I'aspiratore di secret! OB500 per un periodo di 24 mesi dalla data d‘acquisto da
parte dell'utilizzatore originario. Oscar Boscarol srl garantisce all'acquirente l'assenza di difetti di materiale e di
fabbricazione dell'aspiratore di secret!.

Dalla presente garanzia sono esclusi: il flacone di secret! (sia monouso che autoclavabile) e sacca mortouso, Il cavo
d'alimentazlone, il normale logoramento, usura, scoloramento, I'alterazione cromatica e tutte le akre Irregolarlta
estetiche che rton degradano le caratteristiche e prestazioni del dispositive stesso.

Il prodotto che durante i 24 mesi di garanzia, sia riscontrato dall'acquirente difettoso, dovr”™ essere inviato alia Oscar
Boscarol srl con relativa notifica scritta sul presunto guasto riscontrato. La Oscar Boscarol srl proweder”™ a sua
discrezione alia riparazione, sostituzione delle parti difettose e/o dell'intero dispositivo. Tutti gli oneri postal!, di
spedizione, sdoganamento e trasporto saranno a carico dell*acquirente.

Cortdizlonl di validita della garanzia;

Per poter usufruire della garanzia & necessario compilare la scheda di registrazione prodotto, inclusa nella confezione,
e inviarla, tramite posta, fax o e-mail all'indirizzo:

OSCAR BOSCAROL SRLV. E Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO
Fax: +39 0257760142 - E-mail: production.managerPboscarol.it

Al fine della validita della garanzia, I'acquirente dovra presentare la seguente documentazione:

» presentazione di copia della fattura e/o dichiarazlone d'acquisto contenente il numero seriale del dispositivo e la
data di acquisto stessa;

« rilevazione da parte del servizio assistenza di un guasto e/o difetto imputabile ai material! impiegati o a difetti di
lavorazione;

» assenza di manomissioni, modifiche e/o quant'altro non conforme al prodotto originale.

Agli effetti della sicurezza, affidabilit™ e funzionamento dell'aspiratore, Oscar Boscarol srl € da ritenersi responsabile
soltanto se:

e tutti gli interventi d'assistenza, riparazione, modifica e manutenzione preventiva, sono eseguiti dalla Oscar Boscarol
srl o dai suoi centri di assistenza autorizzati;

e il dispositivo é usato in modo corretto, attenendosi esclusivamente e rigorosamente alle disposizioni di questo
manuale d'uso;

* I'impianto elettrico a cui l'aspiratore & connesso é realizzato secondo le normative e leggi di riferimento nazionali
ed europee.

Con riferimento a quanto descritto nelle present! condizioni di garanzia, Oscar Boscarol srl non pub essere ritenuta
responsabile di danni accidental! o indiretti, qualora siano state realizzate sul dispositivo modifiche, riparazioni,
interventi tecnici non autorizzati o una qualsiasi delle sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e/o abuso
improprio. Sull'aspiratore di secret! non esistono altre garanzie espresse o limitate, di commerciabilitb, idoneitb o d'altro
genere al di fuori di quelle descritte nel presente manuale d'uso.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

We, the manufacturer:
Ilproduttore:

We declare underoursole responsibility that the device
(name):

Dichiariamo sotto nostra responsabilita che il dispositivo
(noTe):

Type:
Tipo;

UMDNS code:

Boscarol code:

Devices classification (MOD 93/42/EEC - Annex IX):
Classificazione dispositivo (MDD93/42/CEE -Allegato IX):

OSCAR BOSCAROL SRL

Via E Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO- ITALY

Tel. +39 0471 932893 - Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Email: info™Pboscarol.it
Certifies EN 1SO 13485:2012 + AC2012

Certificate N' QIN 15 07 42208 025

Certifies UNI EN 1SO9001:2008

Emission : TUV-SUD Product service (CE0123)

EC Certificate N' G 115 05 42208 024

MEDICAL SUCTION UNIT

ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETI

OBSOO STATIONARY SUCTION UNIT

15016

BSU402 - BSU412 - BSU414

Class lib

Meets all the provisions of the directive MOD 93/42/EEC and subsequentamendments which apply to it.
Soddisfa tutte le disposizionidella direttiva MOD 93/42/CEE e successiviemendamentiche lo riguardano.

Applied harmonised standards, national standards or other
normative documents:

Norme armonizzate o nazionali applicate, altri document!
normative applicate:

Conformity assessment procedure:
Procedimento di valutazione della conformitd:

Notify body:
Organismo di notifica incaric. della valut. della conformitd:

Bolzano, 01/07/2016

DI/RAQ- Quality Manager
Dott.ssa PERINI LAURA
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1ISO 10079-1:2016
UNI EN 1789:2014
IEC60601-1 ed. 3.0
IEC60601-1-12
ECE-RIO

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

TUV - SOD Product Service GmbH
CE0123

DI/GM - General Manager
BRAZZO DANIELE
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BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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PYKOBOACTBO MO 3KCIAYATALNA

ACMWPATOP MEAVNLVHCKN BAKYYMHbI

OB500

LA

President

BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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BOIMOXXHBIE CTIOCOBbI [NPEAOTBPAILEHHA SNIEKTPOMATHUTHBIX MTOMEX .......ccovveeeeecens

NEKTPOMATHUTHBIE BbIBPOChI

YCTORUHBOCTD K INTEKTPOMATHHTHBIM NOMEXAM

WUCTIHITAHUA HA YCTOHYHUBOCTD K HABEZIEHHBIM W H3TYYAEMbBIM MOMEXAM ......cuuccnee.

VITAKOBKA U MAPKHPOBKA ..

YCNOBHUA XPAHEHHUA U TPAHCTIOPTHPOBKH
TAPAHTHHHBIE OBASATE/LCTBA
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CAMBOI/bI

Cnncok cMmBOJI0B, I/I306pa)KeHHbIX Ha annaparte U NCrnoJsib3yemMbIX B JaHHOM PYKOBOACTBE M0

JKCNyaTaunmn;

2
A

C€o0123

10R -024478

|NANT|

€an )

L BoiiHas nsonayus. AnnapaT 3NeKTPUYECKU N30MPOBAH 1 Ge3onaceH, Kak Ans
nonb3oBaTens, Tak u Ans pa6oyeil 06CcTaHOBKM (3a3eMneHue, NOAKNIOYEHNE
9KBUMOTEHLMANbHOW TOUKN - He TpebyeTcs)

Mcnonb3yemasn yactb TMnNa BF

Mcnonb3oBaHue TONbKO NMPU YKa3aHHOM TemnepaTypHOM MHTepBane. HecobntogeHune
yKa3aHHbIX npeanucaHWii MOXeT NpUBECTM K aHOManbHOW paboTe acnupartopa
OB500, cokpalieHWO cpoKa CnyX6bl 6aTapen M BKJOYEHU BCTPOEHHON CUCTEMBI
6eszonacHocTH

MpounTaliTe pyKoBOACTBO MO 3KCNAyaTaluu nepes UCNonb3oBaHUeEM

PacxoaHble MaTepuanbl UM 3anacHble YacTUM OAHOKPATHOTO MNPUMEHEHUS WMElT
BaHHbIA cumBON. Mocne UX UCNONb30BaHUS, HEO6X0AMMO NPOM3BECTU YTUAM3ALUIO U
NMPUMEHUTb HOBYIO efUHULY

Oco6ble npeaynpexpaeHus 06 WCNONb30BaHWKM annapata, KOTOpPble HE06XO04UMO
NPUHATL K CBeAEHUIO

Mapkuposka CE ykasbiBaeT Ha COOTBeTeTBUEe AeKpeTy 46/97 [na MeAULUHCKUX
nsgenuii Bolwe | knacca (Esponelickas Aupektuea 93/42/CEE)

AnnapaT COOTBeTCTBYeT HOpMaM eBpomneickoih aupekTuBbl  95/54/EEC n
MeXayHapoaHbIM nocTaHoBneHmnam ECE-R10

MponssoanTtens

LaTa npon3BojcTBa

AnnapaT MMeeT 31eKTPUYECKUE WUIN 3NEKTPOHHbIE YacTu, KOTOPble JO/KHbI 6bITb
YTUAN3NPOBaHbl cornacHo gmpektuee 2012/19/EC - SneKTpUUYECKUE N 3NeKTPOHHbIE
oTxoabl (WEEE)

JNeKTpUUYecKUe WAU MarHUTHbIe MNONsA, BO3HMKAKLME NpU UCNONb30BAHUY
paguorpagunueckoro, ToMorpajMyeckoro, NepeHocHOro pagmoo6opysoBaHns, paguo
RF 1 Apyrux annapaToB C AaHHOW NOMETKOW MOTYT HeraTWUBHO CKa3blBaTbCs Ha
npaBWNbHOK pa6oTe annapata. B no406HbIX CAyyYasx HYXHO M36eraTb NCNONb30BaHUE
annapaTta UM UCNONb30BATL €70 HA JOCTATOYHOM YAaNeHWU OT TaKoro o6opyfoBaHus

MaTepuansl, UCNONb30BaHHble AN MPOW3BOACTBA AaHHOr0o 060pyAoBaHMs, MOTyT
6bITb NepepaboTaHbl Npu co6OAEHUN NpeAnnucaHuil rocyfapcTBEHHON W MEeCTHOM
pernamMeHTayum

AnnapaT cOOTBeTCTBYeT HOpMaMm eBponelickoit aupekTuBbl 2011/65/UE (RoHS)
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No

n/m

10

11

12

13

14

15

16

17

CvmBONbLI B PYKOBOACTBE MO 3KCNAyataumm NS NPpUBNEYEHNSA 0c060ro BHUMaHMA.

BaxHas mHdopmaLmns no 6e30NacHOCTM BO U36eXxaHWe HAHeCEHWUS Bpeda MalueHTy,
nonb30BaTeNto U/MAM camomy anmapaty

MpeaynpexpaeHus, TpeGytow e 0co60ro BHUMaHuA

MMomeTKn nnu I/IH(*)OpMaLI.VIH ANna NpaBUNbHOrNro MCNonNb3oBaHMA annapaTa

COOTBETCTBUE HOPMATVBAM U TEXHNYECKNM TPEBOBAHNAM

Acnupatop OB MINI cooTBeTCTBYeT CeAyOLW MM HOPMATUBAM U TEXHUYECKUM TpebOBaHUAM:
HavnmeHoBaHue

FOCT P M3K 60601-1-2-2014 - 3genus MmefuLUHCKWE aneKTpuyeckne. Yactb 1-2. O6uwme TpeboBaHun
6€30MacHOCTM C Y4eTOM OCHOBHbIX PYHKLMOHANbHbIX XapaKTepucTuk. MapannenbHblii cTaHfapT.
3NeKTpoMarHnMTHas COBMeCTUMOCTb. TpeboBaHUA U NCNbITAHUA

FOCT P 50444-92 - MNpub6opbl, annapaTtsl 1 060pyjoBaHue meguLmHckne. O6LW e TEXHUYECKNE YCNOBUSA
FOCT P MOK 60601-1-2010 - 3genua MeguLMHCKUe anekTpuyeckne. Yacte 1. O6wumne TpeboBaHus
6€30MacHOCTN C Y4eTOM OCHOBHbIX PYHKLMOHANbHbIX XapaKTepucTuk

FOCT I1SO 8836-2012 - KateTepbl acnupaLuoHHbIe N4 pecnnupaTtopHOro Tpakra

FTOCT P M3K 60601-1-6-2014 - Vi3gennsa mefguLMHCKUE anekTpuyeckue. Yactb 1-6. O6wume tpeb6oBaHms
6€30MacHOCTN C Y4eTOM OCHOBHbIX PYHKLMOHANbHbIX XapaKTepUCTUK. JONONHUTENbHbIA CTaHAapT.
3kcnnyaTalyMoHHaa NPUTrOAHOCTb

FOCT ISO 10079-1-2012 - N3penua mefuuMHCKNe ANA oTcacbiBaHusA. YacTb 1. OTcacbhiBatlme ycTpoincTea
c anekTponpusogom. Obuwme TexHnyeckne TpeboBaHNA U MeTOAbl UCNbITAHWI

FOCT P M3K 62366-2013 - N3genns meanuuHckme. MpoeKTUpoBaHMe MEAULUHCKUX U3AENUIA C yUyeTOM
aKCNNyaTauMOHHOW NMPUTOLHOCTM

FOCT 31214-2016 «3penunsa meamuunHckme. Tpe6oBaHUa K o6pasuaM M JOKYMeHTaLWUmW, NnpeLcTaBasseMblM
Ha TOKCMKONOTUYECKNE, CAHUTAPHO-XUMUYECKNEe NCCNeA0BAHNA, UCNbITAHUA HA CTEPUNLHOCTb 1
NMUPOTEHHOCTb»

FOCT P 52770-2016 «M3genna meguumnHckue. Tpe6oBaHua 6e3onacHoCTM. MeTof4bl CAaHUTapHO-
XUMUYECKNX N TOKCUKONOTUYECKUX UCTNbITAaHNA»

FOCT ISO 10993-1-2011. «3pgenns meanunHckme. OLeHKa 6MONOTNYECKOTO AelAiCTBUS MeAULUHCKNX
nsgennii. Yacte 1. OueHKa M MccnesoBaHns».

FOCT P NCO 10993-2-2009. «N3penns megnuymnHckme. OLLleHKa 6MONOTMYECKOT0 LEeACTBUA MeLULUHCKUX
nsgennin. Yactb 2.Tpe6oBaHNA K 06palleHnto C XXUBOTHBIMUY.

FOCT ISO 10993-7-2016. «M3genua megmumHckue. OueHka 6MONOTMYECKOro AeACTBUS MEeAULUHCKNX
n3genunin. Yactb 7. OcTaTo4YHOE cOfepXaHue 3TUNEHOKCMAa NOCNe CTepuan3aLnmn».

FOCT ISO 10993-10-2011. «N3aenms meanumnHckme. OLeHKa 6MONOTMYECKOTO LEACTBUA MeAULUHCKUX
nsgennin. Yacte 10.MccnepoBaHma pasjpaxatolw,ero 1 CEHCMOMNN3NPYIOLLEro 4elicTBUA».

FOCT ISO KD993-12-2015.«M3penuna megmumHckue. OLeHka 6MONOTMYECKOTO AelAiCTBUSA MEAULUHCKNX
nsgennin. Yacte 12. MpuroTtoBfiieHne nNpob N KOHTPO/bHbIE 06pa3Lbl».

FOCT 31209-2003 «KoHTeliHepbl AN KPOBWU W €e KOMMNOHEHTOB. Tpe6oBaHUA XUMUYECKON 1
6nonornyeckoil 6e30NacCHOCTU M MeTOAbl UCNbITAHUIE».

FOCT 4011-72. Bopfa nuthbeBas. MeToAbl M3MePEHUS MaCcCOBOW KOHLEHTpawuum obuero xenesa (c
M3meHeHnsmmn N1,2)

FOCT 25737-91 «lnactmaccbl. Fomononumepsl U cononumepsl BUHUAXNopupa. Onpegenedume
0CTaTOYHOTo MOHOMepa BUHUAXNOpuAa. FasoxpomaTorpauyecknii Metog».
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MPEAYNPEXAEHNA, MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTU N APYTAA BAXXHAANH®OPMALNA

MpounTaTe BHMMATE/BLHO!

BHUMaTeNbHO MNpo4YMTaiiTe JaHHOE PYKOBOACTBO MO 3KCMjyaTauvu nepef MCnosib30BaHMEM
acnupatopa. Hagnexalwlee ¥ akKypaTHOE WCMOMb30BaHWE annapara rapaHTUpYyeT ero
6e3ynpeyHyo paboTy 1 6e3onacHOCTb 4151 NOSIb30BaTese U NaUVEHTOB.

Acnupatop OB500 ABnseTcA aKTUBHbLIM (3N1eKTPUYECKUM) MEANLUHCKUM annapaTtoM. icnonb3oBaHmMe annaparta
pPeKOMEH/0BAHO A4 CMeynanbHO 06YYEeHHOT0O MeAULMHCKOTO NepcoHana.

He ucnonb3oBaTh annapaT B MPUCYTCTBUM BOCNNAaMEHAWMUXCA U/MAN B3PbIBAK LW UXCA XNUAKOCTEN, rasos u
APYTrux cybcTaHUmMii, cnocob6HbIX BbI3BaTb MOXap WAKU B3PbIB.

Mcnonb3oBaHWe annaparta Npu ycnoBuAX, OTMYaO W UXCA OT NPeANnUCcCaHHbIX B PYKOBOACTBE N0 3KCNayatayuu,
MOXEeT MpUBECTM K aHOManbHOW paboTe anmapaTa M M3MEHEHMWI0O TEXHUYECKMX XapaKTepucTWK annapaTa
(Hanpumep, MakcMManbHas MOLWHOCTb BCACbIBAHWUA UAN MPOJOMKUTENBHOCTL paboThl 6aTapen).

B cnyuyae ncnonb3oBaHua annapaTta 6e3 hnakoHa u/unu 3awMTHOro GunbTpa, UAnM B cayyasx NMPOHUKHOBEHMUA
NOCTOPOHHUX XULKOCTEN B 9N1eKTPOHHYIO cxemy acnupatopa OB500, He06X0AMMO CBA3ATHCA C OPULMANBHBIM
npeAcTaBUTeNneM NPOM3BOAUTENA AN HEOGXOLMMOTO 06CNYXUBAHUSA.

Meped OYUCTKOW UAN TEXHUYECKUM 06CNYXMBAHMEM OTKIKYWUTb anmapaT OT BHELW HEro MCTOYHUKA NUTaHMA.
He pgonyckaTb nmorpyXxeHus annapaTta B XWAKOCTb BO M3bexaHue MNOBPeXAeHWs annaparta UAM BKIOYEHUSA
BHYTpPeHHel cucTembl 6e30NacHOCTH.

He ncnonb3oBaTb annapaTt ANs BCAacblBaHMA LE3UHPULNPYIOLWMUX /MK MOKOLWKNX XUAKOCTER 6e3 hnakoHa nam
3aWMTHOrO hunbTpa. JaHHble XUAKOCTW B LLMKNEe annaparta HAaHOCAT HENONpPaBUMbI Bped annapary.

AnnapaTt He MOANEXUT TEXHUYECKOMY 06CAYXMBAHMNIO CO CTOPOHbI MONb30BATENA 3a UCKNIOYEHNEM Oonepayuii,
npefyCMOTPEHHbIX HACTOALW MM PYKOBOACTBOM MO 3Kcnayatauuu. [na ycTpaHeHUAa TeXHUUYECKUX Henonajok,
OCYLW eCTBNEHNA CEPBUCHOIO KOHTPONA WAW ANS peMOHTa annapaTa, NoXanyicra, CBAXMUTECb C 0pULMaNbHbIM
npefcrTaBuTenemM NpousBofuTENS.

Ncnonb3yiiTe TONbKO OPWUIrMHaNbHble CMeHHble 4acTw Ansa obecnevyeHus 6Ges3omacHOCTM mMauueHTa, Ang
NoNy4YeHWA TOYHbIX pe3ynbTaToB o6cnefoBaHWA W ANA NpaBuUNbHON paboTbl annapata. [lonb3oBaTenb, He
cneAylWnin JaHHbBIM nNpefynpexgeHnMam, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaHeceHWe Bpefa nNauueHTam wnu
npegMeTam.

3anpewiaeTca Mcnonb3oBaTb annapaT BO BpeMsA MCCNefOBaHWA NayuMeHTOB C NOMOLWbI AAEPHO-MarHUTHOTO
pe3oHaHca.

MPEAYMNPEXAEHVE O MOBTOPHOM MCMO/Ib30BAHNN OAHOPA30BbIX YUACTEN

MoBTOpHOE MCNONb30BaHMe 4acTed W MaTepumanoB, NMpefHa3HaYeHHbIX ANA OAHOPA30BOro WCNONb30BaHMA,
MOXEeT OKa3aTb HeraTMBHOe BNMAHWE Ha paboTy anmapaTa U MOXET NOCNYXWUTb MCTOYHUKOM MNepeKpPecTHON
MH(eKUNN, Kak 4N nonb3oBaTens, Tak v 4NS NaLWeHTOB.

CTtepunnsaumns n/mam oynweHune vacTeil, NnpegHasHauYeHHbIX AN OAHOPAa30BOr0 MCMNONb30BaHUA (3aWUTHbIE
hMUNbTPbLI, aCNUpaLNOHHbIe TPYOKU € pyKosaTKol Yankauer (AHKayap) U T.4.), MOXET NPUBECTU K paspylLlyeHUto
CTPYKTYpPbl MCNONb30BaHHbLIX MaTepunanosB u K nocneaytouieid He6e30MacHOCTU UX NCNONb30BAaHNA BCNEACTBUE
N3MEHEHUA UX MEXAHNYECKNX XapaKTepuCcTuK.

BAXHAA MH®POPMALNA.

MomeTKa;

[ aHHbI/i annapaT Npov3BejeH B COOTBETCTBUMN C AeiCTBYOLWMMU HOpMaMu. MogkoYeHne annapaTa
K WCTOYHMKAM BHEUW/HEro MNWTaHUs, HECOOTBETCTBYlOIW UM TpeboBaHWAM annapaTa, wu/unu
noAKNOYeHMe annapata HeaBTOPM30BAHHLIMU COTPYAHMKAMU, MOXET MNOBPeAMTb annapaT Wau
MUCTOYHWK 3NeKTPONMUTaHWsA. B cocTaBe annapata OTCYTCTBYIOT NeKapCTBEHHbIe CpeACTBa.

MpeaBapuTenbHas NpoBepKa 1 Nposepka 6e30MacHOCTY:

Kaxgble 24 mecalla He0O6X0AMMO NMPOBOAUTL MPOBEPKY 6€30NacCHOCTM U TeXHUYECKMI KOHTPONb. Ans
opraHusayuu npoBepkn 6e3onacHoCTM cnefyeT 06paTUTbCs K OoPuUUMANbHOMY MpefcTaBUTENtO
npoussofuTens. Mepuognyeckas nposepka 6€30MacHOCT He BXOAUT B rapaHTWio annaparTa.
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3arpsisHeHve annapara:

Crtporo szanpeujaetcs OTNpaBiATb 3apaXeHHble annapatsel MPOWU3BOAUTENO, YCTAHOBUUKY WAM B
CepBUCHBIW UeHTp. KaxAblii 3apaxeHHbIi annapaT 6yfeT oTnpaBneH 06paTHO M, BMNOCNeACTBUMU,
MEeCTHble OpraHbl 34paBooxpaHeHus 6YAYyT NPOMHGOPMMPOBAHbI 06 ONACHOCTU 3apaXeHus.

MpoBepsATb NCMPABHOCTL acnMpaTopa W ero YacTeil nepes UCrosb30BaHUEM.

He ncnonb3oBatb annapar npn Hamydmn I'IOBpQ)K,EI,BHI/IVI nnn HegocTarLwmnx yacTeil.

MOAENN MEONUNHCKOTIO ACITUPA TOPA OBSOO

Mopenb BSU402

53R NI

1 OcHoBHoli 610K \
2. Bnok ynpasneHus el
3. ®nakoH 1000 M. C KPbILLKOK, KnanaHom

nepenonHeva/ 3aKpbITUA N YTIOBbIM Pa3beMOM

4. HacTeHHoe Kpen/eHue
5. Kabenb anektponutaHms 128
6. AcnupaupoHHas Tpyoka ¢ pyKosiTkoin Yankauer

7. CUNNKOHOBAas acnmpauuMoHHas Tpy6ka
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Mogens BSU414

mucc)mBoéglg?T

“XwOKAtoC?

1 OcHoBHoW 610K

2. bnok ynpasneHus

3. ®nakoH 1000 mn. € yrnoBbIM pasbLeMoM U
OAHOPAa30BbIM MELLIKOM

4. Kabenb anekTponutaHus 128

5. AcnnpaupoHHas Tpyoka ¢ pyKosiTKoi Yankauer

6. CnnmMKoHoBas acnunpauyoHHas Tpy6ka

ONMNCAHWE N MASHNYEHWNE

MeguuyuHckuii acnupatop OB500 sBnseTcAd aKTUBHbIM MeAULWHCKUM annapaTom, NMpeAHa3Ha4YeHHbIM AN5
yhaneHua XWAKOCTEA M3 BePXHWUX [fblXaTeNbHblX NyTel W ANA HOpManu3auun [fblXxaTeNbHOW [eATeNbHOCTM
nauveHToB. MeguuumHcknini acnnpatop OB500 cneyunanbHo pa3paboTaH AN MCNONb30BaHWA B MallMHaxX CKOpPOW
noOMOLW M, B TOCAUTANAX U APYTUX MEAULMNHCKUX y4ypexpaeHnax. Acnnpatop, MPOW3BOAUMbBIA W NocTaBnsiemMblii B
NOMHOW KOMNnekTauuu, NPOCT B ycTaHOBKe Gnarofaps cBOoeMy nerkomy cbopy u feMoHTaxy. Bnok-acnupartop
MOXeT 6blTb YCTaHOBNAEH B MecTax TPYAHOW [OCTynmHOCTW (Hanpumep, noj Kpecnom wan wkadom), a 610K
ynpaBneHus (BMecTe C KpenneHuem Ana ¢nakoHa) MOXeT 6blTb YCTAaHOBNEH B HENOCPeACTBEHHOW 6aM30CcTM OT
KaTanku nauumeHTta. Acnupartop OCHalieH aBTOMaTUYeCKUM KOHTPO/SemM 6e30MacHOCTU U JoNXeH 6blTb NOAKNIOYEH K
WCTOYHWKY nuTaHua 12B nocTt, Toka (MawuHa ckopoi nomowwm). MeguLUHCKWIA acnupaTop, NPOW3BeAeHHbIN B
COOTBETCTBUM C HOpMOi 18010079-1:2009, He ABNSAeTCA NOPTATUBHLIM annapaTomM.
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6e3onacHOCTU fJaHHOW omepayuu ANs BHYTPEHHUX uvacTell anmapaTa. PaspewaeTcs BbIKPYTUTb 4 QUKCUPYIO L NX
KPbIWKY Wypyna W, OTKPbIB KPbIWKY, y6eANTbCA B HaaMuum cBOGOAHOro MecTa BHYTpPU Kopnyca ANs HOBbIX
OTBEpPCTWii KpenneHus. He Mcnonb3oBaTb KAeik MAM MacTUKy ANs GuKcauuu annapata K nony. Y G6eaumTbcs, uTo
BEHTUNSALNOHHOE OTBEPCTUE He WMEeT MPenATCTBUI ANA LBUXKEHUS Bo3fyxa. [1ocne OTKPbITUS KPbIWKM M NpU ee
3aKpbITUM y6efuTbCcs B HaNM4YUM W MNPaBUALHOM pPAaCMoONOXEeHWM W30NALUOHHOTO BKNagbiwa. Hukorga He
pacnonaratb annapat psAoOM € WCTOYHUKAMW U36LITOYHOro Tenna uM/MAM  PAAOM C  3NEeKTPUUYECKUMU
BEHTUNALWOHHBLIMM 060rpeBaTensamu. Becerga npoBepsaTb NpaBUNbHOE U NONHOEe KpenneHue 6n1oKa acnupatopa Ans
npefoTBpalleHNs HeucnpaBHoi pa6oTbl, NONOMOK UMK AehopMalMi Kopnyca annapara.

CBoboaHble MecTa Ans Gurkcaymm
HACTEHHOT0 KpenneHus

Yrnosble KpenneHus

MPEAYTPEXAEHNE

Mepen mkcaumeinl KpenieHWs, OTKPbITb KOpPNyc annapata v onpefennTb AOCTYMHble MecTa.
. JnnHa wypynos He go/mkHa npesbiwats 20 mm!

MNOOKAKOYEHUE SNEKTPOMNTAHNA

CnepoBaTb MeXAYHapoOAHbIM M MeCTHbIM HOPMaM B OTHOLWEHUW 3NEeKTPONUTaHWA C HanpsxeHuem SELV
(cynepcBepxHu3koe HanpsxeHue). CeyeHne Kabeneih nofaynm 3NeKTPOIHEPrUM He AONMXKHO 6blTb MeHbwe 1mmA
(KaXK4oro cTepxHs).

CxeMa nofgKYeHNa acnupartopa K 3I'IeKTpI/I‘-IECKOI7I CeTN TPaHCNOPTHOIO cpeAcTBa:

MNepexrvare s
TPeHOIOPTHONO QUECTER

10-29
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Kab6enb anektponutaHua 12B saBnseTcd HeBO3ropaeMblM M WMeeT [Ba
CTEPXHA C ceyeHuMeM 1 MM~ MN30NUPOBaHHbIE CTEPXHU UMEKT pasHble
uBeTa. KopuuHeBbIi cTepXeHb Nofkn4aeTcs K nnwcy 12B nocT.Toka.
Bknwovatens annapata npejgycMarpuBaTb MWHUMaNbHY  nojavy
anekTponutaHusa 5B nocT.Toka (418 MCNONb30BaHWA B TPaHCMNOPTHBIX
cpeagcTtBax Heob6bxoaum nepeknwyatens 12B  nocT. Toka). [Mepep
BK/IIOYEHWEM anmnapata cnegyet yb6eauTbca B OTCYTCTBUU KOPOTKOTO
3aMblKaHMA B ceTU. HUkKorga He NOAKNOYaTh annapaTt K aBTOMOGUIbHON
6atapee. Heobxoaumo Bcerga ycTaHaBNuBaTb MNPefjOXPaHUTENb ANA
obecneyeHMs Heo6XOAMMON 3NeKTPUYECKOW 3alWMTbl M 6e30MacHOCTHU.

Ha cnegytowem u1306paxeHWn npescTaBNeHbl OCOGEHHOCTM 3NEeKTPUYECKOro MOAKIOUYEHUS BHEWHEro
nepekntoyatenss (06bIYHO yCTaHABAMBAEMOr0O Ha OCHOBHOW MaHeNy MalWWHbl CKOPOi momouym).

M»p»KN10>nT»Nb ipMCnOfITHOro cpepcTtm

K BXMy-«cnup«Topy

NEPNOOUNYECKAA MPOBEPKA AMMAPATA
MposedeHne cnepylouieid npoueaypbl N0O3BONSET NO0/Mb30BaTeNt0 NPOBEPUTbL 3HPEKTUBHOCTL paboThl,
NpaBUNbLHOCTb C60PKM (hNakKoHA M/MAM HEO6XOAMMOCTL PEMOHTA annapaTa B 04HOM U3 aBTOPU30BaHHbIX CEPBUCHBIX
LeHTPOB. [laHHas NpoBepka fO/MKHA NPOBOANTHLCA MUHUMYM OAUH pa3 B feHb M KaXAblii pa3 nepes MCNONb30BaHWEM

annapara.

E>keiHeBHas NpoBepka annapaTa:

. MONHOCTbLIO 3aKPbITh PETYNATOP MOLWHOCTW BCaCbiBaAHUA.
e 3aKpblTb TPYOKY, MAYLWL YO K NaLueHTy (0T hnakoHa).

. MpoBepnTb MakCMManbHOe 3Ha4YeHUe BCaCbiBaHWA Ha aHaNoOrMYHoM BakyymmeTpe (800 mbap +/-10%).

. MoBepHYTb PeErynMpoBOYHYIO PYYKY NPOTUB 4YacoBOW CTpenkn u y6eAUTbCA B YyMEHbLW EHUW MOLLHOCTM

BCacblBaHMA Ha BaKyyMmmMmeTpe.

[Mocne 3aBepleHNs NPOBEPKN CPaBHUTb MONYYEHHbIe pe3ynbTaTbl C faHHbIMK BTa6ﬂMLLe HUXe!:

McnblTaHne

MpoBepka MaKCMManbHOi
MOLWHOCTN acnupatopa

MpoBepuTb PErynnpoBKY MOLLHOCTH
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MprW3Hakn NpaBuNbHOW pa6oTbl BO3MOXHble NPUYUHBLI HENONAAOK

MakcumanbHas MOLWHOCTb BblfiBUTb MOBpPEXAEHNA TPYy6OK
BCaCblBaHWs Ha BakyymmeTpe n/nnm nx coegnHeHns, NPoOBEPUTb
HaxofuTtca B npefenax npaBUNbHOE 3aKpbiTUe hnakoHa
700-800 mbap

YpoBeHb MOLWHOCTK BCACbiBaHMA BblfBUTb Cyl ecTBYytO LW e
M3MeHAeTCAa OT Makcumyma 800 NpenaTCTBMA LNA BUXKEHUSR

mb6ap o MUHNUMyma 30 mbap BO3JyXa Yepe3 TpybKy (Hanpumep,

TpybKa nepekpyyeHa), perynatop
MOLHOCTN HE NOMHOCTbIO OTKPbLIT

11-29
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® nakoH 1000 Mmn. cyrnosblMm pasbeMOM M OAHOPA30BbIM MELIKOM

P nakoH LNna  0fHOPA30BblX MELWKOB BbIMOMHEH W3 CMNeLnanbHOro
npospayHoro nnactuka. OH cocTouT n3 pesepsyapa (1), agantepa AN OAHOPA30BbK
MeLW KoB (2), COOTBETCTBYHLU,Er0 yrnosoro coeanHenmsa "L" (3) u ogHopas3oBoro
Mew ka (4). PunbTP, MHTErPpUPOBaHHbIV B 0AHOPa30BbIN MeLW OK, NpegHa3HavyaeTcs
AN NpefoTBpalleHns nonajgaHWa XXMAKOCTelW B acnupaTop B Clyyae NepenosHeHNs
hnakoHa.

® nakoH MOXeT 6blTb CTepUIN30BaH B TPagWLMOHHOM MapoBOM aBTOK/aBe
npu MakcumMmanbHo Temnepatype 121°C u npu MakcumanbHOM gaBneHumn 2 6ap (200
kMa). CTporo pekoMeHAyeTCqd  3aMeHATb O4HOPa30Bbli  MEWOK mnocne
MCNonb30BaHWA ANA OLHOTO NauueHTa.

Mpv ucnonb3oBaHWM acnupartopa B [OMAaWHUX YCNOBUAX (P1AKOH MOXHO
OYMCTUTL C MNOMOLWbLI CMeunanbHblX MOKLWKUX CPpeacTs AN Ae3UHBEeKUUm
MeaNLMHCKOTO 060pyAoBaHNA. B HEKOTOPbIX CAyyasx Of4HOPa30Bbliii MELWOK MOXEeT
6bITb OMYCTOWEH W MEWOK MOXeT OblTb faNblle ucnosnb3osaH. OAHOpas3oBble
MeW KN Heob6XoLMMO YTUNU3MPOBATb COFNacHO MEAMLWHCKOW NpakTWKe, B TOM
yncne B COOTBETCTBUM C NpeAnucaHUAMK Bpayeid M B 3aBUCMMOCTW OT AMarHosa
nauueHTa.

SAWLNTHBIM ®UNLTP

Ons npefoTBpalleHWs 3apaXxeHWs acnupaTopa XMUAKOCTAMW BO BpPeMs WCMONb30BaHUA,
(hNakoH MMeeT cneyuanbHblil 3aWUTHBIA GUABTP. ®UNLTP NpPoOM3BefeH W3 TUAPoho6HOro
mMaTepuana, KOTOpblii 3alWuujaeT BHYTPEHHUN Hacoc acnupatopa OT nonagaHus
razoo6pasHbiX XMAKOCTel (NONHOE OTCYTCTBUE BCAacbiBaHWA Yyepe3 TpYGKY NaLueHTa).
3aMeHUTb QUNLTP NpU 3arpsA3HEeHUU, N3MEHEHUN LBETa U NPU YyBEIUUYEHUN CONPOTUBIEHUS
BCACbiBAHUSA/YMEHbLIEHNS MO HOCTU BCACbIBAHUSA.

MpeaynpexpaeHus N NpefoCTOPOXHOCTM B MCNONb30BAHUM 3aUMTHOTO UNbTPA

Ecnn acnupatop ucnonb3yetcs B 3KCTPEHHOM cnyvyae W/MAu [NS MayuMeHTOB, Y KOTOPbIX PUCK
3apaXeHWs Heuw3BeCcTeH, 3alUTHbIA QUAbLTP [ONXKEH OblTb 3aMeHeH MOCNe KaXJoro MCNoNnb30BaHUA.
Ecnn natonorvs nauuMeHTa W3BeCTHA U/MAU HeT puUCKa NepekpecTHOro 3apaXeHWs, pekoMeHpyeTcs
3aMeHATb QUAbLTP NOCNe KaXAoW CMeHbl. B cnyyae Hencnonb3oBaHWA annapata peKOMeHAYeTCA 3aMeHATb UAbTP
pa3 B Mecsy. MaTvepuan, M3 KOTOPOro Mnpou3BefeH GUNbLTP, MOXET W3MEHATb CBOW XapakTepucTuku npwu
N3MEHAKLWMNXCA YCNOBWAX BHelWwHel cpefbl (NOBbILEHHAA BAaXHOCTb, BbICOKAA WM CAWWKOM HU3Kaf
TemnepaTypa).

Hwukorga He ucnonb3oBaTh acnupatop 6e3 3aWUTHOTO QUNbLTPA UNKM Ge3 prakoHal
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ACTIMPALIVIOHHASA TPYBKA C PYKOATKOW YANKAUER W/ CTEPWU/IbHbI O4HOPA30BbIIA

KATETEP BCACbIBAHNA C HAKOHEYHWKOM FINGER-TYP

MeANUMHCKNIA acnupaTop nocTaBnseTcs B KOMMNAeKTe ¢
acnmpayuoHHoi Tpy6KOiM c pyKoaTKoi Yankauer n BmecTe. 30HJ
SABNAETCA OfHOPA30BbIM U f[O/KEH ObiTb 3aMeHeH nocfe Kaxgoro
Mcnonb3oBaHUA. LNs Nerkoro 4octyna B poT U BEpXHUE AblXaTeNbHble
nyTW nauueHTa, 30HA BbINONHEH M3 TBepAOro mMaTtepuana u mmeet
nerkunii nsruné.

260 £20

\ 02404

B/ 10*

acnupartop MOXeT 6bITh
nocTasneH B KOMN/JeKTe ¢
CTEPUNBbHbBIM 0[JHOPa30BbIM
KaTeTepom 7 CTepUNbHBLIM
HaKOHeYHUKOM  Finger-typ, KOTOpblii NO3BONSET COefuWHEHMUeE
CTEepPUNbHbLIX OAHOPA30BbIX KaTeTepoB pasfMYHOro pasmMepa B
3aBUCUMOCTM OT nayueHTta. CTepunbHbIi HaKOHEUYHUK Finger-typ
no3BonseT MNOAb30BaTe/ 0 pPeryauMpoBaTb MOLWHOCTbL BCacbiBaHUA
nanbuem 6e3 HeO6XOAMMOCTU UMCMONL30BAHUS PEryNNpoOBOYHOI
pyukn Ha acnupatope. CUINKOHOBY TPY6GKY MOXHO CTepUIU30BaTh.

0B.7+0.1&

O,qHOpa3OBbIl7I HaKOHEYHUK A0NXEH 6bIThb yTnnusnposaH nocne KaXxanoro ncnonb3oBaHuA

530 mv

Pasmepbl pa6oqel7| 4aCTW KaTeTepa B 3aBUCUMOCTKU OT TUNa KaTeTepa

Tun katetepa dl =d4 (mm) d2 (osan)
CH LIBET +10%
6 TeMHO’ 3eneHbilit 2 2,4x0,8

CUHMiA 2,6 2,4 %09

10 Y&pHblit 3,3 3,8x1
12 Benbiii 4 51x24
14 3eneHblit 47 51x17
16 OpaHXeBblii 53 6,3x3,1
18 KpacHbiii 6 x4
20 YKENTbIN 6,7 8x5,2

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

d3 (oBan)

2,4x0,8
2,4 x0,9
3,8x1
51x24
51x17
6,3x31
x4
8x5,2

d4 (mm) *10%

2
2,6
3,3
4
4,7
5,3
6
6,7



HACTEHHOE KPEMJEHUWEAJTA ®JTAKOHOB

Annapatel BSU402 n BSU414 umeloT B KOMNAeKTe chneuunanbHoe
MeTannnyeckoe HacTeHHOe KpenjeHwe Ana Qukcauum dnakoHa. HacteHHoe
KpenneHue A0MKHO 6bITb YCTAHOBNEHO TaKUM 06pa3omM, 4TO6bI rapaHTUpoBaTh
cTabunbHOe pacnonoXeHune hnakoHa B BEPTUKANLHOM MOJIOXKEHUN.
HacTeHHOe KpenneHune Npou3BefeHO W3 OKpalWeHHOro MeTansa U UMeeT gBa
OTBEPCTUA [ANA PerynmpoBKM MNONOXEHUS (nakoHa B BEPTUKANbHOM ¥
ropu3oHTaNbHOM HanpaBneHUAX. WpaeanbHoe nonoXxeHue ¢dnakoHa And
MCNONb30BaHUA, OYUCTKM WU CTepunusauum HaxopuTca nof 6MOKOM
ynpasneHnsa. CunmkoHosas Tpybka B KOMMNAEKTe C annapaTtom MOXeT 6biTb
yKOpOYeHa B COOTBETCTBUU C PACCTOAHUEM MEXAY HACTEHHbIM KpenjaeHWem u
610KOM ynpaBneHus.

MpefcTaBfeHHasa HUXe cxema M306pa>KaeT HaCTeHHOoe KpenneHue u cnocob ero KpenneHuna.

K 6n0Ky ynpaBneHus

CreHa
ﬁ
HacteHHOe KpenneHue
BAoK ynpasnennn
Hacrennoe
KpENNCHNE
= JaunrHoti dusotp
-
-
®nakoH 1000 M. C KPbILLKOIA € KianaHoM ®nakoH 1000 MA. C KPbILLKOI C KianaHom
nepenosiHeHNs/3aKpbITUA 1 YTr0BbIM nepenoHeHNA/3aKpbITUS 1 YTrI0BbIM
pasbemMom pasbeMom

MNOAAYA NTIEKTPOSHEPTI NN
Annapat MoXeT 6biTb MOAK/JHOYEH TONbKO K MCTOYHWUKY BHEWHEro 37eKTponuTaHus 12B NocT.TOKa,
3aWMLLeHHOMY TPAH3UCTOPOM (Ha MONOXUTENbHOM MNOMOCE) NPU NoJaye 3NeKTPUUECKOTo ToKa (MpejoxXpaHnuTens =
MUHUMYM T15A). He ucnonb3oBaTb annapar, eCii OH He 3aKpen/ieH B COOTBETCTBUM C NPOLEeAYpOii, cogepxalleiics
B JaHHOM PYKOBOACTBe N0 3KcnnyaTaluuun. MpoBepnUThL COOTBETCTBME UCTOUHUKA 3HEPTUMN B TPAHCMOPTHOM CPeACTBe,

B KOTOpPOM MpeAnonaraeTcs MCMofb30BaHMe acnuparopa.
MNPEAYNPEXAEHUWE

Hukorga He nogknodvaTtb annapat K cetn 230B nep.Toka. [MpoBepATb Ha/ivume 3aluTHOro
npegoxpaHnTenss MMHUMYM T15A (C 3aaep>KKOW AeiACTBUA) Npy Nojade 3neKTposHeprumn 11-258

noct.toka. [llogknoyeHve annaparta K CeETU nNuTaHuA 6e3 NnpeaoxpaHNTeNna MOXKET ObITb
CMEPTEJIbHO OMnMacHO A4 KU3HN!
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[Je3nHdekunsa/ctepunmnsauma GpaakoHOB U CUIMKOHOBBIX TPYBOK

®nakoHbl W CUAUKOHOBbIe TPYOKM MOTy ObITb 06e33apaXxeHbl NOOBIM XUMWYECKUM HearpecCUBHLIM 1
Heabpa3sMBHbLIM MOK LW UM CpefCcTBOM 6e3 cofepXaHus ankorons v pactesopuTeneit. He ncnonb3oBaTh OKpalleHHble
fesvHpuunpyowne pacTtBopbl, TakK Kak OHW MOTYT OCTaBWTb LUBET Ha (h/1akOHEe WAW CUNUKOHOBLIX TpybKax,
yMeHblasg Npo3payHOCTb JaHHbIX YyacTel (Hanpumep, Betadine). He ncnonb3oBaTbh Ae3nHpuumnpytow e cpeacTea B
yuctom Buge. Mpu crtepunmsaumm B aBTOK/NaBe MaKCuMalbHad Temnepatypa He AONXHa npesblwarts 121°C,
MaKcuManbHoe faBneHue - 2 6ap (200 kMa) u makcMMmanbHas NPOAO/IKUTENbHOCTb - 15 MUHYT. Pe3epByap pnakoHa
norpyxaeTca B aBTOK/1aB B MEPEBEPHYTOM MONOXEHUMN (BBEPX AHOM). MO OKOHYaHWW LMKNa aBTOK/MaBa OX/afUTb
BCe 4aCTM NpuW KOMHAaTHOW TemnepaType, NPOBepuUTb LENOCTHOCTb YacTeil, cobpaTb GpnakoH B nopsagke, o6paTHOM
nopaaky pas6opa gpnakoHa.

MNPEAYMPEXOEHNE

e He HaknaabIBaTb rpy3 Ha YacTu annapara npy Ux cTepuansaLun.
e Bcerga cobnogaTb AoNyCTUMbI AnanasoH TemnepaTypbl, 4aBNEHUS U MPOLO/HKUTENbHOCTY
cTepunmnsauumn B aBTOK/IaBe.

e He npeBblwatb Temnepatypy 60°C npu MbITbe M OUMCTKe (h/laKoHA M ero vacTeit (3a UCK/YEHMEM
nepvoga CTepuAn3aLmmn B aBTOK/IaBe).
e OuucTKa, [Ae3NHMEKUMA W CcTepunmsaumsa Ao/KHbl ObiTb MPOBeAeHbl  CreuuasibHO  06YYeHHbIM
nepcoHasnom.
e 3aMeHATb (hNAKOH W COeAMHMTENIbHbIE YacTW (CUIMKOHOBbIe TPY6KW, COeAMHEHNS) nocne Kaxabix 30
UMK/0B CTEpUIM3aLMn 1 06e3zapaxnBaHus. HecobnrogeHve JaHHOTO NpaBuia MOXET MPUBECTU K PU3NKO-
MeXaHNYECKUM M3MEHEHUAM (h/laKoHa.
» Tocne cbopa ¢hnakoHa ybeauMTbCs, UYTO KpbIKa (hakoHa M0THO 3aKpbiTa BO M3bexaHwe MNoTepu
BaKyyMa Wy NpocayumBaHus XXUAKOCTEN.

MoN0OXMTb BCE YacTU (aKoHa Ha YMCTYH W yCTOWUYMBYIO NOBepXHOCTL. Mpu c6ope GpnakoHa, HEOGXOAUMO
NpoBepaATb YacTWM Ha HanMuue NOBpPeXAeHWi unu AeeKToB. KnanaH nepenosHeHWs MMeeT NNaBal ULyl 4acTb,
KOTOpas BCTaBNseTca B MNAACTUKOBbIW Xeno6. Y6eAnTbcs B OTCYTCTBUM NPEnATCTBUIA W TPYAHOCTER ANA GBUKEHUS
nnasatolein yacTtu.

3ameHa 3alumTHOro unbTpa

OTCOEANHUTb CUINKOHOBbIE TPYOKN OT BEPXHEN 4acTyn 3arpA3HEHHOr0 3alWWTHOTO QUAbTPa N YTUAN3NPOBaTb
UX COrfacHo cylecTsyrolw,Mum Hopmam. lMyTem Bpal,eHMA BOKPYr OCHOBaHWA OTCOEAMHUTb GUALTP OT KPbIWKK
thnakoHa. [lofo6Haa npouefypa ynpowaeTr npouecc CHATUA GUAbTpa W npejoTBpawaeT OMNacHoOCTb €ro
noBpexaeHna! Y cTaHOBUTb HOBbIN DUNLTP. Y 6eanTbca, 4To Hagnuch IN HaxoAMTCA Ha ero HUXHeW CTOpOHe W Haj
noptom VACUUM Ha dpnakoHe. HenpaBuabHas ycTaHOBKa (PuAbTpa MOXeT NPUBECTU K 3apaxeHut acnumpartopa
BCNeACTBME NonajaHWa 3apaXeHHbIX XUAKOCTe BO BHYTPEHHIO CXxeMy anmapaTa.

NMOMETKA
Y6eanTech, YTO 3aLUTHbIA (DUILTP NPABUILHO YCTAHOB/EH Ha (h/IAKOHE CTOPOHOW  IN BHUS.
/% \PUNbTP MOXET C/IOMATBCS WM CO3AATH ONACHOCTb 3aPaXKeHUs

C6op tnakoHa 1000 M. € Yr0BbIM PasbeMOM Y OAHOPA30BbIM MELLIKOM.

[octaTb HOBbII 0fHOPa30BbI/i MeLWOK W3 ynakoBKW, pacnpaBuTb ero (puc.l) u BCTaBUTb BO (hnakoH (puc.2).
BcTtaButbh hnakoH B acnupatop. Bknwounts acnupatop. 3akpbiTb nanbuem pasbeM <PATIENT> u cnerka npuxartb
MeLW oK M3 LeHTpa KpbiWKy (puc.3). Y6eantbcsa, YTO MeWOK MONHOCTbIO HafyT. MoACOEAUHUTL acCNUPaLUOHHYIO
Tpy6Ky mauueHTa c pykosaTkoi Yankauer Kk pa3bemy <PATIENT>.
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XAPAKTEPHBIE HEMCMPABHOCTU K METOAbI UX YCTPAHEHUA

HewcnipaBHOCTb
CuNbHbIN wym npu pa6oTe
annapara, HU3KaAd MOLWHOCTb

BCacblBaHMA faXxe B MNOJIOXEHUM
MaKCUMManbHOIo Bakyyma

AcnupaTop BK/lOYaeTcs, HO
BCacbiBaHMe OTCYTCTBYeT

AcnupaTop pa6oTaer, HO
BCacbiBaHMe OTCYTCTBYeT

HeBO3MOXHO perynuposatb
MOWHOCTb BcacbiBaHUs, KoTopas
BCErga MakcumanbHa

Mpwu BK/IIOYEHU U annapaTta

BKOYaeTcs cuctema 6e3onacHocCTu

NMOMETKA

Bo3MOXHbIe NPUYnNHbI

HeucnpaBHOCTb  BHYTpeHHEro
Hacoca unm Hanuuue
HenpoxoaumMocTei, unu

NpensaTcTBUIA BO BHYTPEHHEM
LMKne acnupatopa

BHYTpeHHWIi Hacoc HeucnpaseH

Perynsatop Bakyyma NonHOCTbIO
OTKPBIT

CoefjHUTeNbHbIe TPYGKU He
nogcoefWHeHbl, NOACOEAUHEHbI
HenpaBUIbHO WAN NOBPEXAeHbl
®NakoH Haxo4UTCA He B
BEPTUKANbHOM MOMOXEHUU UMK
nepenosHeH,KnanaH
nepenosHeHWs NoBpexgeH
OfHOPa30BbIi MEL 0K BO
(hnakoHe 3anoNHeH
XNAKOCTAMU, aKTUBMPOBAHA
6NOKMPOBKA 33l UTHOTO

hunbTpa

Hanuyne Henmpoxogumoctun B
rmapaBnnyeckom cxeme
acnupartopa

MoBpexpaeHue BHYTpeHHeli
rMapaBNUyYeckoil  CXemMbl WK
Hanuuue HeMNpPoxoAMMOCTeid B
Tpy6Kax coefiMHEHUS c
acnupaTtopom

HeucnpaBHOCTb  BHYTpeHHero
Hacoca WAU HanWume KOPOTKOTO
3aMblKaHUA

MeToAbl yCTpaHeHUs

O6patnTbCca K opULUaNbHOMY
npeAcTaBUTENto
npovsBoguTens.

O6patutbcad K O(pULMANBHOMY
npeAcTaBUTENto
npovsBoguTens.

MpoBepuTb NpaBUNbHOE
pacnofnoxeHue
perynnupoBOYHOW pyUukn
MpoBepuTb NOAKNOYEHNE 1
LLeN0CTHOCTb TPY6OK
Pacnonoxutb hnakoH B
BEPTUKANbHOM MONOXEHMNH,
npoBepuThb, He 3a6N0KNpPOBaH
nn Knanad
nepenosHeHNA/3aKpbiTUA, n/nnu
3aMeHNTb (hNakoH

3aMeHUTb O4HOPa30BbIi MeLl oK.
O6paTtuUTbCs K 0OpuLnanbHOMY
npeAcTaBuTENto
npounsBoauTens.

O6paTtuTbcsa K 0OpuLManbHOMY
npeacTaBuTENto
npovn3BoguTENS.

O6patuTbCs K opULUUaNbHOMY
npeAcTaBUTENto
npovsBoguTens.

|_|pl/l Ha/IM4nmn NnpmsHakos aHoMaslbHOM pa6OTbI, He coAep Kallnxca BTaﬁI‘IVILI,e BblLLE, O6paTI/ITer
K OQJI/ILI.I/IaJ'IbHOMy npeacTaBMUTENO NPON3BOANTENA.

TEXHWYECKWE AAHHBIE N COOTBETCTBUE MEXAYHAPOAHBIM TPEBOBAHNAM

AcnupaTtop pa3paboTaH Takum 06pa3oM, YTO HU 3/IEKTPUYECKUE, HN MexaHMyecKne yacTu annapata OB500
He [O/DKHbl 6bITb OTPEMOHTUPOBAHbLI NPOJaBLOM, MOKYynaTtenem u/unu nonb3osaTenemM. He oTKpbIiBaTb acnupartop u
He 3aMeHATb ero MexaHuuyeckue wu/unu 3nekTpuyeckme yactu! Bcerga obpauwaiiTecb K oduLManbHOMY
npeacTaBuTeNntd  U3roTOBUTENS. Maneiillee swmewartenbcteo B LLeNoCTHOCTL acnumpartopa MnNpPUBOAUT K
Hep,eVICTBMTeﬂbHOCTM 3aBO,EI,CKOI7I rAPaHTUN. HeaBTopu3oBaHHOe BMeWaTeNbCTBO MOXET MOBAUATL Ha
COOTBETCTBME annapaTta AeACTBYOWMM HOPMaM M MOXeT CHW3UTb 6e30NacHOCTbL annapaTta ANd Nonb3oBaTeneit nnu
nauueHTOoB.

Knaccudumkaums B cooTBeTCTBMM ¢ EBponeiickoii anpekTuBoin 93/42/E3C

MepanuuHcknuii acnupatop OB500 npepctaBnseT co60i [fAeiicTBYWOWMUIA He MNOPTATUBHBLIA 3N1EKTPUYECKUIA
MegULUHCKUI acnupaTop 418 MCNONb30BaHWUS B COOTBETCTBUM ¢ HOpmoi 18010079-1:20009.
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Knaccudukaums B COOTBETCTBAU C YPOBHEM pUCKaA
MeAULUHCKOTo 060pyA0BaHUA:

CTeneHb BCacblBaHWA:
Pexxum paboThbl:

CeTeBble Tpe6oOBaHUA:

CooTBetcTtBMe Hopme IEC 60601-1:
Knacc nsonauunn:

CTeneHb 3aWiMThl OT NPOHUKHOBEHMUSA XupakocTein (IEC
529):

CooTBeTcTBUe 06w eli Hopme IEC 60601-1:

Pazmepbl

MakcuManbHble rab6apuTHble pasmepbl, 610K-
acnupaTop:

MakKcumanbHble raGapuTHble pasmepsbl, 610K
ynpaBneHus:

Bec:

TOYHOCTb pasmMepos:

TexHnyeckue gaHHble
MakcumanbHas MOWHOCTb BaKyyma:
Perynnposka Bakyyma:

L nanasoH peryaMpoBKW BakyyMma:

MakcumanbHag NPoON3BOLUTENBHOCTD:

Mpu6nn3nTeNnbHbIR MaKC, ypOBEHb LW yMa:
TOYHOCTb BaKyyMMmeTpa:

lNogaya aneK TposHeprum

PaboTa/zapaj:

Makc, noTpe6nsiemMass MOWHOCTb:

dneKkTpuyeckas 6e30MacHOCTb:

MOMETKA

1w 1 MCTOYHUKMN BHeELLHero

KOpPpeKTHO paboThbl annapara.

TexHUYecKne xapakTepuCcTuKm HpMHaAﬂe)KHOCTeﬁi

3alWNTHBIA GUNbTP

NNTaHWA [OONXHbI

2a

BbICOKNUM BAKYYM - BbICOKUIN MOTOK
(HIGH VACUUM-HIGH FLOW)

OrpaHu4yeH no BpemeHun (45 MnHyT “Bkn”, 10 MUHYT
“Bblkn”)

be3sonacHoe cBepxHuU3Koe HanpsxeHue (IK25 B nocrT.
TOKa)

Tun BF

Knacc 1l

IP32d

CooTtBeTcTBYeT 3-My Bbinycky (IEC60601-1:2007)

188 mm (gn) X 188 mm (B) x 90 mm ()

90 MM (gn) X 130 mm (B) X 85 MM (L)

2 Kr B NONIHOM KoMnnekTaunm

+5%

800 mb6ap (80 klMa, 600 Mm.pT.CcT.) £10%
NunHeiiHan

307800 mb6ap (3-80 kMa)
30 n/MUH £10%

<70 nb

+5%

1K25 B nocT, ToKa
70 BT (makc. 6A)

BHYTpeHHss, HeJ0CTyNHa NoAb30BaTENI0

UMeTb HanpsXeHue Toka 6A AN OAHOBpPEeMeHHOM

AHTNGaKTepUanbHbIN 3aWUTHbLIA UNBLTP COCTOUT U3:
hunbTpytouleih yactu —PTFE; repmMeTUMYHOro Kopnyca
- nonunponuneH mapkyu HF700SA.
MakcumanbHoe gonyctumoe gasnernme: 1 6ap (100
kMa)

CnocobHOCTb YAEpXMBaHNA XungkocTen fo 0,9 6ap
(90 kMa), wactuy B Bo3ayxe: 0,1 1 99,99
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MOMETKA 1. Mpun 80 MTI'y v npn 800 My NpUMeHAOTCA CaMble BbICOKWE YaCTOTHbIe AManas3oHbl.
MOMETKA 2: MNMpuBejeHHble PYKOBOACTBA, BO3MOXHO, HE MOryT OblTb NMPMMEHEHbl BO BCeX cuTyauumsax. Ha
pacnpocTpaHeHue 3N1eKTPOMArHMTHOTO NONSA BAMAET NOTNOUWLEHNE N OTPaXeHNe OT CTPOEHMNIA, 06beKTOB 1 N0 fei.

()Y poBHM COOTBETCTBMSA NMPU 4aCTOTHOM UHTepBane ISM o1 150 kI'y, 4o 80 MTI'y 1 Npu YacTOTHOM UHTepBane
oT 80 MTIy go 2,5 Ty Heo6X04UMbI ANA YMEHbLWEHWS ONACHOCTU BO3HUKHOBEHUSA NOMEX, NPOU3BEAEHHbIX
OPYTUM NOPTAaTUBHLIM W MOGMNbHbLIM 060py0OBaHNeM, KOTOpPOe PacnoN0OXeHO B HENOCPeACTBEHHOR 6n1n30cTH
OT nayueHTa. Mo 3TOW NpUYMHe Ncnonb3yetTcsd MHOXMTenb 10/3 ana onpeAeneHns peKOMeHAYeMOro paccToaHuUA
LA nepefaTynKoB, paboTaloLWMX NPpU TOM Xe HaCTOTHOM WHTepBarsne.

(b) 3HayeHMe HaNPAXEHHOCTN 3/1EKTPOMATrHUTHOIO MOA, MPOU3BOAMMOTrO CTAaLMOH(MPHBIMKN NepegaTynKamm,
TaKMMU Kak 6a30Bble CTAHL MU AN MOBUNbHBIX TenethOHOB U MOBUNLHBIX pPaguocuUcTeM, NOOUTENbCKNE
pafguonepefaTynku, paguonepefaTtynku B ananasoHax AM n EM 1 TeneBuU3nNOHHbIe NepesaTynkun, He MOTyT
6bITb TOYHO ONpefiesieHbl TEOPEeTUYECKU. [I1A OLEHKN BO3MOXHOIO BIMAHMA TaKoro nepegatymka Heo6xoammo
npoBefeHue 3NeKTPOMArHUTHbIX U3MepeHunii Ha MecTe. ECNM Hanpsi)XKeHHOCTb NONA B MecTe, FAe UCNONb3yeTcA
acnupatop OB500 npeBbllWaeT yKa3daHHbIi Bbllle NPUMEHUMbI/ ypoBeHb PY cooTBeTCcTBUSA, cneayeT y6eautbes,
yto annapat OB500 pa6oTaeT npaBuabHO. Ecnu npnbop He paboTaeT KOPPEKTHO, MOXET 6bITb HEOOXOAUMBIM
NPUHATUE LONONHUTENbHbLIX MepP, TAKUX KaK M3MeHeHWe opueHTauum yctpoiictea OB500 unun ero
MeCTOMONOXEHUS.

(c) 3a npepgenaMun YacToTHOro gmanasoHa oT 150 kI'y o 80 ML HanpsAXXeHHOCTb NONA He A0/MKHa npeBblwaTh 1
B/m.

YMAKOBKA I MAPK/POBKA

Mpouecc MapKNpPOBKM MELULUHCKMX acCNMPaTopoB AO/KEH BKAOYATb CNefyiolyMe 0N0o3HaBaTeNbHble 3HAKN:
e  WMWAbAWK YyCTpoWCcTBAa (KOMMepYeCKoe Ha3BaHUe M CepuilHblii HOMep). Pa3nuuHble 3TUKETKN C yKasaHUeM
COOTBETCTBUSA HEOGXOAUMBIM HOPMaM.
J OSCAR BOSCAROL SRL . B cOOTBETCTBMM C TUNOM YCTPOWCTBA MapKMpPOBKA MeHAeTCs, onpefenss Buj

~ rMM.r.AOC»HOM1M.YAT«n11lr~
. (UNbTPa U hNakoHa, KOTopble GbINMN UCNO/b30BaHbI.
OB2012 [BE™ BSU150

lej

o C€ 0123 Cnucok apnblkos A/IA MeAULMHCKNUX acnnpaTopos:

e WpeHTuduKaymMoHHas Ta6MUYKa C CEPUiHBLIM HOMEPOM M FOAOM NPOU3BOACTBA.
e WNpeHTudukaymoHHas Tabnumuka (KOMMepueckoe HasBaHue, Knaccudukayus c

HIGH VACUUM - HIGH FLOW TOYKM 3peHUs cosgaBaemoro Bakyyma (ISO 10079-1), MexpyHapoaHble 3HaKW
SHwhber (tMiPal t10% o
InttfiM| battofy a~atpiMnl:  4Ah SLA npuBa3aHbl K KOHTPO/SbHOW Hopme EN 980:2009).
Mu_"curra}nf: IAI .
e A s s Wiy: . MpoeHTugpukaunoHHas tabnuuka, onpejenstolas BUL 3alWMTHOTO (GuabTpa MK
« Ura/nm (hnakoHa, KOTOpble NPUMEHAOTCA.

. ApnblK BHEWHEr0 MCTOYHMKA MUTAHWA Ha BXOfe.
. ApnblK €O 3HayeHMeM npejoxpaHuTenei, [JOCTYNHbIX AR  KAWEHTa WAK
830074 nonb3oBaTens.
MeXayHapoAHbIA 3HaK, CBA3aHHbIN ¢ HopMoli IEC 60601-1 (nepekntouaTtens).
MeXayHapoAHbIA 3HaK, CBfA3aHHbIA c Hopmoit 1EC 60601-1 wu ISO 10079-1, oTBevarwwuini 3a Tun
ycTpolictBa/obopyaoBaHus, kateroputo n mapkuposky CE (3akoH 93/42/EEC).
JloroTvn KOMNaHWW, HaxoAAWMNACA Ha NepefHel yacTu ycTpoiicTaa.
Apnblk, 0603Ha4YalO W Nl aBTOHOMHOCTb M COCTOAHME 3apAfKMN aKKyMmynaTopa.

CocTaB cepuitHoro Homepa:

,1100910000,

DM model Year of ID number

production

Homep, ykasbiBato i 0.

AnnapaT ynakoBaH B CMelLManbHO CO3JaHHAyl KapTOHHYK KOpo6Ky, KoTopas npefHa3HauyeHa AN 3aWUTbl
YyCTPOCTB BO BpeMs TPAHCMOPTUPOBKYU WU XpaHEHUS. Ha 0CHOBAHUMW MOBOPOTHOM KOHCTPYKLMUU (N1ACTOUYKUH XBOCT)
ynakoBka He TpebyeT Knelikoii neHTbl. C OAHOW CTOPOHbI yNakoBKM pacnonaraetcs MHGOpmMauus o YCnoBuUM

XpaHeHWsl 1 TPAHCMNOPTUPOBKU Ha NATU A3blKaX, C APYroil CTOPOHbI O COAEPXMUMOM YNaKOBKH.
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YCNOBUNAXPAHEHNAN TPAHCIOPTUPOBKIN

YCNoBust XpaHeHUs1 U TPaHCMop TUPOBKY

TemnepaTypa Npu ucnonb3oBaHWKW annapara: 0-50° C

TemnepaTypa NpuW XpaHeHUW U TpaHCNOPTMPOBKe annaparta 6e3 95.55°
6atapen (annapaT B ynakoBKe):

TemnepaTypa Npu xpaHeHWW n TpaHCNOpPTMPOBKe annaparta 6e3
6atapen (annapat 6e3 ynakoBKMu):

LonycTumas BNaXHOCTb MPWU MCMNONb30BaHWMW, TPAHCNOPTUPOBKE
N XpaHeHUK:

0-50°C
15-95%, 6e3 KOHAeHcauuu

WHTepBan fONycTUMOro aTMOCHEPHOro faBneHUs: 700-1060 mb6ap (70-106 kla)

MOMETKA

Monb3oBaTeNb [OMKEH YUYMTbIBAaTb OTAMYME ATMOCHEPHbLIX YCNOBWUIA Ha BbiCOTe, MpeBbiLllatolLeit
2500M, B NOAOGHbBIX YCNOBUAX BaKyyM, CO34aBaeMblil BHYTPEHHUM NOPLWIHEM MOXET U3MEHATLCA BCAes
32 NOHMXEHNEM aTMOCHEepHOro AaBiaeHus.

Mcnonb3oBaHWe annapaTa Npu Aoxae

/ MegununHckuii acnupatop OB500 dABNfeTcs MeAWLUHCKUM annapaToMm, nNpefjHa3HaYeHHbIM Ans
] m /CNO/Mb30BaHNA B 3aKPblTbiX NOMelW,eHUAX. Meped ncnonb3osaHmem annapart A0/IKeH 6biTb 3aKpenneH B
TpaHcNopTHOM cpefcTBe. MeanuWHCKMIA acnupaTop pa3paboTaH W npou3BeAeH C 3aWMTOW OT MPOHUKHOBEHWUS
XupgkocTeh yposHs (1P32d).

O603HavYeHMnA

B nep. Toka = HanpsXeHune (NepeMeHHbI TOK)

B nocT, Toka = HanpsXeHue (NOCTOAHHbIN TOK)

°C = eAnHNLa N3MepeHns Temnepatypbl (rpagycol Lienbcua)
6ap = eAMHML A N3MEpPEHUA faBNeHuNs

kMa = eanHNLA N3MepeHna fJaBneHnsa (Knnonackanb)
MM.pT.CT. = eAWHNLA U3MEPEHNS AaBNeHNS

®opmyna npeobpasoBaHmna:

16ap = 100 klMa = 750 MmM.pT.CT

P1CK BO3HWUKHOBEHMS MNEPEKPECTHbIX MOMEX C APYrMn annapaTamun

MeauunHckuit acnupatop OB500 He co3fgaeT nomex Ana paboTbl Apyrux MegWLMHCKWX annapatos,
paboTallWMX B HEMNOCPeACTBEHHOW 61M30CTU BO BpeMA MEAULWUHCKUX uccnefoBaHWii U nedveHusa. [Mpu
MCNONb30BAaHMM annapaT He [JO/KeH 6biTb MOAKNIOYEH K APYromy 060pyAOBaHWIO, TaK Kak MMeeT BHYTPEHHWA
MCTOYHUK 31EKTPO3HEPTUN.

rapaHTUNHbI e O653aTeNbCcTBA

KomnaHusa Ockap bockapon (Oscar Boscarol) npefocTaBnsieT rapaHTUlo Ha MeguunHckuii acnmpatop OB500
CPOKOM Ha 12 mMecauesB ¢ AaTbl NOKYNKU. KomnaHusa rapaHTupyeT oTCyTCTBUE feeKTOB MaTepmana U U3roToBleHUSA

acnupatopa OB500.

[apaHTUsA He pacnpocTpaHAeTCca Ha cnejytouime nNpuHagnNexXHoCcTu:
. ®nakoH 1000 MA. C KpbIWKOWR, KNanaHOM NepenoHEHNA/3aKPbITUS U YTNOBbIM Pa3beMOM.
. ®nakoH 1000 mn. ¢ yrnosblM pasbeMOM W OLHOPa30BbIM MELIKOM.
. Kabenb BHewHero nutaHna 12B.
« AKKymynatopHas 6aTapes.
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MepeBof AAHHOTO TEKCTAa C MTaNbSHCKOrO $3blka Ha PYCCKWMIA A3blK CAenaH MHOW,
nepesogunkom Jflebepesoit HOnuein WropeBHoW. TpeboBaHMA K TEKCTYy nepeBoaa
(MakcMManbHas TOYHOCTb, MEPEeBOf, BCEX PEKBM3UTOB, FPaMOTHOE M3M0XEeHWe, CObNoaeHNe
TEPMUHONOMMN U T.N.) MHE Pas3bsiCHEHbl. MpUHUMAD Ha cebs NMMUHYH OTBETCTBEHHOCTb 3a
BEPHOCTb BbIMOMHEHHbIX MHOK MEPeBOA0B AOKYMEeHTOB. O06s3ytoCcb CO6Mt04aTh TaiHy
COBEpLLEHNSI HOTapuasibHbIX AENCTBUIA U CBEEHWIA, KOTOPble MHE CTa/I U3BECTHbI B CBSA3M C
nepeBOAOM AOKYMEHTOB.

Mognuck

[BaauaTtb AeBATOe MapTa ABe ThICAUM BOCEMHAALLATOrO roga

A, MapknHa MapuHa BnagnmnpoBHa, BPEMEHHO UCMONMHAIOLLIASA
ropoga Mocksbl LLLep6akoBoit Bepbl BnagyMMpOBHbI, CBUAETENLCTB;
noanucy nepesoaunka .Jlebeaesoi 0 nuu VropesHsl.

Moanuck chenaHa B MOEM NPUCYTCTBUN.

JINYHOCTb NOANMCABLLErO JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3apermcTpupoBaHo B peecTpe:

B3blekaHo no Ttapudy: 100 py6.

YnnayeHonaaszaHue ycnyr npaBoBOro MTEXHNYECKOro xapakrepa

M.B. MapkunHa

Bcero npoLuHypoBaHo, NPOHYyMepoBaHO
N CKPenneHo neyvartbio HoTapuyca LLLep6”~oBoit B.B.
Ha ~lnucTax.

BPWMO HoTapuyca:
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SIMBOLI

S.1 Simboli utilizzati sul dispositive e di richiamo nel manuale d'uso

Simbolo doppio isolamento. ll dispositive & isolate elettricamente dall'operatore e
0O dall'ambiente di lavoro in mode doppio (non & presente il conduttore di terrae il
punto equipotenziale di connessione).

Parte applicata di tipo BF

Utilizzare il dispositive solo nel range di temperature indicate. L'utilizzo di OB500 al di
fuori di tali limiti pu6 comprometterne il funzionamento e far intervenire le sicurezze
interne.

GS Consultare il manuale d'uso

Gli accessori e/o consumabili del dispositive che presentano questo simbolo sono da
considerarsi di tipo monouso. Dope I'utilizzo devono essere smaltiti e sostituiti con un
nuovo prodotto

Awertenze specifiche che accompagnano il dispositivo e devono essere sempre tenute
in considerazione

Marchio CE conforme al D.lg. 46/97 per dispositivi medici di classe superiore alia 1

C €0123 (Direttiva Europea 93/42/CEE)
10 R-024478 !Z)lsposm_vo <_:0nforme ai requisiti della Direttiva 95/54/EEC e ai regolamenti
internazionali ECE-RIO
Fabbricante
d
AvJ Data di produzione
/
\om Non smaltire il dispositivo e isuoi accessori con i normali rifiuti domestici. Direttiva della
I Comunita Europea 2012/19/UE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche

(RAEE).

1campi elettrici e magnetici generati da apparecchiature radiografiche o tomografiche,
apparecchiature radio portatili, radio RFe dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,

(< i» ) possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositivo. In quest! casi
evitare di utilizzare il dispositivo 0 mantenersi a debita distanza da essi.

1material! che compongono il dispositivo possono essere riciclati seguendo apposite

0 procedure previste dalle leggi nazionali e dai regolamenti local!

@ Il dispositivo & conforme alia Direttiva Europea 2011/65/UE (RoHS)
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EC REP

REF

STERILE EO

STERILE R

LOT

SN

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea, qualora il fabbricante non vi
risieda

Data di scadenza

Non utilizzare se I'imballaggio non ¢ integro

Codice identificativo di catalogo

Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione; ossido di etilene

Dispositive sterile. Metodo di sterilizzazione; radiazioni ionizzanti

Numero di lotto di produzione

Numero seriale

S.2 Simboli utilizzati nel manuale d'uso per richiamare I'attenzione del lettore

Awertenze importanti; informazioni importanti per il corretto utilizzo del dispositive e per
evitare il rischio di lesioni all'operatore, al paziente e/o danni al dispositive

Awertenze: informazioni alle quali occorre prestare attenzione

Note o informazioni per un corretto utilizzo del dispositive
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AWERTENZE, PRECAUZIONIEINFORMAZIONI fMPORTANTI

Leggere con attenzione

Questo manuale d'uso & state redatto con un linguaggio comune e facilmente comprensibile a tutti. Nel
caso in cui il lettore incontrasse difficolta nell'interpretare quanto indicato, lo preghlamo di rivolgersi
al seguenti contatti del produttore, richiedendo ulterior! chiarimenti.

Infogboscarol.lt

Tel.: +39 0471932893 raggboscarol.It

Prima di utilizzare il dispositive leggere attentamente questo manuale d'uso. L'utilizzo attento e corretto garantisce
il funzionamento ottimale del dispositive e la salvaguardia di pazienti e operatori.

Il dispositive & destinato esclusivamente alia raccolta di fluidi organici non infiammabili (secreti) nell’ambito di
procedure mediche. Per tale ragione il suo utilizzo dovrebbe essere effettuato da personale opportunamente
addestrato.

Non utilizzare mai il dispositive alia presenza di liquidi, gas e miscele infiammabili e/o esplosivi che potrebbero
innescare esplosioni e/o incendi.

L'utilizzo del dispositive in condizioni ambientali diverse da quelle indicate nel manuale pu5 pregiudicare il suo
corretto funzionamento e modificare i parametri tecnici dello stesso (ad esempio il massimo valore di aspirazione
o l'autonomia di batteria).

Incaso di aspirazione effettuata senza flacone di secreti e/o filtro di protezione o qualora si sospetti possano essere
entrate sostanze nel circuito di aspirazione (ctoé nel dispositive stesso), & necessario contattare immediatamente
il centre assistenza autorizzato piu vicino o il produttore per gli interventi necessari.

Prima di procedere alia pulizia e alia manutenzione, scollegare il dispositive dalla fonte di alimentazione esterna.
Non immergere mai il dispositive in sostanze liquide per evitare il danneggiamento e I'intervento delle sicurezze
interne.

Nessun intervento tecnico é previsto da parte dell'operatore sul dispositive. Le uniche operazioni ammesse sono
quelle indicate nel presente manuale. Per qualsiasi problema tecnico, per la revisione periodica e per le riparazioni
& necessario rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.

Il fabbricante mette a disposizione del personale autorizzato, previo specifico corso di formazione suli‘assistenza
tecnica, la documentazione necessaria per eseguire gli interventi (service manual).

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, I'accuratezza dei valori visualizzati e la funzionalit™ del dispositivo
utilizzare esclusivamente accessori originali. L'operatore che non rispetti questa awertenza si assume la
responsabilit”™ di eventuali danni al paziente e a cose.

Il dispositivo OB500 non esegue alcuna diagnosi clinica sul paziente.

Il dispositivo non pu6 essere utilizzato per assistere pazienti durante indagini attraverso RMN (risonanza magnetica
nucleare).

AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DELLE PARTI MONOUSO

Il riutilizzo dei materiali e delle parti monouso puo provocare perdite funzionali del dispositivo e rappresentare fonti di
contaminazione diretta e indiretta per gli utilizzatori e pazienti.

Lasterilizzazione e/o pulizia di parti di consume (filtri antibatterici, sacche monouso, tubi di aspirazione, Jankauer, ecc.)
pu6 provocare degradi strutturali del materiale e conseguenti pericoli derivanti dalla loro perdita di integrity meccanica.
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INFORMAZIONI IMPORTANT!

Nota:

Il dispositivo ¢ stato progettato e testato in accordo alle piu recenti norme di riferimento. Il collegamento
del dispositivo a impianti elettrici non conformi e/o in ogni caso non eseguiti da personate installatore
professionista, puo danneggiarlo e arrecare danni aH'impianto elettrico stesso. Vi preghiamo di rivolgersi
sempre a personale abilitato e a conoscenza delle pid recenti disposizioni in material

Manutenzione preventiva e ispezione di sicurezza:

Il dispositivo dovrebbe essere controllato almeno una volta ogni 12 mesi dal centro di assistenza tecnica
autorizzato. Ogni 24 mesi é invece obbligatorio eseguire un’ispezione di sicurezza e manutenzione tecnica.
Fare riferimento ai centri di assistenza tecnica autorizzati per la programmazione dell'ispezione di
sicurezza. L'ispezione di sicurezza periodica non rientra nella garanzia del dispositivo.

Contaminazione del dispositivo:

E severamente vietato inviare dispositivi contaminati al produttore, installatore o centro di assistenza
autorizzato. Ogni dispositivo ricevuto in tali condizioni 3aré rifiutato e saranno informate ie autorit®
sanitarie in merito a possibili contaminazioni. Per contaminate si intende un dispositivo che non sia stato
pulito dai secreti aspirati dal paziente. Se le sostanze aspirate dal dispositivo sono entrate nel
dispositivo, dovrS essere smaltito. La Oscar Boscarol srl tiene all'incolumit” dei propri dipendenti e del
personale dei centri di assistenza autorizzati. Lademolizione dei dispositivi prevista dalla direttiva RAEE
(smaltimento dispositivi elettrici o elettronici) non sara eseguita se il dispositivo & contaminate e a
rischio di infezione (applicazione del 0.L.81).

Responsabilita dell'operatore

L'aspiratore di secreti OB500 é un dispositivo idoneo al servizio di prime soccorso e deve, pertanto, risultare
pronto all'uso in qualsiasi memento e in qualsiasi situazione.

Eventuali componenti/parti danneggiati, alterati o assenti e/o per cui si sospetti un malfunzionamento del
dispositivo, dovranno essere sostituiti immediatamente con ricambi e parti originali.

Smaltire I'imballo secondo le prescrizioni vigenti e accertarsi che sia fuori dalla portata dei bambini.

Prima di utilizzare il dispositivo legeere attentamente oueste istruzioni d'uso. L'uso attento e corretto
garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e operatori.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente in conformita alle specifiche tecniche fornite dal produttore e citate in
guesto manuale d'uso.

Uso previsto

Il dispositivo puo essere utilizzato su tutti itipi di pazienti adottando la disciplina medica corretta.

Il dispositivo é idoneo alia liberazione delle vie aeree superiori. La liberazione delle vie aeree inferiori é a cura
di personale medico e/o sanitario autorizzato.

Per alcune reaké nazionali locali & necessario verificare queste informazioni in base ai protocolli previsti dal
servizio 118.
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L'ASPIRATORE OB500

ISPEZIONARE L'ASPIRATORE ETUTTE LE SUE PARTI PRIMA DELL'UTILIZZO.
NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE PRESENTA PARTI DANNEGGIATE O MANCANTI.

Modello BSU442:
SLQﬁOEQ'\% Unita d'aspirazione
Unita di regolazione vuoto
Flacone autoclavabile OB-J FA
Supporto per flacone

Eal R

Modello BSU462:

Unita d'aspirazione

Unitd di regolazione vuoto
Flacone SERRES*

Sacca monouso

SRR R

WD

1N Modello BSU464:
&B Units d'aspirazione
% ”Oﬁ% Units di regolazione vuoto
' Flacone autoclavabile OB-J
Sacca monouso

HwnN e

Ty
'2
Descrizione e destinazione d'uso del dispositivo

L'aspiratore di secreti OB500 € un dispositivo medico attivo autonomo, utilizzato per la liberazione delle vie respiratorie,
al fine di permettere la regolare attivitS respiratoria sia spontanea, che forzata. L'OBSOOé stato studiato espressamente
per I'installazione negli automezzi di soccorso, per gli ospedali da campo o per i posti di soccorso mobili. Realizzato e
commercializzato in kit permette, grazie alia sua flessibilit”, una facile installazione. L'uniti d'aspirazione pub essere
installata in spazi poco accessibili (ad esempio sotto un sedile o un armadio), mentre il blocco di regolazione (assieme
alia staffa porta flacone) pub essere installato nelle immediate vicinanze della barella paziente. L'unitb d'aspirazione &
dotata di una sicurezza elettrica e va connessa al circuito d'alimentazione del veicolo a 12 Vcc (ambulanze, elicotteri,
ecc.). lldispositivo, realizzato in conformita alia norma 15010079-1:2009, non & da considerarsi trasportabile.

Controlndicazionl d'uso

L'aspiratore di secreti OB500 non pub essere utilizzato per il drenaggio toracico.

Comandl, azlonamento e pannello di controllo

Tutti i comandi d'azionamento del dispositivo (eccetto I'interruttore d'azionamento a cura deil'installatore) sono posti
sul lato frontale del blocco di regolazione. L'azionamento del dispositivo & possibile tramite la connessione del cavo
posto sull'unitb d'aspirazione al circuito d'alimentazione a 12 Vcc.
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Blocco di regolazione

Il blocco di regolazione & realizzato in acciaio INOX. Efornito montato e testato. La piastra é dotata
di fori, che consentono il fissaggio a parete con due viti.

La regolazione del vuoto é possibile tramite manopola. Agendo sulla manopola in senso orario si
raggiunge la massima depressione (come indicate dalla serigrafia). Il controllo del valore di vuoto
richiesto & possibile attraverso lo strumento analogico, ed & espresso in millibar (mbar) e in

chilopascal (kPa).

Prima di procedere al fissaggio del modulo, controllare I'eventuale presenza dei cavi elettrici o tubi
pneumatic! sotto la parete. Dopo aver installato il modulo di regolazione, connettere il tubo proveniente
dall'unit™ d'aspirazione al connettore posteriore.

Unitci di aspirazione

L'unitd d'aspirazione é costituita da un contenitore in materiale plastico ABS antiurto e non
propagante I'incendio (UL). Edotata di cavo d'alimentazione separabile e di raccordo plastico
per la connessione del tubo pneumatico al modulo di regolazione. L'installazione nel veicolo
pu6 essere fatta a pavimento o a parete, attraverso staffe angolari fissate opportunamente
(vedi figura 2). Non forare il contenitore dell'uniti d'aspirazione, senza prima essere sicuri di
non danneggiare le parti interne. Se del caso, svitare le quattro viti che bloccano Il coperchio e
identificare gli spazi liberi per il fissaggio. Non usare collanti o mastici per il fissaggio dell'uniti
d'aspirazione a pavimento. Verificare sempre che il foro di sfiato non risulti ostruito. Incaso di
smontaggio del coperchio, accertarsi durante la chiusura di non danneggiare la guarnizione. Non installare mai il
dispositivo vicino a font! di calore eccessivo, e/o vicino a stufe elettriche di ventilazione. Accertarsi sempre del corretto
e complete fissaggio dell'unita d'aspirazione, onde prevenire malfunzionamenti, rotture o deformazioni del contenitore.

Fig. 2

Spazio utilizzabile per il
fissaggio della staffa

Squadra di fissaggio dispositivo

AWERTENZA

Prima di procedere al fissaggio delle staffe, aprire il coperchio e verificare gli spazi disponibili.
Non usare viti piii lunghe di 20 mm|

Connessione elettrica

Fare riferimento alle norme internazionali e local! per quanto riguarda I'impianto elettrico riferito atension! SELV (Super
Extra Low Voltage). I collegamenti dell'alimentazione del dispositivo sono illustrati nella figura 3. La sezione dei cavi
d'alimentazione della sorgente non devono essere inferiore a 1 mnm™ (per filo).
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Schema di collegamento elettrico alUmpianto del veicolo

Fig.3
liitemittoie ceiitialina veicolo
Unitd d aspirazions ' e
—-—0/@.—-—
Centralina veicolo
»
Fig. 4 INTERRUTTORE

1 (. Ali'unita di aspirazione

|
1 0-A 1

Unitd di aspirazione

Hcavo d'alimentazione del dispositivo & di tipo autoestinguente e contiene due fili elettrici di
sezione pari a 1 mn™. Ifiii isolati sono di coiore differente: il marrone va connesso ai positive
dei 12 Vcc. L'interruttore d'azionamento deve prevedere almeno una corrente nominaie di 5
Acc (deve essere un interruttore per uso automobiiistico 12 Vcc). Prima di attivare il
dispositivo, verificare sempre I'assenza di corti circuiti sSuH'inipianto elettrico. Non connettere
mai direttamente il dispositivo alia batteria del veicolo. Esempre obbiigatorio interporre un
fusibile al fine di garantire un‘adeguata protezione e sicurezza elettrica. Nella prossima figura le indicazioni in
cablaggio elettrico dell'interruttore esterno (normalmente collocate sulla centralina dei veicoli d'emergenza).

10-28
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Test del dispositivo

Le operazioni di test descritte in questo paragrafo consentono all’utiiizzatore di verificare i‘efficienza del dispositivo, il
corretto assemblaggio del flacone e/o della necessity di un intervento di servizio d'assistenza. Tale controllo dovrebbe
essere eseguito almeno una volta al giorno e in ogni modo prima dell’utilizzo sul campo:

Operazioni dl verlfica glornallere;

«  Chiudere completamente il regolatore di pressione.

e Occludere il tubo del circuito paziente (quello che esce dal flacone).

«  Verificare sullo strumento analogico il valore massimo del vuoto (-800 mbar +/-10%)-

e Girare in senso antiorario il regolatore del vuoto e verificare sullo strumento la diminuzione dell*aspirazione.

Al termine delle operazioni di test compararle con ivalori riportati nella tabella:

Fas* ditest Risultato del test J Azlone conaMhto con esito negativo
Verifica della massima aspirazione. Valore compreso tra 700 e 800 mbar. 1Verificare eventuali perdite dei tubi e/o le
connessioni degli stessi, controllare la
j completa chiusura del flacone.
Veri8ca della regolazione del vuoto Valore compreso da massimo a minimo tra 1Verificare eventuali occlusion! dei tubi (es.
800 e 30 mbar. |tubo paziente piegato), regolatore non
1lcompletamente aperto.

AWERTENZA

In caso di esito negative di una o piu fasi di test, anche dopo aver eseguito le azioni consigliate, inviare il
dispositivo al servizio assistenza.

Flacone di raccolta secret!

L'aspiratore OB500 € commercializzato con tre diversi tipi di flacone con la capacity pari a |I00Occ:

flacone di secreti autoclavabile OB-J FA (OB500 FA)
flacone di secreti autoclavabile OB-J (OB500 FM)
flacone di secreti SERRES* dotato di sacca monouso (OB500 LINER).

Flacone di raccolta secreti autoclavabile OB-J FA

Il flacone OB-J FA (Fig. 5) é realizzato in materiale plastico trasparente. Comprende il vaso
(2), il coperchio a scatto (2), la valvola antiriflusso (3) e il raccordo plastico a 90° (4). Il
coperchio del flacone prevede il diretto inserimento del filtro di protezione.

Il flacone autoclavabile pu6 essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a
vapore a una temperatura massima di 121°C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Ogni
30 cicii di sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento della
valvola antiriflusso. Incaso d'intervento di tale protezione spegnere il dispositivo e staccare
il tubo connesso al flacone e indicate con la scritta VACUUM sul coperchio.

Filtro dl protezione

Il filtro di protezione protegge il circuito di aspirazione da eventuali agenti contaminanti aspirati durante
I'uso. E realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquid! nebulizzati che entrano in
contatto con esso, impedendo successive aspirazioni (assenza completa di aspirazione lato paziente).
Sostituire il filtro quando si osserva contaminazione, scolorimento o aumento della resistenza
dell'aspirazione.
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Awertenze d'uso e precauzioni sul filtro di protezione

Se il dispositive viene utilizzato su pazienti e/o in situazioni d'emergenza dove non sia possibile valutare
un‘eventuale contaminazione indiretta, sostituire il filtro sempre dopo ogni utilizzo. Nel case invece sia
nota la patologia del paziente e/o dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia la
sostituzione del filtro dopo ogni turno di lavoro.

In caso di inutilizzo complete dell'aspiratore & consigliabile sostituire il filtro una volta al mese. Il materiale
di cui é realizzato puo subire dei degradi strutturali anche in particolari condizioni ambientali (umidit”,
calore, freddo).

Non utilizzare mat I'aspiratore privo del filtro di protezione e del flacone di secret!!

Flacone di raccolta secret! SERRES* con sacca monouso

I'aspiratore OB500 LINER é commercializzato con un flacone di secreti SERRES* da 1000 ml
dotato di sacca monouso (Fig. 6).

Il flacone € realizzato in materiale plastico trasparente (policarbonato) e consente di alloggiare
una sacca monouso dotata di filtro antibatterico e anticontaminazione. Il flacone é dotato di
un raccordo angolare posto lateralmente e che consente di collegarlo all'aspiratore. Il filtro
integrate nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso dei liquidi aspirati verso
I'aspiratore, quando si riempie completamente e per evitare fenomeni di contaminazione

incrociata. Sulla parte superiore della sacca monouso é previsto un raccordo angolare in

plastica bianca (monouso) che consente di collegare sondini di aspirazione standard o

cannule Jankauer.

Flacone di raccolta secreti OB J con sacca monouso SERRES

Il flacone OB J(Fig. 7) é realizzato in materiale plastico trasparente (polipropilene). E composto
da un vaso (1), I'adattatore per la sacca monouso SERRES (2), il raccordo a "L'* (3) e una sacca
monouso (4). Il filtro integrate nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso dei liquidi
aspirati verso l'aspiratore, quando si sia completamente riempita.

Il flacone puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a una
temperatura massima di 121'C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Ogni 30 cicii di
sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

Flg.7

Tubo paziente con sonda tipo Jankauer e raccordo volante Finger-typ

L'aspiratore € dotato di una sonda d'aspirazione sterile tipo Jankauer complete di tubo di
connessione al flacone. La sonda & monouso e deve essere sempre sostituita al termine
dell'utilizzo. La sonda rigida agevola I'aspirazione dei secreti e, grazie alia sua forma
leggermente curva, consente di raggiungere tutte le zone della bocca e delle vie aeree superiori.

Su richiesta del cliente é possibile dotare il dispositive di un tubo paziente al silicone
(di lunghezza pari a 130 cm) e di un raccordo sterile Finger-typ che consente la
connessione di sondini sterili di varia dimensione, secondo il tipo di paziente. Il
raccordo sterile Finger-typ consente inoltre di controllare direttamente con il dito il
flusso di aspirazione, senza dover agire sui comandi del dispositive. lltubo al silicone
é sterilizzabile, mentre il sondino tipo Finger-typ & monouso.
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Supporto da parete per il flacone

Idispositivi BSU442 e BU464 includono una speciale staffa metallica, necessaria al fissaggio a
parete del flacone di secret!. La staffa deve essere Installata In modo tale da mantenere il
flacone in posizione verticale.

La staffa é realizzata in metallo verniciato ed é dotata di due fori che ne permettono la
regolazione in modo verticale e orizzontale. La posizione ideale, sia per I'utilizzo, che per le
operazioni di pulizia e sterilizzazione, & sotto il modulo di regolazione. Il tubo in silicone, in
dotazione al dispositive, pub essere opportunamente accorciato, secondo la distanza della
staffa dal modulo stesso.

BSU462 include la staffa in plastica per il fissaggio del flacone. La procedura di fissaggio é uguale come per gli
altri aspirator!.

La figura seguente illustra la staffa e le modalita di fissaggio.

Fig.8

Modulo & regolazions

Staits d supporio

Piro & pretezions

Macona O8-J FA

Assemblaggio finale del dispositive

bl

Connettore per il Raccordo di connessione tra
cavo unit” di aspirazione e
d'alimentazione. modulo di regolazione

si2htor Ol

Raccordo per la
connessione del modulo
con il flacone

Raccordo di connessione
con I'unitd di aspirazione
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Alimentazione del dispositivo

Il dispositivo deve essere alimentato esclusivamente da una sorgente esterna a 12 Vcc protetta opportunamente da un
fusibile posto in serie al positivo d'alimentazione (fusibile=T15A minimo). Non utilizzare il dispositivo, se non
opportunamente fissato secondo le indicazioni present! nel manuale d'uso. Accertarsi della messa a norma dell'impianto
elettrico del veicolo.

AWERTENZA

Non collegare mai Il dispositivo direttamente alia tensione dl rate (230 Vac). Accertarsi che la sorgente
d'alimentazione a 12-rI5 Vcc sia protetta sempre da un fusibile di T15A (funzione ritardata). Latensione
di rete pu6 rilevarsi mortale per gli esseri umanil

MANUTENZIONE E RIUTILIZZO

Dopo i'utilizzo del dispositivo

Terminate I'utilizzo del dispositivo, scollegarlo dalla sorgente di alimentazione, disconnettere le parti monouso e
smaltirle. Verificare I'integrit™ del dispositivo, controllare i tubi di connessione ed eventual! anomalie strutturali.
Procedere alia pulizia e disinfezione del dispositivo come descritto in seguito. Sostituire e reintegrate le parti monouso
e quindi ricaricare il dispositivo.

Effettuare giornalmente il test di funzionamento come descritto al paragrafo "'Test periodico del dispositivo™.

Sicurezza sul lavoro e DPI (D.lg. 81)

L'operazione di decontaminazione & sempre un'operazione delicata che prevede una specifica istruzione specialmente
nel settore dell'emergenza, dove lo stato patologico e il livello di contaminazione del paziente & quasi sempre
sconosciuto. Per tale ragione Toperatore deve sempre utilizzare dispositivi di protezione individual! (DPI) per proteggere
sé stesso e gli altri.

Nel caso di assenza di tali DPI rivolgersi al proprio RSL (responsabile della sicurezza dei lavoratori).

Isecret! organic! aspirati nel flacone del dispositivo possono essere causa
di gravi infezioni nei confront! degli operator!. Per tale ragione utilizzare
sempre DPl e idonei prodotti per la disinfezione, applicando quanto
previsto dagli organ! competent!.

Pulizia del flacone autoclavabile OB-J FA

1) Indossare i guanti di protezione.

2) Scollegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare giallo. Se il tubo é dotato di sonda
Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi monouso). Il raccordo angolare giallo pud
essere sterilizzato in autoclave.

3) Estrarre ed eliminate il filtro.

4) Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquid! contenutil). Svuotare il
contenuto del flacone.

5) Togliere la valvola antiriflusso.

6) Separate le parti della valvola antiriflusso.

7) Staccare la guarnizione siliconica dal galleggiante.
8) Parti che compongono il coperchio.
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Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secret!, immergere le varie parti in acqua corrente fredda e
risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse parti in acqua calda a temperature non superiore a 60"'C
contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per
togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30f40*C max.) e
asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prime di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi
che siano pulite, asciutte e integre.

Decontaminazlone delflacone di secret! e del tub! dl connessione in silicone

Il flacone di secret! e i relativi tubi di connessione in silicone possono essere disinfettati con soluzioni di sostanze
chimiche non aggressive e non abrasive, escludendo sempre quelle a base d'alcol o solvent!. Non utilizzare disinfettanti
colorati che potrebbero intaccare la plastica del vaso, riducendone la trasparenza (es. Betadine). Non utilizzare mai
disinfettanti alio stato puro. Per procedere alia sterilizzazione utilizzare autoclavi a vapore alia temperature di 121°’C,
per un tempo massimo di 15 minuti. Non utilizzare pressioni superior! ai 2 bar (200 kPa). ll vaso del flacone deve essere
inserito in autoclave capovolto (con fondo verso I'alto). Al termine del cicio di sterilizzazione lasciare raffreddare le parti
a temperature ambiente, controllarne I'integrit®, e riassemblare il flacone seguendo le operazioni inverse alio
smontaggio.

AWERTENZA

Non sovrapporre pesi alle parti durante Il cicio di sterilizzazione.
Rlspettare sempre i limit! massimi di temperatura, pressione e tempi deH'autoclave.

* Non superare mai la temperatura di 60°C per le operazioni di lavaggio e disinfezlone (a esclusione
della sterilizzazione in autoclave a vapore).

e Tutte le operazioni di disinfezlone e/o sterilizzazione devono essere effettuate da personale
qualificato.

« Ogni 30 cicii di sterilizzazione e disinfezlone procedere alia sostituzione dell'intero flacone e delle
parti ad esso connesse (tubi al silicone, raccordi). Il superamento di tale limite pud provocare
decadimenti fisico-meccaniche del flacone stesso.

e Al termine delle operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chiusura del
coperchio, onde evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquid!.

Assicurarsi sempre di appoggiare le parti che costituiscono il flacone su di un posto stabile e sicuro. Verificare sempre,
durante il montaggio e lo smontaggio, che le parti non presentino difetti o0 malfunzionamenti. La valvola antiriflusso &
costituita da un galleggiante che scorre in una guida plastica. Accertarsi che lo scorrimento awenga senza difficoltd o
impediment!.

Sostituzione delflitro diprotezione

Disconnettere itubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirlo secondo le leggi e normative vigenti. Perestrarre il flitro
dal coperchio agire awitandolo o rispettivamente svitandolo dalla sua sede. Tale operazione ne facilita I'estrazione ed
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evita I'eventuale rottura dello stesso nel coperchio. Connettere il nuovo filtro facendo attenzione che la parte con la
scritta <IN> sia connessa ali‘'ingresso del flacone con la scritta VACUUM. L'inosservanza di tale particolare provoca
I'immediato fuori uso del filtro stesso con conseguente possibility di contaminazione del circuito d'aspirazione del

dispositive.

NOTA

Il filtro di protezione deve essere inserito con Il lato
contrassegnato dalla scritta "IN verso il flacone.
L'utilizzo del dispositivo con il filtro inserito in modo
errato causa la contaminazione del circuito

d'aspirazione.

Pulizia del flacone OB-J LINER con sacca monouso

Il flacone OB-J LINER é dotato di una sacca monouso specifica omologata per questo tipo di utilizzo. A differenza della
versione OB-J FA il filtro monouso & situato all'interno della sacca.

1. Indossare iguanti di protezione ed estrarre verticalmente I'intero flacone dal supporto.

2. Disconnettere il tubo paziente assieme al raccordo angolare bianco dalla sacca monouso.

3. Chiudere il connettore <PATIENT> con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.

4. Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.

5. Staccare il tubo silicone dal connettore angolare rosso. Sia il tubo che il connettore possono essere sterilizzati
in autoclave.
Staccare I'adattatore per la sacca monouso.
7. Svitare il raccordo plastico "L'* tenendo premuta la vite all'interno del flacone. Togliere 0-ring dalla vite.

IS

Pulizia del flacone con sacca monouso SERRES*

licontenitore rigido e il connettore angolare grigio possono essere lavati (85'C) e autoclavati (121*C). Prima di procedere
al lavaggio, rimuovere il connettore dalla sua sede. Altri prodotti riutilizzabili possono essere puliti con disinfettante.

1) Indossare iguanti di protezione.
2) Staccare il raccordo angolare grigio assieme al tubo di collegamento.

3) Staccare il raccordo angolare bianco.
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4)  Chiudere I'uscita <PATIENT>con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.

5)  Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.

Rlassemblamento delflacone

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 l'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>.

Smaltimento delle parti monouso contaminate

Fare sempre riferimento alle leggi, normative e disposizioni locali ai fini dello smaltimento delle parti contaminate. Non
riporre mai le parti contaminate insieme con quelle nuove e/o sterili.

Pulizia del dispositive

Per pulire le superfici esterne del dispositive utilizzare un panno morbido (0 una spugna) umido, eventualmente
imbevuto di un detersive delicate (tipo quello usato per le stoviglie e/o i capi delicati). Al termine delle operazioni di
pulitura risciacquare le parti con un panno morbido imbevuto di sola acqua fredda e asciugarle con uno straccio asciutto
0 con asciugamani di carta.

AWERTENZA

Prima di procedere alia pulizia del contenitore dell'aspiratore, scollegare I'apparecchio dalla fonte
di alimentazione.

Non immergere mai il dispositive in acqua o altre sostanze liquide.

Non utilizzare sostanze abrasive, aicol e/o soiventi che potrebbero deteriorare il materiale plastico
di cu! € composto il contenitore e distaccare ie serigrafie/etichette.

Al fine della corretta disinfezione e decontaminazione del dispositive, vi consigliamo di acquistare prodotti specific! e
omologati, che non siano nocivi per 1'uomo o per I'ambiente. Quest! disinfettanti devono essere privi di sostanze

alcoliche e/o abrasive.
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W lii'liiiiiiii
La Oscar Boscarol srl pu6 fornirvi materiali specifici per la disinfezione del dispositivi medici, compresi gli aspirator! di

secret! d! nostra produzione.

Quest! disinfectant!, disponibil! in var! format! (salvlette, spray, liquid! detergent!, disinfectant! e sterilizzanti per
superfici, strumentazione e ambienti), sono testati in laboratorio e garantiscono la disattivazione di virus, batten e
microorganism!. Utilizzati periodicamente distruggono e prevengono la formazione di biofilm pericolosi (strati
superficial! che accolgono facilmente batteri, muffe, virus e microorganism!). ldisinfectant! da noi commercializzati non

contengono alcoli, cloro, fenoli, aldeide e alogeni.

NOTA

Per le informazioni piii dettagliate contattateci all'indirizzo info(5)boscarol.it oppure visitate il sito
www.boscarol.it

Sicurezze del dispositivo

L'aspiratore di secret! OB500 & dotato di alcune sicurezze elettriche per proteggerlo da eventual! guasti o da errate
connessioni. Lesicurezze sono all'interno del dispositivo e non sono accessibili all'utilizzatore. Incaso di loro intervento
& necessario rivolgersi al servizio d'assistenza autorizzato. Non manomettere mai il dispositivo o intervenire

direttamente per la riparazione.

Demolizione e fuori uso del dispositivo

Il dispositivo contiene parti elettriche ed elettroniche che devono essere riciclate secondo la Direttiva
Europea RAEE 2012/19/EU - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e recepita in Italia dal
D. Lgs 49/2014. Il dispositivo é conforme anche alia Direttiva 2011/65/CE che limita e vieta I'utilizzo di
alcune sostanze nocive present! nelle apparecchiature elettroniche ed elettriche. Sia

nei process! produttivi che di montaggio delle schede elettroniche, nel cablaggio e nel

collegamento del cavi elettrici non vengono utilizzate sostanze nocive che violano la

Direttiva di cui sopra.
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ACCESSOR!, PARTI D! CONSUMO E RICAMBI

Codice costruttore Descrizione

Partfdlconsumo

BSU730 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 5 pz
BSU732 Filtro di protezione per flacone autoclavabile -15 pz
BSU734 Filtro di protezione per flacone autoclavabile -4 0 pz
BSU705 Sacca monouso - 6 pz
BSU706 Sacca monouso - 12 pz
BSU707 Sacca monouso - 36 pz
BSU500 Flacone autoclavabile OB-J FA complete, senza filtro
BSU506 Flacone autoclavabile OB-J senza sacca monouso
126140107191 Flacone SERRES senza sacca monouso
BSU776 Sonda d'aspirazione rigida Jankauer
BSU750 Raccordo Finger-Typ - 5 pz
BSU752 Raccordo Finger-Typ - 15 pz
BSU754 Raccordo Finger-Typ - 50 pz
11214101003 Sondino aspirazione Finger Ch 10 nero
11214101104 Sondino aspirazione Finger Ch 12 bianco
11214101005 Sondino aspirazione Finger Ch 14 verde
11214101006 Sondino aspirazione Finger Ch 16 arancio
11214101007 Sondino aspirazione Finger Ch 18 rosso
11214101008 Sondino aspirazione Finger Ch 20 giallo
Partidllicamblo
ASP75300 Staffa di supporto per flacone
57820 Staffa di supporto per flacone SERRES*
BSU902 Tubo silicone (circuito paziente) di lunghezza pari a 130 cm
SPS4003 Unitd d'aspirazione 2P pronta per uso
SPS4006 Modulo regolazione da incasso pronto per utilizzo
SPS4015 Cavo di alimentazione 12 Vcc 2P
SPS4052 Set tubi in silicone di ricambio (1 tubo di lunghezza paria 120 cm, 1tubo di lunghezza pari a 150 cm)
SPS6000 Vaso OB-J FA senza coperchio
SPS6002 Valvola antiriflusso - 3 pz
SPS6004 Raccordo plastico 90" per flacone OB-J FA - 3 pz
SPS6006 Coperchio per flacone OB-J FA complete di valvola antiriflusso e raccordo 90", senza filtro

- Manuale d'uso - disponibile sul sito vwvw.boscarol.it

NOTA

Le parti elencate nella lista possono essere modificate senza preawiso da parte del costruttore e/o ai
fini di migliorle tecniche. Rivolgersl al costruttore per ulterior! informazioni.
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SERVIZIODIASSISTENZATECNICA

T,

Nessuna parte elettrica e/o meccanica contenuta nell’aspiratore OB500 é stata concepita per essere riparata dal
rivenditore, cliente e/o utilizzatore. Non manomettere le parti elettriche e/o meccaniche. Rivolgersi sempre al centro
di assistenza autorizzato o al costruttore. Ogni intervento anche minimo sul dispositivo fa decadere la garanzia.
Interventi non autorizzati sul dispositivo possono compromettere la conformity dello stesso alle leggi vigenti e riducono
la sicurezza a danno degli utilizzatori e dei pazienti.

RISOLUZIONE DEI PROBLEM! PRINCIPALI

PROBLEMI
Rumorosity ~ accentuata e scarsa
aspirazione dell'unity anche con regolatore
al massimo.
L'unita si accende, ma non c'é aspirazione.
L'unita funziona ma non c'é aspirazione.

Non €& possibile regolare il valore
d'aspirazione che & sempre massima.

Azionando il dispositivo interviene sempre
la protezione.

NOTA

POSSIBILI CAUSE
Pompa danneggiata o ostruzioni nel
circuito d'aspirazione interne.

Pompa danneggiata.
Regolatore di vuoto
aperto.

totalmente

Tubi di connessione staccati e/o mal
connessi, tubi di connessione guasti.
Flacone non in posizione verticale,
pieno o valvola di troppo pieno
difettosa.

Sacca monouso del flacone plena di
liquid!, intervento del filtro di
protezione.

Probabile ostruzione del
idraulico interne all'unita.
Danneggiamento del circuito idraulico
interne o occlusione dei tubi di
raccordo air'unita di aspirazione.
Probabile pompa danneggiata o in
corto circuito.

circuito

SOLUZIONI
inviare al servizio assistenza.

Inviare al servizio assistenza.
Verificare la posizione del regolare di
vuoto.

Verificare le connessioni e I'integrity
dei tubi.

Posizionare il flacone in posizione
verticale, verificare la valvola di
troppo pieno (bloccata) e/o sostituire
il flacone.

Sostituire la sacca monouso.

Rivolgersi al servizio assistenza

autorizzato.

Inviare al centro assistenza.

Inviare al centro d'assistenza.

In presenza d'anomalle, malfunzionamenti divers! da quell! elencati nella tabella sopra, rivolgersi sempre
e solamente al centri d'assistenza autorizzati e/o al costruttore del dispositivo.

SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTO A NORMATIVE

Classificazione secondo 93/42/CEE

Aspiratore medicale di secret! elettrico, idoneo a un utilizzo fisso. Conforme alia norma 15010079-1:2009.

Classificazione per dispositivi medici:

Grado di aspirazione:

Destinazione d'uso in merito alia durata:

Tipo di alimentazione:

Utilizzo del dispositivo nell'emergenza sanitaria:

Parte applicata secondo la IEC60601-1:

Classe di isolamento:
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ALTOVUOTO - ALTO FLUSSO (HIGH VACUUM-HIGH

FLOW)

TEMPORANEA (max. uso continue 60 minuti)

SELV (1215 Vo)

TIPO BF

CLASSE Il
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Grado protezione contro I'ingresso di liquidi e solidi
(IEC529):

Conformity alia norma generale IEC60601-1:
Dimensioni € ingombro

Dimension! max.unity d'aspirazione;
Dimensioni max.unity di regolazione:

Peso:

Tolleranze su tutte le misure;

Prestazioni tecniche del dispositivo
Potenza d'aspirazione massima:

Regolazione del vuoto:

Campo di regolazione del vuoto:

Flusso d'aspirazione massimo:

Rumorosity massima approssimativa:
Precisione dello strumento d'indicazione del vuoto:
Alimentazione

Funzionamento/ricarica:

Assorbimento massimo:

Sicurezza principale:

NOTA

Lasorgente d'alimentazione esterna in corrente continua deve poter erogare almeno 6A per permettere

il funzionamento.

Condizionispecifiche diconservazione e utilizzo

Temperatura di funzionamento:

Temperatura di stoccaggio e trasporto (per dispositivo imballato):

Temperatura di stoccaggio e trasporto (per dispositivo senza

imbalio):

Umidity relativa per uso e stoccaggio:

Gamma di pressioni atmosferiche accettate:

NOTA

Considerare che se il dispositive & utilizzato ad alta quota, superiore ai 2500 m sIm, il rendimento inteso
come flusso di aspirazione pu6 variare sensibilmente a causa della diminuzione della pressione

atmosferica.
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Conforme alle 3" edizione (IEC60601-1:2007)

188 mm (1) x 188 mm (h) x 90 mm (p)
90 mm () x 90 mm (h) x 60 mm (p)
2Kg max. complete degli accessor!

5%

800 mbar (80 kPa, 600 mmHg) +10% su tutta la scala
lineare

304800 mbar (3180 kPa)

30 LPM (litri al minute) a regime libero +10%

70 dB

5%

12+15 Vcc (corrente continua)

70 W (max. corrente 6 A)

Interno (auto ripristinante) non accessibile
dall'utilizzatore

0+£50'C

-25+55”C
0+50'C

15-r95%, non condensate

700+1060 mbar (70+106 kPa)
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Utilizzo in caso di pioggia

L'aspiratore di secret! OB500 & un dispositive medico progettato per essere utilizzato in ambient! chiusi.
Il dispositive deve essere installato in mode fisso prima del suo utilizzo. Il dispositive & stato progettato e
costruito per essere protetto centre la penetrazione di sostanze fluide (1P32d).

Caratteristiche tecniche del filtro

Filtro antibatterico/antivirale per gli apparecchi di aspirazione, con supporto filtrante in PTFE e contenitore in
polipropilene ermetico.

Massima pressione applicabile: 1 bar (100 kPa)

Capacita di ritenzione: per soluzioni acquose fine a 0,9 bar (90 kPa), per particelle in aria: 0,lum 99,99%

Modality di conservazione prodotti SERRES

| prodotti SERRES* sono disinfettati in fabbrica e devono essere conservati in luoghi chiusi e al riparo dal freddo.
Proteggere le confezioni da umiditi, sporcizia e polvere. | prodotti monouso possono essere utilizzati per un periodo di
5 anni dope la data riportata suH'etichetta, a eccezione delle sacche di raccolta preriempite con agente solidificante,
che possono essere utilizzate per un periodo di 2 anni dopo la data riportata suH'etichetta.

Termini e simbologia

Vac = Tensione a corrente alternata bar unita di misura per pressioni
Vce=  Tensione a corrente continua kPa unitd di misura per pressioni
*C Unita di misura temperatura (°C = grade mmHg unit”™ di misura per pressioni
Celsius) Formula di conversione: Ibar = I00kPa = 750mmFlg

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRIDISPOSITIVI

Il dispositive OB500 non crea interferenze con altri dispositivi medici che si trovano a operate nella stessa area durante
I'effettuazione d'indagini e trattamenti clinici. Il dispositivo non deve essere connesso ad altri apparecchi per il suo
funzionamento ed é dotato di una sorgente interna di alimentazione autonoma.

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILIRIMEDI

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni d‘utilizzo in merito alia Compatibility
Elettromagnetica. Per tale ragione devono essere installati e/o utilizzati in accordo alle informazioni specificate nei
document! accompagnatori (nel nostro caso nelle tabelle riportate di seguito).

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sul funzionamento del dispositivo medico.
L'apparecchiatura elettromedicale e isistemi elettromedicali non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza
0 sovrapposti con altri apparecchi elettrici o di radiocomunicazione. Se tale uso & necessario e inevitabile, dovranno
essere prese particolari precauzioni affinch6 il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua
configurazione d'utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente I'assenza di anomalie o
malfunzionamenti). Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibility
Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale. La plena funzionality di questo apparecchio elettromedicale
& da considerarsi "prestazione essenziale™ ai fini dell'immunita elettromagnetica. il dispositivo rientra nella categoria
elettromedicali CISPR 11 Gruppo 1 e conforme alia prescrizione per la Classe B.

METODI POSSIBILI PER EVITARE | RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA

Nel caso I'apparecchiatura medica possa influenzare o essere influenzata da altri apparecchi elettrici posti nelle

vicinanze, provare a cambiare il posto di utilizzo, allontanare sorgenti che emettono radiofrequenza (cellular!,
ricetrasmittenti, antenne mobili). Provare ad allontanarsi dalla posizione in cui ci si trova (se possibile) oppure spegnere
tutti gli apparecchi non indispensabili posti nelle vicinanze (inclusi gli elettro-domestici) e seguire le seguenti indicazioni.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Gli aspiratori della famiglia BSU sono prodotti per funzionare nell'ambiente elettromagnetica sotto specificato. Il
cliente o l'utilizzatore dovrebbe assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.
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Prove di emissione

Emissioni RF
CISPR 11

Emissioni RF
CISPR 11

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Conformita

Gruppo 1

Classe B

Classe A

Emissioni di fluttuazioni di

tensione/sfarfallio
IEC 61000-3-3

Conforme

Ambiente elettromaen*fic<> — cuida

Il dispositivo OBSOO utilizza energia RF solo per il suo
funzionamento interno. Di conseguenza le sue emissioni RF sono
molto basse e, verosimilmente non provoca alcuna interferenza
negli apparecchi elettronici posti nelle vicinanze.

Il dispositivo OBSOO puo essere utilizzato in tutti gli edifici,
compresi gli edifici domestici e quelli direttamente collegati alia
rete di alimentazione pubblica in bassa tensione che alimenta
edifici destinati ad usi domestici.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL COSTRUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'aspiratore disecret! OBSOO & previsto perfunzionare nelt'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o l'utilizzatore
dell'aspiratore disecret! OBSOO, dovrebbero assicurarsiche esso venga usato in tale ambiente

Prove di IMMUNITA

Scariche
elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

Transitori/sequenze
di impulsi veloci

IEC 61000-4-4

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni della
tensione sulle linee
di ingresso
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

Campo magnetico
alia frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Livello di prova
IEC 60601

16 kV di contatto

+8 kV in aria

+2 kV per linee di
alimentazione di potenza
+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 kV tra le fasi
+ 2 kV tra fase e terra

<5% Ut (>95 % buco in Ut) per
0,5 cicii
40%Ur(60%bucoinUr)

per 5 cicii

70% Dr(30% buco in Dr)

per 25 cicii

<5 % Dr(>95 % buco di ur) per
5s

3 A/m

Livello di conformita

16 kV di contatto

+8 kV in aria

+ 2 kV per linee di
alimentazione di potenza

+ 1KkV per linee di
ingresso/uscita

+ 1kV modo differenziale
+ 2 kV modo comune

<5 % Ut{>95 % buco in Ut)
per 0,5 cicii

40 % Ur(60 % buco in Ur)
per 5 cicii

70 % Ur(30 % buco in Ur)
per 25 cicii

<5 % Ur(>95 % buco in Ur)
per5s

0,3 A/m

NOTA: OTé la tensione di rete prima dell'applicazione della tipologia di test.
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Ambiente elettromagnetico —
guida

1pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o ceramica. Se i
pavimenti  sono  ricoperti  di
materiale sintetico, I'umidit” relative
dovrebbe essere almeno del 30 %.

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o]
ospedaliero.

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale (o]
ospedaliero.

La quality della tensione di rete di
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale 0
ospedaliero. Se I'utilizzatore
dell'aspiratore di secreti OB500
richiede un funzionamento continuo
anche durante I'interruzione
dell'alimentazione di rete, si
raccomanda di alimentare
I'aspiratore di secreti OB500 con un
gruppo di continuity o con batterie.

Se ha luogo un malfunzionamento
del dispositivo, pué  essere
necessario portare il dispositivo
medico OBSOO, lontano da sorgenti
di campo magnetico alia frequenza
di rete, o installare schermature
magnetiche. Il campo magnetico alia
frequenza di rete dovrebbe essere
misurato nel locale della prevista
installazione, per assicurarsi che
esso sia abbastanza basso.
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LINEE GUIDA E CONFORMITA DEGLI APPARECCHI ELETTROMEDICALI
PROVE DI IMMUNITA CONDOTTA E IRRADIATA

Al fini della conduzione delle prove si usano i livelli di prova IEC60601, Vj=3 ed fi=10

L'aspiratore 08500 & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'utilizzatore

dell'aspiratore dovrebbero assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di IMMUNITA LIVELLO DI PROVA

IEC 60601
RF indotte secondo 3Vrms
iEC61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz
RF radlata secondo 3V/m
IEC61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz

conformitA

LIVELLO DI

3Vrms

10 V/m

Gulda al tipo di ambiente
elettromagnetico

Dispositivi di comunicazione portatili e
mobili di tipo RF, devono essere usati
lontani dal dispositivo OB500, incluso i
cavi, quando la distanza di separazione
raccomandata & calcolata dalla
seguente equazione applicata alia
frequenza del trasmettitore:

Distanza di separazione raccomandata
d=1,2vP

d=[3,5/El]xVP =0,35VP
da 80MHz a 800MHz

d=[7/EI]xVP =0,7VP
da 800MHz a 2,5GHz

ove P & la potenza massima nominate di
uscita del trasmettitore, in watt (W),
secondo il fabbricante del trasmettitore,
e d & la distanza di separazione
raccomandata, in metri (m). a
L'intensit® di campo generate dai
trasmettitori a RF fissi, determinata in
un'indagine elettromagnetica sul sito b,
dovrebbe essere minore del livello di
conformité in ciascun intervallo di
frequenza c

Si puo verificare interferenza in
prossimité di apparecchi

contrassegnati dal (« > )
seguente simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza piii alta.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situation!. La propagazione elettromagnetica &

influenzata daH'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) | livelli di conformit& nelle bande di frequenza ISM fra 150 kHz e 80 MHz e nell'intervallo di frequenza da 80 MHz
a 2,5 GHz sono richiesti per diminuire la probabilita che un apparecchio di comunicazione mobile e portatile

possa produrre interferenza se esso venisse inawertitamente portato dentro I'area del paziente. Per questo
motivo viene usato un fattore aggiuntivo di 10/3 per calcolare la distanza di separazione raccomandata per i

trasmettitori che operano in tali intervalli di frequenza.

b) Le 1nfenalré di campo generato da trasmettitori fissi, come le stazioni di base per i radiotelefoni (cellulari e cordless) e
radiomobili terrestri, apparecchi per radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM ed trasmettitori TV non possono
essere previste teoricamente con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a RF
fissi si dovrebbe considerare un'indagine elettromagnetica sul sito. Se I'intensita di campo, misurata nel luogo in cui si
usa il Modello 005 supera il livello di conformité applicabile alia RF di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione

il funzionamento normale del Modello 005. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure
aggiuntive, come un diverse orientamento o posizione del Modello 005.
c) Le intensité di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbero essere inferior! a 1 V/m.
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GARANZIA

Lasocieta Oscar Boscarol srl garantisce 1'aspiratore di secret! OB500 per un perlodo dl 24 mesi dalla data d'acquisto da
parte dell'utilizzatore originario. Oscar Boscarol srl garantisce all'acquirente l'assenza dl difetti di materiale e di
fabbricazione dell'aspiratore di secret!.

Dalla presente garanzia sono esclusi: Il flacone dl secretl (sla monouso che autoclavablle) e sacca monouso, H cavo
d'allmentazlone, 1l normale logoramento, usura, scoloramento, |'alterazlone cromatica e tutte le altre Irregolaritd
estetiche che non degradano le caratteristiche e prestazloni del dispositive stesso.

Il prodotto che durante i 24 mesi di garanzia, sia riscontrato dall'acquirente difettoso, dovrd essere inviato alia Oscar
Boscarol srl con relativa notifica scritta sul presunto guasto riscontrato. La Oscar Boscarol srl proweder™ a sua
discrezione alia riparazione, sostituzione delle parti difettose e/o dell'intero dispositive. Tutti gli oneri postal!, di
spedizione, sdoganamento e trasporto saranno a carico dell’acquirente.

Condizloni dl valldita della garanzia;

Per poter usufruire della garanzia & necessario compilare la scheda di registrazione prodotto, inclusa nella confezione,
e inviarla, tramite posta, fax o e-mail all'indirizzo :

OSCAR BOSCAROL SRL V. E Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO
Fax: +39 0257760142 - E-mail: production.manager(5)boscarol.it

Al fine della validity della garanzia, I'acquirente dovrS presentare la seguente documentazione:

e presentazione di copia della fattura e/o dichiarazione d'acquisto contenente il numero seriale del dispositive e la
data di acquisto stessa;

« rilevazione da parte del servizio assistenza di un guasto e/o difetto imputabile ai materiali impiegati o a difetti di
lavorazione;
« assenza di manomissioni, modifiche e/o quant'altro non conforme al prodotto originale.

Agli effetti della sicurezza, affidabilit™ e funzionamento dell*aspiratore, Oscar Boscarol srl € da ritenersi responsabile
soltanto se:

e tutti gli interventi d'assistenza, riparazione, modifica e manutenzione preventive, sono eseguiti dalla Oscar Boscarol
srl o dai suoi centri di assistenza autorizzati;

e il dispositive & usato in mode corretto, attenendosi esclusivamente e rigorosamente alle disposizioni di questo
manuale d'uso;

* I'impianto elettrico a cui I'aspiratore & connesso é realizzato secondo le normative e leggi di riferimento nazionali
ed europee.

Con riferimento a quanto descritto nelle present! condizioni di garanzia, Oscar Boscarol srl non pu6 essere ritenuta
responsabile di danni accidental! o indiretti, qualora siano state realizzate sul dispositive modifiche, riparazioni,
interventi tecnici non autorizzati o una qualsiasi delle sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e/o abuse
improprio. Sull'aspiratore di secret! non esistono altre garanzie espresse o limitate, di commerciabilitd, idoneit™ o d'altro
genere al di fuori di quelle descritte nel presente manuale d'uso.
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We, the manufacturer:
Il produttore:

We declare underoursole responsibility that the device

(name):

Dichiariamo SOtto nostra responsabilita che il dispositivo

(noTe):

Type:
Tipo:

UMDNS code;

Boscarol code:

Devices classification (MOD 93/42/EEC - Annex IX):
Classificazione dispositivo (M DD93/42/CEE - Allegato

X

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

OSCAR BOSCAROL SRL

Via E Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO- ITALY

Tel. +39 0471932893 - Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Email; info(©boscarol. it
Certifies EN 1SO 13485:2012 +AC2012

Certificate N'QIN 15 07 42208 025

Certifies UNI EN 1SO9001:2008

Emission : TUV-SOD Product service (CE0123)

EC Certificate N“G 115 05 42208 024

MEDICAL SUCTION UNIT

ASPIRATORE MEDICALE di SECRET!

OB500 STATIONARY SUCTION UNIT

15016

BSU442 - BSU462 - BSU464

Class lib

Meets all the provisions of the directive MDD 93/42/EEC and subsequent amendments which apply to it.
Soddisfa tutte le disposizionidella direttiva MDD 93/42/CEE e successiviemendamentiche lo riguardano.

Applied harmonised standards, national standards or

othernormative documents:

Norme armonizzate o nazionali applicate, altridocumenti

normative applicate:

Conformity assessmentprocedure:

Procedimento di valutazione della conformitd:

Notify body:

Organismo di notifica incaric. della valut. della

conformitd:

Bolzano, 01/07/2016

DI/RAQ- Quality Manager
Dott.ssa PERINI LAURA
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1ISO 10079-1:2016
UNI EN 1789:2014
IEC60601-1 ed. 3.0
IEC60601-1-12
ECE-RIO

MDD93/42/EEC, Annex Il (Allegato 11)

TUV-SUD Product Service GmbH
CE 0123

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: -f39 0257760140
info@boscarol.it
www.boscarol.it

Printed in Italy by Oscar Boscarol srl
Rev. 10-2016 USMAN500 WE -IT
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PYKOBOACTBO IM0 3KCIJTYATALNA

ACMNWPATOP MEAULUHCKWW BAKYYMHBbIV

OB500 WE
Jl
sSar 29
CE o123

sRORNr

V.

A
Elisabeth Ebner a
President

BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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CNMBO/1bI

CNUCOK CUMBONOB, M306pa>KeHHbI X Ha annapaTe U UCNONb3yeMblX B fJAHHOM PYKOBOACTBE N0 3KcnayaTauuu:

LBoliHas n3onauusa. AnnapaT 31eKTPUYECKU U30N1MPOBaH M GesonaceH, Kak gns
O nonb3oBaTens, Tak u Ans pa6oyeil 06CTaHOBKM (3a3eMneHue, NOAKNOYEHNE
IKBUMOTEHLUMANbHO TOUKN - He TpebyeTcs)

* Mcnonb3yeman yactb Tuna BF

Mcnonb3oBaHMe TONMbKO MPW yKasaHHOM TemnepaTypHOM WHTepsane. HecobniogeHue
yKasaHHbIX NpeanucaHuii MOXeT NPUBECTU K aHOMaNbHON pa6oTe acnmupaTtopa OB500
WE, cokpaweHWo cpoka cnyxb6bl 6aTapeM W BK/AOYEHUIO BCTPOEHHOW CUCTEMBI
6eszonacHoCTH

I MpounTaliTe pyKOBOACTBO NO 3KCMNyaTalum nepes UCNonb3oBaHUEM

PacxoAHble MaTepuanbl W 3anacHble 4acTu OAHOKPATHOrO NMPUMEHEHUS UMEIT faHHbl i
cumBo. Mocne X UCNONb30BaHUSA, HEO6X0AMMO NPON3BECTM YTUAM3ALUIO U NPUMEHUTD
HOBYH eAuHNLY

Ocobble npegynpexgeHus 06 UCNONb30BaHWK annaparta, KOTopble HEO6XOAUMO NPUHATH
K CBEeHUI0

MapkupoBka CE yka3blBaeT Ha COOTBETCTBUE fekpeTy 46/97 Ana MeANLUHCKUX N3AENNA

C € 0123 Bbiwe | knacca (EBponeiickas Aupektusa 93/42/CEE)
10R 024478 Annapat  COOTBETCTBYeT HopMam eBponeiickoi OUPEKTUBLI 95/54/EEC n
MeX[ayHapoaHblM noctaHoBneHnuam ECE-R10
MponssoanTtens
Avil [ata npou3soacTBa

AnnapaT UMeeT 3/eKTPUYECKUE WNN 3NEeKTPOHHbIE YacTu, KOTOPble [OSXKHbI 6bITb
YTUNN3NPOBaHbl cornacHo agupektmee 2012/19/EC - 3SneKTpUUeCKMEe U 3NEKTPOHL>1e
oTxoabl (WEEE)

JNeKTpUUYeckue UAM  MarHUTHble NONA, BO3HMKAaKWMWe NPU  WCMNONb3OBAHUM
paguorpaguueckoro, ToMmorpagumyeckoro, NepeHocHOro paaumooGopyfoBaHus, pagno
RF » Apyrux annapaToB C JaHHOW MOMeTKOW MOTYyT HeraTUBHO CKas3blBaTbCA Ha
((’ a ’» ) npaBWnbHO pa6oTe anmapaTta. B nofdo6HbIX cydyasx HY>XHO M36eratb UCMONb30BaHUE
annapaTta UM WCNONb30BaTb €r0 Ha JOCTATOYHOM yAaneHun oT Takoro o6opysoBaHus

MaTepuansl, MCNONb30BaHHble AN NPOU3BOACTBA JaHHOTO 060pYAOBaHUSA, MOTYT GbITh
nepepa6oTaHbl nNpu coGMOAEHWM NpeAnuMcaHUil rocyaapcTBEHHONW U MecTHOIA
0 pernaMeHTalumm

AnnapaT cCOOTBETCTBYeT HOpMaM eBponeiickoli aupekTussl 2011/65/UE (RoHS)
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NPEAYNPEXAEHNA, MEPBLI MPEAOCTOPOXHOCTU U APYTAA BAXHAANH®OPMAL WA

MpoynTtaTb BHUMAaTENIbHO!

BHuUMaTeNbHO MpounTaliTe AaHHOe PYKOBOACTBO MO 3KCMjyaTauuy Mepej MCMonb30BaHMEM
acnupatopa. Hapgnexawee 1 akKypaTHOe WCMO/Ib30BaHME arnnapata rapaHTUpPYyeT ero
6e3ynpeyHyto paboTy 1 6e3o0nacHOCTb 415 NOMNb30BaTeNel 1 NaLMEHTOB.

¢ Acnupatop OB500WE saBnseTcqd akTUBHbIM (31eKTPUYECKUM) MeLULUHCKUM annapatom. lMcnonb3oBaHue
annapata PeKOMeH/[0BaHO A/ cneunanbHO 06y4YEeHHOro MeULMHCKOro nepcoHana.

. He wncnonb3oBaTb annapaT B NPUCYTCTBUW BOCMAAMEHSA LW NXCA W/MAN B3pblBalWUXCA XWAKOCTEW, rasoB u
OPYTUX cybCcTaHymMid, cnOCOBHbIX Bbl3BaTb MOXap UAN B3pPbIB.

e Wcnonb3oBaHue annapaTta Npu ycnoBuax, oTanyaro W mnxcs oT npeAnmMcaHHbIX B PYKOBOACTBe N0 3KCnayatayuu,
MOXeT NPMBECTW K aHOMaNnbHON paboTe annapaTa M M3MEHEHNI0O TEXHNYECKUX XapakTepucTuK annapaTta (Hanpumep,
MaKcuManbHas MOLHOCTb BCACblBAHMA UAWN NMPOAOIXUTENbHOCTL paboThl 6baTapen).

. B cnyvyae uncnonb3osaHua annaparta 6e3 nakoHa u/Mnn 3aWMTHOTO (UNbLTPa, WUAKW B CAy4yasaX MPOHUKHOBEHMUA
NOCTOPOHHUX XUAKOCTEN B 3NeKTPOHHYI cxeMmy acnupatopa OB500WE, Heo6Xx0AMMO CBSA3aThCsH C OPULMANbHbBIM
npeacTasuTenem Npou3BoAnUTeNs AN HEOOXOAMMOTo 06CNyXMBaHUA.

. Mepes O4NCTKON MNU TEXHUYECKUM 06BCAYXMBAHMEM OTKNIOUYMTL annapaTt OT NCTOYHWKA BHELW Hero nutanusa 128
nocTt.Toka. He fonyckaTb Norpy>eHua annapara B >XXWAKOCTb BO n36eXxaHne MOBpeXAeHNa annapata NN BKAOYEHUA
BHYTPEHHeN cncTteMbl 6€30NacCHOCTHU.

. He ncnonb3oBaTb annapaT Anf BCacbiBaHUA Ae3UHPULUPYIOLWNX U/MAN MO W KUX XKXUAKOCTEW 6e3 hnakoHa nam
3alWMTHOTO unbTpa. JaHHble XXMAKOCTU B LMKAe annapata HAaHOCAT HeEMONpPaBMMbIA Bpes annapaTy.

e AnnapaT He MOANEXUT TeXHNWYECKOMY 06CNYXMBAHMIO CO CTOPOHbLI NMONb30BATENA 3a WCKAOUYeHWEM onepayuit,
npeaycMOTPEHHbIX HacTOAWMM PYKOBOACTBOM MO 3Kcnayatauuu. [na ycTpaHeHUs TexXHWYecKUX Henonajok,
OCYL,eCcTBIEHNS CEPBUCHOr0O KOHTPONA MAM [NA PeMOHTa anmapaTa, noxanyihcra, CBAXWTeCb € OhuULMaNbHbIM
npeAgcTasuTenem nNpow3BoAUTENS.

. MNcnonb3yiiTe TONbKO OPUTMHaNbHble CMEHHbIe YacTu Ans obecnevyeHuns 6e30NacHOCTM maymeHTa, AN NONYYEHUS
TOYHbIX pe3ynbTaToB 06CNef0BaHNA W ANA NpaBWNbHON paboTbl annapaTta. [lMonb3oBaTenb, He CAeAYO W WA JaHHBIM
npegynpexaeHnsam, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaHeCeHWe Bpefa nayumeHTam Unu npegmeTam.

e 3anpeuwjaetcs Wcnonb3oBaTb amnapaT BO BpemMa WCCNefOBaHWN MalMeHTOB C NOMOLWbIO AAEPHO-MarHUTHOTNO
pesoHaHca.

MPEAYMPEXAEHWVE O MOBTOPHOM MCMO/1Ib30OBAHNMN OAHOPA30BbIX YUACTEN

MoBTOpHOEe WCNONb30BaHWe 4YacTeld W MaTepuanos,
npefHa3HavyeHHbIX 1% OAHOPAa30BOr0 MCNONb30BAHUA, MOXET O0Ka3aTb HeraTMBHOe BAMAHWE Ha paboTy annapaTta u
MOXET NOCNYXWUTb UCTOYHUKOM NEepPeKpecTHON MHGeKLUN, Kak 4N Nonb3oBaTens, Tak U Ang nayueHToB.
. CTepunusaymna u/mnm oumuieHue YacTeill, npefHasHa4YeHHbIX ANS OLHOPA30BOr0 MCNONb30BAaHUA (3aWNTHbIE
hMNbTPbl, acnupauuoHHbie Tpy6KU ¢ pykoaTkol Yankauer (FAHKaysp) v T.4.), MOXET NPMBECTU K pa3pyLleHUto
CTPYKTYpPbl MCNONb30BaHHbIX MaTepuanoB WM K nocnegytueii He6e30nacHOCTM WX WCNONb30BaHWS BCNeACTBUE
N3MEHEHMNA NX MeXaHWYeCKUX XapaKTepucTuk.

BAXXHAA NHPOPMAL A

MomeTKa:

[aHHbli annapaT npou3BefeH B COOTBETCTBUU C AelCTBYOW UMY HOpMaMu. MoAKNOYeHWe annapaTta K

MCTOYHMKAM BHELHEro NUTaHUs, HECOOTBETCTBYLOWMUM Tpe6oBaHUAM anmapaTta, U/UAU NOAKNOYEeHUE

annapata HeaBTOPWU3OBAHHLIMU COTPYAHWKaMU, MOXET MNOBPeAWTb annapaT WAM  UCTOYHUK
3feKTponuTaHus. Heo6XxoANMO 06PaTUTLCA K OPULMANbHOMY NpeAcTaBUTEeN0 NMPOU3BOAUTENS, KOTOPLIA pacnonaraeT
aKTyanbHO uHopmaymeii! B cocTaBe annapaTa OTCYTCTBYIOT NeKapCcTBEHHbIe CpeACcTBa.

MpeaBapuTeNbHas NpoBepKa U NPoBepKa 6e30MacHoOCTy:

Kaxfable 24 mecsya Heo6X04MMO NPOBOAMTL NpPOBepKY 6€30MacHOCTU M TeXHUUYECKWUA KOHTponb. Ans
opraHusaumMu npoBepku 6GezonacHoCTM credyeT 06paTUTbCas K OGULMANLHOMY MNpeAcTaBUTENIO
npousBofuTens. Mepuognyeckas npoBepka 6e30MaCHOCTM He BXOAUT B rapaHTWi0 annapara.
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3arpsisHeHve annapara:

CTporo 3anpeljaeTcs OTNPaBAATbL 3apaXKeHHble anmapaTbl MNPOU3BOAUTENIO, YCTAHOBIWUKY WNW B
CEepPBUCHBIN LeHTp. Kaxablil 3apaXKeHHbIli annapaT 6ygeT oTnpasaeH 06paTHO W. BMOCNEACTBUMU, MECTHbIE
opraHbl 34paBooXpaHeHuns 6yayT NPOMHMOPMUPOBAHbI 06 OMACHOCTH 3apaxeHus.

MpoBepATb MCNPABHOCTbL acnMpaTopa 1 ero YacTeii nepes UCMob30BaHUEM.

He mncnone3oBatb anrnapar rnpu Ham4vmm I'IOBpE)K,CI,QHI/IVI M HeQoCTarLWnxX yacTeil.

MOAENMMN MEANUNHCKOIO ACMTMPATOPA OB500 WE
Mogens BSU442

1
i1
“ N
oB 500 N
SUCTION UNIT s

1 OcHoBHoW 610K

2. bnok ynpasneHus

3. ®nakoH 1000 M. C KPbILLKOMA, KiarnaHoM
repenosiHeHNs/ 3aKPbITUA U YII0BbIM PasbeMoM
4. HacTteHHoe KpenneHue

5. Kabenb anektponuTtaHua 12B.

6. AcnupaupoHHas TpyoKa C PyKOSATKOM
Yankauer

7. CMIMKOHOBas acnvpaunoHHas Tpy6ka
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Mogenb BSU464

1 OcHoBHoM 6/10K

2. bnok ynpasneHus

3. ®nakoH 1000 M. € yrnoBbIM pasbeMoM Y
O[HOPa30BbIM MELLKOM

4. Kabenb anektponutaHua 12B.

5. AcnupaumoHHas Tpybka ¢ pykosTKoii Yankauer
6. CUNMKOHOBas acrnmpauyoHHas Tpyoka

ONMNCAHWNE N HASHAYEHWE

MeguuyuHckuit acnupatop OB500WE saBnsieTcs akKTUBHLIM MeAULWHCKUM annapaTtoM, NpejHa3HaYeHHbIM ANs
yhaneHua XWAKOCTEW N3 BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NYTeh v ANA HOpManu3auuy fbiXxaTenbHON Ae€ATENbHOCTY NaLWEHTOB.
MeagnunHckuit acnupatop OB500WE cneynanbHo pa3paboTaH A8 MCNONb30BaHWA B MallWHax CKOPOW nmomolu, B
rocnuTanax W ApPYrux MeAWULWHCKUX YyupexpeHuax. AcnupaTtop, NPOW3BOAUMBLIA W nocTaBnAeMblii B MONHOW
KOMNeKTaumMun, NpocT B ycTaHOBKe 6narojgaps cCBoeMy fierkomy c6opy u feMoHTaxy. bnok-acnupatop MoXeT 6bITb
yCTaHOBNEH B MecTaX TPYAHON AOCTYNHOCTU (Hanpumep, Noj Kpecnom unu wkapom), a 610K ynpaBneHus (BmMecTe ¢
KpenneHmem Ans ¢nakoHa) MoXeT OblTb yCTaHOBAEeH B HENOCPEACTBEHHOW 6AM30CTM OT KaTanku mnayueHTa.
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AcnupaTop OCHalleH aBTOMaTUYeCKUM KOHTposnem 6e30MacHOCTM M AOMKEH 6biTb NOAKAOYEH K UCTOUHUKY NUTaAHUA
12B nocT, Toka (MawMuHa CKOpOW nomowmn, BepToneT M T.4.). MefUUUHCKWIA acnupaTop, NPOW3BEAEHHbI B
COOTBETCTBMU C HOpMOI 1SO 10079-1:2009, He ABNAeTCA NOPTATUBHLIM annapaToM.

MPOTNBOMOKA3AHNA

He ncnonb3osatb annapat OB500WE ana yaaneHus XXWAKOCTel U3 rpyAHOU KNEeTKH.
NmMeeTca npoTuBOMNOKa3aHWe, peKOMeHAYeTCA NPOKOHCYbTUPOBATLCA C BPAYOM.

KOMAHAbI, VHOANKATOPbI N KOHTPOJIBHAA TMAHE/b

Bce KHONKW MeAWLMHCKOTO acnupatopa, 3a UCKNIOYeHNEeM BKNIOYaTeNsd, HAXOAATCSA Ha ero nepefHei yactun ans
yAo6HOro ynpasneHus. PaboTa annapata BO3MOXHa TONbKO nocne nofkntwouveHus kabensd oT 6n0Ka acnupatopa K
WCTOYHWUKY 3neKTponutaHmua 12B nocT.TOKa.

B/NIOK YTMPABJIEHNA

Bnok ynpaBneHus npousBefeH W3 HepxaBetolweidr cTtann. Kopnyc wumeet
OTBEPCTMA ANA KpPenaeHna K CTeHe C MOMOL b ABYX LWYPYMOB.
N3MeHeHNe MOLWHOCTA BO3MOXHO C NOMOLLbIO PErynMpoBOYHON PYUYKN Ha nepefHei
yacTum annapata. [lpym noBOpOTe pPerynMpoBOYHON pyuykM NO 4acoBOW cTpenke
foCTUraeTcs MakcMmanbHas MOLWHOCTb BCacbiBaHWA (B COOTBETCTBUM C rpahuyecknm
n3obpaxeHnem BOKPYr PerynupoBOYHOR pyuykn). OTcnexumBaHWe MOLLHOCTU
BCaCbiBaHWA BO3MOXHO C MNOMOLLbIO CTaHJAPTHOrO aHanoroBOro BaKyyMmeTpa C
n3MepeHusmun B Mmunnubap (Mbap) unu kunonackans (kMa).

Meped  kpenneHwem  61o0Ka  ynpaBfeHUs  MpPOBepUTb  Hanuuue

3/1eKTPUYECKNX MPOBOAOB WU MHEBMATUUYECKMX TpyG6 BHYTpU CTeHbl. [locne ycTaHOBKWM 610Ka
ynpaBneHuUs coefuHUTL Tpy6KY, naylwy oT 6N10Ka acnupatopa K pa3beMy Ha 06paTHOl cTopoHe 610Ka
ynpaBfieHus.

OCHOBHOW B/1OK

OCHOBHO 6N0K MMeeT Kopnyc M3 NNacTUKOBOTO YAapoycTOi4MBOrO M OrHeynmopHoro matepuana ABS Tuna
UL. Bnok acnupaTtopa UMeeT OTCOEAWHAEMbIA NPOBOA W NNACTUKOBbLIN pa3beM A NOACOEAWHEHNS MHEBMATUUYECKOM
Tpy6KM K 6N0KY ynpaBneHus. B TpaHCNOPTHbIX CpefcTBax GM0K-acnupaTop MOXET 6biTh MPUKPENeH K CTeHe MU K
nony ¢ NOMOLWbIO YrN0OBbIX KpenneHuit. 3anpewjaeTcs genate OTBEPCTUsS Ha Gnoke-acnupatope, He y6efUBWUCL B
6e30nacHOCTM fJaHHOW onepauuuM [Ns BHYTPEHHMX yacTell annaparta. Paspelwaetcs BbIKPYTUTb 4 (UKCUPYIO L NX
KpbIWWKY Wypyna M, OTKPbIB KpblIWKY, Y6eAUTbCA B HanMumu CBOGOJHOTO MecTa BHYTPW Kopmyca AN HOBbIX
0TBepCTUii KpenneHus. He ucnonb3oBaTb Kiei uUAM MacTuky Ans dukcauuu annapaTta K nony. Y6eguTbes, uTo
BEHTU/SALMOHHOE OTBEPCTUE HE WMEeT MPenATCTBUI ANA ABUXEHUS BO3AyXa. [Mocne OTKPbITUS KPbIWKK WU Npu ee
3aKpbITUN Yy6EANTLCA B HAMYNUM W NPAaBUNbHOM PacnoNoXeHUN U30NALUOHHOTO BKNaAbliWwa. HUKoraa He pacnonarath
annapaT psAjoOM C WCTOYHUKAMW M3GLITOYHOTO Tenna W/MAW psfoM C 3NEeKTPUUECKUMMU BEHTUNALMOHHbLIMU
o6orpeBaTensimu. Bcerga npoBepATb MpaBWNbHOE U MOMHOE KpensjeHue Gnoka acnupaTtopa ANs MpejoTBpalleHuUs
HeumcnpaBHoO paboThbl, MONOMOK MU AedopMaLuy Kopnyca annaparta.

CB0o60OAHbIE MecTa ANs (ukcauun
HacTeHHOTO KpenneHus

Yrnosble KpenneHus
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MNEPNOONYECKAA MPOBEPKA AMNMAPATA

MpoBeaeHue cneaywuweid npouesypbl MO3BONSET MNONbL30BaTeNt0 MNPOBepPUTb 3PEHEKTUBHOCTL paboThl,
npaBUNbLHOCTL C60PKN PnakoHa U/MAM HEO6XOAMMOCTbL PEMOHTA annapaTta B Of4HOM M3 aBTOPU30BAHHbLIX CEPBUCHBIX
LeHTPOB. JaHHas NpoBepKa A40/KHA MPOBOAUTLCA MUHUMYM OAWH pa3 B fleHb U KaXAblii pa3 nepej Ucnonb3oBaHMeEM
annapara.

E>keaHeBHasA nposepKa annapaTa:

e TlONHOCTbIO 3aKPbiTh PErynATOP MOLWHOCTN BCACbIBaHUA.

e 3aKpbliTb TPYOKY, nayuyw K nauneHty (0T ¢hnakoHa).

. MpoBepnTb MakCMManbHOe 3Ha4YeHMe BCaCblBaHMA Ha aHaNOrMYHOM BakyymmeTpe (800 mbap +/-10%).

e TloBepHYTb perynupoBOYHYIO PpYy4YKYy MNPOTUB YacoBOW CTPeNkM U y6eAUTbC B YMEHbUEHUM MOLLHOCTU
BCacblBaHWs Ha BakyyMMeTpe.

[Mocne 3aBeplleHNs NPOBEPKN CPaBHUTL MONYYEHHbIe pe3ynbTaThbl C JaHHbLIMWU B Ta6n|/1u,e HUXe!:

McnblTaHne Mpnu3Haku NpaBUNbHON paboThl BO03MOXHble NPUUYMHBI HENONAjO0K

MpoBepKa MaKCMMaabHOM MakcumManbHas MOLLHOCTb BbiiIBUTb NOBpeXAeHUs Tpy6oK

MOLWHOCTN acnupaTopa BCaCblBaHMS Ha BaKyyMMeTpe n/Mnn nx coefiMHeHUs, NPOBEPUTH
HaxoauTcsa B npefenax npaBuWbHOE 3aKpbiTMe hnakoHa
700-800 mbap

MpoBepuTb perynMpoBKy MOLHOCTU Y pPOBEHb MOLHOCTMN BCacbiBaHUS BbigBUTb cyulecTBy W e
n3MmeHsieTcs oT Mmakcumyma 800 npensaTCTBUA AN ABUXKEHUSA
mb6ap o MuHuMmyma 30 mbap BO3JyXa Yepe3 TpybKy (Hanpumep,

Tpyb6Ka nepekpyyeHa), perynatop
MOLWHOCTN HE NOMHOCTbIO OTKPbLIT
NPEAYNPEXAEHWE

B cnyuyae noBTOPHbIX nNpo6neM ¢ anmnapatoM 06paTUTbCA K OQULMaNbHOMY MNpeAcTaBUTENto
NpoOU3BOAUTENS AN KOHTPONS WNM PEMOHTA.

®NIAKOH 19 CEOPA XU AKOCTEW

AnnapaTt NpouW3BOAUTCS C ABYMS TUNaMu (hNakOHOB C MaKCUManbHON BMeCTUTeNbHOCTbI0 1000 MA:

1. ®nakoH 1000 mMA. ¢ KpblW KO, KNanaHOM NepenosIHEHNNA/3aKPbITUA U YTIOBBIM pPa3beMoM
2. ®nakoH 1000 mn. c yrnosblM pasbeMOM U OfHOPa30BbIM MELIKOM
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®nakoH 1000 MA. C KPbILIKOM, KnanaHoM MepenoiHeHNA/3aKPbITUSA 1 YI/I0BbIM Pa3beMoM

®nakoH npomsBefeH M3 CMeuUuanbHOro npo3payHoro
nnactuka (nonunponunexna). OH BKAYaeT B ceba chnegywolue
cocTaBHble yvacTu: pesepsyap (1), «kpblwky (2), «knanaH
nepenonHeHnsa/3akpblTus (3) M yrnoBoil nnacTUKOBbIA pasdbem 90°
(4). Kpblwka pesepByapa MMeeT pa3beM AN CMEHHOTO 3alUTHOrO
hunbTpa.

®nakoH MOXeT OblTb CTepunn3oBaH B TPafULUOHHOM
napoBOM aBTOK/JaBe NMPM MakKCMManbHOW TemnepaType 121°C u npu
MaKcuManbHOM faBneHuu 2 6ap (200 klMa). CTporo pekoMeHayeTcs
3aMeHATb (NakKoH Npu Hanuuuu gecopmaLmu, NOBPEXAEHWH unn
TPewmnH.

@ nakoH JOMXKeH 6bITb MCNONb30BaH TONILKO B BEPTUKANbHOM
nonoXeHnn BO M3bexaHwe BO3JeNCTBUA KnanaHa nepenonHeHus/
3aKpbliTMA. Ecnu 3To BCe-TakuM NpoOM3OW N0, BbIKJAKWUYUTL annapart u
0TCOeAWHUTL TPY6GKY nauuneHTta. Mpu ncnonb3oBaHWn acnmpartopa B
[OMAWHNX YCNOBUAX (HNaKOH MOXHO OYUCTUTL C TMOMOLLbIO
cneymnanbHblX MOKLWUX CPEeACTB ANA fe3NHPeKUUn MejuLUHCKOro
obopygoBaHua. XuUAKoCcTU U3 prakoHa HeOBXOAMMO YTUNU3UPOBATH
COrnacHO MeAMUMHCKOW npakTWKe, B TOM 4Yucie B COOTBETCTBWM C npeAnncaHUsMMW Bpadeid U B 3aBUCUMOCTM OT
funarHosa nayueHTa.

®nakoH 1000 MA1. € yr/10BbIM pasbemMoM M 04HOPA30BbIM MELLKOM

®akoH N4 04HOPA30BbIX MEL KOB BbINMOMIHEH U3 CMELNaNbHOr0 NPo3pavyHoro
nnactmka. OH cocTtouT u3 pesepsyapa (1), agantepa A4NA 04HOPa30BbIX MeWKOB (2),
COOTBETCTBYHLWEro yrnosoro coeguHenmsa "L" (3) m ogHopa3oBoro Mewka (4).
®unbTp, WHTErpupoBaHHbLIA B OAHOPa30BbI MeWoOK, nNpejHasHayaeTcs And
npeAaoTBpal,eHNs nonajgaHWa XWAKOCTe/ B acnumpatop B CAy4vyae NepenosHeHus
hnakoHa.

®nakoH MoXeT 6bITb CTEPUNN30BAH B TPAAULMOHHOM NapoBOM aBTOKNaBe nNpu
MaKcuManbHoW Temnepatype 121°C v npu makcumMmanbHOM gaBneHumn 2 6ap (200 kMa).
CTporo pekomeHAyeTca 3aMeHATb OAHOPa30BbI/i MeELWOK Nocne WCNONb30BaHWA ANA
0flHOTO nauuneHTa.

Mpu wncnonb3oBaHWM acnumpaTopa B [OMaWHUX YCNOBUAX (NAKOH MOXHO
OYMCTUTL C MNOMOLWbI CleynanbHblX MOKLWNUX CPEACTB ANA  [e3UH(BeKUUN
MeanLMHCKOT0 o6opyfoBaHMA. B HeKOTOpbIX CnyyYasX OAHOPa30BblA MeLWOK MOXeT
6bITb OMYCTOWEH M MELWOK MOXET 6bITb Aanblle Ncnonb3osaH. O gHOpPa3oBble MeLl KK
Heo6X0AMMO YTWNU3NPOBATb COrNacHO MeAWLMHCKOW npakTuKe, B TOM uucne B
COOTBETCTBMM C NpeanucaHWAMMN Bpayeil N B 3aBUCUMOCTM OT fMarHosa nayumeHTa.

SALLUTHBIA dUNBTP

Ons npefoTBpalleHNs 3apaXxKeHuUs acnupaTopa XUAKOCTAMM BO BpeMs UCNONb30BaHUSA, PNaKoH
MMeeT cneyunanbHblii 3aWUTHLIA GUAbLTP. ®UNbLTP Npon3BefeH M3 TMApPoPoGHOro MaTepuana,
KOTOpbIii 3aljMlaeT BHYTPEHHUA HAacOC acnupaTopa OT nMonajaHns ra3oo6pasHbliX XUAKOCTed
(nonHOe oTCcyTCTBME BCaCbiBaHUA Yepe3 TPY6KY NaLueHTa).

3aMeHUTb (UALTP NpPWU 3arpsA3HEHWU, U3MEHEHWU LBeTa M NpU yBeAWYEHUU COMPOTUBIEHUS
BCacbIBaHUSA/YMeHbLLIEHUSI MOLLHOCTU BCacbIBaHUS.

I'Ipe,qynpem,quMﬂ 1 NpeaocTopoXXHOCTU B UCMOJ/1b30BaHUN 3alLlUTHOIo (pvmpra

Ecnu acnupatop UCNoNb3yeTCcs B 3KCTPEHHOM c/lydyae U/Unu AN NaLneHTOB, Y KOTOPbIX PUCK 3apaXeHuns
HeW3BecTeH, 3aWUTHLIW QUALTP [OMKeH ObiTb 3aMeHeH MNoc/le KaXAoro Wcnonb3oBaHus. Ecam
natonorns nauvMeHTa W3BECTHA W/MNW HEeT pUCKa MepeKPecTHOro 3apaXeHus, peKOMeHAyeTcs 3aMeHsATb
3aWUTHBIA hUNBLTP NOCNe KaXAO0A CMeHbl. B cnyyae HeMcnonb3oBaHMs annapata PeKOMeHAYeTCs 3aMeHATb 3al UTHbI i
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nogkuio YEHNE ACMTMPA TOPA

CoefuHeHve gns

Kabens

anekTponuTaHus 12B

CoefHeHue ans
noaKnoYeHns 610ka
ynpasfieHns K 0CHOBHOMY
610Ky acnvpaTopa

M

. OB500

CoeanHeHve ans CoefimHeHve ans !
noakntoyeHns 6noka NOAK/OYEHNS K
yrpaBneHms K hnakoHy OCHOBHOMY 610Ky

MOJAYA SNEKTPOSHEPT N

AnnapaT MoXeT G6blTb MNOAKMIOYEH TONbKO K WCTOYHWKY BHEWHEro 3/MeKTPOnUTaHus
3 MULEHHOMY TPAH3UCTOPOM (Ha MOMOXMTENbHOM MOMOCe) NpU Nojaye 3/eKTPUUYECKOro Toka (NpefoXpaHuTens =
MUHUMYM T15A). He ucnonb3oBaTb annapaT, €C/1M OH He 3akpeneH B COOTBETCTBUM C NMpoOLeAYypoii, cogepxalyeiics
B JlaHHOM PYKOBOACTBe N0 3KcnayaTayuu. MpoBepuTb COOTBETCTBME UCTOUHMKA IHEPTUM B TPAHCMOPTHOM CpejcTBe,

B KOTOpPOM npepnonaraeTca ncnonb3oBaHUe acnmpartopa.

MNPEAYTMPEXOEHWE

Hukorga He noakntoyaTtb annapat K cetu 230B nep.toka. [MpoBepATb Ha/nuuve 3alyMTHOro
npegoxpaHnTens MuHumym T15A (C 3afep>KKOii feCTBMA) Npu nogade aneKTposHeprumn 11-25B
nocT.Toka. [logKNoYeHWe annapata K CeTM MuTaHua 6e3 MpefoxXpaHUTens MOXET ObITb

CMepTesIbHO onacHoO ans YKU3HU!

SUCTION uN/r'r

SKCNAYATAUNA N MOBTOPHOE MCMOJ/Ib3OBAHME

Mocne KaAoro 1Ucrosib30BaHnsA

[Mocne KaXAoro Mcnonb3oBaHUA OTCOEAUHUTDL Me,ql/lLJ,I/IHCKMI;I acnmpaTtop OT UCTOYHUKOB BHELWIHEro nnutaHua,
B LENOCTHOCTM annaparTa,

OTCOEANHUTb N YTUNU3NPOBATL YaCTW OAHOPa30OBOro WUCNONb30BaHUA.

MpoBecTU eXeAHEBHbI KOHTPOb.

BesonacHoCTb Ha paboyem MecTe M MHAVBUAYa/IbHOE 3alLMTHOE OCHALLEHWE

O6e33apaxuBaHWe  fBNseTcs  TOHKMM  MpoueccoM, Tpebyllum
onpeAeneHHOro o6yuYeHns, 0CO6EHHO BaXHbIM B 3KCTPEHHbIX CUTYaLUsX,
KOT/la COCTOSAHWE KNUEHTA U YPOBEHb 3apaKeHUs HEeW3BeCTHbl. M0o3ToOMy
nonb3oBaTenb AOMXEH BCerfa UCMONb30BaTh WHAUBUAYANbHOE 3aLUTHOE
ocHalyeHue ANs cOGCTBEHHOI 6e30MacHOCTU 1 6€30MacHOCTM NaLueHToB.
Ecnn nopo6HOe ocCHalleHWe NONb30BATENt0 HEJOCTYNHO, NoXxanyiicTa
CBSXXUTECh C OTBETCTBEHHbLIM 3a 6€30MaCHOCTL Ha pa6oyeM MecTe B Balleil
KOMMNaHuu.
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Yb6eamtbesd
NpoBepUTb COEANHNTENbHbIE TPYOKN M HanuuMe BULUMbIX NOBPeXgeHNn kopnyca. OYNCTUTbL N NPOAE3NHPULNPOBATL
annapart cornacHo cnefytuieii ganee MHCTPYKLNMN. 3aMeHWTb BCe OAHOPa30Bble HaCTU HOBbIMYW U 3apaanTb GaTapeto.

12B nocT.TOKa,



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



4. [ocTaTb O4HOPA30BbIii MeWoOK U3 hlaKoHa W YTUIM3UPOBATL €r0 COrNacHo AelCTBYIO LW UM HOPMAM.
5. OTCOEAMHUTbL CUANKOHOBYI TPy6KY OT KPacHOro yrjoBoro pasbema. Tpy6Ky W Cc pa3bem paspeliaercs
CTepMAM30BaTh B aBTOKNaBe.

OTcoeanHNTb aganTep/coejuHeHmne ANd 04HOPA30BOr0 MeLlKa.
OTKPYTUTb NNacTUKOBbLIM pasbem “L”, npupgepxupas Wypyn BHYTpU ¢nakoHa. CHATb YNNOTHUTENbHOE
KONbLO.

1/\/\

[JesnHpekuma/ctepunmsaumnsa PraKkoHOB M CU/TMKOHOBBIX TPYO60OK

®nakoHbl W CUNNKOHOBble TPYy6KM MOry 6biTb o06e33apaxeHbl NO6bIM XUMWYECKUM HearpeccuBHbIM 1
Heabpa3WBHbLIM MOKLWMKNM CpeACTBOM 6e3 cofepXaHusa ankorons n pacTesopuTenei. He mcnonb3oBaTb OKpalleHHble
fe3snHpUUUpyloLWwmne pacTBopbl, TaK KaK OHW MOTYT OCTaBUTb LLBET Ha (D1aKOHE UNU CUNUKOHOBBLIX TPyBKax, yMeHbL as
npo3pavyHoOCTb AaHHbIX YacTel (Hanpumep, Betadine). He ncnonb3oBaTb Je3MHGULUNPYIO LW Ne CPEACTBA B UNCTOM BUJE.
Mpu cTepunusauny B aBTOKNaBe MaKCMMaNbHaa TemnepaTypa He [O/KHa npeBbiwaTs 121°C, mMakcumanbHoe
naBneHue - 2 6ap (200 kMa) 1 makcuManbHas NPOLO/MKUTENbLHOCTL - 15 MUHYT. PesepByap bfiakoHa norpyxaetca B
aBTOKNaB B NepeBepHYTOM NONOXeHUU (BBepX AHOM). O OKOHYaHUW LUKA aBTOKNaBa OXNagWTb BCe 4YacTu npu
KOMHaTHOW TemnepaType, NpOBEPUTb LLeNOCTHOCTb YacTell, co6paTb hnakoH B nopaake, o6paTHOM NopaAKy pasbopa
hnakoHa.

MNPEAYMPEXOEHUWE

* He HaknagbiBaTb rpy3 Ha YacTu annapara npu ux cTepunnsaumm.
* Bcerga cobniofgatb LONYCTUMbIA AManasoH TemnepaTypbl, AaBNeHUS U NPOAOIKUTENBHOCTY
CTepunnsaumn B aBTOK/IaBe.

* He npeBblwaTtb TemnepaTypy 60°C nNpu MbITbE M OYMCTKE (h1aKOHA W ero 4acTei (3a WCK/HYEHVEM
nepuoga cTepuan3aLum B aBToK/IaBse).
o OumnCTKa, Ae3nHMEKLMA 1 CTepUIM3aLns JO/IKHbI 6bITb NPOBEAEHbI CreunanbHO 06yYeHHbIM NMepcoHasIoM.
e 3aMeHATb (PNakoH W COeAMHUTE/IbHbIE YacTU (CUIMKOHOBble TPYOKMW, COeAMHEHUA) nocne Kaxabix 30
LUMKIOB CTepuam3aummn 1 obeszapaxkusaHus. HecobnogeHvie JaHHOro npasBuia MOXeT NPUBECTU K PU3NKO-
MeXaHWYeCKUM U3MEeHEHUAM (hriakoHa.
» [ocne c6opa hnakoHa y6eanTbes, UTO KPbILLKa 1akoHa N0THO 3aKpbITa BO U3beXKaHWe NoTepn Bakyyma
WM NpocavymBaHUA XXUAKOCTEN.

MoNoXnTb BCE YaCTW (NaKOHA HA YUCTYI0 W YCTOWUMBYI MOBEPXHOCTb. Mpu c6ope hnakoHa, HEO6XOAUMO
npoBepATb 4YacTU Ha Haluyue MOBPEeXAeHUW unu AetdekToB. KnanaH nepenofHeHUs MMeeT NNaBalllyl 4acTb,
KOoTopas BCTaBAseTCs B NNACTUKOBLIN Xeno6. Y6eAnTbCA B OTCYTCTBAM NPENnATCTBUI U TPYAHOCTENH ANA ABUXKEHUS
nnasat e yacTu.

3amMeHa 3aWunTHOro uabTpa

OTCOG,D,VIHI/ITb CUNNINKOHOBbIE pr6KVI oT BerHeVI 4YacCTn 3arpA3HeEHHOro (*JI/II'Ipra NYTUNN3npoBaTb UX cornacHo
cyuiecTByOUW MM HopMmaM. MyTem Bpal,eHUs BOKPYTr OCHOBaHUA OTCOEAMHUTbL PUNLTP OT KPbIW KN nakoHa. MogobHas
npoueaypa ynpou,aet npowecc cHATMA GUNbTPa M NpejoTBpaL,aeT 0MacHOCTb ero NoBpeXxaeHna! Y cTaHOBUTbL HOBbIA
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hunbTp. Yb6eautbcsa, 4To Hagnucb IN HaxofuTCs Ha ero HUXHell cTopoHe M Hag noptom VACUUM Ha ¢nakoHe.
HenpaBunbHas ycTaHOBKa (DUbTPa MOXET NPUBECTU K 3apaXKeHWto acnupatopa BCAeACTBME NoNajaHuna 3apaxeHHblX
XUNAKOCTelh BO BHYTPEHHIO CXeMy annapara.

NMOMETKA
Y6eanTeCh, YTO 3aLUTHbIA QUABTP NPaBUILHO YCTAHOB/EH HA (h1aKoHe CTOPOHOW  IN BHUS.
| » y PWILTP MOXET C/IOMATLCS WM CO3/jATb OMACHOCTb 3aPaKEHNST

C6op thnakoHa 1000 M. € Yr/a0BbIM pasbeMOM U O4HOPAa30BbIM MELLKOM.

[ocTaTb HOBbI 0HOPa30BbI/i MEWOK N3 yNakoBKMW, pacnpaBuTb ero (puc.1l) n BcTaBuTb BO (hnakoH (puc.2). BcTtaBuTh
hnakoH B acnupatop. BkniouuTb acnupatop. 3akpbiTb Nanbuem pasbem <PATIENT> u cnerka npmxatb MewWwoK u3
LeHTpa KpblW KK (pnc.3). Y6eANTLCA, YTO MELWOK MONHOCTbIO HagyT. MofcoefuHNTL 0A4HOPa3oBYo Tpy6Ky nauyuneHTa
C pyKoAaTKoOR Yankauer k pazbemy <PATIENT>.

NMOMETKA

O,qHOp&SOBbIVI MELUOK [0J/1XEH ObITb BCTaB/IEH B >KECTKWUIA (pﬂaKOH c COOTBETCTByI'OLLI,EVI
BMeCTUTENIbHOCTbLIO.

CTporo 3anpeLyaeTcsl NMOBTOPHOE UCMO/b30BaHVE MOBPEXAEHHbIX YacTei!

.nVIKBI/I,CI,aLI.VIFI 04HOPAa30BbIX 3arpA3HEHHbIX yacTeii
Bcerpa cne,qyﬁTe MECTHbIM NpeanucaHnuaM WM NPpakTUKe MeLULUHCKOTo 06CNYyXUBAHUA B OTHOLW EHUM
3arpA3HeHHbIX yacTeil. He XpaHuTe 3arpsA3HeHHble YacTu BMeCTe C HOBbIMU U/UAN CTEPUNBbHBIMU YaCTAMMU.

OUNCTKA ACMTUPATOPA

OTCOeANHUTL annapaT OT BHEWHWUX WUCTOYHWKOB NUTAaHUA. [NA OYNCTKM BHELWIHUX 4YacTell MefULUHCKOTO
acnupaTtopa MCNONb30BaTh BAAXHY TKaHb C HEArPECCMBHbLIM MO UM CPeACTBOM (KaK AN MOCYAOMOEYHbIX MallUH
u/unu ons fenukatHoro 6enbs). MpoTepeTb BHEWHWE YaCTU BNAXHON TKaHb W BbITepeTb GYMaXHbIM MOJOTEHLEM.

MNPEAYMNPEXAEHWE

Mepen 0UNCTKOI OTCOEAMHUTL annapat 0T UCTOUHUKOB BHELLIHEFO MUTaHUSI.
Hukorga He norpyatb acnvMpaTop B BOAy WIW APYTUe XXUAKOCTU.
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YnakoBKy annapaTta (KapTOH M BKNaAbllinN) MOXHO YTUNN3UPOBATb Kak MakKynaTypy.

AKKYMynsTopHas 6aTapes

OTpa6oTaBlime aKKyMynsaTopHbie 6GaTapeu
UHGopmayneil obpawaiTecb B KOMNaHUIO B OTBETCTBEHHYI0 06 ECTBEHHO-MPABOBY OpraHW3ayuto no yTuamsayuu

0TX0A0B.

W3penns, KOHTaKTUPYHOLLME C acnpypyeMbIM MaTepUasioM.

YTunuanpyiite n3genns, KOHTaKTUPYO LW Me C aCNUpUpyeMbliM MaTepnanom, B COOTBETCTBUMN C Tpe6GOBaHMAMM

no yTMAM3aLumM OTXOLOB Knacca - b.

Acnvpripyemblii MaTepuarn

YTunusupyiite acnupupyemsblii Matepuan (Hanpumep, CeKpeT, KPOBb WAM KOHTAMUHWPOBaHHble AeTanu) B

COOTBETCTBUKU C TpeﬁOBaHI/IHMI/I no ytunusauum otxonos knacca b.

CyMKa Ansi TpaHCNopTUPOBKU.

YTunuanpyiite CymKy Ans TPaHCNOPTUPOBKM B COOTBETCTBUM C Tpe6OBAHMAMWU NO YTUAM3ALWUU OTXOLOB

HeNb3da YTUNN3NPOBaTb

BMecTe C O6blTOBbIM MYyCOpOM.

XAPAKTEPHbBIE HEMCIMTPABHOCTU N METOAbLI UX YCTPAHEHIUA

Knacca A.

HevcnpaBHOCTb
CuUNbHbI wym npu pa6oTte
annaparta. HUN3Kasa MOLWHOCTb

BCacblBaHNA pfaXe B TMON0OXeHUun
MaKCUMManbHOro Bakyyma

Acnupatop BKNKO4YaeTcA, HO
BCacCcblBaHMe OTCYTCTBYET

AcnupaTop pa6oTaerT, HO
BCacbiBaHMe OTCYTCTBYeT

HeB0O3MOXHO perynmpoBaTb
MOWHOCTb BcacbiBaHWA, KoTopas
BCerga MakcMmanbHa

Mpwu BK/IIOYEHU U annapaTa

BK/KOYaeTca cuctema 6e30nacHocTu
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Bo3MOXHbIe NPUYnNHbI

HeucnpaBHOCTb  BHYTpEHHEro
Hacoca unu Hanuuue
HenpoxoammocTei, unm

NpenaTcTBMil BO BHYTPEHHEM
LuKne acnupartopa

BHYTpeHHU Hacoc HeucnpaseH

Perynsatop Bakyyma MOJHOCTbIO
OTKPBIT

CoefVHUTENbHblE TPYBKM He
nofcoefWHeHbl, NOACOEANHEHDI
HeNnpaBUbHO UMW NOBPEXAEeHbl
®aKoH HaxoAUTCA He B
BEPTUKANbHOM NOMOXEHUUN UMK
nepenosiHeH,knanaH
nepenosHeHNsa/3aKpbiTUA
noBpexpeH

O[fHOpa3oBbIi MewWw oK BO
(hnakoHe 3anoNHeH
XULKOCTAMMN,aKTUBUPOBaHaA
6NOKMpPOBKA 3aWUTHOTO

hunbTpa

Hannuyne HenpoxogmmoctTn B
rmapaBnnyecKkoi cxeme
acnupartopa

MoBpexaeHune BHYTpeHHel

rMApaBNMYecKOl CXeMbl UMK
Hanuuue HenpoxoammocTeid B
Tpy6Kax coeAuHeHUn c
acnmpaTtopom

HeucnpaBHOCTb  BHYTpEHHEro
Hacoca WU HanuumMe KOPOTKOTO
3aMblKaHUS
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MeTofbl ycTpaHeHUs

O6paTtuTbcad K o(puuManbHOMY
npeAcTaBUTENt0 NPON3BOAUTENS

O6paTuTbcad K OoQuUUMANbHOMY
npeAcTaBUTENtO MPOM3BOAUTENS
MpoBepuTb NpaBUAbHOE
pacnonoxeHue
perynupoBOYHOW pyukn
MpoBepuTb NOAKNOYEHNE 1
LLeN0CTHOCTb TPY6OK
PacnonoXxuTb hnakoH B
BEPTUKANbHOM MOMOXEHUH,
NpoBepuUTL, He 3a6N10KNUPOBaH
AW Knanad
nepenonHeHnA/3akpbITUA, n/nnn
3aMeHNTb PpnakoH

3aMeHMTb 0AHOPAa30BblA MeLl oK.

Ob6paTuTbcd K o(uUManbHOMY
npeAcTaBUTENIO MPOM3BOANTENA

O6paTuTbcad K Oo(puunanbHOMY
npeAcTaBUTENtO MPOM3BOAUTENS

O6paTuTbcad K o(uUMaNbHOMY
npeAcTaBUTENt0 MPOM3BOAUTENS



MOMETKA

MpW HanUYUM NPU3HAKOB aHOMaNbHOIW paboThl, He cofepXxawuxcs B Ta6nuye BbilWe, 06paTUTECh
K opuymManbHOMY NpeACcTaBUTEN0 NMPOU3BOANTENSA.

TEXHWYECKUEOAHHBIE N COOTBETCTBUE MEXAOYHAPOAHbBIM TPEBOBAHNAM

Acnupatop pa3paboTaH Takum o6pasom, YTO HU INeKTPUYECKNE, HU MeXxaHu4yeckme yactum annapata OB500WE
He AO/MKHbI 6biTh OTPEMOHTUPOBaHbI NMPOAaBLOM, MOKynaTenem wW/unn nonb3oBaTenem. He OTKpbIBaTb acnupartop n
He 3aMeHATb ero MexaHuyeckue u/unm anektpuyeckume yactu! Bcerga obpawaiiTecb B CEPBUCHBIA LEHTP WAU K
Npou3BOAUTENIO. Maneiillee smewartensctso 8 LLeN0CTHOCTb acnupartopa MNPUBOAUT K Hep,eVICTBMTeﬂbHOCTM
3aBO,EI,CKOVI rAPaHTUN. HeasTopu3oBaHHOe BMelWaTenbLCTBO MOXET TMOBAMATL Ha COOTBETCTBME annapaTa

,quICTByIOLLlI/IM HOpMaM M MOXEeT CHU3UTb 6e30nNacHOCTb annaparta anAa nonb3oBaTenen nam nayuneHTOB.

Knaccugpukayns B cootBetrctBum ¢ MDD 93/42/EEC

MeAULMHCKNIA acnupaTop ABASAETCSA He MOPTAaTUBHLIM MeAULMHCKWM annapaTom. AnnapaT COOTBETCTBYyeT

Tpe6oBaHuAM Hopmbl 1SO 10079-1:2009.

Knaccugukayms B COOTBETCTBUM C YPOBHEM puUcCKa ANA
MeAMLNHCKOTO 060pyA0BaHUSA:

CTeneHb BCacbiBaHUA:
Pexum paboTbi:
CeTeBble Tpe6oBaHUA:

CooTtBetcTBMe Hopme IEC 60601 -1:

Knacc nsonauun:

CTeneHb 3aWUTbl OT MPOHUKHOBEHMUSA XUAKOCTEN 1
TBepAbIX yacTtuy (IEC 529):

CooTBeTcTBME 06UW el Hopme IEC 60601-1:
Pa3mepb! 1 yrnakoBka Dimensioni e ingombro
Makc, pasmepbl 6710Ka acnuparopa:

Makc, pasmepbl 610Ka ynpaBieHns:

Bec:

TOYHOCTb pasMepoB:

TexHnyeckme XapaKTEePUCT KK anmnapaTa
MakcnmanbHas MOLWHOCTb BCACbiBaHUA:
PerynnpoBka Bakyyma/BcacbiBaHUS:
MHTepBan MOWHOCTK BCACbIBAHUSA:
MaKcuManbHblil NOTOK BCACbIBAHUSA:
MpuMepHbIl ypoBeHb WyMa npu pa6oTe:
ToYHOCTb BaKyyMMmeTpa:

MnTaHve

PaboTa/zapaj:

Tok:
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2a

BbicOKOe BCacbiBaHMe XUAKOCTeR 1 BO3fyxa
(HIGH VACUUM-HIGH FLOW)

OrpaHu4yeH no BpemMeHun (Makc. 60 MUH)

be3onacHoe cBepXHU3Koe HanpsaxeHne (1K25 B
nocT.TOKa)

TWIM BF

KNACC 1l
IP32d

CooTtBeTcTBYeT 3-My Bbinycky (IEC60601-1:2007)

188 mm (wwup) X 188 mm (Bbic) X 90 mm (rn)
90 MM (wmp) X 130 mm (BbiCc) X 85 MM (rn)
Makc. 2Kr BMecTe C hypHUTYpOIA

+5%

800 m6ap (80 kMa, 600 mm.pT.cT.) +10% Ha Bcell
wKane

NUHeliHan

30-7800 mb6ap (3-"80 kMa)

30 n/MWUH (NUTPOB B MUHYTY) Npu CBOGOAHOM
pa6oTe +10%

<70 pb

+5%

1H25 B nocT, ToKa

70 BT (makc, TOK 6A)
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MOMETKA 1: Mpu 80 MT'y v npn 800 MIy NPpUMEHSAIOTCA CaMble BbICOKWE YACTOTHbIE AManasoHbl.
MOMETKA 2: MNpuBeAeHHble PYKOBOACTBa, BO3MOXHO, He MOTFyT 6biTb MPUMeHEHbl BO BCex cuTyaumax. Ha
pacnpocTpaHeHWe 3NeKTPOMArHMTHOTO NONA BAWAET MOTrNOW,eHNEe N OTPaKeHne OT CTPOEHWA, 06bEKTOB U N0 fei.

(a) Y pOBHW COOTBETCTBMUA NPM YaCTOTHOM MHTepBane ISM ot 150 kl'y go 80 MI'y U NpuM 4aCTOTHOM WHTepBane oT
80 MINu go 2,5 Ty Heo6XOA4UMBI 418 YMEHbLIEHNA ONACHOCTN BO3HWKHOBEHUA MOMEX, MPOU3BEAEHHbIX APYTUM
NOPTaTUBHLIM W MOBUNbHBIM 060pyf0BaHMEM, KOTOpPOEe PaCMNON0XEHO B HEMOCPEACTBEHHOW 6AM30CTHN OT
nayuneHTa. Mo 3TON NpuunHe Mcnonb3yeTca MHOXMUTenb 10/3 fns onpefseneHMs peKOMeHLYeMOro pacCcTofsHMA ang
nepefiaTynkos, paboTal WX Npu TOM Xe HaCTOTHOM WUHTepBane.

(b) 3HayeHMe HAMPAXKEHHOCTU 3NEKTPOMArHUTHOIO NOMA, MPOU3BOAUMOTO CTAaLMOH(PPHBLIMYU NepegaTynkKamm,
TakKMMmn Kak 6a30Bble CTAHL MU AN MOBUbHBLIX TENEPOHOB U MOBUNBbHBLIX pagnocucTem, N0 b6nUTenbCKMne
pafguonepefaTtynku, pagnonepeaaTtymku B gnanasoHax AM n FM 1 TeneBU3NOHHbIE NepefaTynKu, He MOTYT 6bITb
TOYHO onpefieneHbl TeopeTUYeckn. [na oL eHKN BO3MOXHOIO BIMAHUA TaKOro nepefaTtynka Heo6xoaumo
npoBefeHNe 3NeKTPOMAarHWTHbIX U3MepeHUi i Ha MecTe. ECnM HanpsiXXeHHOCTb MONA B MecTe, FAe MCNONb3yeTcA
acnupatop OB500 WE npeBbllWwaeT yKa3aHHbI Bbllle NPUMEHUMbIA ypoBeHb PY cooTBeTcTBUA, cnegyeT
ybeantbed, 4To annapat OB500 WE pa6oTaeT npaBunbHO. Ecnm npubop He paboTaeT KOPPEKTHO, MOXET 6bITb
HEOO6XOAUMbIM NMPUHATUE AOMNONHUTENbHbIX Mep, TAKUX Kak MU3MeHeHUe opueHTalumm yctpoiictea OB500 WE unu
ero MecTonosioXeHus.

(c) 3a npefenamu 4yacTtoTHOro guManasoHa ot 150 kY go 80 My Hanps)XeHHOCTb NONA He AO/XKHa npeBblwaTth 1
B/m.

YNAKOBKA NI MAPKPOBKA

Mpouecc MapKUPOBKN MeAULMHCKUX acnmpaTopoB JOJIXKEH BK/AOYaTh Clefjyloluime ono3HaBaTeNbHble 3HAKN:

. WNNbANK yCTpolicTBa (KOMMEpPYeCKOe Ha3BaHWe M CepuUiiHbIA HOMep). PasnuuHble 3TUKETKN C yKaszaHWem
COOTBETCTBUA HEOOXOLUMbBIM HOPMaM.

0sC RBoscAROLs&Jf""" . B cooTBeTCcTBUN C TMnom ycTpoiicTBa MapKMpoBKa MeHseTcs, Onpeaenss Buj

vt hunbTpa N dnakoHa, KOTOPbIe GbIIM UCMNONL30OBAHDI.
VEpl BSU150

c € 0123 CNUCOK SAPNbIKOB AN MEAULUHCKUX acnupaTopoB:
Jsc ° NpeHTuduKaLMnoHHas Tabnmuka ¢ CepuiiHbIM HOMEPOM 1 TO4OM MPOU3BOACTBA.

O03X N N Aurca «  MNpaeHTMpMKaLNOHHAS TabNnUKa (KOMMeEpUYeCcKoe HasBaHue, Knaccu@uKkaymus ¢ TOUKM
HIGH VACUUM - HIGH FLOW 3peHuns coszpgaBaemoro Bakyyma (ISO 10079-1), MexAayHapofgHble 3HaKW MpPUBA3aHbl K
Mn vmmm1 IW ftiir (Mktal Ht% o
Mtmal tatity stylyiwim; - 4AA SLA KOHTpOonbHOW Hopme EN 980:2009).
x ywm fc (A . .

ﬁ;ﬂ,@i}‘gvﬁe'f‘eﬁ'?;ie‘;i?ﬁ'i';;’L','TV:m'MWMr . NpoeHTudnkaunoHHas Tabnuuka, onpepenswouias BWUA 3aWUTHOTO GuNbTpa WM
MicitauocK gren*koeNT NN (hnakoHa, KOTOpPbIe NMPUMEHSAOTCSA.

-

e SIpNblK BHEWHEr0 UCTOYHUKA NMUTAHUA Ha BXOAE.
I e SpAblK €O 3HAYeHWEM npefoOXpaHUTene, [OCTYNHbIX [ANS  KAUEHTa WK
052400 ee0074 nonb3oBaTens.

MeXAyHapoaHbl1 3HaK, CBA3aHHbI ¢ HopMoi IEC 60601-1 (nepekntoyaTens).

MeXAayHapo4Hbll/i 3HaK, CBfi3aHHbIA ¢ Hopmoi IEC 60601-1 wu I1SO 10079-1, oTBevarwwuit 3a TuN
ycTpoiicTBa/o6opypfoBaHus, Kkateropuio u mapkuposky CE (3akoH 93/42/EEC).

NloroTn KOMMNaHUW, HaXo4AWMICA HA NepedHell YacTW yCcTpoicTBa.

Apnbik, 0603HaYalO Wi aBBTOHOMHOCTb W COCTOSHME 3apAAKN aKKymynatopa.

CocTaB cepuilHOro Homepa:

110Q09i10000i

OM model Year of ID number

o production
HoMmep, yKa3bliBato L ni 10

AnnapaT ynakoBaH B CMelManbHO CO3faHHayl0 KapTOHHYI KOpo6Ky, KoTopas mpejHasHauyeHa ANs 3alUThbl
yCTpOiCTB BO BpeMs TPAHCNOPTUPOBKU MU XpaHeHUs. Ha OCHOBAaHUM NOBOPOTHOW KOHCTPYKLUUM (NaCTOUKUH XBOCT)
ynakoBKa He Tpe6yeT Kelikoii neHTbl. C 04HO CTOPOHbI yNakoBKW pacnonaraetcs MHQopMayus o ycnoBUM XpaHeHUs
W TPAHCNOPTUPOBKM Ha NATU A3bIKaX, C 4PYrOi CTOPOHbLI O COAEPXMUMOM YNaKOBKU.
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YCNOBUNAXPAHEHUA N TPAHCINOPTUPOBKHN

YCNoBWS XpaHEHS! U TPAHCNIOP TUPOBKY

TemnepaTypa npu MCNONb30BaHMK annapara: 0-50° C
Temnepatypa nNpu XpaHeHWM U TpaHCMOPTUPOBKe annapaTa 6e3s 25.55° G
6aTapen (annapaT B ynakoBKe): oY
TemnepaTypa Npu XpaHeHWW M TpaHCNOPTUPOBKe annaparta 6es3 0-50°C

6aTapeun (annapat 6e3 ynakoBKu):

Jonyctumas BNaXHOCTb NPU MCNONb30BAHUMW, TPAHCNOPTUPOBKE

15-95%, 6e3 KOHAeHcauuu

N XpaHeHuu:

WHTepBan 4onycTumMoro aTMoCc(hepHOro gaBfeHus: 700-1060 mbap (70-106 kIa)

MOMETKA

Monb3oBaTeNb AOMKEH YUYNTbIBATL OTAMYME aTMOCHEPHbIX YCNOBMIA Ha BbiCcOTe, NpeBbiWwatoweit 2500M,
B NOAOGHbLIX YCNOBUAX BaKyyM, CO3JaBaeMblii BHYTPEHHUM MOPLWHEM MOXeT U3MeHATbCH Bcrej 3a
NMOHMXXEHUEM aTMOCHEPHOro faBleHUs.

Mcnonb3oBaHue anmapaTta npu AoXAe

MeguunHcknin acnupatop OBS500WE saBnsetcas MeAWLMHCKMM annapaTtoMm, MpeAHasHauYeHHbIM [ANs
* MUCNONb30BaHWA B 3aKPbITbIX Nomel,eHUax. Mepes ncnonb3oBaHWem annapaT AONMXKeH 6blTb 3aKpenneH B

TpaHCNOpTHOM cpeAcTBe. MeAWUMHCKMIA acnupaTop pas3paboTaH M npousBefeH C 3alWMTOW OT NPOHWKHOBEHUA
xupkocTteit yposHsa (IP32d).

rapaHTUMHb e O6583aTeNnbCcTBA

KomnaHusa Ockap Bockapon (Oscar Boscarol) npegoctaBnseT rapaHTUl Ha MeAWLUHCKMIA acnupatop OB500

WE cpokom Ha 12 mecaueB C fAaTbl NOKynku. KomnaHus rapaHTMpyeT OTCYTCTBMe fedpeKTOB MaTepuana wu
n3rotoesneHuna acnupatopa OB500 WE.

FapaHTWs He pacnpocTpaHseTca Ha cledytloline NPUHAANEXHOCTU:

®nakoH 1000 mMAn. ¢ KpblWKOW, KNanaHOM MepenosHeEHUA/3aKPpbITAA U YTN0BbIM pPa3beMOM.
dnakoH 1000 mn. ¢ yrnosblM pa3bemMoM UM O4HOPA30BbLIM MELIKOM.

Kabenb BHewHero nutaHusa 12B

AKKymynatopHas 6aTtapes.

FapaHTUs He pacnpoCTpaHseTcs Ha cedyllwue cuTyaynu:

HOpManbHbI# W3HOC acnupaTopa, NOTeps WAM U3MEHeHWe LBeTa WM Apyrue acTeTMUYecKWe HefOCTATKU, He
BAMSAO LW Me HAa paboTy acnupaTopa;

HanuMume BUAUMbIX MEXAHUYECKNX, 3NEKTPUUYECKUX U TEPMUYECKUX MOBPEXAEHUN, BOSHUKILIUX B pe3ynbTaTe
HapyWweHUs NpaBua XpaHeHUs, aIKCNayaTayuu Ui TpPaHCNOPTMPOBKM acnupaTtopa, CNefoB CAaMOCTOATENbHOTO
pEMOHTA MU PEMOHTA B HEYMONHOMOYEHHOM CEPBUCHOM LEHTpE;

NOBpPeXAeHUH, BbI3BAHHbIX MoMafjaHUWeM BO BHYTPb MOCTOPOHHWX MNpeAMeTOB, BEL,ECTB, XWUAKOCTeM,
HaCeKOMbIX;

NOBPeXAeHWs, BbI3BaHHbIe CTUXUE, NOXapOM, 6bITOBLIMU PaKTOpaMU;

NOBPeXAeHUs B CBA3U C HECTAGUNLHOCTLIO 3/16KTPUYECKON CeTH;

noBpexXAaeHus, Bbl3BaHHbIE HEeCOOTBETCTBUEM rocyAapCTBEHHbIM cTaHfgapTam nuTam Wnx,
TENeKOMMYHUKALMOHHbIX, KaBeNbHbIX CeTell M ApYrMX NOAOGHbBIX (hakTOPOB;

NOBpeXAeHNs, BbI3BaHHbIE UCNONb30BAHWEM HECTAHAAPTHbLIX PAacXOAHbIX MaTepuanoB W 3anyacTei;
NOBPEeXAEHUS, BbI3BaHHbIE AeCTBUAMU TPETbUX NULL;

HapylleHue NpaBUa 3KCNNyaTalnMyU NpefcTaBAeHHbIX B PYKOBOACTBE MO 9KCNayaTaLunuu.
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MepeBoA C MTaNbsSHCKOTO si3blKa Ha PYyCCKUIA 3bIK

/mognucek/
2nns3abet d6Hep
MpesngeHT
/mognuce/
Mevatb: AHOXENO ®VNHENNWN, CbIH NMOKOWMHOIO FABPU3NE
HOTAPUYC M3 BONIbLUAHO (545)

FocnognH AHpgxeno ®unHennn (Angelo Finelli)

He o6naraeTtcs rocygapcTBeHHOMW MOWAMHOW cornacHo cT. 14, n. 2 Tabn, npunox. «B» [ekpeTta
MwuHucTtepctea oT 20.08.1992 r.

SAABMNEHWE, 3SAMEHAK WLEE HOTAPUATbHBbI nAKT
(cT. 47 OekpeTa Mpe3naeHTa Pecny6nuku Ne 445 ot 28 gekabps 2000 r.)
A, HMXKenoanucasLwascs,
OBHEP 3nu3abeta (EBNER Elisabeth), mecTto poxaeHusa: r. AnbguHo (npoBuHuma bonbuyaHo), gata
poxpaeHuns: 30 ceHTA6pa 1952 r., mecTo XuUTtenbcTBa: bonbuaHo (bonbuaHo), Bua A3apa, 17,
3aHUMalowan fomxHocTb Mpeacesatena CoBeTa AMPEKTOPOB U ABAAKOLWAACA opULMaNbHBIM
npegctasutenem komnaHun «OCKAP BOCKAPOJ1 CPJ/1» . c opugnyeckum agpecom: GonuaHo, Bua
3HUO0 deppapu, 29, c ycTaBHbIM KanuTanom B pasmepe 10 400,00 (gecaTu ThicAy 4YeTbipexcoT/00)
eBpO, KoJ HanoronnaTtenblMka u HoMep B PeecTpe npeanpusaTtnii r. bonbuaHo: 01458460217, Homep
B AAMUHMUCTPATUBHO-3KOHOMUYECKOM peecTpe: BZ-122284,
cornacHo v Bcneacteue cT. 47 [lekpeTa MNpe3ngeHTa Pecny6nmknm Ne 445 oT 28 gekabps 2000 r.,
npeaynpexpaeHHasa o6 yronoBHOMW OTBETCTBEHHOCTW 3a NIOXKHbIE 3a89B/IEHNA N NpegocTaB/ieHne
(hanbWMBbLIX JOKYMEHTOB, COAEpPXaLl,UX HEJOCTOBEPHbIe AaHHbIE,
3AAB/IAET o ToM, UuTO
- NOKYMEHT, NpuiaraeMblii K HacToAWEMY aKTy Mo NuTepoit «A», coctoswunii ns 28 (gBaguatu
BOCbMMW) CTPaHUL, PaBHO KakK 1 ero nepeBoj Ha PYCCKMUI A3bIK BbIMOMHEHHbI NepeBOLUYNKOM,
Bbl6paHHbIM 3asiBUTEeNEeM, COCTOAW M 13 28 (4BajLaTM BOCbMU) CTPaHUL, npunaraeMblin K
HacTosWwemMy aKTy nog NnTepoh «B», ABNseTcA pyKOBOACTBOM Mo akcnnyatauum K «<ACMMPATOPY
MEAVUVMHCKOMY BAKYYMHOMY BOCKAPOJ/1 MOAE/Ib OB 500 WE FA/FM/LINER»,
KOTOPbIA NPON3BOANTCA YNOMAHYTON KomnaHuein «OCKAP BOCKAPOJ/ CP/l».

/Mopanuce!

A, HmxenognucaBwuninca AHpxeno ®UHEJN/IN, HoTapuyc n3 bonbuaHo, 3aperucTpupoBaHHbIli B
Konnerum HoTapuanbHOro okpyra bonbuaHo, yLOoCTOBEPSA TO, YTO JaHHYI NOAMNUCb NocTaBuna B
MOEM NPUCYTCTBUU FOCnoxa

- 9BHEP 3nus3abeTta, MecTto poxgaeHus: r. AnbagnHo (NpoBuHUMA BonbuaHo), gata poxgeHunsa: 30
ceHTA6ps 1952 r., mecTo XxuTtenbctea: bonbuaHo (BonbyaHo), Bua [3apa, 17, 3aHMMatow,as
pomkHocTb Mpeacegatens CoBeTa LUPEKTOPOB M ABNAOWAACA opuLManbHbIM NpeacTaBuTeNneM
komnaHun «OCKAP BOCKAPOJ CPJI». ¢ opuanueckum agpecom: BonuaHo, Bua SHuo deppapu,
29, c ycTaBHbIM KanuTanoMm B pa3mepe 10 400,00 (gecATn Thicsay 4yeTblpexcoT/00) eBpo, KoA
HanoronnaTenblMKa U HoMep B PeecTpe npeanpusaTuid r. bonbuaHo: 01458460217, Homep B
AAMUHUCTPATUBHO-3KOHOMUYECKOM peecTpe: BZ-122284,

NINYHOCTb, KBanumkKauma n NONTHOMOYNA KOTOPOA MHOK, HOTApPUyCOM, YCTAHOBJ/IEHbI.

BonbuaHo, Kopco genna Jinbepta, 15, geBaTHajguatoe eBpans ABe TbiCAYM BOCEMHALATOro roja.

/Mopanuck/

Meuyatb: AHAXE/NO ®UHENN, CblH MOKOMHOIO FABPUSNE
HOTAPUYC U3 BOJNIbLLAHO (S45)
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MepeBod [aHHOIO TeKCTa C MUTAIbSHCKOrO f3blKa Ha PYCCKWMIA S3blK caenaH MHOM,
nepesogunkom Jlebegesoit HOnuein WropesBHoW. TpeboBaHMS K TEKCTYy nepeBoaa
(MakcMManbHasi TOYHOCTb, MEPEeBO/, BCEX PEKBM3UTOB, FPaMOTHOE W3M0XeHMWe, CObMoaeHne
TEPMUHONOMNN 1 T.M.) MHE Pa3bsCHEHbI. [pMHMMAa0 Ha Cebst IMUYHYI0 OTBETCTBEHHOCTH 3a
BEPHOCTb BbIMO/IHEHHbIX MHOK MEPeBOAOB AO0KYMeHTOB. O06s3ytoCh CO0M0AaTh TalHy
COBEpLLIEHMSI HOTapWasbHbIX AEACTBUIA N CBEEHNIA, KOTOPbIE MHE CTalv U3BECTHbI B CBA3U C
NnepeBooM AOKYMEHTOB.

Moanuck

Poccuiickaa Pefepauns
"opog MockBa
[BajuaTb 1eBATOe MapTa ABe Thblesyn BOCEMHAALATOro roga

A, MapkuHa MapuHa BnagvMunpoBHa, BPEMEHHO MUCMOHAKOLLAA 0683aHHOCTU HOTapuyca
ropoga Mocksbl LLlep6akoBoit Bepbl BnagyM1MpoBHbI, CBUAETENLCTBYHO MOLJ/IMHHOCTb
noanucun nepesogymnKa O nuun NropesHsbl.

Moanuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JlnyHocTb NoAnucasLLero SJOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3aperncTpmpoBaHo B peectpe: Ne

B3bickaHo no Tapudy: 100 py6.

0Ka3aHue ycnyr npaBoBOro 1 TEXHNYECKor

Bcero npoLuHypoBaHo, NPOHYMepoBaHo
N CKPenneHo neyvaTbio HoTapuyca LLlep6: oBoii B.B.
Ha JiucTax.

BPWMO HoTapuyca:
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SIMBOLI

S.1 Simboli utilizzati su dispositive, accessori e di richiamo nel manuale d'uso

[l

cc 0123
d
lw f
0]
EC REP

®©

REF

STERILE IEQI

Simbolo doppio isolamento. Il dispositive & isolate elettricamente dall'operatore e
dall'ambiente di lavoro in mode doppio (non & presente il conduttore di terra e il punto
equipotenziale di connessione).

Parte applicata di tipo BF

Utilizzare il dispositivo solo nel range di temperatura indicate. L'utilizzo di OB MINI AViO al di
fuori di tali limiti pu6 comprometterne il funzionamento, ridurre I'autonomia di batteria e far
intervenire le sicurezze interne.

Consultare il manuale d'uso
Gli accessori e/o consumabili del dispositivo che presentano questo simbolo sono da

considerarsi di tipo monouso. Dope I'utilizzo devono essere smaltiti e sostituiti con un nuovo
prodotto

Awertenze specifiche che accompagnano il dispositivo e devono essere sempre tenute in
considerazione

Marchio CE conforme al D.lg. 46/97 per dispositivi medici di classe superiore alia | (Direttiva
Europea 93/42/CEE)

Fabbricante

Data di produzione

Non smaltire il dispositivo OB MINI AVIO e i suoi accessori con i normal! rifiuti domestic!.
Direttiva della Comunita Europea 2012/19/UE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).

| campi elettrici e magnetic! generati da apparecchiature radiografiche o tomografiche,
apparecchiature radio portatili, radio RF e dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,
possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositivo. In quest! casi evitare
di utilizzare il dispositivo 0 mantenersi a debita distanza da essi.

I material! che compongono il dispositivo possono essere riciclati seguendo apposite
procedure previste dalle leggi nazionali e dai regolamenti locali

Il dispositivo &€ conforme alia Direttiva Europea 2011/65/UE (RoFIS)

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea, qualora il fabbricante non vi risieda.

Data di scadenza

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro.

Codice identificativo di catalogo.

Dispositivo sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene.
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STERILE R Dispositivo sterile. Metodo di sterilizzazione: radiazioni ionizzanti.
LOT Numero di lotto di produzione
SN Numero seriale

S.2 Simboli utilizzati sulla batteria e di richlamo nel manuale d'uso

La batteria & chiusa in un involucre plastico rigido e dotata di uno speciale circuito elettronico
BATTERIA interne che previene rischi di danneggiamento. La batteria non pu6 essere aperta,
disassemblata o riparata.

LIPo Batteria ai polimeri di litio (solida-inorganica) ricaricabile per circa 500 cicii
K Non cortocircuitare mai ia batteria e i suoi contatti

Non incenerire e non gettare nel fuoco

O Non tagliare la batteria e il suo involucre plastico. Non bucare o perforate la batteria
(possibilita di esplosioni, incendi e cortocircuiti)
O Non schiacciare la batteria o sottoporla a forti pressioni deformanti. Non forare la batteria con
utensili, trapani o altri meccanismi.

Conservazione della batteria (solo pacco batteria):
Temperatura (ottimale): 0"-25'C
Umidita (ottimale): 60+25%UR

Non smaltire la batteria con i normal! rifiuti domestic!. Seguire le norme, i regolamenti
nazionali e local! ai fini del corretto smaltimento.

Consultare il manuale d'uso

Data di scadenza della batteria

S gy ¥

S.3 Simboli utilizzati nel manuale d'uso per richiamare I'attenzione del lettore

Awertenze importanti: informazioni important! per il corretto utilizzo del dispositivo e per
evitare il rischio di lesion! all'operatore, al paziente e/o danni al dispositivo

Awertenze: informazioni alle quali occorre prestare attenzione

Note o informazioni per un corretto utilizzo del dispositivo

o
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AVVERTENZE, PRECAUZIONIE INFORMAZION! IMPORTANT!

Leggere con attenzione

Questo manuale d'uso & state redatto con un linguaggio comune e facilmente comprensiblle a tutti.
Nel caso in cui il lettore incontrasse difficolta nell'interpretare quanto indicate, lo preghiamo di rivolgersi ai seguenti
contatti dei produttore, richiedendo ulteriori chiarimenti.

Tel.: +39 0471 93 28 93 info(S>boscarol.it

raa(P boscaroi.it

Prima di utilizzare il dispositive leggere attentamente questo manuale d'uso. L'utilizzo attento e corretto garantisce
il funzionamento ottimale del dispositive e la salvaguardia di pazienti e operatori.

Il dispositive & destinato esclusivamente alia raccolta di fluidi organici non infiammabili (secreti) nell'ambito di
procedure mediche. Per tale ragione il suo utilizzo dovrebbe essere effettuato da p>ersonale opportunamente
addestrato.

Non utilizzare mai il dispositive in presenza di liquidi, gas e miscele infiammabili e/o esplosivi che potrebbero
innescare esplosioni e/o incendi.

L'utilizzo del dispositive in condizioni ambientali diverse da quelle indicate nel manuale pu6 pregiudicare il suo
corretto funzionamento e modificare i parametri tecnici dello stesso (ad esempio il massimo valore di aspirazione
o l'autonomia della batteria).

In caso di aspirazione effettuata senza flacone di secreti e/o filtro di protezione, o qualora si sospetti possano essere
entrate sostanze nel circuito d'aspirazione (doe nel dispositive OB MINI AVIO), & necessario contattare
immediatamente il centre assistenza piii vicino o il produttore per gli interventi del caso.

Prima di procedere alia pulizia e alia manutenzione, scollegare il dispositive dalla fonte di alimentazione esterna.
Non immergere mai il dispositive in sostanze liquide per evitarne il danneggiamento e I'intervento delle sicurezze
interne.

Non & previsto alcun intervento tecnico sul dispositive da parte dell'operatore. Le uniche operazioni ammesse sono
quelle indicate nel presente manuale. Per qualsiasi problema tecnico, per la revisione periodica e per le riparazioni
& necessario rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.

Il fabbricante mette a disposizione del personale autorizzato, previo specifico corso di formazione suH'assistenza
tecnica, la documentazione necessaria per eseguire gli interventi (service manual)

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, I'accuratezza dei valori visualizzati e la funzionalit™ del dispositive
utilizzare esclusivamente accessori originali. L'operatore che non rispetti questa awertenza si assume la
responsabilita di eventuali danni al paziente e a cose.

Non utilizzare batterie diverse da quelle omologate dal costruttore. La batteria & inserita in un involucre plastico
protetth/o che non puo e non deve essere rimosso.

La batteria non pu6 essere sostituita dall'operatore. Rivolgersi ai centri di assistenza autorizzati.

Il dispositive OB MINI AVIO non esegue alcuna diagnosi clinica sul paziente.

Il dispositive OB MINI AVIO deve essere utilizzato con la sua borsa di custodia e protezione.

BATTERIA UPo

Prima di utilizzare per la prima volta il dispositive (e/o al ricevimento) ricaricare la batteria interna per almeno 16
ore consecutive.

Il dispositive & dotato di una particolare funzione di test che consente di valutare I'autonomia residua di batteria.
Ricaricare immediatamente il dispositive se il numero di led che si accendono & uguale o inferiore a 1.

La connessione permanente alia tensione del veicolo (11+25 Vcc) non danneggia il dispositive.

La batteria interna non pub essere sostituita dall'operatore. Richiedere alia Oscar Boscarol srl la lista dei centri di
assistenza autorizzati.
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AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DELLE PARTI MONOUSO

e |l riutilizzo delle parti monouso pu6 provocare perdite funzionali del dispositivo e rappresentare fonti di
contaminazione diretta e indiretta per gli operator! e i pazienti.

« lasterilizzazione e/o pulizia di parti di consumo (filtri antibatterici, tubi di aspirazione, Jankauer, ecc.) pub provocare
degradi strutturali del materiale e conseguenti pericoli derivanti dalla loro perdita di integrity meccanica.

INFORMAZIONI IMPORTANTI APPLICABILI AL DISPOSITIVO OB MINI AVIO

Il dispositivo & stato progettato e testato in accordo con le piir recent! norme di riferimento. Il collegamento del
dispositivo a impianti elettrici non conform! e/o in ogni caso non eseguiti da personale installatore professionista, pub
danneggiarlo e arrecare danni all'impianto elettrico stesso. Vi preghiamo di rivolgervi sempre a personale abilitato e a
conoscenza delle piii recent! disposition! in material

Manutenzlon* preventive e ispezlone di sicurezza:

Il dispositivo deve essere controllato almeno ogni giorno (controllo funzionale). Il dispositivo & dotato di
una funzione speciaie che awisa I'operatore della necessity di procedere con una
manutenzione/ispezione di sicurezza che deve awenire almeno ogni 24 mesi. Se il dispositivo é utilizzato
in modo intensive, il circuito prowede automaticamente a ridurre tale tempo adattandolo alia reale
necessity. Un'indicazione luminosa posta sul frontale awisa di tale necessitb. Anche se nessuna
indicazione & presente sul dispositivo, trascorsi 24 mesi dalla data di produzione (vedi etichetta sul
dispositivo) il dispositivo deve essere controllato dal centre di assistenza o dal produttore.

Contaminazione del dispositivo:

E severamente vietato inviare dispositivi contaminati al produttore, installatore o centre di assistenza
autorizzato. Ogni dispositivo ricevuto in tali condizioni sara rifiutato e saranno informate le autorita
sanitarie in merito a possibili contaminazioni. Per contaminate si intende un dispositivo che non sia stato
pulito dai secret! aspirati dal paziente. Se le sostanze aspirate dal dispositivo sono entrate nel
dispositivo, esso dovra essere smaltito. La Oscar Boscarol srl tiene all'incolumitb dei propri dipendenti e
del personale dei centri di assistenza autorizzati. La demolizione dei dispositivi prevista dalla direttiva
RAEE (smaltimento dispositivi elettrici o elettronici) non sarb eseguita se il dispositivo & contaminate e
a rischio di infezione (applicazione del D.L.81)

Responsabilita dell'operatore

L'aspiratore di secret! OB MINI AVIO é un dispositivo idoneo all'utilizzo nel prime soccorso e deve, pertanto,
risultare pronto all'uso in qualslasi memento e in qualsiasi situazione. Il dispositivo & trasportabile e non pub
essere fissato a parete o con sistemi di ritenuta specific!. Grazie al suo ridotto peso pub essere conservato in
borse, zaini e cassette di soccorso specifiche.

Accertarsi sempre che la batteria interna del dispositivo sia sufficientemente carica (azionare il pulsante di
test).

Eventual! componenti/parti danneggiati, alterati o assent!, e/o per cui si sospetti un malfunzionamento del
dispositivo, dovranno essere sostituiti immediatamente con ricambi e parti original!. Il dispositivo deve essere
conservato in luogo inaccessibile ai bambini.

Smaltire I'imballo secondo le prescrizioni vigenti e accertarsi che sia fuori dalla portata dei bambini.

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente aueste istruzioni d'uso. L'uso attento e corretto
garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e utilizzatori.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente in conformita alle specifiche tecniche fornite dal produttore e citate in
questo manuale d'uso.

Uso previsto

Il dispositivo pub essere utilizzato su tutti i tipi di pazienti adottando la discipline medica corretta.

Il dispositivo € idoneo alia liberazione delle vie aeree superior!. La liberazione delle vie aeree inferior! & a cura
di personale medico e/o sanitario istruito e autorizzato a questa funzione.

Per alcune realtb nazionali local! & necessario verificare queste informazioni in base ai protocolli previsti dal
servizio 118.
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L'ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETI OB MINI AVIO

NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE PRESENTA PARTI DANNEGGIATE O MANCANTI.

A ISPEZIONARE L'ASPIRATORE E TUTTE LE SUE PARTI PRIMA DELL'UTILIZZO.

Il dispositive OB MINI AVIOé un aspiratore medicale di secret! conforme a tutte le norme di riferimento previste. Pu6
essere impiegato nei veicoli a motore, sul campo, negli ospedali, negli ambulator! e nella terapia domiciliare. Il
dispositive & dotato di una batteria interna priva di sostanze dannose, é di tipo inorganico/solido, dotata al suo interno
di un circuito di protezione in caso venga cortocircuitata, o in caso di altri guasti che potrebbero renderla pericolosa. La
batteria & stata assoggettata a test IATA (UN/DOT-38-3), per il trasporto in aerei e elicotteri.

O A WDN R

NOoO A WNE

Modello BSU370 (EU):

Unit™ d*aspirazione

Flacone autoclavabile 500 cc
Filtro antibatterico
Connettore conico

Cavo di ricarica
Alimentatore con spina BU

Modello BSU372 (EU):

Unitd d*aspirazione

Flacone autoclavabile OB-J FA 1000 cc
Filtro antibatterico

Connettore angolare giallo
Connettore angolare rosso
Alimentatore con spina BJ

Cavo di ricarica

Model BSU374 (EV):

No gk wNpE

Unita d'aspirazione

Flacone autoclavabile CB-J 1000 cc
Connettore angolare rosso per il flacone
Sacca monouso SERRES

Connettore angolare rosso
Alimentatore con spina BJ

Cavo di ricarica

Per accessor! e optional disponibili consultare il catalogo sul sito www.boscarol.it o inviare un‘email all'indirizzo

info@boscarol.it.
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Descrizione e destinazione d'uso

L'aspiratore di secret! OB MINI AVIOé un dispositive medico elettrico portatile destinato alia liberazione delle vie aeree
da fluid! e sostanze che le ostruiscono e permettere quindi la ventilazione spontanea e/o forzata. Alti valori di vuoto
sono normalmente utilizzati per I'aspirazione del tratto orofaringeo, mentre bass! valori di vuoto sono utilizzati per
I'aspirazione tracheale e/o in bambini o neonati. Il dispositive puo essere utilizzato nel servizio d'emergenza sanitaria,
nel prime soccorso, nel servizio medico domiciliare e nei presidi ospedalieri fissi e/0 mobili. L'aspiratore & dotato di
borsa di custodia e trasporto. lldispositive é state progettato e prodotto per esse conforme alia deflnizione di aspiratore
medicale di secret! per "ALTOVUOTO- ALTO HUSSO'"* (vedi norma 1S010079-1).

Controindicazioni d'uso

L'aspiratore OB MINI AVIO non pub essere utilizzato per il drenaggio toracico.

Comandi, azionamento e pannello di controllo

Tutti i comandi di azionamento del dispositive sono post! sul frontale per agevolarne I'utilizzo. Per attivare il dispositive
& sufficiente premere I'interruttore (3) che & protetto dall'umiditb, dagli spruzzi d'acqua e dalle sostanze detergent!. La
regolazione del vuoto é possibile agendo sulla manopola (2) posta a fiance dell'interruttore. Regolando in sense orario
il vuoto aumenta fine al massimo. ll valore di vuoto prodotto dalla pompa interna dell'aspiratore & visibile attraverso lo
strumento analogico (1) ed é espresso in millibar (mbar), in chilopascal (kPa) o millimetri di mercuric (mmHg) a richiesta.
Il vuotometro é fluorescente ed é visibile al buio. Sopra i led per la visualizzazione dell'autonomia (5) é previsto un
connettore per Talimentazione da rete o da una sorgente compresa tragli 11 e i 25 Vcc (4). Lapresa di ricarica & ermetica
ed é dotata di due poli elettrici.

1. Vuotometro analogico fluorescente a due

scale

2. Manopola per la regolazione del vuoto

3. Interruttore di accensione/spegnimento (on-
off)

4. Connettore per la ricarica del dispositive
(11725 Vcc)

5. Pannello indicator! autonomia e tato TEST per
verifica stato di carica

Indicator! luminosi

Sulla parte frontale trovano posto gli indicator! luminosi (led) e il pulsante per il test di autonomia della
P batteria (vedi figura a lato). Gli indicator! luminosi svolgono diverse funzioni tra cui quella di segnalare
lo stato di carica della batteria (4 led verdi accesi indicano massima autonomia), lo stato di ricarica in
corso e di fine carica (il led bicolore contrassegnato dal triangolo con il esclamativo al suo interno) e il
pulsante "TEST' che é azionabile a dispositive spento e non connesso alia sorgente estema
(alimentatore da tensions di rete o 12 Vcc del veicolo). Premendo il pulsante test si aziona la
visualizzazione dei led per circa 20 second!. Durante la ricarica (che awiene automaticamente al collegamento della
tensions di alimentazione esterna o dell’alimentatore opzionale) il led sotto il triangolo inizia a lampeggiare di colore
giallo e rimane in questo stato fino al completamento della carica. A batteria completamente carica, il led giallo diventa
fisso a indicare che la batteria & completamente carica. Fino alia disconnessione dell*aspiratore dalla sorgente esterna
il led rimane acceso (confermando quindi non solo che la batteria & carica ma che il dispositive é alimentato da una
sorgente esterna compresa tra gli 11 e i 25 Vcc). In questo stato la visualizzazione dei led non awiene né premendo il
tastoTEST e nemmeno azionando il dispositivo percbé non € la batteria interna ad alimentare il dispositive.
Se durante la fase di ricarica o di fine carica viene premuto il pulsante test, i led visualizzano lo stato di carica della
batteria in quel momento. Latabella sotto riepiloga lo stato di carica della batteria in base al numero di led verdi accesi.

4 LED accesi >80% massima autonomia

3 LED accesi 50-79% autonomia media

2 LED accesi 20-49% autonomia bassa

1 LED acceso <20% batteria scarica - il dispositivo si spegnera entro breve
10-32
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Se I'ultimo led verde comincia a lampeggiare significa che il dispositive si spegner”™ entro due minuti
dall'inizio del lampeggio percbé la batteria & completamente scarica.

Verificare sempre il corretto inserimento dello spinotto accendisigari nel suo alloggiamento. Spesso le
vibrazioni del veicoli ne provocano la fuoriuscita. Controllare alio scopo lo stato del led giallo che deve
essere acceso, sia in fase di ricarica che di fine carical

Per visualizzare lo stato di carica della batteria premere il tasto TEST: il dispositive deve essere connesso
all’alimentatore o al cavo di ricarica. Il led di colore giallo fisso indica che la batteria € completamente
carica (massima autonomia).

ATTENZIONE!

Una batteria scarica compromette il funzionamento del dispositive e quindi il suo utilizzo. La presenza di
un pulsante TEST é stata voluta proprio per capire lo stato della batteria stessa e consentire la ricarica
guando necessario. Il tempo massimo per la carica completa della batteria scarica é di circa 10 ore. Il
dispositive pub essere lasdato in carica in mode continue. Ladurata invita della batteria & pari a 2 anni e
viene automaticamente sostituita durante I'ispezione di sicurezza. La batteria non pub essere sostituita
dalTutilizzatore (hvolgersi al centro di assistenza autorizzato).

Test periodici del dispositive

Al fine di garantire un corretto funzionamento del dispositive, sono previsti due tipi di test periodici: il prime dovrebbe
essere a cadenza giornaliera per garantire I'efficienza del dispositive, 1'assenza di anomalie e/o rotture delTinvolucro e
il corretto funzionamento, il secondo invece con cadenza semestrale/annuale dovrebbe consentire di valutare la
completa funzionalitb del dispositive e quindi la sua conformity. Quest! tempi dovrebbero essere diminuiti in caso di
intense utilizzo oppure quando le condizioni siano gravose e al di fuori dei limit! consigliati.

Test con cadenza giornaliera

Questo test consente di verificare velocemente se Il dispositivo € idoneo a essere impiegato sul campo e prevede
verifiche funzionali che si possono concludere in'5 minuti al massimo.

Posizionare il dispositivo in mode stabile in posizione verticale in mode da vedere il frontale. Non estrarre il
dispositivo dalla sua borsa di trasporto e protezione.

Azionare il pulsante test posto vicino ai led dell’autonomia e ricarica. Se tutti i 4 led verdi sono access!
I'autonomia di batteria & massima (circa 70 minuti a cicio libero). In caso contrario ricordarsi di caricare il
dispositivo.

Azionare il dispositivo attraverso I'interruttore posto sul frontale (O=spento, I=acceso). Il dispositivo deve
funzionare in mode regolare e non si devono awertire cambiamenti di giri della pompa esterna. Non si devono
percepire rumori anomali e/o vibrazioni accentuate.

Chiudere completamente il regolatore di vuoto (in senso orario) e occludere con un dito il tubo in silicone
trasparente che dal filtro o dalla sacca monouso va al contenitore. Il rumore della pompa deve cambiare e il
valore del vuotometro deve raggiungere il valore massimo (circa 800 mbar, 80 kPa, 600 mmHg) in pochi
second!.

Tenendo occluso con le dita il tubo insilicone, girare in senso antiorario il regolatore del vuoto e verificare sullo
strumento la diminuzione dell*aspirazione fino a circa 0 (40-50 mbar).

Spegnere il dispositivo e ruotarlo di 180° per verificare sul retro la presenza dell’etichetta di identificazione e
lo stato della borsa di trasporto e protezione.

Collegare il cavo esterno alia presa accendisigari o all'alimentatore opzionale e verificare che il processo di
ricarica inizi (led giallo lampeggiante).

Controllare che ilfiltro sia pulito e non sia contaminato. Se il filtro non & di colore bianco va sostituito. Un filtro
sporco impedisce il corretto funzionamento dell*aspiratore e ne diminuisce le prestazioni.

Al termine delle operazioni di test compararle con i valori riportati nella tabella:

Fase di test Risultato del test Azione consigliata con esito negative
Azionamento del test di Accensione dei led di colore verde aseconda Se i led non si accendono la batteria &
autonomia della carica della batteria (da 1 aquattro led). completamente scarica o guasta. Provare a

ricaricare la batteria con il cavo esterno o

l'alimentatore.  Durante  queste  operazioni
escludere il dispositivo dal funzionamento attivo.
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Verified del funzionamento della Rumore del motore uniforme, nessun calo di La presenza di rumore non uniforme sta a

pompa giri, nessuna vibrazione anomala significare che la pompa lavora in modo anomalo.
Il calo di giri indica invece una corrente
insufficiente a far funzionare correttamente |l
motore. Rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato o al produttore

Verifica della massima Il valore di vuoto massimo leggibile sul Se non si raggiunge tale valore, chiudere

aspirazione occludendo con le vuotometro dovrebbe attestarsi intorno agli completamente il regolatore di vuoto girando la

dita il tubo dal filtro o dalla sacca 800 mbar (+10%). manopola in senso antiorario. Verificare che

monouso al dispositivo I'occlusione esercitata sul tubo sia completa. In

caso contrario escludere il dispositivo dall'utilizzo e
rivolgersi al centro di assistenza autorizzato

Regolazione del valore di vuoto Valore compreso tra circa 0 e il massimo Se non é possibile regolare il valore di vuoto &

massimo

ruotando la manopola necessario rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato. Escludere il dispositivo dal suo utilizzo
sul campo

In caso di non superamento di una o piii fasi di test anche dopo aver eseguito le azioni consigliate,
inviare Il dispositivo al servizio assistenza o consultare il produttore.

Test con cadenza semestrale/annuale

Questo test consente di verificare in modo accurate se il dispositivo sia completamente conforme alle caratteristiche
originali di produzione e quindi idoneo a essere impiegato sul campo. Leverifiche e i controlli dovrebbero essere eseguiti
da persone e/o aziende specializzate in questo tipo di operazioni. Aseguito del controllo I'azienda addetta a questo
servizio, deve eseguire un test di sicurezza elettrica conforme alia norma IEC60601-1 ed emettere un documento
riepilogativo di test.

Elenco del test da eseguire sul dispositivo

Controllare la funzionalitli complete del dispositivo: autonomia di batteria, funzionalitS di ricarica, funzionalit™
completa dei led (dal massimo a minimo mentre la batteria si scarica). Verificare che i led durante la carica
funzionino nel modo indicate a pagina 10.

Verificare il funzionamento della pompa interna azionando I'interruttore. Il valore di vuoto massimo deve
essere compreso tra un minimo di 730 mbar e gli 880 mbar. Utilizzare un vuotometro di precisione per la
misurazione di questo valore. Non devono esserci anomalie funzionali come rumori particolari, cambi di
numero di giri, vibrazioni eccessive dell'intero dispositivo: esso va appoggiato su un piano stabile in modality
acceso per verificare che non si muova a causa delle vibrazioni.

Controllare il regolatore di vuoto che deve funzionare dal minimo al massimo girando in sense antiorario.
Nessun impedimento deve essere presente durante la rotazione. Un piccolo valore di vuoto quando il
regolatore & completamente aperto & ammesso (caduta di vuoto legate al filtro di antibatterico).

Verificare I'autonomia minima del dispositivo: azionare il dispositivo e lasciarlo funzionare per almeno 20
minuti. Il dispositivo deve funzionare con la sola batteria interna. Se tale test non viene superato & necessario
sostituire la batteria interna.

Controllare I'assenza di rotture e fessurazioni sul contenitore del dispositivo. La penetrazione di sostanze
liquide o solide al suo interno pub danneggiarlo e renderlo pericoloso agli operator! (organ! meccanici in
funzione).

Verificare che le etichette di identificazione siano present! e tutte leggibili.

Non aprire per nessuna ragione il dispositivo. Per un intervento tecnico rivolgersi esclusivamente ai centri di
assistenza autorizzati indicati al termine di questo manuale d'uso.

Controllare lo stato funzionale del vuotometro. Con dispositivo spento la lancetta deve essere sullo *0™.
Accertarsi che la borsa di custodia e la cinghia di trasporto del dispositivo siano stabili, integre e non lacerate.
Lo sfilamento della cinghia (prodotta in nylon) non & ammesso e la borsa deve essere sostituita.

Verificare che i flaconi di secret! siano integri e che non ci siano rotture che possano comprometterne la
funzionalftb di aspirazione.

Se necessario sostituire la sacca monouso o il filtro antibatterico che sono component! monouso.
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Prima di dichiarare il dispositivo conforme ai dati di targa del costruttore, effettuare un test di sicurezza
elettrica secondo la norma IEC60601-1. Al fini della conduzione di questo test chiedere informazioni al
produttore o al centro di assistenza autorizzato.

Utilizzare solamente parti consumabili o di ricambio fornite dal produttore. Non utilizzare component!
simili o che apparentemente sembrano uguali. La conformltii del componente pud essere confermata
solo dal produttore.

Conservare un documento che attest! d! aver condotto tutte le verlfiche descritte e se posslbMe un
rapporto fotografico sullo stato del dispositive al momento del controllo. Conservare sempre anche
una copia del rapporto di sicurezza eseguito con lo strumento idoneo e calibrato.

Incaso di dubbi o di perplessit™ legate alia conduzione di questo test vi consigliamo di rivolgervi sempre al produttore
del dispositivo 0 a un suo centro di assistenza autorizzato.

Per qualsiasi informazione chiamare il numero telefonico 0471 932893 o inviare un'email agli indirizzi info@boscarol.it
0 raa@boscarol.it.

Funzioni special! automatiche

L'aspiratore di secreti OB MINI AVIO é dotato di alcune funzioni automatiche gestite da un microprocessore interno.
Tale componente non influisce sul funzionamento del dispositivo e anche in caso di blocco o guasto non
comprometterebbe I'aspirazione del dispositivo. Il microprocessore svolge una particolare funzione che é quella di
awisare I'operatore che il dispositivo necessita di una revisione di sicurezza. Normalmente tale revisione deve essere
effettuata dopo 24 mesi di utilizzo ma I'operatore deve verificare la scadenza controllando la data di produzione
suH'etichetta. Il processore interno al dispositivo, oltre a fornire questa informazione, consente di registrare il numero
seriale del dispositivo, la sua data di produzione, il nome del centro di assistenza che ha manutenzionato il dispositivo
e ladata in cui é stato eseguito Tintervento. Nessuna operazione di programmazione € demandata all*operatore.

Manutenzione periodica di sicurezza

A seconda dell'utilizzo del dispositivo il microprocessore interno visualizza A e I I I I

attraverso il lampeggio del terzo led (3 lampeggi consecutivi alternati con circa 5 e o O -

secondi di pausa) la necessita di dover ricorrere al centro di assistenza autorizzato

per la revisione programmata. In assenza di utilizzo del dispositivo il led si accende dopo 730 giorni dal primo
azionamento del dispositivo. Tale tempo decresce in caso di utilizzo frequente al fine di permettere che il dispositivo
funzioni sempre correttamente. E possibile e assolutamente normale che tale led si accenda, ad esempio dopo 700
giorni a causa dell'usura dei componenti interni.

Ladurata invita del dispositivo & di 10 anni dalla data di produzione.

L'operatore non pud accedere alia programmazione del processore. Il software & protetto da password
e solamente chi dispone del software di lettura puo scaricare i dati. Il processore non & accessibile
dall'esterno e non e di alcuna utilitd all'operatore.

/FLACONI DI SECRETI PER OB MINI AVIO

Il dispositivo & commercializzato con tre diversi flaconi:

flacone di secreti con la capacita pari a 500ml - OB MINI AVIO 500 (EU, UKo JP)
flacone di secreti autoclavabile con la capacity pari a 1000ml - OB MINI AVIO FA (EU, UKo JP)
flacone di secreti con la sacca monouso SERRES, con la capacita pari a 1000ml - OB MINI AVIO FM (EU, Ko JP)

Flacone di raccolta secreti autoclavabile 500 cc (Fig. 2)

Il flacone di secreti da 500 cc é realizzato in policarbonato e puo resistere fino al massimo a 30
cicii di sterilizzazione in autoclave superati i quali deve essere sostituito. Il flacone & composto
dai seguenti particolari: raccordo verso il filtro di protezione OB (1); valvola di troppo pieno (2);
vaso in policarbonato da 500 cc (3); uscita verso tubo paziente (4); tappo del flacone in silicone

©).
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Lasterilizzazione & possibile con metodi e autoclavi convenzionali alia temperatura di 121" Ce a una pressione pari a 2
bar. Il flacone deve essere spearato prima di procedere alia sua sterilizzazione. Il flacone deve essere sostituito se
presenta deformazioni, rotture o fessurazioni. Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare
I'intervento della valvola antiriflusso. In caso d'intervento di tale protezione spegnere I'aspiratore e staccare il tubo
connesso all'aspiratore.

In caso di uso in ambiente domiciliate, il flacone puo essere pulito utiiizzando appositi detergent! che garantiscano la
disinfezione dei dispositivi medici. Isecreti aspirati devono essere smaltiti secondo la dottrina medica, owero secondo
le prescrizioni del medico, in base alia patologia del paziente.

Flacone di raccolta secreti autoclavabile OB-J FA

Il flacone é realizzato in materiale plastico trasparente. Comprende il vaso (1), il
coperchio a scatto (2), la valvola antiriflusso (3) e il raccordo plastico a 90" (4). 1l
coperchio del flacone prevede il diretto inserimento del filtro di protezione.

Il flacone autoclavabile puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in
autoclave a vapore a una temperatura massima di 121*Ce a una pressione pari a 2bar
(200kPa). Ogni 30 cicii di sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento
della valvola antiriflusso. In caso d'intervento di tale protezione spegnere il
dispositive e staccare il tubo connesso al flacone e indicate con la scritta VACUUM
sul coperchio.

Incaso di uso inambiente domiciliate, il flacone pu6 essere pulito utiiizzando appositi detergent! che garantiscano la
disinfezione dei dispositivi medici. 1secreti aspirati devono essere smaltiti secondo la dottrina medica, owero secondo
le prescrizioni del medico, in base alia patologia del paziente.

Filtro di protezione

Il filtro di protezione protegge il circuito di aspirazione da eventual! agenti contaminant! aspirati
durante I'uso. E realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquid! nebulizzati che
entrano in contatto con esso, impedendo successive aspirazioni (assenza completa di aspirazione lato
paziente).

Sostituire il filtro quando si osserva contaminazione, scolorimento o aumento della resistenza
dell'aspirazione.

Awertenze d'uso e precauzioni sul filtro di protezione

Se il dispositive viene utilizzato su pazienti dove lo state patologico non é note, sostituire il filtro sempre
dopo I'utilizzo sullo stesso paziente. Ci6 previene eventual! contaminazioni anche gravi dell'ambiente in
cui é collocate il dispositive, di operator! e pazienti. Nel caso invece sia nota la patologia del paziente e/o
dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia la sostituzione del filtro dopo ogni turno
di lavoro o comunque quando il colore del filtro & diventato scuro

Incaso di inutilizzo complete dell’aspiratore & consigliabile sostituire il filtro una volta al mese. Il materiale
di cui & realizzato puo subire dei degradi strutturali anche in particolari condizioni ambientali (umiditd,
calore, freddo).

Non utilizzare mai i‘aspiratore privo del filtro di protezione e del flacone di secretil

Flacone di raccolta secreti OB J con sacca monouso SERRES

liflacone OB-J (Fig. 4) é realizzato in materiale plastico trasparente (polipropilene). Ecomposto da
unvaso (1), I'adattatore per lasacca monouso SERRES (2), il raccordo a 1" (3) e una sacca monouso
(4). Iffiltro integrate nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso dei liquid! aspirati verso
I'aspiratore, quando si sia completamente riempita.

Il flacone puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a una
temperatura massima di 121"C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Ogni 30 cicii di
sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

14-32

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Rav. 08-2016 USMANMINIAVIO-IT

Tubo paziente con sonda Jankauer e raccordo Finger-typ

L'aspiratore & dotato di una sonda di aspirazione sterile tipo Jankauer completa di tubo di
connessione al flacone. Lasonda e il tubo di aspirazione sono dispositivi monouso e devono essere
sempre sostituiti al termine dell’utilizzo. Lasonda rigida agevola I'aspirazione dei secret! e, grazie
alia sua forma leggermente curva, consente di raggiungere tutte le zone della bocca e delle vie
aeree superior!.

Su richiesta del cliente é possibile dotare il dispositivo di un tubo paziente al silicone (di
lunghezza pari a 130 cm) e di un raccordo sterile Finger-typ che consente laconnessione
di sondini sterili di varia dimensione, secondo il tipo di paziente. Il raccordo sterile
Finger-typ consente inoltre di controllare direttamente con il dito il flusso di
aspirazione, senza dover agire sui comandi del dispositivo. Il tubo al silicone &
sterilizzabile, mentre il sondino tipo Finger-typ & monouso.

I dispositivi monouso forniti con I'aspiratore medicale di secret! sono corredati, in etichetta, di tutte le informazioni

necessarie al loro corretto utilizzo.

Attenzionel Non utilizzare i dispositivi medici sterili oltre la data di scadenza o qualora la confezione non fosse Integra.

AWERTENZASULRIUTILIZZO DI DISPOSITIVI MEDICI MONOUSO

lldispK)sitivoé dotato di alcuni accessori sterili che agevolano I'aspirazione sui pazienti. Tali dispositivi sono *"MObIOuHO*
pertanto non possono essere utilizzati su pazienti different!.

I dispositivi medici monouso sono realizzati per resistere a un utilizzo limitato e per non poter essere riutilizzati. A
termine quindi dell'utilizzo sullo stesso paziente, 1'operatore dovra accertarsi di smaltirli in modo corretto e ripristinare
il dispositivo con dei nuovi accessori. Il riutilizzo di tali dispositivi pu6 risultare pericoloso sia per il paziente che per
I'operatore.

La sacca monouso non pud e non deve essere svuotata. Il tappo superiore & previsto per la raccolta di secret! da
verificare in laboratorio. Ogni volta che il filtro viene a contatto con liquid! (di qualsiasi natura) si blocca e deve essere
sostituitol

ACCESSORI E OPTIONAL

Il dispositivo & dotato di una batteria interna ricaricabile (che non pu6 essere sostituita dall'operatore). Il tempo
massimo di ricarica della batteria (a seconda della capacity residua) € compreso tra le 10 e le 12 ore consecutive. Una
batteria completamente carica garantisce un‘autonomia di circa 60 minuti (a flusso libero). Se il dispositivo é utilizzato
al di fuori dei parametri consigliati dal produttore tali tempi possono subire variazioni anche notevoli (ad esempio in
presenza di temperatura molto alta o molto bassa).

Si considera una durata media della batteria, se caricata correttamente, pari a 24 mesi. Dopo tale periodo é consigliabile
sostituirla.

Incaso di inutilizzo per lungo tempo del dispositivo, eseguire ogni 15 giorni un controllo e una ricarica completa.

Per la ricarica é possibile utilizzare il cavo elettrico (in dotazione) o I'alimentatore da rete elettrica (100230 \ca).

Il cavo per la ricarica deve essere connesso a una fonte d'energia compresa tra 12 e 15 Ve (tensione continue).

Per consentire I'utilizzo e la ricarica contemporanea, il dispositivo deve essere connesso a una fonte d'energia esterna
(11725 Vee) che possa erogare almeno 6A

Cavo di ricarica Alimentatore da rete
BSU855 BSU892 (EU) - BSU894 (UK) - BSU896 (IP)

ATTENZIONE

Accartarsi che la soreente di allmentazlone a Il-rZS Vcc sia protetta sempre da un fusibile da almeno ISA (con
funzione ritardata). Richiedera tali protezlone al costruttore in caso dl necessity.

15-32

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Rev. 08-2016 USMANMINIAVIO-IT

L'alimentatore da tensione di rete & un accessorio esclusivo, acquistabile soltanto presso il produttore. Eomologato per
tale funzione e non puo essere sostituito con esemplari di altra marca. Puo essere usato solo al chiuso e su impianti di
rete eseguiti a norma di legge. L'alimentatore & da considerarsi come accessorio di dispositivo medico di tipo esclusivo.
L'aspiratore di secreti OB MINI AVIO ha superato dei test di conformity solamente con questo tipo di alimentatore (vedi
IEC60601-1 e correlate).

AWERTENZA

L'alimentatore non deve mai essere manomesso e/o aperto. Pericolo di morte. L'alimentatore contiene
parti elettroniche interne assoggettate alia tensione di rete che pub risultare mortale.

RIUTILIZZO, MANUTENZIONE ORDINARIA E SMALTIMENTO

Dopo I'utilizzo del dispositivo

Terminate I'utilizzo del dispositivo, scollegarlo dalla sorgente di alimentazione, disconnettere le parti monouso e
smaltirle. Verificare I'integrita del dispositivo, controllare i tubi di connessione ed eventuali anomalie strutturali.
Procedere alia pulizia e disinfezione del dispositivo come descritto inseguito. Sostituire e reintegrare le parti monouso
e quindi ricaricare il dispositivo.

Effettuare giornalmente il test di funzionamento come descritto al paragrafo *"Test periodico del dispositivo™.

Sicurezza sul lavoro e DPI (D.lg. 81)

L'operazione di decontaminazione & sempre un‘operazione delicata che prevede una specifica istruzione specialmente
nel settore dell’emergenza, dove lo state patologico e il livello di contaminazione del paziente & quasi sempre
sconosciuto. Per tale ragione Toperatore deve sempre utilizzare dispositivi di protezione individual! (DPI) per proteggere
sb stesso e gli altri.

Nel case di assenza di tali DPI rivolgersi a proprio R (responsabile della sicurezza dei

lavoratori).

I secret! organic! aspirati nel flacone del dispositivo possono essere
causa di gravi infezioni nei confront! degli operator!. Per tale ragione
utilizzare sempre DPI e idonei prodotti per la disinfezione, applicando
guanto previsto dagli organ! competent!.

Pulizia dei flaconi
Pulizia del flacone da 500 cc autoclavabile

Di sequito sono illustrate le fasi necessarie alia separazione del flacone dal dispositivo, al suo smontaggio e, dopo averlo
pulito e disinfettato al suo riassemblaggio. Prima di procedere indossare i guanti di protezione individual! cercando di
coprire anche la parti sopra alia mano (avambraccio).

4 "b

1 Scollegare il tubo paziente. Se il tubo é dotato di sonda Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda
curva (dispositivi monouso).

Scollegare il raccordo conico dal connettore delTaspiratore.

Scollegare il filtro ed eliminarlo.

Aprire la cinghia che fissa il flacone.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dalTaspiratore.

ok~ owN
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6. Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquidi contenuti. Svuotare Il
contenuto del flacone.
7. Togliere lavalvola antiriflusso dal coperchio. Separare le parti della valvola antiriflusso.

Dopo aver smaltito il filtro monouso e la sonda Jankauer completa di tubo, immergere le parti riutilizzabili in acqua
corrente fredda e risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperatura non superiore
a 60°C contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare afondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive
per togliere eventuali incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30-f40*C max.)
e asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti,
assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre. Se I'aspiratore & dotato di tubo insilicone e raccordo “finger-typ*, smaltire
il raccordo e pulire il tubo insilicone. litubo pu6 essere sterilizzato in autoclave.

Sostituzione del filtro di protezione

Disconnettere i tubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirlo secondo le leggi e normative
vigenti. Per estrarre il filtro dal coperchio agire avvitandolo o rispettivamente svitandolo dalia
sua sede. Tale operazione ne facilita I'estrazione ed evita I'eventuale rottura dello stesso nel
coperchio! Connettere il nuovo filtro facendo attenzione che la parte con la scritta <IN> sia
connessa all'ingresso del flacone con la scritta

VACUUM L'inosservanza di tale particolare pu6

provocare la rottura del filtro stesso con

conseguente possibility di contaminazione del

circuito d'aspirazione del dispositive.

NOTA

Il filtro di protezione deve essere inserito con il lato contrassegnato dalia scritta "IN" verso il flacone.
L'utilizzo del dispositive con il filtro inserito in modo errato causa la contaminazione del circuito
d'aspirazione.

Pulizia del flacone autoclavabile OB-J FA

Di seguito sono illustrate le fasi per laseparazione del flacone dal dispositive e il suo smontaggio.

1. Scollegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare giallo. Se il tubo & dotato di sonda
Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi monouso). Il raccordo angolare giallo pu6
essere sterilizzato in autoclave.

Scollegare il filtro ed eliminarlo.
Estrarre verticalmente I'intero flacone dall'aspiratore.
Scollegare il tubo silicone con il raccordo angolare rosso dall’aspiratore.

Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquidi contenutil). Svuotare il
contenuto del flacone.

6. Togliere lavalvola antiriflusso.

o~ ow N
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7. Separare le parti della valvola antiriflusso.
8. Staccare la guarnizione siliconica dal galleggiante.
9.  Parti che compongono il coperchio.

Dope aver smaltito il filtro monouso e la sonda Yankauer completa di tube, immergere le parti riutilizzabili in acqua
corrente fredda e risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperatura non superiore
a 60°C contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive
per togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30-640’C max.)
e asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti,
assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre. Se I'aspiratore & dotato di tubo insilicone e raccordo "*finger-typ™, smaltire
il raccordo e pulire il tubo insilicone. lltubo pu6 essere sterilizzato in autoclave.

Sostituzione del filtro di protezione

Disconnettere i tubi in silicone dal filtro contaminate e smaltirlo secondo le leggi e
normative vigenti. Per estrarre il filtro dal coperchio agire awitandolo o
rispettivamente svitandolo dalla sua sede. Tale operazione ne facilita TestrazjoQe ed
evita I'eventuale rottura dello stesso nel coperchio! Connettere il

nuovo filtro facendo attenzione che la parte con la scritta <IN>sia

connessa all'ingresso del flacone con la scritta VACUUM

L'inosservanza di tale particolare provoca I'immediato fuori uso

del filtro stesso con conseguente possibility di contaminazione del

circuito d'aspirazione del dispositivo.

NOTA
A Il filtro di protezione deve essere Inserito con il lato contrassegnato dalla scritta "IN" verso ii flacone.
L'utilizzo del dispositivo con il filtro Inserito in modo errato causa la contaminazione del circuito

d'aspirazione.

Pulizia del flacone OB-J LINER con sacca monouso

Il flacone OB-J LINERé dotato di una sacca monouso specifica omologata per questo tipo di utilizzo. Adifferenza della
versione OB-J FAIl filtro monouso & situato all‘interno della sacca.

1 Scollegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare bianco. Se il tubo & dotato di sonda
Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi monouso). Il raccordo angolare bianco
NON puo essere sterilizzato e deve essere smaltito.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dail’aspiratore.

Disconnettere il tubo di collegamento assieme al raccordo angolare rosso dail‘aspiratore.

4. Scollegare il tubo dal raccordo angolare rosso del flacone.

RN
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5. Chiudere il connettore <PATIENT>con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.

Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.

7. Staccare I'adattatore per la sacca monouso e svitare il raccordo plastico '1*tenendo premuta la vite
all'interno del flacone. Togliere 0-ring dalla vite.

o

Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secret!, immergere le varie parti in acqua corrente fredda e
risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse parti in acqua calda a temperatura non superiore a 60°C
contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per
togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30r4d0'C max.) e
asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi
che siano pulite, asciutte e integre.

Nel caso sia necessario sterilizzare il flacone, procedere come descritto nel paragrafo **Decontaminazione del flacone™.

Riassemblamento del flacone

Estrarre una nuova sacca dalla confezione, stirarla (Hg. 1) e inserirla nel flacone (Fig.2). Collegare il flacone complete
all'aspiratore. Attivare I'aspiratore. Chiudere con un dito il connettore <PATIENT>e contemporaneamente premere
leggermente la sacca dal centre del coperchio (Hg. 3). Assicurarsi che la sacca sia completamente gonfia. Collegare il
tube paziente (Jankauer) al connettore <PATIENT>.

Fg 1 Fig.2

La sacca monouso deve essere sostituita al termine di ogni utilizzo.

Oecontaminazione/sterilizzazione del flacone di secret! e dei tubi di connessione in
silicone

lIflacone di secret! e itubi di connessione insilicone possono essere disinfettati con soluzioni di sostanze chimiche non
aggressive e non abrasive, escludendo sempre quelle a base d'alcol o solvent!. Non utilizzare disinfettanti colorati pbkbé
potrebbero intaccare la plastica del vaso e scurire i tubi in silicone, riducendone la trasparenza (es. Betadine). Non
utilizzare mai disinfettanti alio stato puro. Per procedere alia sterilizzazione utilizzare autoclavi a vapore alia
temperatura di 121"C per un tempo massimo di 15 minuti. Non utilizzare pressioni superior! ai 2 bar (200 kPa). Il vaso
del flacone deve essere inserito in autoclave capovolto (con il fondo verso I'alto). Al termine del cicio di sterilizzazione
lasciare raffreddare le parti a temperatura ambiente, controllarne I'integrit™, e riassemblare il flacone seguendo le
operazioni inverse alio smontaggio.

AWERTENZA

Non sovrapporre pesi alle parti durante il cicio di sterilizzazione.
Rispettare sempre i limit! massimi di temperatura, pressione e tempi deHautoclave.
Non superare mai la temperatura di 60°C per le operazioni di lavaggio e disinfezione (a esclusione
della sterilizzazione in autoclave avapore).
Tutte le operazioni d! disinfezione e/o sterilizzazione devono essere effettuate da personale
qualificato.

»  Sostituire il flacone dl secret! se presenta fessurazioni, crepe o rotture anche parziali

» Al termine deiie operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chiusura del
coperchio, onde evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquidi.

Assicurarsi sempre di appoggiare le parti che costituiscono il flacone su di un posto stabile e sicuro. Verificare sempre,
durante il montaggio e lo smontaggio, che le parti non presentino difetti o rotture. Lavalvola antiriflusso & costituita da
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un galleggiante che scorre in una guida plastica. Accertarsi che lo scorrimento awenga senza difficoltd o impedimenti e
che la guarnizione insilicone sia integra.

Smaltimento delle parti monouso contaminate

Fare sempre riferimento alle leggi, normative e disposizioni locali ai fini dello smaltimento delle parti contaminate. Non
riporre mai le parti contaminate insieme a quelle nuove e/o sterili.

Pulizia del dispositive

Scollegare il dispositive da fonti di alimentazione esterna. Pulire la superficie del dispositive con un panno umido pulito,
eventualmente imbevuto di un detersivo delicate (tipo quello usato per le stoviglie e/o i capi delicati). Al termine
asciugare la superficie con uno straccio asciutto o con asciugamani di carta.

AWERTENZA

Non immergere mai Il dispositive in acqua o in altre sostanze liquide.

Non utilizzare sostanze abrasive, alcol e/o solventi che potrebbero deteriorare il materiale plastico
di cui e composto il contenitore e distaccare le serigrafie/etichette.

Al fine della corretta disinfezione e decontaminazione del dispositive, vi consigliamo di acquistare prodotti specifici e
omologati, che non siano nocivi per 1I'uomo o per I'ambiente. Questi disinfettanti devono essere privi di sostanze
alcoliche e/o abrasive.

La Oscar Boscarol srl pu6 fornirvi materiali specifici per la disinfezione dei dispositivi medici, compresi gli aspiratori di
secreti di nostra produzione.

Questi disinfettanti, disponibili in vari formati (salviette, spray, liquidi detergenti, disinfettanti e sterilizzanti per
superfici, strumentazione e ambienti), sono testati in laboratorio e garantiscono la disattivazione di virus, batteri e
microorganismi. Utilizzati periodicamente distruggono e prevengono la formazione di biofilm pericolosi (strati
superficiali che accolgono facilmente batteri, muffe, virus e microorganismi). Idisinfettanti da noi commercializzati non
contengono alcoli, cloro, fenoli, aldeide e alogeni.

NOTA

Per le informazioni piii dettagliate contattateci all'indirizzo info(5)boscarol.it oppure visitate il sito
www.boscarol.it

Sicurezze del dispositivo

Tutte le protezioni elettriche del dispositivo sono collocate al suo interne e non sono accessibili dall'operatore.

Il dispositivo & dotato anche di protezioni termiche e di sicurezza per la batteria interna. In case d'intervento delle
sicurezze citate, qualora non si ripristino automaticamente, rivolgersi al centre di assistenza autorizzato o alia Oscar
Boscarol srl.

Batteria interna

L'aspiratore OB MINI AVIOé dotato di una batteria interna che gli consente una lunga autonomia operativa. La batteria
ai polimeri di litio (LI-PO) é collocata all'interno e non € rimovibile dall’utilizzatore. La batteria normalmente non deve
essere sostituita ma, in case di guasto o per superamento dei cicii di carica massimi, I'operatore deve rivolgersi a un
centre di assistenza. La batteria esausta o guasta deve essere smaltita secondo le norme vigenti in materia nel paese di
utiiizzo del dispositivo, dope essere stata scaricata completamente. Rivolgersi ai centri di riciclaggio per conoscere
I'ubicazione dei centri di raccolta. Non smaltire batterie cariche o parzialmente cariche. Per conoscere la procedura di
scaricamento complete di una batteria scarica rivolgersi al produttore Oscar Boscarol srl (info@boscarol.itl.

PERICOLI LEGATI ALLA BATTERIA E ALLA SUA SOSTITUZIONE

Il dispositivo é dotato di una batteria prodotta esclusivamente per questo scope, non acquistabile sul
libero mercato. La batteria & racchiusa in un contenitore plastico rigido ermetico che non puo essere
aperto. Se la batteria viene forata, tagliata o segata puo facilmente esplodere o incendiarsi.

Test della funzionalita della batteria

DO seguito le operazioni per verificare che la batteria sia perfettamente funzionante ed efficiente.
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Ricaricare ii dispositivo collegandolo a una sorgente esterna in corrente continua di valore compreso tragli 11 e i
25V (attraverso il cavo di ricarica incluso). Attendere che il led giallo sia acceso in modo fisso;

Disconnettere il dispositivo dalla carica e impostare il regolatore di vuoto per ottenere la massima aspirazione
(ruotare la manopola in sense orario);

Accendere il dispositivo e lasciarlo funzionare a regime libero (senza chiudere il tubo paziente). Prendere nota del
tempo di funzionamento che deve almeno essere pari a 30 minuti consecutivi;

Se non si raggiunge tale tempo e I'aspiratore smette di funzionare prima che siano trascorsi 20 minuti, la batteria é
danneggiata e deve essere sostituita.

NOTA

Quando I'autonomia di batteria decresce sensibilmente & necessario sostituirla. Rivolgersi al
costruttore o al suo centro di assistenza autorizzato.

Intervento delle sicurezze interne

Il dispositivo non prevede sicurezze elettriche e meccaniche accessibili all'operatore. Temperature elevate o troppo
basse, possono far intervenire alcune sicurezze interne al dispositivo bloccandone il funzionamento. Per tale ragione &
sempre necessario evitare di esporre il dispositivo a condizioni estreme (temperatura, umiditd e pressione). Se il
dispositivo dovesse operate in condizioni limite, accertarsi di quanto segue:

»  Azionare il dispositivo per lo stretto tempo necessario. Al termine dell'utilizzo collocate il dispositivo in aree meno
esposte a condizioni critiche di funzionamento.

» Seil dispositivo cessa di funzionare posizionarlo in aree dove la temperatura sia compresa tra 0 e 25*C. Attendere
per circa 30 minuti che il dispositivo si raffreddi.

» Inpresenza di forte umidit™ € possibile che all’esterno del dispositivo e sullo strumento frontale si formi una leggera
condensa. Al termine dell’utilizzo rimuovere tale condense con un panno morbido. Tale effetto € possibile anche a
causa di un repentino cambio di temperatura e umidita legato, ad esempio, al veloce cambio di altitudine (utilizzo
in elicottero).

Demolizione e fuori uso del dispositivo

lldispositivo contiene parti elettriche ed elettroniche che devono essere riciclate secondo la Direttiva Europea
RAEE2012/19/EU - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e recepita in Italia dal D. Lgs49/2014.
Il dispositivo é conforme anche alia Direttiva 2011/65/CE che limita e vieta I'utilizzo di alcune sostanze nocive
present! nelle apparecchiature elettroniche ed elettriche. Sia nei process! produttivi che
di montaggio delle schede elettroniche, nel cablaggio e nel collegamento dei cavi elettrici

non vengono utilizzate sostanze nocive che violano la Direttiva di cui sopra.
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ACCESSOR!, PARTI DI CONSUMO E RICAMBI

| Codice costruttore |Descrizione

Accessori
BSU892 AlimentatorelO0/240 Vca con connettore a 2 poli e spina europea
BSU894 Alimentatorel0O0/240 Vca con connettore a 2 poli e spina inglese
BSU896 Alimentatorel00/240 Vca con connettore a 2 poli e spina USA / giapponese
Partidiconsumo
BSU730 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 5 pz
BSU732 Filtro di protezione per flacone autoclavabile -15 pz
BSU734 Filtro di protezione per flacone autoclavabile -4 0 pz
BSU705 Sacca monouso SERRES - 6 pz
BSU706 Sacca monouso SERRES -12 pz
BSU707 Sacca monouso SERRES - 36 pz
BSU500 Flacone autoclavabile OB-J FA complete, senza filtro
BSU504 Flacone di secreti da 500 cc in policarbonato autoclavabile
BSU506 Flacone OB-J complete, senza la sacca monouso
126140107191 Sonda d'aspirazione rigida Jankauer
BSU750 Raccordo Finger-Typ - 5 pz
BSU752 Raccordo Finger-Typ -15 pz
BSU754 Raccordo Finger-Typ - 50 pz
11214101003 Sondino aspirazione Finger Ch 10 nero
11214101104 Sondino aspirazione Finger Ch 12 bianco
11214101005 Sondino aspirazione Finger Ch 14 verde
11214101006 Sondino aspirazione Finger Ch 16 arancio
11214101007 Sondino aspirazione Finger Ch 18 rosso
11214101008 Sondino aspirazione Finger Ch 20 giallo
Partidiricambio
BSU855 Cavo di ricarica complete di spinotto accendisigari e connettore a 2 poli
BSU902 Tube silicone (circuito paziente) di lunghezza pari a 130 cm
SPS6000 Vaso OB-J FA senza coperchio
SPS6002 Valvola antiriflusso - 3 pz
SPS6004 Raccordo plastico 90’ per flacone OB-J FA-3 pz
SPS6006 Coperchio per flacone OB-J FA complete di valvola antiriflusso e raccordo 90", senza filtro
SPS6011 Connettore angolare rosso per aspiratore - 3 pz
SPS6014 Connettore conico - 5 pz
SPS5092 Connettore angolare rosso per flacone OB-J - 3 pz
SPS6019 Tube sil. 18 cm con connettore angolare per flacone OB-J
SPS6050 Connettore diritto per flacone da 500ml
SPS6052 Connettore angolare per flacone da 500ml
SPS6029 Tube silicone con connettore conico per flacone da 500ml

— Manuale d'uso (disponibile sul sito Boscarol)

NOTA
Le parti alancate nella lista possono essere modificate senza praawiso da parta del costruttore ai fini di migliorie
tecniche. Rivolearsi al produttore per ulterior! informazioni (info®boscarol.itl.
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SERVIZIO DIASSISTENZA TECNICA

Nessuna parte elettrica e/o meccanica contenuta nell'aspiratore OB MINI AVIO h stata concepita per essere riparata dal rivenditore,
cliente e/o operatore. Non aprire I'aspiratore e non manomettere le parti elettriche e/o meccaniche. Rivolgersi sempre al centro di
assistenza autorizzato o al costruttore. Ogni intervento anche minima sul dispositivo fa decadere la garanzia. Interventi non
autorizzati sul dispositivo possono compromettere la conformita dello stesso alle leggi vigenti e riducono la sicurezza a danno degli
operator! e dei pazienti. Richiedere alia Oscar Boscarol srl la lista dei centri di assistenza autorizzati inviando una mail all'indirizzo

info@boscarol.it.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMIPRINCIPALI

Problema
I'aspiratore non funziona

I'aspiratore non funziona quando
connesso al cavo di ricarica esterno

I'aspiratore funziona solo se connesso
all'alimentatore di rete o al cavo esterno

I'aspiratore non si carica quando
connesso all'alimentatore di rete /o non
funziona

Premendo il tasto TEST I'indicatore di
autonomia non funziona

L'autonomia dell'aspiratore &
notevolmente diminuita.

La potenza del vuoto lato paziente é
scarsa o nulla.

Il terzo led verde frontale lampeggia
periodicamente

Rumorosité accentuata, scarsa
aspirazione, aumento delle vibrazioni.
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Possibile causa
Batteria scarica

Batteria danneggiata

Circuito elettronico interno guasto

Tensione di alimentazione al di fuori
del range previsto (ll-r25 Vcc)
Corrente non sufficiente ad
alimentare il dispositivo (almeno 8 A)
Circuito interno del dispositivo
guasto

Batteria interna danneggiata

Circuito interno elettronico guasto

Alimentatore guasto

Il dispositivo & in carica

La batteria interna & molto scarica o
danneggiata

Visualizzatore a led o circuito
elettronico interno guasto

La batteria ha terminato il cicio di
vita

Circuito di ricarica interno guasto
Regolatore di vuoto completamente
aperto

Filtro di protezione bloccato

Tubi di raccordo al filtro e al
dispositivo occlusi, piegati e/o
disconnessi

Valvola di troppo pieno del flacone
da 500 cc bloccata

Pompa danneggiata

Il dispositivo deve eseguire la
manutenzione programmata di
sicurezza

Pompa interna danneggiata
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Soluzione/Azione
Caricare l'aspiratore con il cavo di
ricarica o I'alimentatore da rete
Rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato per la sostituzione della
batteria
Rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato
La tensione di alimentazione deve
essere compresa tragli 11 e 1 25 Vce
La corrente nominale deve essere
almeno paria8 A
Rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato
Sostituire la batteria
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato
Sostituire I'alimentatore di rete
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato
Disconnettere il dispositivo dal cavo
di ricarica o dalTalimentatore
Ricaricare la batteria interna (led
giallo lampeggiante).
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato
Sostituire la batteria
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.
Chiudere completamente il
regolatore e controllare la potenza
del vuoto sullo strumento e lato
paziente (girare la manopola in senso
orario)
Sostituire il filtro di protezione
Connettere itubi di raccordo al filtro
e/o flacone, sostituirli se occlusi,
eliminate eventual! pieghe
Staccare il tubo che va al dispositivo,
svuotare il flacone e controllare il
movimento regolare della valvola. il
flacone pub essere utilizzato
solamente in posizione verticale
Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.
Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.
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NOTA

In presenza di anomalie o malfunzionamenti divers! da quelli elencati nella tabella sopra, rivolgersi
sempre e solamente ai centri di assistenza autorizzati e/o al costruttore del dispositivo.

SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTIA REQUISITI LEGALI

Classificazione secondo la Direttiva Europea 93/42/CEE

Aspiratore medicale di secret! elettrico, idoneo a un utilizzo fisso e trasportabile. Conforme alia norma 15010079-1:2009.

Classificazione di rischio per dispositivi medici:

Grado di aspirazione:

Destinazione d'uso in merito alia durata:

Tipo di alimentazione:

Utilizzo del dispositivo nell'ambiente domiciliare:
Utilizzo del dispositivo nell’emergenza sanitaria:
Parte applicata secondo la IEC60601-1:

Classe di isolamento:

Grado protezione contro I'ingresso di liquid! e solid! (IEC529):
Conformity alia norma generale IEC60601-1:

Analisi di rischio condotta sul dispositivo:

Analisi usability del dispositivo:

Altre direttive o regolament! a cui il dispositivo é sottoposto

EMC settore aeronautico

Omologazione ECE RIO (settore automotive)
Dimensionie ingombro

Dimension! e ingombro massimo:

Peso del dispositivo:

Tolleranze su tutte le misure:

Prestazioni tecniche del dispositivo

Potenza d'aspirazione massima:

Regolazione del vuoto:

Campo di regolazione del vuoto:

Flusso d'aspirazione massimo:

Autonomia massima in condizioni di massimo assorbimento:
Rumorosity massima approssimativa:

Precisione dello strumento d'indicazione del vuoto:

Predsione dell'indicatore d’autonomia di batteria:
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ALTO VUOTO - ALTO FLUSSO (HIGH VACUUM-HIGH FLOW)
TEMPORANEA (45 minuti "on”, 10 minuti "off”)
SELV (11-725 Vce)

Conforme alia norma IEC60601-1-11
Conforme alia norma IEC60601-1-12

TIPO BF

CLASSE I

P43

Conforme alia 3" edizione

UNI CEI EN ISO 14971:2012

CEl EN 62366-1:2015

RTCA DO160 Sezione 21 (curva M)

E50 10 R <05 0078

290 mm (1) x 240 mm (h) x 95 mm (p)
1,8 Kg max. completo degli accessor!

+5%

850 mbar (85 kPa, 637.5 mmHg) £10% su tutta la scala
Lineare con regolatore meccanico integrate

304850 mbar (3-r85kPa)

24 LPM (litri al minute) a regime libero £10%

>70 minuti +10% a cicio libero

70 dB

+5%

+5%
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Alimentazione

Funzionamento/ricarica: 11-¢25 Vcc (corrente continua)

Assorbimento massimo: 80 W (max. corrente 8 A)

Batteria: Interna, LI-PO, 11,1V -5 A

Tempo per ricarica all'80% 6ore

Tempo di ricarica 100%: 1015 ore

Sicurezze elettriche: Interne non accessibili all'operatore
NOTA

Lasorgente d'alimentazione esterna in corrente continua deve poter erogare almeno 8A per permettere
il funzionamento e la ricarica simultanea. Se il dispositivo & connesso all'alimentatore di rete o alia
sorgente DCesterna il dispositivo non utilizza la batteria interna.

Condizionispedfiche diconseivazione e utilizzo

Range di temperature accettate in fase di ricarica: Ofso’ C

Range di temperature accettate per il funzionamento: -ICH-45* C

Temperature di stoccaggio e trasporto (dispositivo imballato): -20f60'C

Temperatura di stoccaggio e trasporto (dispositivo senza imballo): -10F45’ C

Umidit” relative per uso, trasporto e stoccaggio (dispositivo senza batteria): 15-f95%, non condensate
Parametri di conservazione ideali della batteria (per meno di 1 anno) CIr25* C (umidita 60+25% UR)
Gamma di pressioni atmosferiche accettate: 700471060 mbar (704-106 kPa)

Utilizzo In caso di pioggia

L'aspiratore OB MINI AVIO& protetto contro la penetrazione di liquid! e sostanze solide. Esempre bene
per6 proteggere il dispositivo da forti scrosci d'acqua. Durante il funzionamento e lo stoccaggio, il
dispositivo deve essere tenuto nella sua borsa di protezione e trasporto e mantenuto asciutto. Incaso il
dispositivo sia completamente bagnato, spostarlo in un ambiente asciutto, asciugario esternamente e
aspettare almeno 30 minuti prima di azionarlo nuovamente.

Utilizzo in montagna o in alta quota

L'operatore deve tenere conto dell'utilizzo del dispositivo in alta quota. Intali condizioni il vuoto esercitato dalla
pompa interna pub scendere anche considerevolmente in virtu della riduzione della pressione atmosferica.
Caratteristiche tecniche del filtro di protezione

Il filtro di protezione antibatterico/antivirale & costituito da un supporto filtrante in PTFE e da un contenitore in
polipropilene ermetico.

Massima pressione applicabile: 1 bar (100 kPa)

Capacity di ritenzione: per soluzioni acquose fino a 0,9 bar (90 kPa), per particelle in aria: 0,lum 99,99%

Modaliti di conservazlone prodotti SHRRES

| prodotti SERRES* sono disinfettati in fabbrica e devono essere conservati in luoghi chiusi e al riparo dal freddo.
Proteggere le confezioni da umiditb, sporcizia e polvere. | prodotti monouso possono essere utilizzati per un periodo di
5 anni dopo la data riportata sull‘etichetta.
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Caratteristiche tecniche dell'alimentatore di rate

Ingresso: FQO4+240 Vac 50/60Hz, 1.7 Amax.

Qutpuit; 12Vee5A

Produttore: GLOBTEK DEUTSCHLAND GVBH - HAFENWVEG, 26/A - 48155 MUNSTER
Specifiche tecniche e conformita prodotto disponibili presso Oscar Boscarol st

NOTA
L'alimentatore di rete pud essere utilizzato mentre si opera sui pazienti. L'alimentatore di rete non pud

essere utilizzato aH'aperto.

Termini e simbologia

Vac= Tensione a corrente alternata kPa unita di misura per pressioni (chilopascal)
Vcc=  Tensione a corrente continue mmHg unita di misura per pressioni (millimetri di
*C Unita di misura temperature (°C = grado mercurio)

Celsius) Formula di conversione: Ibar = I100kPa = 750mmHg

bar unit” di misura per pressioni

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRI DISPOSITIVI

Il dispositivo OB MINI AVIO non crea interferenze con altri dispositivi medici che si trovano a operare nella stessa area
durante I'effettuazione d'indagini e trattamenti clinici. Il dispositivo non deve essere connesso ad altri apparecchi per il
suo funzionamento ed é dotato di una sorgente interna di alimentazione autonoma.

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni di utilizzo in merito alia Compatibilitd
Elettromagnetica. Per tale ragione devono essere installati e/o utilizzati in accordo alle informazioni specificate nei
documenti accompagnatori (nel nostro caso nelle tabelle riportate di seguito).

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sui funzionamento del dispositivo medico.
L'apparecchiatura elettromedicale e isistemi elettromedicali non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza
0 sovrapposti con altri apparecchi elettrici o di radiocomunicazione. Se tale uso & necessario e inevitabile, dovranno
essere prese particolari precauzioni affinche il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua
configurazione di utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente I'assenza di anomalie o
malfunzionamenti). Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche BEMC (Compatibility
Elettromagnetica) di questo apparecchio elettromedicale. La piena funzionalita di questo apparecchio elettromedicale
& da considerarsi "‘prestazione essenziale™ ai fini deH'immunity elettromagnetica. Il dispositivo rientra nella categoria
elettromedicali ISPR 11 Gruppo 1 e conforme alia prescrizione per la Classe B

METCODI PCSSIBILI PER EMITARE | RISCH DI INTERFERENZA BLETTROMAGNETICA

Nel caso in cui I"apparecchiatura medica possa influenzare o essere influenzata da altri apparecchi elettrici posti nelle
vicinanze, provare a cambiare il posto di utilizzo o allontanare sorgenti che emettono radiofrequenza (cellulari,
ricetrasmittenti, antenne mobili). Provare ad allontanarsi dalla posizione in cui d si trova (se possibile) oppure spegnere
tutti gli apparecchi non indispensabili posti nelle vicinanze (inclusi gli elettrodomestici) e seguire le seguenti indicazioni.

LINEE GUIDA EDICHIARAZIONI DH-COSTRUTTORE - EMISSIONI H EETTROMAGNETIGHE

Gli aspiratori della famiglia BSU sono prodotti per funzionare nell'ambiente elettromagnetica sotto specificato. Il cliente o
I'operatore dovrebbe assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico — guida

Il dispositivo OB MINI AVIO utilizza energia RF solo per il suo
Emissioni RF funzionamento interno. Di conseguenza le sue emissioni RF sono

Gruppo 1
CISPR 11 PP molto basse e, verosimilmente non provoca alcuna interferenza
negli apparecchi elettronici posti nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe B Il dispositivo OB MINI AVIO pu6 essere utilizzato in tutti gli edifici,
CISPR 11 compresi gli edifici domestic! e quelli direttamente collegati alia
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Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Classe A

Emissioni di fluttuazioni di

tensione/sfarfallio
IEC 61000-3-3

Conforme

rete di alimentazione pubblica in bassa tensione che alimenta
edifici destinati ad usi domestici.

LINEE GUIDA EDICHIARAZIONI DH_ COSTRUTTCORE - IMMUNITA BLETTROVIAGNETICA

L'aspiratore di secret! OB MINI AVIO & previsto per funzionare nell’'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il diente o
I'operatore dell'aspiratore disecret! OB MINIAVIO, dovrebbero assicurarsiche esso venga usato in tale ambiente

Prova di IMMUNITA

Scariche
elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

Transitori/sequenze
di impulsi veloci

IEC 61000-4-4

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni della
tensione sulle linee
di ingresso
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

Campo magnetico
alia frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Liveilo di prova
IEC 60601

16 kV di contatto

+8 kV in aria

+2 kV per linee di
alimentazione di potenza
+1 kV per linee di
ingresso/usdta

+ 1 kV tra le fasi
+ 2 kV tra fase e terra

<59% Ut {>95 % buco in Ur) per

0,5 cicii

40 % Ut(60 % buco in Ur)
per 5 cicii

70 % Ur(30 % buco in ur)
per 25 cicii

<5 % Ur(>95 % buco di Ur) per

5s

3 A/m

Livallo di conformiti

16 kV di contatto

+8 kV in aria

+ 2 kV per linee di
alimentazione di potenza

+ 1kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 kV modo differenziale
+ 2 kV modo comune

<5% Url>95 % buco in Ur)
per 0,5 cicii

40 % Ur (60 % buco in Ur)
per 5 cicii

70 % Ur (30 % buco in Ur)
per 25 cicii

<5 % Ur(>95 % buco in Ur)
per5s

0,3 A/m

NOTA: Ut € la tensione di rete prima dell'applicazione della tipologia di test.
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Ambianta alattromagnatico — guida

1 pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o ceramica. Se i pavimenti
sono ricoperti di materiale sintetico,
fum~dité relative dovrebbe essere
almeno del 30 %.

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

La quality della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

La qualité della tensione di rete di
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.
Se I'operatore dell'aspiratore di secreti
OB MINI AVIO richiede un
funzionamento continue anche durante
I'interruzione  dell'alimentazione di
rete, si raccomanda di alimentare
I'aspiratore di secreti OB MINI AVIO con
un gruppo di continuita o con batterie.

Se ha luogo un malfunzionamento del
dispositive, pu6 essere necessario
portare il dispositive medico OB MINI
AVIO, lontano da sorgenti di campo
magnetico alia frequenza di rete, o
installare schermature magnetiche. I
campo magnetico alia frequenza di rete
dovrebbe essere misurato nel locale
della  prevista installazione, per
assicurarsi che esso sia abbastanza
basso.
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LINEE GUIDA ECONFORMITA DEAL APPARECCHI B ETTROVEOICAL
PROVE DI IMMUNITA CONDOHA E IRRADIATA

A fini della conduzione delle prove si usano i livelli di prova IEC60601, Vi=3 ed £i=10

L'aspirotore OB MINIAVIO & previsto per funzionare nell'ambiente eiettromagnetico sotto specificato. Il cilente o Toperatore deiraspiratore

dovrebbero assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prove di IMMUNITA UVELLO DI PROVA

IEC 60601
RF indotte secondo 3Vrms
IEC6100(M-6 da I1SO kHz a 80 MHz
RF radiata secondo 3V/m
IEC610004-3 da 80 MHz a 2,5 GHz

UVELLO DI
conformitA

3Vrms

I0V/m

Guida al tipo di ambiente elettromagnetko

Dlspositivi di comunlcazione portatili e nnebH
di tipo RF, devono essere usati iontani dal
dispositivo OB MINI AVIO, induso | cavl,
quando la distanza di separazione
raccomandata & calcolata dalla seguente
equazione appiicata alia frequenza del
trasmettltore:

Distanza dl separazione rao:omandata
d=1,2VP

d= [3,5/ElxVP =0,35VP
da 80MHz a 800MHz

d=[7/EI]XVP = 0,7VP
da 800MHz a 2,5GHz

ove P ” la potenza massima nominale di
uscita del trasmettltore, in watt (W), secondo
Il fabbiicante del trasmettltore, e d é la
distanza di separazione raccomandata, in
metri (m). a

L'intensit® di campo generate dai
trasmettitori a RF fissl, determinata in
unMndagine elettromagnetica sul sito b,
dovrebbe essere minore del livello di
conformity in ciascun intervallo dl frequenza
c

Si pub verificare Interferenza In prossimity di
apparecchi contrass”nati dal seguente
simbolo:

(«<;»)

NOTA1A 80 MHz e 800 MHz si applies la distanza di separazione per rintervallo dl frequenza piu alta.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¥
influenzata dalKassorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a l livelli di conformrta nelle bande di frequenza ISM fra 150 kHz e 80 MHz e neirintervallo di frequenza da 80 MHz
a 2,5 GHz sono richiesti perdimInuire la probability che un apparecchio di comunicazione mobile e portatile

possa produrre Interferenza se esso venisse inawertitamente portato dentro larea del pazlente. Per questo

motive viene usato un fattore ~giuntivo di 10/3 per calcolare la distanza di separazione raccomandata per |

trasmettitori che operano in tali intervalli dl frequenza.

b Le intensity di campo generate da trasmettitori Bssi, come le stazioni di base per i radiotelefoni (cellular! e cordless) e
radiomoblll terrestri, apparecchi per radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possorK)

essere previste teoricamente con precisione. Per stabilire un ambiente eiettromagnetico causato da trasmettitori a RF
Bssi si dovrebbe considerare un'indagine elettromagnetica sul sito. Se I'intensita di campo, misurata nel iuogo in cui si

usa ii Modello 005 supers Il livello di conformity appiicabile alia RF di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione

il funzionamento normale del Modello 005. Se si notano prestazioni anortnali, possono essere necessarie mlsure

aggiuntive, come un diverso oiientamento o posizione del Modello 005.

¢ Le intensity di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbero essere Inferior! a 1V/m.
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GARANZIA

Lasocieta Oscar Boscarol srl garantisce I'aspiratore medicale di secret! OB MINI AVIO per un periodo di 36 mesi dalla
data di acquisto da parte dell'operatore originario. Oscar Boscarol srl garantisce all'acquirente I'assenza di difetti di
materiale e di fabbricazione dell'aspiratore di secret!.

Dalla garanziasono esclusi; lIflacone disecret!, Ilcava dlricarica esterno, la batterla Interna deldlsposMvo, lInormale
logoramento, l'usura, la scoloramento, l'alterazione cromatica e tutte le altre irregolarltd estetiche che non
degradano le caratterlstiche e te prestazionidel dispositivo stesso.

Il prodotto che durante i 36 mesi di garanzia sia riscontrato dali‘acquirente difettoso, dovrd essere inviato alia Oscar
Boscarol srl con relativa notifica scritta sul presunto guasto riscontrato. La Oscar Boscarol srl proweder”™ a sua
discrezione alia riparazione, sostituzione delle parti difettose e/o dell'intero dispositivo. Tutti gli oneri postal!, di
spedizione, sdoganamento e trasporto saranno a carico dell’acquirente.

Condizlonidl valldita della garanzia

Per poter usufruire della garanzia é necessario compilare la scheda di registrazione prodotto, inclusa nella confezione,
e inviarla, tramite posta, fax o e-mail all'indirizzo:

OBCAR BOSCAROL SRLV. E Ferrari, 29- 39100 BOLZANO
Fax: +39 0257760142 - E-mail: production.manager(Sboscarol.it

Al fine della validita della garanzia, I'acquirente dovr”™ presentare la sequente documentazione:

* presentazione di copia della fattura e/o dichiarazione di acquisto contenente il numero seriale del dispositivo e la
data di acquisto stessa;

» rilevazione da parte del servizio assistenza di un guasto e/o difetto imputabile ai material! impiegati o a difetti di
lavorazione;

» assenza di manomissioni, modifiche e/o quant'altro non conforme al prodotto originale.

Agli effetti di sicurezza, affidabilit™ e funzionamento dell*aspiratore, Oscar Boscarol srl & da ritenersi responsabile

soltanto se:

» tutti gli interventi di assistenza, riparazione, modifica e manutenzione preventiva, sono eseguiti dalla Oscar Boscarol
srl o dai suoi centri di assistenza autorizzati;

» il dispositivo € usato in modo corretto, attenendosi esclusivamente e rigorosamente alle disposizioni di questo
manuale d'uso;

* I'impianto elettrico a cui l'aspiratore &€ connesso é realizzato secondo le normative e leggi di riferimento nazionali
ed europee.

Con riferimento a quanto descritto nelle present! condizioni di garanzia, Oscar Boscarol srl non pub essere ritenuta
responsabile di danni accidental! o indiretti, qualora, sul dispositivo, siano state realizzate modifiche, riparazioni,
interventi tecnici non autorizzati o una qualsiasi delle sue parti sia stata danneggiata per incidente, abuso e/o uso
improprio. SuH'aspiratore di secret! non esistono altre garanzie espresse o limitate, di commerciabilith, idoneitS o altro
genere al di fuori di quelle descritte nel presente manuale d'uso.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

We, the manufacturer:
Ilproduttore:

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

Dichiariamo sotto nostra responsabilita che il dispositivo (noTe):

Type:
Tipo:

UMDNS code:

Boscarol code;

Devices classification (MOD 93/42/EEC - Annex IX):
Classificazione dispositivo (MDD93/42/CEE -Allegato IX):

OSCAR BOSCAROL SRL

Via E. Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO - ITALY
Tel. +39 0471 932893 - Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Email: info@boscarol.it
Certifies EN ISO 13485:2012 + AC 2012
Certificate N* QIN 15 07 42208 025

Certifies UNI EN 1SO 9001:2008

Emission: TUV-SUD Product service (CE0123)
EC Certificate N" G 115 05 42208 024

MEDICAL SUCTION UNIT

ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETI

OB MINI AVIO

10208

BSU370 - BSU370JP - BSU370UK
BSU372 - BSU372JP - BSU372UK
BSU374 - BSU374JP - BSU374UK

Class lib

Meets all the provisions of the directive MOD 93/42/EEC and subsequent amendments which apply to it.
Soddisfa tutte le disposizionidella direttiva MOD 93/42/CEE e successiviemendamenti che lo riguardano.

Applied harmonised standards, national standards or other normative

documents:

Norme armonizzate o nazionali applicate, altridocumenti normative

applicate:

Conformity assessment procedure:
Procedimento di valutazione della conformita:

Notify body:
Organismo dinotifica incaric. della valut. della conformita:

Bolzano, 04.07.2016

DIR/RAQ —Quality Manager
Dott.M PEL,1 LAURA
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ISO 10079-1:2016
UNI EN 1789:2014
IEC 60601-1 ed. 3.0
IEC 60601-1-11

IEC 60601-1-12
ECE-RIO

RTCA DO -160F

MDD93/42/EEC, Annex Il (Allegato II)
TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH

CE 0123
Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Germany

DIR/GM —General Manager
~NIELE BRAZZO
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PYKOBO/CTBO N0 3KCMNIYATAL NN
ACMNPATOP MEANLIMHCKWIA BAKYYMHbIW

OB MINI AVIO

Elisabeth Ebner
President

BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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l:l 5 MpounTaiiTe pyKoOBOACTBO NO 3KCNNyaTaluy nepes MCNONb30OBAHUEM

2 Cpok cnyx6bl 6atapeu

CumMBO/NbI B PYKOBOACTBE MO 3KCcNnAyaTauum ana NnpuBNeYeHuns 0c060ro0 BHUMaHMA.

BaxHas MH(opmauus no 6e3onacHOCTU BO M3bexaHue HaHECEHUs Bpefa NaLUeHTy,
nonb30BaTeNto U/Mnu camomy annapaty

MpeaynpexpaeHus, TpeGytoLme 0co60ro BHUMaHUS

[TomeTKn nnun I/IH(*)OpMaLI.VIH Ana NpaBUNbHOINo MCNoNb30BaHNA annapaTa

COOTBETCTBME HOPMATUBAM N TEXHWYECKWM TPEBOBAHWAM

Acnupatop OB MINI cooTBeTCTBYeT CeAyHOLW MM HOPMATUBAM U TEXHUYECKUM TpebOBaHUAM:

Ne HanmeHoBaHue
n/m
FTOCT P M3K 60601-1-2-2014 - i3genna MeanLMHCKUE anekTpuueckne. Yactb 1-2. O6wme TpeboBaHms
1 6e30MacHOCTM C Y4eTOM OCHOBHbIX PYHKLMOHANbHbIX XapaKTepucTuk. MapannenbHblii cTaHfapT.
ONeKTpoOMarHMTHas COBMECTUMOCTb. Tpe6oBaHUA M UCNbITAHUA
2 FOCT P 50444-92 - Mpubopsl, annapatbl U 060pyA0oBaHNe MeULUHCKME. OBLLME TEXHUYECKME YCN0BUSA

FOCT P M3K 60601-1-2010 - U3genusa meanLuHCKNE anekTpnuueckne. Yacte 1. Obuwme Tpeb6oBaHus
6€30MacHOCTM C YYETOM OCHOBHbIX DYHKLMOHANbHbIX XapaKTepUCcTuK

4 FOCT ISO 8836-2012 - KateTepbl acnupaLuoHHbIe 414 pecnnupaTtopHOro Tpakra
FOCT P M3K 60601-1-6-2014 - N3penusa MmefuLUHCKNeE anekTpuyeckme. Yactb 1-6. O6wme TpeboBaHus

5 6€e30MacHOCTN C Y4eTOM OCHOBHbIX PYHKLMOHANbHbIX XapaKTepUCcTUK. JONONHUTENbHbIW CTaHAapT.
dkcnnyaTalyMoHHas NPUTOAHOCTb
FOCT ISO 10079-1-2012 - N3penua mefuuMHCKWe ANA oTcacbiBaHusa. YacTb 1. OTcacbiBato e ycTpoincTea

6 c anekTponpueogom. O6LMe TexHUYeCcKne TpebOBaHUA U MeTOLbl UCMNbITAHWI
FOCT P M3K 62366-2013 - N3genus megnumHckue. NMpoekTUpOBaHME MEAULUHCKUX U3AENUIA C yyeTOM

7 3KCNNyaTaLMOHHOW NPUTOLHOCTM

8 FOCT 31214-2016 «N3gennsa megnuunHckne. Tpe6oBaHusa K o6paslaM U JOKYMeHTaLUu, NnpeLcTaBAsdeMblM
Ha TOKCMKONOTUYECKNE, CAHUTAPHO-XUMUYECKNEe UCCNe[0BaHNSA, UCMbITAHUSA HA CTEPUNBHOCTbL K
NMUPOTEHHOCTb»

9 FOCT P 52770-2016 «U3genna meguunHckue. Tpe6oBaHua 6e3onacHocTn. MeToLbl CAaHUTapHO-
XWUMUYECKNX N TOKCUKONOTNYECKUX UCMbITaHN»

10 FOCT ISO 10993-1-2011. «W3penua meguuyuHckue. OueHka 6M0NOTNYECKOro AeMCTBUS MEAULUHCKNX
nsgennin. Yactoe 1. OLeHKa M NCCNEef0BaAHUSA».

" FOCT P NCO 10993-2-2009. «M3pnenns meanumnHckme. OueHka 6MONOTMYECcCKOro LeAcTBUA MeLULUHCKUX
n3gennin. Yacto 2.Tpe6oBaHnA K 06palyeHNI0 C KUBOTHBIMU».

12 FOCT ISO 10993-7-2016. «M3genua meguuymnHckue. OLueHka 6M0ONOTNYECKOro AeACTBUS MEAULUHCKNX
n3gennii. Yacte 7. OcTaTouyHOe cofjepXaHue aTUNEHOKCHAa NOCNe CTEPUMN3ALUN».

13 FOCT ISO 10993-10-2011. «/3gennsa meguuyuHckne. OueHka 6MONOTNYECKOro AeACTBUA MEAULUHCKNX
nsgennin. Yacte 10.MiccnepoBaHns pasfpaxarol,ero n CEHCMOMNN3NPYIOLLEro AeCTBUA».

14 FOCT ISO 10993-12-2015.«3aenns meguumnHckme. OLueHka 6MONOTMYECKOTo AEeACTBUA MEANLUHCKNX
nsgennin. Yacte 12. MpurotoBaeHne Npob M KOHTPONbHbIE 06pa3sLbl».

15 FOCT 31209-2003 «KoHTelHepbl ANs KPOBM W €€ KOMMNOHEHTOB. Tpe60BaHMS XUMUYECKON 1

6uonormyeckoit 6esonacHoCcTu n MeTOAbI NCNbITAHNI».
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BAXHAA NHOPOPMAL A

[LaHHbIi annmapaT npow3BefeH B COOTBETCTBUM C fAelicTBYHWMMW HopMamu. [MoAKnoUYeHMe anmapaTta K
WCTOYHMKAM  MNWUTaHUs, HeCOOTBETCTBYlWMWM Tpe6oBaHWsAM  annapata, W/uauM nojkluYeHMe annaparta
HeaBTOPW30BAHHLIMW COTPYAHMKAMMW, MOXeT MOBPeAUTb annapaT MAM MCTOYHWK 3NeKTponMTaHus. B cocTase
annapata OTCYTCTBYHT NleKapCTBEHHble CPeACTBa.

MpeaBapuTeNibHas NpoBepKa 1 Nposepka 6e30MacHOCTY:

Heo6X04MMO OCYLLeCTBAATb eXeiHEeBHbI KOHTPOAbL annapaTta (NpoBepKa MCNpaBHO pa6oThl annapara).

AnnapaT oOcHalleH cneunanbHoil QyHKUMeld onoBelWw eHUs MNONb30BaTeNs O Heo6X0oAMMOCTU

NpoOXoXeHUs 3annaHUpOBaHHOW nNpoBepku 6e30nNacHOCTU Kaxpable 24 wMecsua. Mpn uacTom
MCnonb30BaHWK annapaTa, BCTPOEHHAs 3/1eKTPOHHAsA CXeMa aBTOMaTUYeCKU NPUGNMKaeT AaTy cnefytoleil NpoBepKu
B 3aBMCMMOCTU OT MHTEHCMBHOCTM UCNONbL30BaHUS annapata. Heo6XoAMMO 06paTUThLCA K O(GULMANLHOMY
npescTaBUTEN0 NMPOU3BOAMTENS AN NPOXOXAEHUS NPOBepKU 6€30NMacHOCTU MO UCTEYeHUN 24 MecsLeB C MOMEHTA
npou3BoACTBa annaparta (CMOTpeTb 3TUKETKY Ha annapaTe) U Npu OTCYTCTBUM CUTHAJa ONOBELLeHUs 0 NPOXOXAEHUM
npoBepku 6e3onacHoOCTU. JaHHbI/i TUN MPOBEPKM He CXOAUT B rapaHTUi0 annapaTa

3arps=|3HeH|/|e annapara:

CTporo 3anpeuiaeTcs OTNPaBnsATb 3apaXeHHble annapaTtbl MNPOW3BOAUTENO, YCTAHOBLWUKY WAU B

CepBUCHBLIN LeHTp. Kaxablil 3apaxeHHbI annapat 6yfeT oTnpaBfeH 06paTHO W, BNocneacTBuun, 6yayT

NPOUH(MOPMUPOBAHbLI MECTHble OpraHbl 3A4PaBOOXpPaHEeHWss 06 OMACHOCTU 3apaKeHUs. 3apaXeHHbIMU
cuUMTalTCA anmapaTbl HEOUYMLIEHHbIe OT CEKPEeTOB M XWAKOCTeW nayueHta. AnnapaTt cneayeT NUKBUAMPOBATL Npu
Masneilem nonagaHumn BcacbiBaeMblX XUAKOCTeH BHYTpb yCTpOiiCTBa.

OTBETCTBEHHOCTb M0JIb30BaTeNA

e MepguunHckuini acnupatop OB MINI AVIO npepctaBnseTr cob6oil MeAWLMHCKWMIA annapaT, pacCYMTaHHbIA ans
MCMONb30BaHWA B NYHKTax OKasaHWs MepBoi MeAWLMHCKON NOMOWM W AONMXeH 6biTb TOTOB K paboTe B MOMEHT
Heob6xoanmocTu. MopTaTuBHbLIA acnupatop OB MINI AV IO He npeAgHa3HauyeH AN HACTEHHON (uKcauuum, B TOM
yncne ¢ NMOMOLWbLIO CNeumnanbHOro KpensneHuwsa. bnarofgapsa CBOeMy /IerkOMY BeCy ammapaT MOXeT XpaHUTbCA B
cneumanbHblX CyMKax, proK3akax Mau anTeykax nepBoi MomMouiu.

¢« C nomouwblo KHONKN TEST MOXHO y6eAnTbCA, 4TO BaTapes JOCTAaTOYHO 3apsXeHa.

e T[loBpexfeHHble, BUAOU3IMEHEHHbIE, HejoOCTalOWMe UAN NOTEHLMANbHO HEraTUBHO CKa3blBatolUMecs Ha paboTte
annapara 4acTu, cnefjyeT He3aMef/INTe/bHO 3aMeHUTb HOBbLIMW OPUTMHANbHBIMKU YacTaMKU. Bcerga pacnonaraTb
annapart B MecTax HeAOCTYMHbIX ANA feTel.

e YTWnusnpoBaTb yMakoBKY COrnacHo AeiCTBYWOLWMWUM npeanucaHuam n yb6eanTbCA, 4YTO OHa pacnonoXxeHa B
HeLOCTYNHbIX ANA feTell MecTax.

e T[lepep ncnonb3oBaHMeM annapata BHUMATENbHO NPOYMTaTb laHHOE PYKOBO/ACTBO MO 3Kcnayatauuu. Hagnexatwee
M aKKypaTHOe WCNo/sb30BaHWe annapata rapaHTUpyeT ero npasunbHyt paboTy u 6eszonacHocTb AnA
nonb3oBaTenei u nmaynmeHToB.

e Wcnonb3yiiTe anmapaT TONbKO B COOTBETCTBMM C npaBunamMu, nNpeanucaHHbIMW NPOU3BOAUTENEM U
coflepXalWwmMmMnca B JaHHOM PYKOBOACTBe MO 3aKcnayatayuu.

I'Ipe,qnonaraemoe Mcnosib3oBaHuMe

e AnnapaT MOXeT 6biTb UCMONb30BAH AN BCEX NaLMEHTOB B COOTBETCTBUM C NpaBUNaMU MeLULNHCKOW NPaKTUKN.

e AnnapaT npejHa3HauyeH AN 0CBOGOXAEHNS BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTel. OCBOGOXAEHNE HUXHUX AblXaTeNbHbIX
nyTei fonycKaeTCs TONbKO MEAULMHCKAM PaGOTHUKAM UMW aBTOPU3OBAHHLIM MEAULMHCKAM COTPYAHUKAM.

HDOBepHTb MCMPaBHOCTb acrnnparopa u ero yacTeii nepen ncnosib3oBaHNEM.

He ncnonb3oBaTb annapar npu Haan4yumn I'IOBpE)K,CI,EHVIVI Mnn HepgocTaroLnX yacTeil.

MOJENMN MEOANLIMHCKOIO ACMIP/TTOPA OB MINIAVIO

Annapat OB MINI AVIO npeacTtaBnser co6oil MeAgnuMHCKWUIA acnupaTtop, COOTBETCTBYH LW UK BCEM
felicTBylOWMUM HopmMam. AcCnuMpaTtop MOXeT 6biTb MCMNONb30BaH B TPAaHCMOPTHbIX CpeAcTBax, B rocnuTanax, B
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. OcHoBHOI 610K
2. ®nakoH 1000 M. C KPbILLKOW, KnanaHoM
MnepenosIHEHNA/3aKPbITUA U YTI0BbIM
pa3beMOM
3. 3aWKTHBIR KUbTP
4. CUNMKOHOBast TPYOKa C KOHUYECKUM
pa3beMoM
5. AcnupaumoHHas Tpy6oka ¢ pyKOSTKOM
Yankauer
6. Kabenb BHelUHero nutaHus 12B
7. Kabenb BHelLHero nutaHus 2208

Mopgens BSU374
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1 OcHoBHOIA 610K

2. ®nakoH 1000 mn. ¢ 0f4HOPA30BbIM
MELLKOM W Yr/I0BbIM PasbeMOM

3. CunrkoHoBas TpybKa C KOHUYECKMM
pasbeMoM

4. AcnvpaumoHHas TpyoKa ¢ pyKosiTKOW
Yankauer

5. Kabesnb BHeLUHero nutaHus 12B

6. Kabenb BHeLLHero nutaHnsa 2208



ONMNCAHWNE N HASHAYEHWE

MeguyuHckuini  acnupatop OB  MINI  AVIO aBnsetcs NepeHOCHbIM MeAULWHCKMM annapaTtom,
npefHa3HaYeHHbIM ANA YAaNeHNs XUAKOCTEN M3 BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NYTel v NS HOpPManuW3auun fblXaTeNbHOM
[edTenbHOCTW nauueHTOB. Bbicokasg MOLWHOCTbL paccyMTaHa Ha BbiCacblBaHWe B HOCOrN0TKe MauueHTa, HU3Kas
MOLWHOCTb paccymTaHa ANA BbiCAaCblBAHUA XUAKOCTER M3 Tpaxeun AeTell MU HOBOPOXAEHHbIX. AnnapaT MOXeT 6blTb
MCnNonb3oBaH cnyX 60/ CKOPOA MOMOLW M, B fOMALWHUX YCNOBUAX, BONbHMLAX, FTOCANTANAX W APYTUX MELULMUHCKNX
yupexpaeHusax. AnnapaTt paspaboTaH U nNpou3BefjeH B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUAMU HOPMbI ANA MeAULUHCKUX
acnupatopoB (Hopma ISO 10079-1).

MPOTNBOMOKA3AHUA

He ncnonb3zoBatb annapat OB MINI AVIO gns yfaneHus XUAKOCTeR U3 TPYAHOW KNETKH.
M meeTcd npoTuBonoKasaHne, PeKOMEH/YEeTCA NMPOKOHCY/IbTUPOBATLCA C BPAYOM.

KOMAHZAbI, NHOAWNKA TOPbl U KOHTPOJIbHAA MAHE/b

Bce KHOMKU MeAMLUHCKOTO acnupatopa Haxo4AaTCsA Ha ero nepeAgHei 4acTu ANA Nerkoro ynpasneHus. YTo6bl
BK/MOUYNTL annapaT, HEO6X0AMMO HaXaTb KHOMKY BKAOYEeHUS (3), 3allULWEHHYIO OT MPOHWUKHOBEHUA BNaru, Bofbl u
MOK W MNX XNAKOCTel. MOWHOCTb BCAacbiBaHWS MOXeET OblTb YCTaHOB/MEHA C MOMOLW LI Py4Yku perynmpoBaHus (2),
pacnonoXXeHHOW psafoOM C KHOMKOW BKAWOYeHWS. UT06bl yBEAMYUTb MOLWHOCTb acnupatopa MOBEPHUTE PYUKY
perynnpoBkM No 4YacoBoi cTpenke. OTcnexunBaHWe MOLWHOCTWM BCacbiBAHUA BO3MOXHO C NMOMOLLbIO CTaHZApPTHOTO
aHanorosoro sakyymmetpa (1) ¢ usmepeHusamu B Mmunnnbap, kmnonackanb Unu B MUAAUMETPaAxX PTYTHOro ctonba (no
XenaHutw). ® NOOPECLEHTHbIA BakyymMMeTp o06n1ervyaeT OTCNeXMWBaHWE MOLWHOCTA BCACbiBAHUA NMPUW HEAOCTATOYHOM
ocBeuweHun. Hag namnoykamu (5), ykasbiBaloWwmMmmn Ha 3apag 6atapeu, npegycMoTpeH pasbeM (4) 4NA NOAKNIOYEHUSA
K CeTu BHelwHero nutaHusa 11-25B nocT.Toka. AnnapaT MOXeT ObliTb 3apsfXeH 4epe3 faHHbI LBYXKOHTAKTHbIN

repMeTUYHbIA pa3bem.

1  ®noopecueHTHbIA aHaIoroBbIi

BaKyyMMETP C ByMS LLKa1iaMui

Pyuka perynmpoBaHus Bakyyma

Bkntovatens (BKIHOYEHME-

BbIK/IKOYEHWE)

4. Pasbem Ana 3apaga annapara
(11-25B nocT.TOKA)

5. MaHenb 3apsaa 6aTapen 1 KHOMKa
TEST ana npoBepKun ypoBHA
3apsiaa 6atapen

wn

CBETOBbIE UHOWKA TOPbI

Bce cBeTtoBble mHaukatopbl (LED) n kHonka TEST pgna oTcnexwuBaHusa 3apsja 6atapeu
HaxoAATcAa Ha nepefHeir yacTu annapata. CBeTOBble WHAMKATOPbl BbINOMNHAKT pa3inyHble
MYHKUUU, B TOM YunCNe yKasaHue ypoBHA 3apaja 6atapen (4 ropawmne namnoyku ykasblBaloT Ha
MaKcuManbHbli 3apap 6atapen). Mocne Haxatua kHonku TEST namnoyku 3aropatTcs Ha 20
CeKyH[} B COOTBETCTBUYU C YPOBHEM 3apsja batapeu.

B npouecce 3apafa annaparta (aBTOMaTUYeCKN NPU NOAKNHOYEHUN K MICTOYHUKAM BHELLHETr0
nUTaHWsA) Namnoyka nNoj TPeyronbHbIM CBETOBbIM MHAMKATOPOM HayuMHaeM MWUraTb U OCTaeTcs B
[laHHOM COCTOSHUW [0 NOMIHOTO 3apsafa 6atapeun. Mpu 3aBeplweHnn 3apaja 6aTapen namnoyka nepectaetr MuraTb, 4To
yKasblBaeT Ha MakcMManbHbIi 3apsaf 6atapen. Jlamnoyka ocTaeTca BKAOUYEHHON 40 MOMeHTa OTK/OYeHUsA acnupaTopa
OT BHEWHero nutaHusa (ykasbiBas Ha MaKCMManbHbIi 3apaj 6aTtapen M Ha MOAKNOYeHWe anmapata K UCTOYHUKY
BHELHero nuTaHusa ¢ HanpsxeHuem 11-25 B nocT.ToKa). B gaHHOM cocTosiHMM KHOMKa TEST HeakKTMBHa Takxe npu
BK/IIOYEHUW annaparTa, Tak Kak acnmpatop He MCNONb3yeT BHYTPeHHO 0 6aTapeto.
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Mocne 3aBeplieHns 3apsfa GaTapen WAW OTKAOYEHWS MCTOYHWKA BHELWHEro NUTAHWA HaxaTue KHonku TEST
aKTUBMpPYeT CBeTOBOEe YyKasaHue Ha 3apaj 6GaTapeu. Huxe npueedeHHas Ta6nuuya npefcTaBnseT COOTBETCTBME
ropslux 3eNeHbIX NaMnoyek 1 3apsja 6atapeu:

CBETOBbIE NHOWKATOPBGI YPOBEHb 3APALA b/l TAPEN

4 ropdlWine naMmnoyKmn >80% - MakCMManbHbI 3apafg 6aTapen

3 ropawme naMmnoyku 50-79% - cpefHuii 3apafg 6aTapen

2 ropawme naMnoyku 20-49% - Hu3KKl 3apsf 6aTapen

lropawan namnoyka <20% 6aTapes pa3psfxeHa - annapaT CKOPO aBTOMAaTWYECKWN BbIKNOYUTCH

AnnapaT BbIKJKOUYNTCA aBTOMATUUYECKM NO UCTEUYEHUM 2 MUHYT NOC/Ee BKAIOUYEHUS MUTAIO L eli 3eNeHOl
NaMnoy4KM, yKasblBalo W el Ha NonHbIA pa3pag 6aTapeu.

Bcerpga nposepsaliTe npaBuabHOE NOAK/OYeHNe Kabens BHEWHEro nutaHus 12B Kk aBTOMOGUAbHOMY
npuKypusaTento B MalWluMHe. YacTo fABUXEHWE MallWHbI MO HEPOBHOW [OPOre MOXET NMPUBECTM K
OTKNOYEHU faHHOTo Kabensa. MpoBepsATb HaNMuMe BKAOYEHHONW XeENTOW naMnoyky, yKasblBato L ei
Ha 3apaj annapata WKW Ha 3aBepleHWe npouecca 3apaga 6atapen!
KHonka TEST akTuBHa 1S OnNpefeneHns ypoBHS 3apsaja 6aTtapen TONbKO Noc/ae OTKAKUYEHUA annapaTta OT BHEWHUX
MCTOYHMKOB MUTaHMA. XXentas ropsaujas namMnoyka yKasblBaeT Ha NONHbIW 3apsfg 6aTtapen (MakCMManbHbI 3apag).
NPEAYMNPEXAEHWNE
PaspsxxeHHas 6GaTapes MOXEeT HeraTMBHO cKa3aTbCA Ha paboTe acnupaTtopa M ero nocnegyrluiem
mcnonb3oBaHMu. dDyHkuua TEST paccumTaHa pAna o6neryeHus onpejeneHus Heob6XoaMMoOCTH
nopsapsfa 6atapen. Mpofo/MXKMTEeNbHOCTL 3apaja 6aTapen Nocfie ee MOMHOTO pa3psiXXeHUsa cocTaBnseT
10 vacoB. HenpepbiBHOe NOAKMKOYeHWe annapaTta K WUCTOYHUKAM BHEWHEro NWUTaHUS He WUMeeT
HeraTWUBHOTO BO34eCTBUS Ha BHYTpeHHIOl 6GaTapeto. Cpok cnyx6bl 6aTapeu npupaBHWBaeTcs K 2
rogam, no UCTEYEHUM KOTOpPbIX GaTapes 3aMeHSeTCH NPU MPOXOXAEHUU NMPOBEPKN 6e30MacHOCTH.

MNEPNOOANYECKAA MPOBEPKA AMMAPATA

Ons o6ecneyeHus NpaBUNbHOK paBoTbl MeAMUMHCKOro acnupaTopa, Heo6XOAWMO MPOBOAUTL €XEeAHEBHbIN
KOHTPO/b, KOTOpbI rapaHTupyeT 3deKTUBHOCTL paGoThl annapata, OTCYTCTBMEe aHoOManuii B pa6oTe u/wnm
noBpexXAeHWii kKopnyca annapara.

E>KeHEBHbIIi KOHTPO/b
I'Ipoae,quVle eXeaHeBHOro 5-MVIHyTHOI'0 KOHTpONA faeT BO3MOXHOCTb MONb30oBaTento yﬁeAMTbCﬂ B MCNpPaBHOCTHN
MEeANLUWNHCKOIo acnupatopa n ero NpUrogHoOCTM K MCNONb30BaHUIO.

 Pacnonoxutb annapaT Ha YCTOWYMBOW MNOBEPXHOCTW B BEPTUKANbHOM MOMNOXEHUW NULEBOW NaHenbw K
nonb3oBaTento. He goctasaTb annapaT U3 3aWUTHON CyMKH.

¢ HaxaTb KHOoNKy TEST pagom ¢ naMmnoykamu, ykasbiBal WMy Ha 3apag 6atapen. Ecnm BKAOYeHbl BCe 4 3e/ieHble
namnoyku, 6atapes MOMHOCTbLIO 3apsxeHa (U rapaHTupyeT nocneaywouwyto paboTy acnupatopa B TeyeHue 70
MWHYT). B NnpoTUBHOM cny4yae, peKOMeHAYyeTCA 3apAAMTb acnupartop.

e BknounTb annapaTt C NOMOLLbIO KHOMKW BKAOYEHWS Ha nuueBol naHenn annapata (0=BblKAOYeH, 1=BKNOYEH).
AcnupaTtop go/mkeH paboTaTb NMPaBUAbHO W He AO/HKHO MOABAATLCA CAbIWMUMbBIX U3MEHEHWUI XOAa BHYTPEHHEro
Hacoca. He BOMXHO BO3HWKATb aHOMaNbHbIX 3BYKOB W/unu Bubpaumnii annapara.

e T10BepPHYTb PErynNpoOBOYHYI PYUYKY MOLLHOCTU MPOTMB 4aCOBOW CTPENKWN A0 MaKCMMyMa W 3aKpbiTb ManbLem Unu
KYCOUYKOM TKaHu Tpy6KYy, MAYLW Y OT 3alWMTHOro (hunbTpa UM OAHOPA30BOro MelWwKa K (hakoHy (CMIMKOHOBAA
Tpy6Ka). [LOo/mKeH W3MEHWUTbCA 3BYK paboTbl BaKyyMHOro Hacoca W 4Yepe3 HECKONbKO CeKYH[ [AO0JIXKHO OblTb
LOCTUTHYTO MakKCMManbHOe 3HaYeHWe Ha BakyymmeTpe (npumepHo 800 mbap, 80 klMa, 600 MM.pT.CT.).

e YpaepxuBas 3aKpblTOW Npo3payHyd CUANKOHOBYH TPyO6GKY, NOBEPHYTb PEryaMpOBOYHY PYy4YKYy NPOTUB 4acoBOW
CTPENiKN U NPOBEPUTb YMEHbLIEHWE MOWHOCTN BCACbiBaHUA Ha BaKyyMMeTpe npakTuyeckn go 3HavyeHus 0 (40-50
mbap).

e BbIKNOUYNTL annapat M NOBEPHYTb ero Ha 180° Anf NpPoOBepKM HaNW4Ma U YUTAeMOCTU 3ITUKETKM Ha obpaTHON
CTOPOHEe annapaTa ¥ COCTOAHMA 3alWNUTHON CYMKWN ANA TPAHCNOPTUPOBKMN U XpPaHEHUS.
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e [loagcoeanHnTb annapat K UCTOYHWUKY BHELW HEro nutaHusa (c NoMoLlbio Kabens BHeW Hero nutannsa 12B nnun 220B)
nybeanTbCca B Hayane npouecca 3apaga 6atapen (flamMnoyka HaYMHaeT MUTaTb XXENTbIM LBETOM).

e Y6eanTbCA, YTO 3aWNTHLIA GUABTP He 3arpAa3HeH. Ecan GunbTp NMeeT LBeT, OTNUYHBIA OT 6enoro, He0o6xo0AMMO
3aMeHUTb QUNbTP. 3arpA3HeHHbI QUNbLTP MelWwaeT NpaBUNbHON paboTe acnupaTopa u yMeHbllaeT 3PP eKTUBHOCTb
annapara.

[TO OKOHYaHUMN NPOBEPKWN CPaBHUTbL NONYYEHHbIE pe3ynbTaThbl C JAHHLIMU B Ta6nmue HUXe:

MposepkKa OXunpaemblii pesynbTar MeTogbl ncnpasneHun
BknwoyeHune MYyHKUMM BKIOUYeHNe NaMNOYeK 3e/1eHOro LBeTa baTtapes MONHOCTbK  paspsXeHa WUau
TEST B 3aBUCUMOCTM OT YPOBHA 3apaja NOBPeXfeHa, ecnu naMmnovku He

6atapen 3aropatoTcd. 3apAaAnTb annapaT ¢ NOMOLbIO
(o1 140 4) kabens BHewWHero nutaHusa 12B/220B wnwn

3aMeHUTbL 6GaTapew. [lpu npoBejeHun
AaHHbIX onepaLnii He BKIOYaTb acnupaTop.

MpoBepka paboTbl HemeHAwmiica 3Byk, 6e3 nameHeHna Hanunuune n3MeHeHUA 3Byka  paboThl
BaKyyMHOro Hacoca Xxofja MoTopa W 6e3 aHoMalbHbIX annapata YyKa3biBaeT Ha aHOManbHYIo
BubGpaumni paboTy BakyyMHOro Hacoca. W3meHeHue
xofa noplwHA yKa3blBaeT Ha
HEeAO0CTaTOYHYI 3HEPrui0 ANA NPaBUNbHOIA
pa6oThbl MoTopa. Ecnu npo6nembl
coxpaHslTCH, obpaTnTech K
ohuunanbHomy npefcTaBuTento
npoun3BoANTENA
MpoBepka MakcumManbHOW MakcumanbHas MOWHOCTL EcNM pJaHHbIA ypoBeHb MOLWHOCTU He
MOLHOCTK acnupatopa, BcacbiBaHuA Ha BaKyyMMeTpe [OCTUTHYT, NOBEPHYTb PYYKy perynatopa
nocfne 3akpblTua nanbuem HaxoguTcs B npegenax 800 wmbap npoTus 4yacoBoWi CTPenKu ana
nnu KYCOYKOM TKaHu (+x10%) MWUHUMaNbHON  MOLLHOCTWM  BCAaCblBaHWA.
Tpy6K#, nayuiei oT Y6e[uTbca B NONHOM 3akpblTuu Tpybku. B
3aWMUTHOro dunbTpa uAW obpaTHOM cny4yae, W3bATbL annapat w3
04HOPa30BOro  Meuwika K MCNoNb30BaHMA N 06paTMTbLCA 06paTuTech K
annaparty ohmunanbHomy npeacTaBuTeNio
npous3soanTens
MN3meHeHWe MaKCMManbHOM YpoBeHb  MOLLHOCTU BcacbiBaHWs Ecnnm ypoBeHb MOLLHOCTW He MW3MeHseTcH,
MOLHOCTN BCACbIBaHUSA nsmeHsetrca ot 0 [0 Makcumyma ob6paTuTech K opuLmanbHOMY
BCNefCTBUE noBopoTa npefcTaBUTENHO npoun3BoauTENA.
perynupoBOYHOW pyukn Heo6xogumo n3bATb annapart "3
MCNonb30BaHNA.

B C/lyyae MOBTOPHbIX MPOG/JeM C annapatoM 06paTuTbCs K OPuLMasibHOMY MPEACTaBUTENHO
Npoun3BOANTENS

Kaxpable 24 mecsia HE06X04MMO NPOBOAUTL MPOBEPKY 6€30MaCHOCTU N TEXHUYECKUIA KOHTPONb. JaHHbl i

KOHTPO/b MO3BONSAET MONb30BaTE/N0 Y6EANTLCA B COOTBETCTBUM annapaTa 3asiBNIeHHbIM NMPOU3BOAUTENEM

XapakTepucTukam U ero o6GuUleii MPUrogHOCTW AN UCNONb30BAaHWA MO Ha3HauyeHWU. JaHHbIA Tun

KOHTPO/NS NPOBOAMUTCA TONbKO aBTOPU30BAHHLIM NEpPCOHAaNOM MPOM3BOAUTENS WAW €ro OhULMAaNbLHOTO
npefcTaBUTeNs U He BXOAMUT B rapaHTuio annaparTa.

CNEUMNANBHBIE ABTOMATUYECKWE @ YHKL NN

MeguyuHckuii acnupatop OB MINI AVIO ocHauweH HECKONbKUMWU aBTOMATUYECKUMU QYHKUUAMY,
ynpaBnaeMbiMW BHYTPEHHUM MUKpPONpPOLECCOPOM. ST PYHKLUN He OKa3biBalOT BANAHMA Ha paboTy annapaTa, B TOM
yncne B cNy4vyae 6GMNOKMPOBKU WUAN NOBPEXAEHWA AaHHbIX (YHKUWA. BHYTpeHHWIA Mukponpoueccop onoselaeT
nonb3oBaTens 0 HeOOGXOAMMOCTW NPOXOX[AEHWS 3annaHWpoBaHHOW nposepkyu 6GeszomacHocTu. O6GbIYHO nNopobHas
nposepkKa NPoOBOAMTCA KaXble 24 MecsAua NP MCNONb30BaHWUKM annapaTa, N0Nb30BaTe/lb MOXET NPOBEPUTL UCTEYEeHUE
[aHHOTO cpoka CnyX6bl B COOTBETCTBUM C MHGpOpMauuei copepxaleiica Ha 3TUKeTKe annapata. BHyTpeHHuWit
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MUKpONpoLeccop MMeeT AONOAHUTENbHYK QYHKLMIO, KOTOpas MO3BONSET COXPAaHUTb CepuiiHbii Homep, paty
Npon3BOACTBA, AaHHble aBTOPM30BAHHOTO CEPBUCHOTO LLEHTPa, KOTOPbI/ 0Ka3an ycnyru no o6¢cnyxumBaHuio annapara,
M JaTy O0KasaHWs JaHHbIX ycnyr. MMonb3oBaTent0 He paspelliaeTcs NPOBOAMTL OMepaluyM Mo NPOrpamMMUpPOBaHUIO
annapara.

BHYTpeHHMUA MuKponpoueccop perucTpupyetr Kaxjoe MCNoNb30BaHue
annapata M B COOTBETCTBMM C 4acTOTOW UCNOMb30BaHUA YKa3biBaeT Ha .ul nil
HEeo6X0AMMOCTb MPOXOXAEHUA 3anNaHUPOBAaHHOW NPOBEPKM B aBTOPU30BAHHOM . .
CEepBUCHOM LeHTpe. B pgaHHOM cfiydyae TpeTbs MNaMnouyka W3 4YeTeipex, Tt Qi
yKasblBalWMUX Ha 3apafg 6aTapeu, HaunHaeT Muratb (TpU cUrHana ¢ nepepbiBOM B '=ceeeeeeee
5 cekyHA). Mpu HeMcNonNbL30BaHWU MeAULWHCKOTO acnupaTopa 1amMnoyka Bkt yaeTcsa yepe3 730 gHell nocne nepBoro
MCnonb30BaHMsA. Mpu 4YacTOM MCMONbL30BAHUM annapaTta faHHbI Nepuog cokpawaetTcs gns obecnevyeHuns ganbHemL e
6e3ynpevyHoii pa6oTbl acnupaTtopa. JonycTUMO BKAlOYeHWe NamMnouku uyepe3 700 fHell BcrefcTBME M3HALIMBAHUSA
BHYTpPEHHWX YacTell annapaTta, 4To, 0AHAKO, He yKa3biBaeT Ha HEMCNPABHOCTbL annapara.

Monb3oBaTeNto  3ampeLiaeTcs  MporpaMMupoBaTth  mpoueccop  anmapata.  CucTemHoe

06ecreyeHve 3aLLMLLEHO CEKPETHBIM KOAOM U JOCTYMHO TO/IbKO aBTOPM30BAHHOMY MepCcoHaty,

pacrnonararLleMy CUCTEMHbIM 0BeCrneveHUeM ANsi CUMTbIBaHMS MHGopMauum 06 annapare.

AnnapaTt He MMEET HapY>KHOIro 0CTyNa K MPOLECCOPY U HE UMEET APYFOro NPUMEHEHNS, KPOME
NpefyCcMOTPEHHOT0 NMPOU3BOAUTENEM.

®IAKOH 1715 CEOPA XN AKOCTEN

AnnapaTt NpoOU3BOAUTCA C TPeMs TUNamMu haKoOHOB C MaKCUManbHOW BMECTUTENbHOCTbIO 1000 Mn:

1. ®nakoH 500 Mn. ¢ KpbIWKOM, KNanaHOM MepenonHeHNs, KOHNYECKUM pa3beMOM W Yr10BbIM pasbemMoM
2. ®nakoH 1000 MA. C KpbIW KON, KNanaHOM MepenosiHeHUA/3aKPpbITUA U YTNOBbIM pa3beMoM
3. ®nakoH 1000 mn. c yrnosbIM pa3bemMoM U OLHOPA30BbIM MELIKOM

®dnakoH 500 mn. ¢ K[.')I:,ILIJKOI\/'Il K/lanaHoM repenosiHeHNA, KOHNYECKMM pa3beEMOM U YI/10BbIM pa3beMOM

5

®nakoH BMeCTUTeNbHOCTbO 500 MA BbINONHEH M3 nonuMkapboHaTa K
MOXeT ObiTb CTepMNU30BaH B aBTOKnaBe B TedeHue 30 LMKAOB, MOC/Ae Yero
(hnakoH HeE0O6XOAMMO 3aMeHUTb. @ NaKOH COCTOWUT U3 CAEAYIO LW NX YaCTell: 4

1 YrnoBon pasbem Ans 3aWpyTHOro (punbTpa

2. KnanaH nepenosnHeHus

3. Pesepsyap 13 nonvkapboHata 500 mn

4. KOHW4YecKmid pasbeM (418 TPYOKV naupeHTa)
5.

Paspe CunnkoHoBas KPbILLKa [bIM
cnocobom B 3ap.
Heob6xoanmo pasobpaTb (hnakoH Ha 4acTu nepej cTepunusayueir. CTporo
peKkoMeHAyeTCA 3aMeHATb (PAaKOH NPU HanMuum gecopmannii, NOBPeXAeHUA nnn
TpewmnH. PNakoH JONXeH ObiTb MCNONb30BAH TONbKO B BEPTUKANbHOM MNONOXEHWU BO M3bexaHue BO3AeWCTBUSA
KnanaHa nepenonHeHus. Ecnu 3To BCe-TakW MPOM30LW N0, BbIKAKYWUTL annapaT W OTCOEAMHUTb acCMUpaLUOHHYIO
Tpy6Ky naumeHTa.

Mpn ncnonb3oBaHWM acnmpatopa B OMAWHNX YCNOBUAX (IAKOH MOXHO OYMCTUTb C NOMOLLbIO CleLnanbHblX
MOKLWMNX CcpefcTs ANS fe3nH(eKUMn MeauuMHCKOro obopypoBaHus. XuakocTn w3 (nakoHa HeobX0AMMO
yTUAN3NpPOBaTb COrNacHO MELULUMHCKOW npakTuKe, B TOM 4ucne B COOTBETCTBMM C NpeanucaHWAMMW Bpadveli u B
3aBMCUMMOCTM OT AMarHosa naymeHTa.
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®nakoH 1000 M. C KPBILIKOIA, KanaHoM MepenosiHEHNS/3aKPbITUS U YII0BbIM Pa3bemoMm

®nakoH npoussBefeH M3  CNeLUaNbHOro Mpo3payHoOro
nnactuka (nonunponuneHa). OH BKAw4YaeT B ceba crnegytouiune
cocTaBHble 4yacTu: pesepsyap (1), «kpblwky (2), «knanaH
nepenonHeHnsa/3akpbiTusa (3) M yrnoBoil nnacTUKoBbIA pasbem 90°
(4). KpblwkKa pe3epsyapa UMeeT pa3beM AN CMEHHOrO 3al/MTHOrO
hunbTpa.

®nakoH MOXeT ObiTb CTepunn3oBaH B TpagULMOHHOM
napoBOM aBTOK/JaBe MpPU MaKCMMaNbHOW TemnepaType 121°C wu npu
MaKCUManbHOM faBfieHumn 2 6ap (200 kMa). CTporo pekoMmeHayeTcs
3aMeHATb (MNaKoOH MpW Hanuuyuu pedopmayuu, NOBPEXAEHWUA nnu
TpeuwuH.

®nakoH JO/MKEeH 6bITb MCMONb30BAaH TO/MILKO B BEPTUKANBLHOM
nonoXeHnn BO wn3bexaHwe BO3AENCTBUA KnanaHa nepenonHeHus/
3aKpbliTMA. Ecnn 3To BCe-Taku MpouM3OLW N0, BbIKAWUYUTL annapart u
0TCOeAWHUTL TPYOGKY nauuneHTa. Mpu ncnonb3oBaHUyM acnuparopa B
LOMAWHNX YCNOBUAX (BNaKOH MOXHO OYUCTUTbL C MOMOLbLIO
cneumanbHblX MOKWLWUX CPEACTB ANA fe3UH(PEeKLUN MeAULUHCKOTo
obopypoBaHua. XX UAKOCTU U3 hlakoHa HEOBXOAMMO YTUNU3NPOBATH
COrNacHoO MefMLUMHCKOW nMpakTWKe, B TOM 4ucfie B COOTBETCTBMWM C MpefNucaHUAMU Bpayeid M B 3aBUCUMOCTM OT
fnarHosa nauueHTa.

®nakoH 1000 mn. € yr/i0BbIM pasbemMoM M OAHOPa30BbIM MELLKOM

®nakoH [N 0fHOPA30BbIX MELW KOB BbINOMIHEH U3 CMELNaNIbHOr0 NPO3pavyHoro
nnactuka. OH cocTouT K3 pesepsyapa (1), agantepa ANa 04HOPa30BbIX MeWKOB (2),
COOTBETCTBYHOWEro yrnosoro coefuHeHusa "L" (3) um opgHopaszoBoro mewka (4).
®unbTp, WHTErpupoBaHHbIA B OAHOPa30BbIi MewWoOK, nNpegHasHayaeTcs And
npeAgoTBpaleHNs nonajgaHua >XWAKOCTeW B acnupaTop B Cayvyae MNepenosiHEHWS
thnakoHa.

® 1aKoH MOXeT 6bITb CTEPUIN30BAH B TPAAULMOHHOM NapoBOM aBTOK/aBe Npu
MaKCcUManbHON Temnepatype 121°C u npu makcuManbHOM gaBneHuu 2 6ap (200 kMa).
CTporo pekomeHAyeTcs 3aMeHATb O4HOPAa30Bblii MeWOK NOCNe UCMONb30BaHUS ANA
0flHOTO nauueHTa.

Mpu wncnonb3oBaHWW acnupaTopa B [OMAaWHUX YCNOBUAX (NaKOH MOXHO
OYMCTUTL C MNOMOLWbIO CNeynanbHbiIX MOKLWUX CPEACTB [ANA  [Le3UHpeKunm
MeAWLMHCKOT0 o6opyfoBaHMA. B HEKOTOPbIX CAyyYasX OAHOPa30BbIA MeLWOK MOXeET
6bITb ONYCTOLWEH M MELWOK MOXET 6bITb Aanblle UCNONb30BaH. O 4HOpPa30Bble MeLl KK
Heo6Xxo04MMO YTWAM3NPOBATb COrNacHO MeAMLWHCKOW npakTWuke, B TOM 4ucne B
COOTBETCTBMM C NpeAnucaHWAMMN Bpayeill N B 3aBUCUMOCTMW OT fUarHo3a nayuneHTa.

SALLUTHBIV dUNIBTP

Ons npefoTBpalleHNs 3apaeHWs acnmpaTopa XMAKOCTAMU BO BPeEMS NCNONb30BaHUA, G NakKoH
MMeeT cneumnanbHblii 3aWUTHbIA GUAbTP. ®UNLTP NPOU3BELEH U3 TUAPOGOBHOrOo MaTepuana,
KOTOpPbI 3aWiMuiaeT BHYTPEHHMWIA Hacoc acnupaTopa OT nonafaHua ra3oo6pasHblX XNAKocTed
(nonHoe oTCyTCTBUE BCaCbiBaHWA vepe3 TPYGKY naymeHTa).

3aMeHUTb QUANLTP NpPW 3arps3HeHWU, USMEHEHWU LBETa U NPWU YBENUYEHUN CONPOTUBNEHUSR
BCACbiBAHMA/YMEHbL EHNS MOWHOCTN BCaCbiBaHMUS.

I'Ipe,qynpem,quMﬂ M NpeaoCTopOoXXHOCTU B UCMNOJ/1Ib30BaHNN 3alLlMTHOIo cpvmpra

Ecnu acnupatop MCNonb3yeTcs B 3KCTPEHHOM Cayyae U/MAM AN NaLMEHTOB, Y KOTOPbLIX PUCK 3apaXKeHUs
HeW3BecTeH, 3allUTHbLIA GUALTP [OMKeH ObiTb 3aMeHeH MNoOCcfe KaXAOro Mcnonb3oBaHus. Ecnu
naTonorns nayuMeHTa M3BECTHA U/UNWM HEeT pUCKa MepeKpPecTHOro 3apaXeHns, peKOMeHAyeTcs 3aMeHAThb
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(UNLTP Mocae KaXAoi cMeHbl. B cnyyae HeMCNONb30BaHUA annapaTa peKOMeHAyeTcs 3aMeHATb UNLTP pa3 B Mecsl,.
MaTtepuan, u3 KOTOPOro Npon3BedeH HUNbLTP, MOXET U3MEHATb CBOW XapaKTePUCTUKN NPU N3MEHSIO L UXCHA YCNOBUAX
BHelW Heli cpefbl (MOBbILWEHHAA BNAaXHOCTb, BbICOKas UMW CNWWKOM HU3Kas TemnepaTypa).

Hukorga He ncnosb3oBaTh acnupartop 6e3 3awmMTHOro uabTpa um 6e3s diakoHa!

ACTIUPALIMOHHASA TPYBKA C PYKOATKOW YANKAUER UM CTEPUTbHbIA OHOPA30BbIW
KATETEP BCACbIBAHNA C HAKOHEYHWUKOM FINGER-TYP

MeANUMHCKNIA acnupaTop nocTaBnseTcs B KOMMNAeKTe ¢
acnmpayuoHHoOW Tpy6KOWM ¢ HaKOHeUYHMKOM Yankauer. 30HA ABAseTCA
04HOPa30BbIM W  AOMKeH GblTb 3aMeHeH Mocne  KaXpaoro
Mcnonb3oBaHusa. Jns Nerkoro goctyna B poT U BEPXHUE AblXaTeNbHble
nyTW nauueHTa, 30HA BbINONHEH W3 TBEPAOro mMaTepuana um umeet
Nnerknii nsrne.

+0Nn

Mo nHaMBUAYaNnbHOMY 3anpocy acnupatop MOXeT 6blTb MOCTaB/feH B KOMMNEKTe C
CTEPUNIbHBIM OfHOPA30BbIM KaTeTepoM W CTepuabHbIM HakKOHeYHWKoMm Finger-typ,
KOTOpPbI/A NO3BONAET COEfMHEHMNE CTEPUAbHbIX OfHOPA30BbIX KaTeTepPOB Pa3MUYHOTO
pasmepa B 3aBUCUMOCTW OT nayueHTa.
CTepunbHbIi HakoHeYHUK Finger-typ

nossonser nonbL30BaTento
perynmpoBaTb MOLWHOCTb BCAacCbiBaHUS NanbleM 6e3 HEO6XOAUMOCTHM
MCNnoNb3oBaHus perynupoBoyYHoOiM pyuKM Ha acnupatope.

OfHOpa30Bblii HAKOHEYHUK [JOMXEeH 6biTb YTUAU3UPOBAH nNoc/e
KaX[oro Ncnonb3oBaHus.

530

Pabounii KOHel KaTeTepa MUMeeT KOHEYHOE OTBEPCTME U iBA aCCUMETPUYUYHO PACMONOXEHHbIX Fa3ka, pa3HeCeHHbIX No
AnameTpy KaTeTepa, A1 CHUXKEHUs pucka TpaBM, Nepern6oB MU OKKIO3UIA.
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Pasmepbl pa60qe|7| 4YaCTW KaTeTepa B 3aBUCUMOCTMN OT TUNa KaTeTepa

Tvn karerepa dl=d4(mm) d2 (osan) d3 (osan) d4 (mm) +10%
CH LIBET +10%
6 TeMHo-aeneHblii 2 2,4x0,8 2,4x0,8 2
CyHWiA 2,6 2,4 x0,9 2,4 x0,9 2,6
10 YépHbIii 33 3,8x1 3,8x1 33
12 Benblit 4 51x24 51x24 4
14 3eneHblii 47 51x17 51x17 47
16 OpaHxeBblit 53 6,3x3,1 6,3x3,1 53
18 KpacHbiii 6 x4 7x4 6
20 XKenTbiit 6,7 8x5,2 8x5,2 6,7

MEPBbI MO BE3SOMACHOCTHU

AnnapaTt nocTaBndeTcs B KOMMNAeKTe CO BCTPOEHHOW aKKyMynaTopHoi 6aTapeeli (3amMeHa KOTOpPOW He MOXeT
6bITb OCyLW ecTBAeHa NoNb3oBaTenem). Bpemsa 3apsaga 6atapeu coctasndetr 10 nocnegoBaTefibHbIX YacoB. [MOMHOCTLIO
3apAxeHHaa 6aTapes nNo3BONfAeT HenpepbiBHOE MWCNONb30BaHWe anmnapata B TevyeHue 70 MuUHYT (cBobopHoe
oTcacbiBaHue). Mpu ncnonb3osaHny annaparta B YCNOBUAX, OTANYAKO LW MNXCA OT PEKOMEHJOBAHHbBIX NPON3BOAUTENEM,
ONUTENbHOCTb €ro aBTOHOMHOW paboTbl MOXEeT 3HAYNTENbHO COKPaTUTbCsA (Hanpumep, NPy O4YeHb BbICOKON NN 0YEHb
HW3KOW TemnepaType OKpyXatol e cpegbl).

CpefHuii cpok cnyx6bl 6aTtapen (Npu ee NpPaBUAbHOM MCNONb30BaHUKN) cocTaBnsAeT 24 mecaya. Mo ncTevyeHUn
[lAHHOT O CPOKa PeKOMeHAYyeTCs 3aMeHUTbL baTapero.

B cnyuyae Hemcnonb3oBaHWA annapaTa B TeYeHWe JONTOro nepnopga, Heo6XoA4MMO NPOBOAUTL MONTHYH NPOBEPKY
annapata v NONHbIM 3apsaf 6aTapen Kaxpgble 15 gHei.

Ona 3apspga 6atapen wucnonb3osaTb Kabenb BHeWwHero nutaHua 12B (nocTaBnfeTca B KOMMNeKTe C
acnupaTtopoM) unu Kabenb BHelW Hero nutaHuma 220B (100-230 B nep. TokKa).

Ka6enb BHewHero nutaHua 12B gomxkeH 6bITb NOLKNOYEH K UCTOYHUKY NuTaHua 11-25B (nocT. Toka).

Ona ofHOBPEMEHHOro MCMONb30BaHUA U 3apafa annapaT [O/MKeH ObiTb MOAKNIOYEH K UCTOYHUKY BHELIHENO
nutaHuna (11-25 B nocT.TOKa), UMeto Wwemy 8A.

Kabenb BHeLUHero
nuTaHus 220B

Kabesnb BHELUHero
nuTaHus 128

BHUNMAHWE

MpoBepuTb Ha/IMuMe 3aLMTHONO TpaH3mcTopa MuH. 15A (C 3agepXKKol AelicTBMA) Npu nogade
3M1eKTpOo3Heprum 11-25B nocT.ToKa.

Ka6enb BHewHero nutaHua 220B (3apAfHOe YCTPOWCTBO) OTHOCUTCA K 3KCKAO3WBHLBIM MNPOAYKTaM,
nocTaBaseMbiM TONbKO Npon3BoAnTenemM. [laHHOoe yCTPONCTBO NpeAHa3Ha4YeHOo ANA 3apAfia annaparta n He MOXEeT BblTb
3aMeHeHO0 MnoA06GHbLIM yCTPOWCTBOM Apyroro npousBofuTens. 3apagHoe YCTPOMNCTBO nNpefHasHayeHo [ANA
MCMO0Nb30BaHNA TONbKO B NOMEL,EHWMN U TONbKO OT CETW, COOTBETCTBYIO L e rocyfapCcTBEHHOR HopMe. MegULUHCKWI
acnupatop OB MINI AVIO npowen npoBepkKy C faHHbIM TUMNOM 3apsfifHOro yctpoiictea (Hopma IEC60601-1 un
COOTBETCTBYlO LI ME).

SKCMAYATAUNA N NOBTOPHOE NCIMOJIb3SOBAHWUE

Nocne Kaxxgoro Ucnosb3oBaHusA
Mocne KaXpAoro MCMonb30BaHWSA OTCOEANHUTH MEAWLUMHCKUIA acnmpaTop OT UCTOUYHWKOB BHELW/HEro NuTaHus,
OTCOEAMHUTL W YTUAW3MPOBATL YacTW OJHOPa30BOro WCNONbL30BaHMA. Y 6eAnTbCcA B LENOCTHOCTM annapara.
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NpoBepPUTL COEAUHUTENbHbIE TPYBKM U HaNMuue BUAUMbIX NOBPEXAeHUI Kopnyca. OUNCTUTL U NPOAE3MHOULUPOBATL
annapaT. 3aMeHUTb BCe OAHOPA30BbIe YaCTW HOBLIMU W 3apsaAUTL GaTapeto. MpPoOBeCTH eXeJHEBHbI KOHTPONb.

Be3onacHocTb Ha paﬁoqu MECTE N nHanBnayasibHoe 3allMTHOe OCHalleHne

O6e33apaxuBaHue sBNseTCS TOHKMM npoueccom, TpebyloLum
onpefeneHHOro o6y4eHuUs, 0COGEHHO BaXHbIM B 3KCTPEHHbIX CUTYaLUAX,
KOrfja cocTosHMe KAMEHTa W YPOBEHb 3apaeHUs HEeU3BeCTHbI. [103TomMy
nonb30BaTeNb AOMKEH BCETJa UCNONb30BaTh MHAMBUAYaANbHOE 3l MTHOE
ocHaleHue AN cOGCTBEHHOI 6e30MacHOCTU U 6e30MacHOCTM MayueHToB.
Ecnu nogo6Hoe ocHaleHWe Nojb30BaTeNto HEJOCTYMHO, NoXanyicTa
CBSXMUTECh C OTBETCTBEHHbLIM 3a 6€30MaCHOCTb Ha pa6oyeM MecTe B Balyeii
KOMMNaHWN.

OpraHnYecKue XX1IKOCTH, co6paHHble BO (I1aKOH, MOTYT MPUBECTU K CEPbE3HbIM MEPEKPECTHBIM
3apaXeHnsmM Mosib3oBaTesiell annapara. 18 NpefoTBPaLLeHNst NMogo6HbIX CyYaeB, NoaxoasiLlee
OCHallgHVe W MPoAyKTbl ANS Ae3NHMEKLUMM BCerga A0/MKHbl ObiTb WCMO/Ib30BaHbl COr/lacHO
npeanMcaHnsiM KOMMETEHTHbIX OpraHoB.

OUYNCTKA ®JIAKOHOB

Ouuctka hnakoHa 500 M. ¢ KPbIWKOM, K/anaHoM NepenosiHEHMS, KOHUYECKUM PasbeMOM U YT/I0BbIM
pasbeMoM

Huxe npefcTaBNeHbl Waru no oTCOeAMHEHMWIO (rakoHa, ero pa36opy Ha cocTaBHble 4acTu U cbopy nocne
COOTBETCTBYlOW el Ae3nH(pekyumn. Mepel NpoBeJeHUEM OUUCTKMW OAeTb 3allUTHbIE MepyaTKu, MO BO3MOXHOCTHU,
3aKpbliBalO W Me 3aNsacTbe.

1. OTCOeAMHUTb CMAMKOHOBYIO acnupauuoHHyl Tpy6ky. Ecnu mmeeTcs pykosaTka Yankauer, TO OHa AO/XHa
6blTb YTUNN3NPOBAHA BMECTe C HAKOHEYHUKOM Finger-typ (04HOpPa30BbIe CMEHHble YacTu).

OTCOeANHUTL KOHMYECKOE pa3beM OT acnupartopa.

OTCOEAUHUTD 3 NUTHbIA QUABTP M YTUAN3UPOBATHL €ro.

OTKpbITb peMeHb, QUKCUPYHO LW UA GaKoH.

OCTOPOXHO yAaNnuTb (hNakoH M3 annapata B BEPTUKAaNIbHOM NOMOXEHUU.

OCTOPOXHO CHATb KPbIWKY (hNnakoHa, 4To6bl He AONYCTUTbL KOHTaKTa C XXUAKOCTAMMK BO hlaKoHe U n3bexaTb
3apaxeHusa! Y ganuTb cofepxummoe rakoHa.

7. OTCOEAUHWUTb KNanaH NepenosHEeHWs OT KPbIlWKU. OTCOEANHUTL BCE YacTU KaanaHa nepenonHeHus.

o0k wn

Mocne CcHATUA 3aWWTHOrO GuAbTpa W acnupayuoHHOW Tpy6kM Cc pykoAaTKoiW Yankauer, mcnonb3oBaThb
XONIOAHYI TMNPOTOYHYK BOAY, 4YTOObl TW,aTeNbHO MPOMbLITb BCE YacTU MHOrFOKpPaTHOro WCMNoNb30BaHUA. 3aTem
norpysnMTb YacTuW B ropauvyto BOAY, TeMnepaTypa KOTOpoil He npeBblwaeT 60°C, 1 406aBUTb HearpeccMBHOe Moo LLee
cpefcTBO 6e3 cofepxaHus ankorond. Tu,aTefibHO NPOMbITHL U MPU HEO6XOAMMOCTU MCNONb30BaTb HeabpasuBHbIE
WeTKN ANS yAaneHUsa 3aTBepAeBlW X XMUAKocTel. Mocne yero NpombliTh BCe YacTu Tennoii Bogoi (makc. 30-40°C) un
BbICYLW NTb YACTOW Heabpa3nBHON TKaHblo. Mepef c6opom annapaTa, yb6eguTtechb, YTO BCE YaCTU MONHOCTbIO YUCTbIE,
CyXume W HenospexXxfeHHble. [lpy Hanuuum CTEpUbBHOrO0 OAHOPA30OBOro KaTeTepa M HakKoOHeyHuka Finger-typ,
Heo6X04UMO YTUNIN3NMPOBATL fJaHHbIe YacTu.

OuucTka (hnakoHa 1000 M/1. ¢ KPbILLKOA, KanaHoM MepenosiHEHUS/3aKPbITUSE U YI/I0BbIM Pa3bemoMm

1. OpeTb 3alWMTHbIE MepyaTKN, NO BO3MOXHOCTK, 3aKpblBalo LWL Me 3anacTbe.
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JesnHdekunsa/ctepnnmnsaumnsa piakoHOB 1 CUNTMKOHOBbLIX TPY6OK

®nakoHbl U CUNINMKOHOBbIe TPY6KM MOry O6bITb o06e33apaXeHbl NHO6bIM XUMWUYECKUM HearpecCUBHbIM W
Heabpa3WBHbLIM MOMLW WM CPeACTBOM 6e3 cCoAepXaHWA ankorons v pactesopuTeneli. He ncnonb3oBaTh OKpalleHHbIe
fesvHpuuupytowmne pacTeopbl, Tak KaK OHW MOTYT 0CTaBUTb LUBET Ha (DNAaKOHE UAU CUTMKOHOBBLIX TPy6OKax, yMeHbLlan
npo3pavyHoCTb AaHHbIX YacTell (Hanpumep, Betadine). He ncnonb3oBaTth fAe3nHGULMpylOL,Me CPeACTBA B YNCTOM BUAE.
Mpu cTepunusaunuy B aBTOKNaBe MaKCUManbHas Temnepatypa He AOJXHa npesbiwars 121°C, mMakcumanbHoe
naBneHue - 2 6ap (200 klMa) 1 makcMmanbHas NPOAO/MKUTENbHOCTL - 15 MUHYT. Pe3epByap hnakoHa norpyxaertca B
aBTOKNaB B MEpPeBEepPHYTOM MOMOXeHUN (BBepX AHOM). [0 OKOHYaHWW LWKNa aBTOK/MaBa OXNafAWUTb BCE 4acTu npu
KOMHaTHOW TemnepaType, NPOBEPUTb LLeNOCTHOCTb YacTell, cobpaTb hnakoH B mopsafKe, o6paTHOM NopaaKy pasbopa
hnakoHa.

MNPEAYMPEXOEHNE

A * He HaknagblBaTb rpy3 Ha 4acTu annapara npu ux ctepunansaumm.

* Bcerga cobnogatb SoNycTMMbIV AvanasoH TemnepaTypbl, 4aBAeHUS U MPOLO/MKNTENbHOCTY

CTepu/IM3aunn B aBTOK/IaBe.

* He npeBbiwatb TemnepaTypy 60°C Npy MbITbe U OUUCTKE (bylaKOHa M ero 4yacteii (3a WCK/THYEHMEM
nepuoga cTepunnsaumn B aBTOKNaBe).
*  OunCTKa, fe3nH(peKLMa 1 CTepUIn3aumsa gomkHbl 6biTb NPOBeAEHbI CneLnanbHO 06yHeHHbIM MepCOHaIOM.
* 3ameHATb (QNAKOH W COEAUHMUTENbHbIE YacTU (CUIMKOHOBbIE TPYOKW, COefUHEHWS) nocne Kaxgbix 30
UMKIIOB CTEpUIMN3auun 1 obeszapakmBaHuda. HecobnogeHne aHHOro npasusia MOXET MPUBECTU K (DU3NKO-
MeXaHUYeCKUM M3MEHEHUAM (h/lakoHa.
» Tocne cbopa thrakoHa ybeanTbCs, UTO KpbILKa h/lakoHa M/I0THO 3aKpbiTa BO M36eXaHne NoTepu BaKyyma
WN NPocayvnBaHnsA XXULKOCTEN.

MoNoXnUTb BCE YaCTW (DJ1aKOHA HA YMUCTYH W YyCTOWUMBYI MOBEPXHOCTb. Mpu c6ope hnakoHa, HEO6XOAUMO
NpoBepATb 4YacTU Ha HaAMuume NOBpexAeHUl uaM fedekToB. KnanaH nepenofHeHUs MMeeT MAaBalollyl 4acThb,
KOTOpas BCTaBNSETCA B MNACTUKOBbLIW Xeno6. Y6eAnuTbcs B OTCYTCTBUM NPENnATCTBUI W TPYAHOCTEW ANA OBUXKEHUS
nnasatolei yacTu.

3amMeHa 3aluMTHOro unbTpa

OTCOEANHUTb CUNUKOHOBbLIE TPYOKM OT BEPXHEW 4acTW 3arpAa3HEHHOTO0 3alWMTHOTO hUNbTPa U yTUNU3NPOBaTh
UX cOrnacHo cyuwecTtsywlWwmnm Hopmam. lMyTem Bpal,eHUs BOKPYr OCHOBAHWA OTCOEAUHUTb PUALTP OT KPblLKK
thnakoHa. Mofo6Haa npouefypaynpou,aet npouecc CHATUA (hMUNbTpa U NpejoTBpaLLaeT 0NacHOCTb ero NoBpexaeHmnsa!
YCcTaHOBUTb HOBbIA uAbTp. Y 6eanTbca, 4TO Hagnucb IN HaxoAMTCA Ha €ro HWXHEeRA CTOpOHe W Haj nopTom
VACUUM Ha hnakoHe. HenpaBunbHaa ycTaHOBKa (UNbTPa MOXET NMPUBECTM K 3apaXeHui acnupatopa BCAeLCTBUE
nonagaHuns 3apaXeHHbIX XMNAKOCTel BO BHYTPEHHIOIO CXeMy annapaTa.
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NOMETKA
Y6eanTech, YTO 3aLUMTHbIV (UILTP NPaBUILHO YCTAHOB/IEH HA (hlaKOHe CTOPOHOW  IN BHMS.

/] »® )yCDI/I}'Ipr MOXXET c/ioMaTbCA WU CO30aTb ONAaCHOCTb 3apaKeHus

Coop thnakoHa 1000 ms1. € yr0oBbIM PasbeMoOM M OLHOPA30BbIM MELLIKOM.

[ocTaTb HOBbIVi OfHOPaA30BbIi MeWOK M3 ynakoBKW, pacnpaBuTb ero (puc.1) n BcTaBUTb BO (hNakoH (puc.2).
BcTaBuTb (hnakoH B acnupatop. BkawuuTb acnupatop. 3akpbiTb nanbuem pasdbem <PATIENT> u cnerka npuxaTtb
MeL OK M3 LLleHTpa KpblWwkKN (pnc.3). Y6e[MTbCA, YTO MELOK NONHOCTbIO HafyT. MoACOeANHUTL OAHOPa30BYO TPYOKY

naumneHTa c pykoaTkoin Yankauer Kk pasbemy <PAT1ENT>.

MOMETKA

O,ﬂ,HOp&?:OBbIVI MELUOK [0J/1KEH ObITb BCTaB/IeH B >XECTKWUIA (p}'IaKOH c COOTBBTCTByI-OLLI,BVI
BMeCTUTE/IbHOCTbIO.

CTporo 3anpeLLaeTcsi MOBTOPHOE MCMO/b30BaHNE MOBPEXAEHHbIX YacTeid!
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Huxe nepeuncneHbl onepaynmu Ans NPpoBepKU UCMPABHOCTU M 3P eKTUBHOCTU paboThl GaTapewu.

. MopacoeanHmnTe annapaT K MCTOYHUKY BHeWHero nutaHusa (c nomolbio Kabens BHewHero nutaHua 12B wunu
220B). Y6enuTecb B TOM, UTO XeNTas namMnoyka ropuT u He MUraer,;

. OTcoeAnHNTe annapaTt OT UCTOYHMKA BHELWIHETO NUTaHUA N NOBEPHUTE NO 4yacoBoii CTpeNnkKe pyyky perynmposaHunsa
BaKyymMa Ha nepe,quVl naHenn ona AOCTUXEHUA MaKCUManbHOM MOLWHOCTN BCacCcblBaHUA,

e« BkAuMTe anmapaTt M OCTaBbTe €70 BO BK/JKOUYEHHOM COCTOSIHUM (He 3aKpblBas acnmpayuoHHyt TpyGKy). 3acekute
BpeMs aBTOHOMHOI pa6oTbl anmapaTta, KOTOpoe AOMKHO 6bITh He MeHee 30 MUHYT;

. Ecnn annapaTt BblKAtO4YaeTca A0 uctedyeHua 20 MUHYT, 3TO YyKa3blBaeT Ha HeWCnpaBHOCTb 6aTapeV| n Ha
HeOﬁXO,U'MMOCTb €e 3aMeHbl.

MOMETKA

Ecnn GaTapes 6bicTpo pa3psxaeTcs, ee Heo6X0AWMO CPOYHO 3aMeHUTbL. OG6GpaTuTech K
ohuMuManbHOMY NpesCcTaBUTENO NMPON3BOAUTENS.

BkniouyeHne BHyTpeHHel cuctembl 6e30nacHoOCTM
BHyTpeHHAs cucTema 6e30mMacHOCTM He AOCTYNHa nosb3osBaTento. CANIWIKOM BblCOKWE WN CAUWKOM HU3KKe
TemnepaTtypbl MOTYT NOCAYXWTb NPUYNHON BKNIOYUEHNS BHYTPEHHeN cucTembl 6e30MacHOCTM M 610KMpPOBaThL paboTy
annapata. MMoatomy cnefgyet wn3beraTb MCNONb30BaHWe annapaTa B 3KCTpeMaNbHblX YCNOBWAX BHeLWHeWR cpepbl
(TemnepaTypbl, BflaXHOCTU unu fasnenuna). MNMpu HeobXoAMMOCTU MCNONb30BaHUA annapaTa B faHHbIX YCNOBUAX,
cnefoBaTh CAefylOWUM npasuiam:
. BknoyaTe annapaTt TO/IbKO Ha Heobxofumoe BpemaA. [Tocne ero MCNoNbL30BaHUA PacnoNOXUTbL annapaT B MecTax,
3al ML EHHbIX OT 3KCTPEManbHbIX YCNOBUI BHELWHEW cpeabl.
. Mpun aBTOMaTMYECKOM BbIK/IIOUEHWW annapaTa PacnonoXuUTb ero B MecTax ¢ TemnepaTypoi 0-25°C. Mopgoxpath
30 MUHYT ANa oXNaXjeHnsa annapara.
B cnyuyasax BbICOKOW BNaXHOCTW BO3MOXHO o6pa3oBaHMe KOHAeHCaTa Ha BHeWHeM Kopnyce amnapaTta. YganuTe
KOHJeHcaT MATKOW TKaHbl nocne Mcnonb3oBaHWsA annapaTta. Mofo6Hoe o6pa3oBaHMe KOHAEHCAaTa BOZMOXHO TakXe
npu 6bICTPOM WU3MEHEHWUMN BLICOTHI U TeMNepaTypbl.

YTUANSALUNANNMAPATA

YTunusauns nNpou3BOAMTCA B COOTBETCTBMM C JAeWCTBYHLWMWUMU Ha
TEPPUTOPUN CTPaHbl MPUMEHEHUSA NpaBunaMm yTunusaunum MeguLUHCKUX 0OTXO0/0B.
YTunnmsauna Ha tepputopuu PP fomkKHa NnpousBoamMTca B cooTBeTcTBUM ¢ CaHluH
2.1.7.2790-10.
3NeKTPOHHbI NoMm
He yTtunusnpyiite MW BmMecTe ¢ 6bITOBbIM MycopoM. [lo Bonpocam
TEXHUYECKMN npaBuAbHOA yTununsauyunu obpalwaiitech B O(uuManbHbIA
--------- cepTUNLNPOBAHHbIA NYHKT npuema W nepepaboTKM 3NeKTPOHHOro noma. WNx
agpeca Bbl mMoXxeTe y3HaTb Yy nuua, YNoNHOMOYEHHOro N0 BONpOcaM OKpyxatLu e cpegbl, uam B
Bawem MyHULMNANbHOM yNpaBneHUu.

ONEeKTPOHHbLIM TOMOM CUYMTAK TCA CNefyolW e N3jennsa:

. OuYnueHHbI U Npoge3MHULMPOBaHHbIA annapat

Wcknouvenune: ecnu annapart MW3HYTPWM  KOHTaMWUHUPOBAH acnupupyemblM MmaTepuasom, obpaTuTecb B
cepTuuUMpOBaHHOE NpeanpuMATME MO YTUAN3aLUUN OTXO/0B.

. Ka6enb BHewHero nutaHua 12 B

. Ka6enb BHewHero nutaHusa 220 B

YnakoBKy annapaTa (KapTOH W BKNafbIW W) MOXHO YTUIN3UPOBATb Kak MaKynatypy.

AKKyMynsTopHas 6atapes
OTpa6oTaBline aKKyMynsTopHbie 6GaTapeu Henb3s YTUAU3UPOBaTb BMecTe C 6GbITOBbIM Mycopom. 3a

UH(popmayueil o6pawiaiiTecb B KOMNaHWIO B OTBETCTBEHHYO 06U eCTBEHHO-NPaBOBY OpraHu3aLmnio No yTuausauum
OTXOf0B.
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W3aenmsi, KOHTaKTUPYHOLLIME C aclMPUPYEMbIM MaTepuasioM.
YTunnanpyiite nagenns, KOHTaKTUPYlOLMe ¢ aCMUPUpPYyeMbiM MaTepnuanom, B COOTBETCTBUMN C Tpe6OBaHUAMU

no yTMAM3aLum 0TX0A40B Knacca - bB.

Acnupupyemblii MaTepuan
YTunnuanpyiite acnupupyemolit mMatepuan (Hanpumep, CeKpeT, KPOBb UM KOHTAMWHUPOBaHHble feTanu) B

COOTBETCTBUMU C Tpe6OBaHVIFIMI/I no ytTununsaunmm oTxonos knacca b.

CyMKa 151 TPaHCMOPTUPOBKW.
YTunuaupyiite CymKy Ans TPaHCNOPTUPOBKU B COOTBETCTBUU C TpeGOBAHMSAMMWU MO YTUAW3ALUM OTXOAOB

Knacca A.

TEXHWYECKOE OBCNYXWBAHWE

AcnupaTtop pa3paboTaH Takum 06pa3oM, UTO HW 3eKTPUYECKME, HN MexaHnyeckune yactm annapata OB MINI
AVIO He [OMXKHb 6bITb OTPEMOHTWPOBAHbLI MNpPoOAaBLOM, MOKynaTenem u/unu nonb3osBatenem. He OTKpbIBaTb
acnmpatop M He 3aMeHATb ero MexaHuuyeckue n/mnn anekTpuyeckune yactu! Bcerpa obpawaiitech K opuymanbHoOMy
npeacTaBuTeNllo  MPOU3BOAUTENS. Mareliee BMel,aTeNbCTBO B LLEJIOCTHOCTbL acnupartopa MNpPUBOAUT K
He,ﬂ,eVICTBMTeﬂbHOCTM 3aBO,EI,CKOI7I rAPaHTWN. HeasTopu3oBaHHOe BMelW,aTeNbCTBO MOXET MOBAUATL Ha
COOTBETCTBME annapaTa feWCTBYOLW MM HOPMaM M MOXET CHM3UTbL 6e30NacHOCTb annapaTa A4NA Nonb3oBaTenei nnu
nauueHToB.

XAPAKTEPHBIE HEMCIMPABHOCTW N METOAbI NX YCTPAHEHIA

Heiicii|)iiBHocTb
MeAULUHCKNIA acnupaTtop He e
pa6oTaeTt .

BO3MOXHble NPUYUHBI MeToabl JICipaHeHMd
baTtapes NonHoOCTbLIO paspsAXeHa .
batapes nospexpaeHa

¢« Owwnbka BHYTpPeHHEW 3NeKTPOHHOIN

CXeMbl annapaTta °

3apagutb acrnupatop c
nomouibio  Kabens BHeWHero
nnutaHuna 12B nnn 220B
O6patutbcs K ouLuManbHOMY
npefcTaBuTeNntdo NpPouU3BOAUTENSA
Ons 3aMeHbl 6aTapen

. O6patutbcs K ouuManbHOMY
npefcTaBuTeNto NPOU3BOAUTENA

MeauynHCKUA acnupatop He «  HanpsxeHue 3NeKTPO3HEPTUN +  HanpsXXeHUe 3NeKTPOIHEPTUN
paboTaeT OoT Kabens BHEL,Hero BHIXOAUT 3a pamKu LONXKHO HaxoAuThCs B
nutaHus 12B npefAycMOTpPEHHOTO MHTepBana MHTepBane

(11-25B nocT.TOKA) 11-25B nocT.TOKA

CnabGas anekTpuyeckas CeTb He HoMWHanbHbI  TOK  JOMXKEH

MeAuLNHCKNIA acnupaTop
pa6oTaeT TONbKO OT UCTOYHMKA
BHEL/HEro nuTaHus

Acnupatop He 3apsxaeTca
nivnmn He pa6boTaeT npu
nogKNOYeHNN kabens

BHel Hero nnutaHua 2208

MHankaTop 3apaga 6atapeun He
3aropaetcs nocne HaxaTtums
KHOMKK TEST
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poctatoyHa fgns paboTbl annaparta
(MUH. 8A)

OwwnbkKka BHYTPEHHEW 3NeKTPOHHON
cxeMbl anmaparta

BHyTpeHHAn 6aTapes HencnpaBHa
OwwnbkKka BHYTPEHHElW 3NeKTPOHHOINA
cXembl anmapata

Kabenb BHewHero nutaHua 220B -
HeucnpaBeH

AnnapaT HaxoguTcs B npouecce
3apsanKm

BHyTpeHHAs 6GaTapesa noBpexjeHa
UMM NONHOCTbLIO paspsxeHa

NHankaTop 3apsaga GaTtapeu
HencnpaseH nnu owmnbka
BHYTPEHHEN  3NeKTPOHHOW  CXEMbI
annaparta
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6bITb MUHUMYM 8A
O6patuTbcd K ouuUMaNbHOMY
npeAcTaBUTENtO MPOM3BOAUTENS

Ob6patuTbcad K o(uLManbHOMY
npegcrtaBuTento NPou3BoOAUTENSA
nns 3aMeHbl 6aTapen
3aMeHUTb Kabenb
nutaHua 220B

BHeLW Hero

O6patuTtbcs K oGuuManbHOMY
npeAcTaBUTENI0 MPOM3BOAUTENS
OTCOEAUHUTDL annapat oT
MCTOYHMKA BHELW HEro NMTaHus

3apagnTh BHYTPEHHIO 10
6atapeto  (kentas namnouka
MuraeT)

O6patuTbcad K o(uUManbHOMY
npeacTaBUTeNto NPON3BOAUTENS
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CTeneHb 3alUTbl OT NPOHUKHOBEHUSA XuakocTteir (IEC

IP43
529):
CootBeTcTBUe 06w et Hopme IEC 60601-1: CooTBeTCTBYET 3-MYy BbINYCKY
AHanns pucka annapara: CE1 EN 62366-1:2015

Opyrvne oUpeKTuUBbL M NOCTaHOBNEHUA, B COOTBETCTBUN C KOTOPbLIMM NpoOK3BeAeH annapart

NeTHblll cepTudmkar RTCA DO160 Pa3gen 21 M
Fomonoruzauua ECE R10 (aBTOMOOUNbHBLIA ceKToOp) E50 10R-05 0078
Pasmepbl

MakcumanbHble rabapuTHble pasmMepbl: 290 mm (gn) X 240 mm (B) X 95 mm ()

Bec: 1,8 Kr B NONHOW KOMNeKTauum

TOYHOCTb pasmMeposB: +5%

Texumyeckme gaHHble

MakcuManbHas MOLHOCTbL BakKyyMa: 850 mb6ap (85 kMa, 637.5 MM.pT.cT.) £10%

PerynupoBka Bakyyma: NuHeiiHas

[Ovana3oH perynmpoBKu BakyyMa: 30-850 mb6ap (3-85 klla)

MakcumanbHas NPOM3BOANTENbHOCTD: 24 n/MWH (NUTPOB B MUHYTY) B CBOGOAHOM pexume
+10%

Makc, Bpems paboTbl C MaKC, MOWHOCTbIO: >70 MUH. £10%

Mpubnn3nTenbHblA Makc, ypoBeHb LiyMa: 70 nb

TOYHOCTb BaKyymmeTpa: +5%

TOYHOCTb yKa3aHWs aBTOHOMHOW paboThl: 5%

MNogaya 3.M'KTpo)Heprv

PaboTa/zapsaa: 11-25B nocT, ToKa

Makc, noTpe6asemas MOLWHOCTb: 80 BT (makc. 8A)

bartapes: BHyTpeHHsas, LI-PO, 11,1V - 5A

Bpems 3apsaga 6atapen Ha 100%: 10 yacos

dnekTpuyeckas 6€30NacHOCTb: BHYTpeHHSAA, HeAOCTYNHA NONb30BATENO
MOMETKA

MCTOUHUKM BHEWHEro NUTAaHWA AONMXHbLI MMeTb HanpsXeHue Toka 8A ANA OAHOBPEMEHHOM
KOppeKTHOW pa6oTbl annapaTta W fAns 3apspa GaTapeu. AnnapaT He WCNONb3yeT 3HEPruto
BHYTpeHHel 6aTapen Npu ero NOAKMAYEHUU K BHEW HEMY UCTOUHUKY NUTAHUA.

TexHNYeCKNe XapaKTepUCTUKN NPUHANEXHOCTENR:
Kabenb BHewHero nutaHus 220B. Bxo0pf:100-7240B nepemeHHoOro toka 50/60 Iy, 600 mA

Bbixoa: 24B NOoCTOAHHOrO ToKa, Makc. 1A

3aWuTHLIA GuabTp AHTN6GaKTepnanbHbIN 3aWNTHBLIA HUALTP COCTONT U3:
hunbTpytouieid yactu - PTFE; repmeTM4yHOro Kopnyca
- nonunponuneH mapkm HF700SA.
MakcumanbHoe gonyctumoe fgasneHue: 1 6ap (100
kla)
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YCNOBUAXPAHEHUA N TPAHCIOPTPOBKU

YCnoBus .XpaHeH!st U TPaHCNOpP T MPOBKY

[Ovana3oH TemnepaTypbl Npu 3apsje 6atapeu: 0-50° C
Awvana3oH TemnepaTypbl NpyY UCNONb30BaHUKW annapara: -10-45°C
TemnepaTypa Npu XpaHeHWU U TpPaHCNOPTMPOBKe annapaTa 6e3 20-60° C
6aTapen (annapaT B ynakoBKe):

TemnepaTypa Npu XpaHeHWU U TPaHCNOPTUPOBKe annapaTa 6e3 10-45°C

6aTapeun (annapat 6e3 ynakoBKWu):

OTHOCUTeNbHass BNAXHOCTb MPWU  XpaHeHUW, UCNONb30BAHUU U”
15-95%, 6e3 KOHAeHcaLmnm

TpaHCNOpPTUPOBKE:
YcnoBus xpaHeHus 6atapeun (B TedyeHne lropa) 0-25° C (BnaxHocTb 60+25%)
[onycTumoe aTmMmocdepHoe faBneHue: 700-1060 mbap (70-106 kIa)

Vcnonb3oBaHue annapata npwv goxxae

HecmMoTps Ha To, uYTO acnmpatop 3aljuiieH OT NPOHWUKHOBEHUS XWAKOCTE M TBepAbIX 4acTul,

peKkoMeHAyeTCs n3beraTb UCNONb30BaHMe annapaTa Npu CUJbLHOM NPONUBHOM JoXAe. Bo BpemMs pa6oThl

M XpaHeHWs acnupaTop AO/XKEH HAXOAWTLCSA B CYXOM COCTOAHMUU. B cnyyae nonajaHus BoAbl Ha annapar,
nepeHecTy ero B Cyxoe MOMeLl eHne, BbICYLUTb U HE UCMONbL30BaTh B TeUEHUE NMocneayoWwmnx 30 MUHYT.

VMcnonb3oBaHWe annapaTa B ropax UM Ha BbICOTE

Monb3oBaTeNnb AO/XKEH YYNTbIBATb OTANUYMNE aTMOCHEPHbIX YCNOBUIA B ropax 1 Ha BbicOTe. B nofob6HbIX yCA0BUAX
BaKyyM, cO3/jaBaeMblil BHYTPEHHUM MOTOPOM, MOXET 3HAYNTENbHO CHU3UTLCA M3-3a MOHUXEHHOTO aTMOCHEPHOTO
flaBneHunsa.

O,ﬂ,HOpa3OBbIe MELLUKHN

OfHOPa30Bble MELW KU NPOW NN Ae3UH(EeKL N0 NP NPOU3BOACTBE WM AOMKHbI XPaHUTLCA B 3aKPbIThiX U 33l UL EHHbIX
OT X0N0fa NOMELW eHUAX. Y MNaKoBKa AO/MKHA 6biTh 3aliMlieHa OT BAAXHOCTH, rpsa3M 1 Nbian. OfHOPa30Bble MeL KK
nponsBoasTcs B EBpone M umetT 3Hak CE. J[aHHOe MefMLMHCKOEe W3Aenue NMPUHAZNeXMUT K Knaccy pucka I
OfHOpas3oBble MelW KW MOTYT 6biTb WCMONb30BaHbl B TeuyeHuWe 5 neT nocne AaTbl NPOU3BOACTBA, YKasaHHOW Ha
ynaKoBKe.

FAPAHTUHBIE OBA3ATE/NILCTBA

KomnaHus Ockap Bockapon (Oscar Boscarol) npegoctaBnseT rapaHTUo Ha MeguumnHCcKuii acnupatop OB MINI
AVIO cpokoM Ha 12 mMecsueB C paTbl NOKynku. KomnaHus rapaHTupyeT OTCYTCTBMe [JedpeKTOB MaTepuana u
n3rotoeneHuns acnupatopa OB MINI AVIO.

[apaHTMa He pacnpocTpaHAeTCa Ha cneAytolwme NPpUHaANeXHOCTH:
. ®nakoH 1000 M. ¢ KpblIW KON, KNanaHOM MepenosiIHeHUA/3aKpbITUA U YTN0BbIM pa3beMOM.
. ®nakoH 1000 mMn. c yrnosblM pa3bemMoM M OAHOPA30BbIM MELIKOM.
e dnakoH 500 M. C KPbILWKOW, KNanaHOM MepenosTHEHUS, KOHUYECKUM Pa3beMOM U YI/I0BbIM PasbeMoM
. Kabenb BHewHero nutaHua 12B
. Kabenb BHewHero nutaHua 220B
e AKKymynatopHasa 6aTapes.

FapaHTWs He pacnpocTpaHAeTCcs Ha cnefyloline CUTyaLnuu:
e HOpManbHbIA M3HOC acnupatopa, MOTeps WAM U3MEHeHWe LBeTa W ApYyrue 3CTeTUYECKUE HEJOCTaTKMW, He

BAMslOL e Ha paGOTy acnmpartopa;
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MepeBOA C NTaNbAHCKOTO A3blKa Ha PYCCKMii A3bIK

/nognuce/
dnus3abetr 36Hep
MpesnpgeHT
/nognuce/
MeyaTb: AHAXENO ®VUHENNWN, CbIH MOKOMHOTO TABPUINE
HOTAPMUYC N3 BONbLAHO (S45)

FocnoguH AHnpgxeno ®uHennun (Angelo Finelli)

He obnaraeTcs rocyfapCTBeHHOW NOWNMHOW cornacHo cT. 14, n. 2 Tabn, npunox. «B» ekpeTta
MunHucrtepctsa ot 20.08.1992 r.

SAABNEHWE, 3AMEHAI W EE HOTAPUANbHbLIN AKT
(cT. 47 OekpeTa MNpe3ngeHta Pecny6nukum Ne 445 ot 28 fekabps 2000 r.)
A, HuXxenognucasLwascs,
OBbHEP 3nun3abeta (EBNER Elisabeth), mecto poxgeHus: r. AnbgnHo (NpoBuHUMA BonbluaHo), faTa
poxpgeHusa: 30 ceHTab6psa 1952 r., mecTo Xxutenbcrtea: bonbyaHo (bonbuaHo), Bua A3apa, 17,
3aHMMalowaa gonxHocTb Mpeacepatens CoBeTa LUPEKTOPOB M ABNAO W AACA 0D ULMNANbHBIM
npeactasutenem komnaHun «OCKAP BOCKAPOJ/ CPJ1» , c wpugnueckum agpecom: bonyano, Bua
3HUO0 ®eppapun, 29, c ycTaBHbIM Kanutanom B padmepe 10 400,00 (fecaTu Toicay YeTblpexcoT/00)
eBpO, KOJ HanoronnaTenbl,uka U Homep B Peectpe npeanpuatuit r. bonbyano: 01458460217, Homep
BA/AMUHUCTPATUBHO-3KOHOMMUYecKOoM peecTpe: BZ-122284,
cornacHo v scnepgcTteue cT. 47 fQekpeta MpesupgeHta Pecny6nuku Ne 445 o1 28 fekabpa 2000 r.,
npegynpexpaeHHas 06 yronoBHOW OTBETCTBEHHOCTMN 38 NOXHblIe 3aABNEHUA N NpejocTaBneHmne
hanbW WBbIX JOKYMEHTOB, COfEpXall WX HeLOCTOBEPHbI€ faHHble,
SAABNMAET o ToM, 4TO
- [OKYMEHT, npunaraemblii K HacToAW eMy akTy NoA nutepoit «A», cocToAw Uil n3 32 (Tpuguatu
0BYX) CTpaHWL, paBHO KakK W ero nepeBOf Ha PYCCKWUI A3bIK, BIMONHEHHbIVi MepeBOJAYNKOM,
BblOpaHHbIM 3afBUTeNeM, COCTOAWMA N3 33 cTpaHuWL, Nnpunaraemblii K HacToAW eMYy akKTy noj nuTepoi
«B», ABNnAaetca pyKoBOACTBOM no akcnnyatauum K <KACINMMNPATOPY MEAWUMNHCKOMY
BAKYYMHOMY BEOCKAPON MOJAE/NIb OB MINI AVIO 500, OB MINI AVIO FA, OB MINI
AVIO LINER», KOTOpPbIA NponM3BOAUTCH YNOMAHYTOW KomMnaHueli «OCKAP BOCKAPOJT CPJ».

/Mopanucs!

A, Huxenognucaswuinca AHpgxeno ®UHENNW, HoTapuyc u3 BonbuaHo, 3aperucTpupoBaHHbLIN B
Konnernn HoTapuanbHOro okpyra bonbuaHo, yfocToOBepst0 TO, YTO AaHHY NOANWCbL mocTaBuna B
MOeM MPUCYTCTBUM rocnoxa

- 9BHEP 3nun3abeta, mecTo poxageHus: r. AnbanHo (NpoBuHUMA BonbuaHo), gaTta poxpaeHusa: 30
ceHTA6psA 1952 r., mecTo XuTenbcrtBa: bonbyaHo (bonbuaHo), Bua A3apa, 17, 3aHumMaro uias
pomxHocTb Mpepfcegatens CoBeTa AUPEKTOPOB M ABNAO LW aACA OPMLNanbHbIM NpefCcTaBUTENEM
komnanun «KOCKAP BOCKAPOJ1 CPJ1»,c opuanueckum agpecom: Bonuano, Bua 3Huo ®eppapu,
29, c ycTaBHbIM Kanutanom B pas3mepe 10 400,00 (gecaTum ToicAY YeTbipexcoT/00) eBpo, KOJ
HanoronnaTenblMKka u Homep B PeecTpe npegnpuatnii r. bonbuano: 01458460217, Homep B
AOMUHUCTPAaTUBHO-3KOHOMUWYecKoM peecTpe: BZ-122284,

NUYHOCTb, KBaAUPMUKaALNA U NONHOMOYUA KOTOPOW MHOK, HOTAPUYCOM, YCTAaHOBNEHbI .

BonbuaHo, Kopco fenna inbepta, 15, feBaTHajLaToe (heBpansd ABe ThbiCAYM BOCEMHAALATOro roga.

/Mopgnuce/

MeyaTb: AHAXENO ®UHENAWN, CblH MOKOWMHOIO FABPUINE
HOTAPUYC N3 BONMbLUAHO (S45)
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MepeBO4 [AHHOTO TEKCTa C WTAIbAHCKOrO A3blka Ha PYCCKUA A3blK  CAenaH MHOR,
nepesogunkom Jlebegesoit HOnuein WropeBHoil. TpeboBaHMA K TeKCTy MepeBoda
(MaKcumanbHas TOYHOCTb, MEPEBOA BCEX PEKBM3NTOB, FPaMOTHOE W3N0XeHWe, CObMofeHne
TEPMUHONOIMN 1 T.M.) MHE pa3bsACHEHbI. MPUHUMAID Ha Cebs NNYHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a
BEPHOCTb BbIMO/HEHHbLIX MHOK MNEPEeBOAOB [AOKYMeHTOB. O6sA3ytoCb CO6MNOAATH TallHy
COBEpLLUEHMS HOTapuasbHbIX AEeNCTBUIA 1 CBEEHWIA, KOTOPble MHE CTa/I U3BECTHbI B CBA3M C
nepeBoAOM [JOKYMEHTOB.

Mognuck

[BaguaTb AeBATOe MapTa [jBe ThiCAYM BOCEMHAALATOrO roja

A, MapknHa MapuHa BnagmmmnpoBHa, BpeMeHHO MCMOoHAOLWas 0613aHHOCTM HOTapuyca
ropoga Mocksbl LLLep6akoBoit Bepbl BnagyM1MpoBHbI, CBUAETENLCTBYHO MOL/IMHHOCTb
noanncu nepesogymka HO nuun VropesHbl.

Moanuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JlnyHocTb noAnucasLLlero JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3aperncTpmpoBaHo B peectpe: No

B3bickaHo no Tapudy: 100 py6.

yCNyr NpaBoBOro n Te’Windeckoro xapaktepa: 200 pyo6.

M.B. MapkunHa

Bcero npoLwHypoBaHO, NPOHYMepoBaHO
1 CKPen/eHo neyvatblo HoTapuyca LLlep6akosoin L1
Ha ) nnCTa»

BPWMO HoTapwuyca:
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SIMBOLI

S.1 Simboli utilizzati su dispositive, accessori e di richiamo nel manuale d'uso

Simbolo doppio isolamento. Il dispositivo é isolate elettricamente dall'operatore e
dall'ambiente di lavoro in modo doppio (non & presente il conduttore di terra e il punto
equipotenziale di connessione).

Parte applicata di tipo BF
Utilizzare il dispositivo solo nel range di temperatura indicate. L'utilizzo di OB MINI al di fuori
di tali limiti pu6 comprometterne il funzionamento, ridurre I'autonomia di batteria e far

intervenire le sicurezze interne.

Consultare il manuale d'uso

Gli accessori e/o consumabili del dispositivo che presentano questo simbolo sono da
considerarsi di tipo monouso. Dope I'utilizzo devono essere smaltiti e sostituiti con un nuovo
prodotto

Awertenze specifiche che accompagnano il dispositivo e devono essere sempre tenute in
considerazione

Marchio CE conforme al D.lg. 46/97 per dispositivi medici di classe superiore alia I (Direttiva
Europea 93/42/CEE)

Fabbricante

Data di produzione

OS> [

Non smaltire il dispositivo OB MINI e i suoi accessori con i normali rifiuti domestici. Direttiva
della Comunit™ Europea 2012/19/UE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE).
I campi elettrici e magnetici generati da apparecchiature radiografiche o tomografiche,
apparecchiature radio portatili, radio RF e dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,
possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositivo. In quest! casi evitare
di utilizzare il dispositivo 0 mantenersi a debita distanza da essi.

I material! che compongono il dispositivo possono essere riciclati seguendo apposite
procedure previste dalle leggi nazionali e dai regolamenti local!

Il dispositivo & conforme alia Direttiva Europea 2011/65/UE (RoHS)
EC I REP Rappresentante autorizzato nella Comunita europea, qualora il fabbricante non vi risieda.

Data di scadenza

@ Non utilizzare se I'imballaggio non & integro.

REF Codice identificativo di catalogo.

STERILE EO Dispositivo sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene.
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STERILE R Dispositivo sterile. Metodo di sterilizzazione: radiazioni ionizzanti.
LOT Numero di lotto di produzione
SN Numero seriale

S.2 Simboli utilizzati sulla batteria e di richiamo nel manuale d'uso

La batteria & chiusa in un involucre plastico rigido e dotata di uno speciale circuito elettronico
BATTERIA intemo che previene rischi di danneggiamento. La batteria non pud essere aperta,
disassemblata o riparata.

LiPo Batteria ai polimeri di litio (solida-inorganica) ricaricabile per circa 500 cicii
K Non cortocircuitare mai la batteria e i suoi contatti

Non incenerire e non gettare nel fuoco

(possibility di esplosioni, incendi e cortocircuiti)

Non schiacciare la batteria o sottoporla a forti pressioni deformanti. Non forare la batteria con
utensili, trapani o altri meccanismi.

O) Non tagliare la batteria e il suo involucre plastico. Non bucare o perforate la batteria

Conservazione della batteria (solo pacco batteria):
Temperatura (ottimale): 0-i-25°C
Umidity (ottimale): 60+25%UR

Non smaltire la batteria con i normali rifiuti domestici. Seguire le norme, i regolamenti
nazionali e locali ai fini del corretto smaltimento.

@ Consultare il manuale d'uso

Data di scadenza della batteria
S.3 Simboli utilizzati nel manuale d'uso per richiamare I'attenzione del lettore
Awertenze importanti: informazioni importanti per il corretto utilizzo del dispositivo e per
evitare il rischio di lesioni all'operatore, al paziente e/o danni al dispositivo
A Awertenze: informazioni alle quali occorre prestare attenzione

Note o informazioni per un corretto utilizzo del dispositivo
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AWERTENZE, PRECAUZIONIEINFORMAZIONIIMPORTANTI

Leggere con attenzione

Questo manuale d'uso é stato redatto con un linguaggio comune e facilmente comprensibile a tuttl.
Nel caso in cui il lettore incontrasse difficolté nell'interpretare quanto indicato, lo preghlamo d! rivolgersi ai seguenti
contatti del produttore, richiedendo ulterior! chiarimenti.

Tel.; +39 0471 93 28 93 info(B>boscarol.it

raolOboscarol.it

Prima di utilizzare il dispositive leggere attentamente questo manuale d'uso. L'utilizzo attento e corretto garantisce
il funzionamento ottimale del dispositive e la salvaguardia di pazienti e operatori.

Il dispositive ¢ destinato esclusivamente alia raccolta di fluidi organic! non infiammabili (secret!) nelTambito di
procedure mediche. Per tale ragione il suo utilizzo dovrebbe essere effettuato da personale opportunamente
addestrato.

Non utilizzare mai il dispositive in presenza di liquid!, gas e miscele infiammabili e/o esplosivi che potrebbero
innescare esplosioni e/o incendi.

L'utilizzo del dispositive in condizioni ambientali diverse da quelle indicate nel manuale pu6 pregiudicare il suo
corretto funzionamento e modificare i parametri tecnici dello stesso (ad esempio il massimo valore di aspirazione
o I'autonomia della batteria).

Incaso di aspirazione effettuata senza flacone di secret! e/o filtro di protezione, o qualora si sospetti possano essere
entrate sostanze nel circuito d'aspirazione (doe nel dispositive OB MINI), & necessario contattare immediatamente
il centre assistenza piii vicino o il produttore per gli interventi del caso.

Prima di procedere alia pulizia e alia manutenzione, scollegare il dispositive dalla fonte di alimentazione esterna.
Non immergere mai il dispositive in sostanze liquide per evitarne il danneggiamento e I'intervento delle sicurezze
interne.

Non é previsto alcun intervento tecnico sul dispositive da parte dell'operatore. Le uniche operazioni ammesse sono
quelle indicate nel presente manuale. Per qualsiasi problema tecnico, per la revisione periodica e per le riparazioni
& necessario rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato.

Il fabbricante mette a disposizione del personale autorizzato, previo specifico corso di formazione sull'assistenza
tecnica, la documentazione necessaria per eseguire gli interventi (service manual)

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, I'accuratezza dei valori visualizzati e la funzionalit™ del dispositive
utilizzare esclusivamente accessor! originall. L'operatore che non rispetti questa awertenza si assume la
responsabilit”™ di eventual! danni al paziente e a cose.

Non utilizzare batterie diverse da quelle omologate dal costruttore. La batteria & inserita in un involucre plastico
protettivo che non puo e non deve essere rimosso.

La batteria non pub essere sostituita dall'operatore. Rivolgersi ai centri di assistenza autorizzati.

Il dispositivo OB MINI non esegue alcuna diagnosi clinica sul paziente.

Il dispositivo OB MINI deve essere utilizzato con la sua borsa di custodia e protezione.

BATTERIA UPo

Prima di utilizzare per la prima volta il dispositivo (e/o al ricevimento) ricaricare la batteria interna per almeno 16
ore consecutive.

Il dispositivo é dotato di una particolare funzione di test che consente di valutare 'autonomia residua di batteria.
Ricaricare immediatamente il dispositivo se il numero di led che si accendono & uguale o inferiore a 1.
Laconnessione permanente alia tensione del veicolo (11+25 Vcc) non danneggia il dispositivo.

La batteria interna non pub essere sostituita dall'operatore. Richiedere alia Oscar Boscarol srl la lista dei centri di
assistenza autorizzati.
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AWERTENZA SUL RIUTILIZZO DELLE PARTI MONOUSO

e Il riutilizzo delle parti monouso pu6 provocare perdite funzionali del dispositive e rappresentare fonti di
contaminazione diretta e indiretta per gli operatori e i pazienti.

» Lasterilizzazione e/o pulizia di parti di consume (filtri antibatterici, tubi di aspirazione, Jankauer, ecc.) pub provocare
degradi strutturali del materiale e conseguenti pericoli derivanti dalla loro perdita di integrity meccanica.

INFORMAZIONI IMPORTANTI APPLICABILI AL DISPOSITIVO OB MINI

Il dispositive & state progettato e testate in accordo con le piti recenti norme di riferimento. Il collegamento del
dispositive a impianti elettrici non conformi e/o in ogni case non eseguiti da personale installatore professionista, pub
danneggiarlo e arrecare danni aH'impianto elettrico stesso. Vi preghiamo di rivolgervi sempre a personale abilitato e a
conoscenza delle piu recenti disposizioni in material

Manutenzione preventive e ispezlone di sicurezza:

Il dispositive deve essere controllato almeno ogni giorno (controllo funzionale). Il dispositive & dotato di
una funzione speciale che awisa I'operatore della necessity di procedere con una
manutenzione/ispezione di sicurezza che deve avvenire almeno ogni 24 mesi. Se il dispositive é utilizzato
in mode intensive, il circuito prowede automaticamente a ridurre tale tempo adattandolo alia reale
necessity. Un'indicazione luminosa posta sul frontale awisa di tale necessity. Anche se nessuna
indicazione & presente sul dispositive, trascorsi 24 mesi dalla data di produzione (vedi etichetta sul
dispositive) il dispositivo deve essere controllato dal centre di assistenza o dal produttore.

Contaminazione del dispositivo;

E severamente vietato inviare dispositivi contaminati al produttore, installatore o centre di assistenza
autorizzato. Ogni dispositivo ricevuto in tali condizioni sarb rifiutato e saranno informate le autoritb
sanitarie in merito a possibili contaminazioni. Per contaminate si intende un dispositivo che non sia state
pulito dai secreti aspirati dal paziente. Se le sostanze aspirate dal dispositivo sono entrate nel
dispositivo, esso dovrb essere smaltito. La Oscar Boscarol srl tiene all'incolumitb dei propri dipendenti e
del personale dei centri di assistenza autorizzati. La demolizione dei dispositivi prevista dalla direttiva
RAEE (smaltimento dispositivi elettrici o elettronici) non sarb eseguita se il dispositivo & contaminate e
a rischio di infezione (applicazione del D.L.81)

Responsabilit® dell'operatore

L'aspiratore di secreti OB MINI & un dispositivo idoneo all’utilizzo nel primo soccorso e deve, pertanto, risultare
pronto all'uso in qualsiasi memento e in qualsiasi situazione. Il dispositivo & trasportabile e non pub essere
fissato a parete o con sistemi di ritenuta specifici. Grazie al suo ridotto peso pub essere conservato in borse,
zaini e cassette di soccorso specifiche.

Accertarsi sempre che la batteria interna del dispositivo sia sufficientemente carica (azionare il pulsante di
test).

Eventuali componenti/parti danneggiati, alterati o assenti, e/o per cui si sospetti un malfunzionamento del
dispositivo, dovranno essere sostituiti immediatamente con ricambi e parti originali. Il dispositivo deve essere
conservato in luogo inaccessibile ai bambini.

Smaltire I'imballo secondo le prescrizioni vigenti e accertarsi che sia fuori dalla portata dei bambini.

Prima di utilizzare il dispositivo legRere attentamente queste istruzioni d'uso. L'uso attento e corretto
garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo e la salvaguardia di pazienti e utilizzatori.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente in conformita alle specifiche tecniche fornite dal produttore e citate in
questo manuale d'uso.

Uso previsto

Il dispositivo pub essere utilizzato su tutti i tipi di pazienti adottando la disciplina medica corretta.

Il dispositivo é idoneo alia liberazione delle vie aeree superiori. La liberazione delle vie aeree inferiori é a cura
di personale medico e/o sanitario istruito e autorizzato a questa funzione.

Per alcune realtb nazionali locali & necessario verificare queste informazioni in base ai protocolli previsti dal
servizio 118.
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L'ASPIRATORE MEDICALE DI SECRETI OB MINI

ISPEZIONARE L'ASPIRATORE E TUTTE LE SUE PARTI PRIMA DELL'UTILIZZO.
NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE PRESENTA PARTI DANNEGGIATE O MANCANTI.

Il dispositivo OB MINI & un aspiratore medicale di secret! conforme a tutte le norme di riferimento previste. Pu6 essere
impiegato nei veicoli a motore, sul campo, negli ospedali, negli ambulatori e nella terapia domiciliare. Il dispositivo &
dotato di una batteria interna priva di sostanze dannose, & di tipo inorganico/solido, dotata al suo interno di un circuito
di protezione in caso venga cortocircuitata, o in caso di altri guasti che potrebbero renderla pericolosa. La batteria é
stata assoggettata a test IATA (UN/DOT-38-3), per il trasporto in aerei e elicotteri.

[ e o

No N

Modello BSU360EU:

Unit™ d'aspirazione

Flacone autoclavabile 500 cc
Filtro antibatterico
Connettore conico

Cavo di ricarica
Alimentatore con spina EU

Modello BSU364EU;

Unita d'aspirazione

Flacone autoclavabile OB-J FA 1000 cc
Filtro antibatterico

Connettore angolare giallo
Connettore angolare rosso
Alimentatore con spina EU

Cavo di ricarica

Model BSU368EU:

No oo, wN e

Units d'aspirazione

Flacone autoclavabile OB-J 1000 cc
Connettore angolare rosso per il flacone
Sacca monouso SERRES

Connettore angolare rosso
Alimentatore con spina EU

Cavo di ricarica

Per accessori e optional disponibili consultare il catalogo sul sito www.boscarol.it o inviare un‘email all'indirizzo

info@boscarol.it.
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Descrizione e destinazione d'uso

L'aspiratore di secret! OB MINI é un dispositive medico elettrico portatile destinato alia liiaerazione delle vie aeree da
fluid! e sostanze die le ostruiscono e permettere quindi la ventilazione spontanea e/o forzata. Alti valori di vuoto sono
normalmente utilizzati per l'aspirazione del tratto orofaringeo, mentre bassi valori di vuoto sono utilizzati per
I'aspirazione tracheale e/o in bambini o neonati. Il dispositive puo essere utilizzato nel servizio d'emergenza sanitaria,
nel prime soccorso, nel servizio medico domiciliare e nei presidi ospedalieri fissi e/o mobili. L'aspiratore & dotato di
borsa di custodia e trasporto. Il dispositive é state progettato e prodotto per esse conforme alia definizione di aspiratore
medicale di secret! per "ALTOVUOTO - ALTO FLUSSO" (vedi norma 1S010079-1).

Controindicazioni d'uso

L'aspiratore OB MINI non pub essere utilizzato per il drenaggio toracico.

Comandi, azionamento e pannello di controllo

Tutti i comandi di azionamento del dispositive sono post! sul frontale per agevolarne I'utilizzo. Per attivare il dispositive
é sufficiente premere I'interruttore (3) che € protetto daH'umidita, dagli spruzzi d'acqua e dalle sostanze detergent!. La
regolazione del vuoto & possibile agendo sulla manopola (2) posta a fiance dell'interruttore. Regolando in sense orario
il vuoto aumenta fine al massimo. Il valore di vuoto prodotto dalla pompa interna dell*aspiratore & visibile attraverso lo
strumento analogico (1) ed & espresso in millibar (mbar), in chilopascal (kPa) o millimetri di mercurio (mmHg) a richiesta.
Il vuotometro é fluorescente ed é visibile al buio. Sopra i led per la visualizzazione dell'autonomia (5) & previsto un
connettore per I'alimentazione da rete o da una sorgente compresa tra gli 11 e i 25 Vcc (4). Lapresa di ricarica & ermetica
ed é dotata di due poli elettrici.

1. Vuotometro analogico fluorescente a due

scale

2. Manopola per la regolazione del vuoto

3. Interruttore di accensione/spegnimento (on-
off)

4. Connettore per la ricarica del dispositivo
(11-r25 Vec)

5. Pannello indicator! autonomia e tato TEST per
verifica stato di carica

Indicator! luminosi

Sulla parte frontale trovano posto gli indicator! luminosi (led) e il pulsante per il test di autonomia della
batteria (vedi figure a lato). Gli indicator! luminosi svolgono diverse funzioni tra cui quella di segnalare
lo stato di carica della batteria (4 led verdi accesi indicano massima autonomia), lo stato di ricarica in
corso e di fine carica (il led bicolore contrassegnato dal triangolo con il esclamativo al suo interno) e il
pulsante TEST'" che & azionabile a dispositivo spento e non connesso alia sorgente esterna
(alimentatore da tensione di rete o 12 Vcc del veicolo). Premendo il pulsante test si aziona la
visualizzazione dei led per circa 20 second!. Durante la ricarica (che awiene automaticamente al collegamento della
tensione di alimentazione esterna o dell’alimentatore opzionale) il led sotto il triangolo inizia a lampeggiare di colore
giallo e rimane in questo stato fino al completamento della carica. Abatteria completamente carica, il led giallo diventa
fisso a indicare che la batteria € completamente carica. Fino alia disconnessione dell*aspiratore dalla sorgente esterna
il led rimane acceso (confermando quindi non solo che la batteria & carica ma che il dispositivo é alimentato da una
sorgente esterna compresa tra gli 11 e i 25 Vcc). In questo stato la visualizzazione dei led non awiene né premendo il
tastoTEST e nemmeno azionando il dispositivo percbé non é la batteria interna ad alimentare il dispositivo.
Se durante la fase di ricarica o di fine carica viene premuto il pulsante test, i led visualizzano lo stato di carica della
batteria in quel momento. Latabella sotto riepiloga lo stato di carica della batteria in base al numero di led verdi accesi.
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Se I'ultimo led verde comincia a lampeggiare significa che il dispositive si spegnera entro due minuti
dall'inizio del lampeggio percbé la batteria & completamente scarica.

Verificare sempre il corretto inserimento dello spinotto accendisigari nel suo alloggiamento. Spesso le
vibrazioni dei veicoli ne provocano la fuoriuscita. Controllare alio scopo lo state del led giallo che deve
essere acceso, sia in fase di ricarica che di fine carica!

Per visualizzare lo state di carica della batteria premere il tasto TEST: il dispositive deve essere connesso
all'alimentatore o al cavo di ricarica. Il led di colore giallo fisso indica che la batteria € completamente
carica (massima autonomia).

ATTENZIONE!

Una batteria scarica compromette il funzionamento del dispositive e quindi il suo utilizzo. La presenza di
un pulsante TEST é stata voluta proprio per capire lo stato della batteria stessa e consentire la ricarica
guando necessario. Il tempo massimo per la carica completa della batteria scarica é di circa 10 ore. Il
dispositive pu6 essere lasciato in carica in mode continue. Ladurata in vita della batteria & paria 2 anni e
viene automaticamente sostituita durante I'ispezione di sicurezza. La batteria non pub essere sostituita
dalTutilizzatore (rivolgersi al centre di assistenza autorizzato).

Test periodici del dispositivo

Al fine di garantire un corretto funzionamento del dispositivo, sono previsti due tipi di test periodici: il prime dovrebbe
essere a cadenza giornaliera per garantire I'efficienza del dispositivo, 1'assenza di anomalie e/o rotture delTinvolucro e
il corretto funzionamento, il secondo invece con cadenza semestrale/annuale dovrebbe consentire di valutare la
completa funzionalitb del dispositivo e quindi la sua conformitb. Quest! tempi dovrebbero essere diminuiti in case di
intense utilizzo oppure quando le condizioni siano gravose e al di fuori dei limit! consigliati.

Test con cadenza giornaliera

Questo test consente di verificare velocemente se il dispositivo & idoneo a essere impiegato sul campo e prevede
verifiche funzionali che si possono concludere in 5 minuti al massimo.

Posizionare il dispositivo in mode stabile in posizione verticale in mode da vedere il frontale. Non estrarre il
dispositivo dalla sua borsa di trasporto e protezione.

Azionare il pulsante test posto vicino ai led dell'autonomia e ricarica. Se tutti i 4 led verdi sono access!
I'autonomia di batteria & massima (circa 70 minuti a cicio libero). In caso contrario ricordarsi di caricare il
dispositivo.

Azionare il dispositivo attraverso l'interruttore posto sul frontale (O=spento, I=acceso). Il dispositivo deve
funzionare in mode regolare e non si devono awertire cambiamenti di giri della pompa esterna. Non si devono
percepire rumori anomali e/o vibrazioni accentuate.

Chiudere completamente il regolatore di vuoto (in senso orario) e occludere con un dito il tubo in silicone
trasparente che dal filtro o dalla sacca monouso va al contenitore. Il rumore della pompa deve cambiare e il
valore del vuotometro deve raggiungere il valore massimo (circa 800 mbar, 80 kPa, 600 mmHg) in pochi
second!.

Tenendo occluso con le dita il tubo insilicone, girare in senso antiorario il regolatore del vuoto e verificare sullo
strumento la diminuzione dell*aspirazione fino a circa 0 (40-50 mbar).

Spegnere il dispositivo e ruotarlo di 180* per verificare sul retro la presenza dell'etichetta di identificazione e
lo stato della borsa di trasporto e protezione.

Collegare il cavo esterno alia presa accendisigari o all'alimentatore opzionale e verificare che il processo di
ricarica inizi (led giallo lampeggiante).

Controllare che il filtro sia pulito e non sia contaminato. Se il filtro non é di colore bianco va sostituito. Un filtro
sporco impedisce il corretto funzionamento dell'aspiratore e ne diminuisce le prestazioni.

Al termine delle operazioni di test compararle con ivalori riportati nella tabella:

Azionamento del test di
autonomia

Risultato del test

Accensione dei led di colore verde aseconda Se i led non si
della carica della batteria (da 1 a quattro led). completamente scarica o0 guasta.
la batteria con il cavo esterno o
queste  operazioni
escludere il dispositivo dal funzionamento attivo.

Fase di test Azione consigliata con esito negative
la batteria &

Provare a

accendono

ricaricare

I'alimentatore. Durante
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Verifica del funzionamento della
pompa

Verifica della massima
aspirazione occludendo con le
dita il tubo dal filtro o dalla sacca
monouso al dispositivo

Regolazione del valore di vuoto
massimo

Rumore del motore uniforme, nessun calo di
giri, nessuna vibrazione anomala

Il valore di vuoto massimo leggibile sul
vuotometro dovrebbe attestarsi intorno agli
800 mbar (+10%).

Valore compreso tra circa 0 e il massimo
ruotando la manopola

La presenza di rumore non uniforme sta a
significare che la pompa lavora in modo anomalo.
Il calo di giri indica invece una corrente
insufficiente a far funzionare correttamente il
motore. Rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato o al produttore

Se non si raggiunge tale valore, chiudere
completamente il regolatore di vuoto girando la
manopola in senso antiorario. Verificare che
I'occlusione esercitata sul tubo sia completa. In
caso contrario escludere il dispositivo dalLutilizzo e
rivolgersi al centro di assistenza autorizzato

Se non & possibiie regolare il valore di vuoto é
necessario rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato. Escludere il dispositivo dal suo utilizzo
sul campo

In caso di non superemento di una o piii fasi di test anche dopo aver eseguito le azioni consigtiate,
inviare Il dispositive al servizio assistenza o consultare il produttore.

Test con cadenza semestrale/annuale

Questo test consente di verificare in modo accurate se il dispositivo sia completamente conforme alle caratteristiche
originali di produzione e quindi idoneo a essere impiegato sul campo. Leverifiche e icontrolli dovrebbero essere eseguiti
da persone e/o aziende specializzate in questo tipo di operazioni. A seguito del controllo I'azienda addetta a questo
servizio, deve eseguire un test di sicurezza elettrica conforme alia norma IEC60601-1 ed emettere un documento

riepilogativo di test.

Elenco del test da eseguire sul dispositivo

Controllare la funzionalitd completa del dispositivo: autonomia di batteria, funzionalit” di ricarica, funzionaiit™
completa dei led (dal massimo al minimo mentre la batteria si scarica). Verificare che i led durante la carica
funzionino nel modo indicate a pagina 10.

Verificare il funzionamento della pompa interna azionando I'interruttore. Il valore di vuoto massimo deve
essere compreso tra un minimo di 730 mbar e gli 880 mbar. Utilizzare un vuotometro di precisione per la
misurazione di questo valore. Non devono esserci anomalie funzionali come rumori particolari, cambi di
numero di girl, vibrazioni eccessive dell’intero dispositivo: esso va appoggiato su un piano stabile in modalita
acceso per verificare che non si muova a causa delle vibrazioni.

Controllare il regolatore di vuoto che deve funzionare dal minimo al massimo girando in sense antiorario.
Nessun impedimento deve essere presente durante la rotazione. Un piccolo valore di vuoto quando il
regolatore ¢ completamente aperto € ammesso (caduta di vuoto legata al filtro di antibatterico).

Verificare I'autonomia minima del dispositivo: azionare il dispositivo e lasciarlo funzionare per almeno 20
minuti. Il dispositivo deve funzionare con la sola batteria interna. Se tale test non viene superato é necessario
sostituire la batteria interna.

Controllare I'assenza di rotture e fessurazioni sul contenitore del dispositivo. La penetrazione di sostanze
liquide o solide al suo interno pub danneggiarlo e renderlo pericoloso agli operator! (organ! meccanici in
funzione).

Verificare che le etichette di identificazione siano present! e tutte leggibili.

Non aprire per nessuna ragione il dispositivo. Per un intervento tecnico rivolgersi esclusivamente ai centri di
assistenza autorizzati indicati al termine di questo manuals d'uso.

Controllare lo state funzionale del vuotometro. Con dispositivo spento la lancetta deve essere sullo "0
Accertarsi che la borsa di custodia e la cinghia di trasporto del dispositivo siano stabili, integre e non lacerate.
Lo sfilamento della cinghia (prodotta in nylon) non € ammesso e la borsa deve essere sostituita.

Verificare che i fiaconi di secret! siano integri e che non ci siano rotture che possano comprometterne la
funzionalitb di aspirazione.

Se necessario sostituire la sacca monouso o il filtro antibatterico che sono component! monouso.
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Prima di dichiarare il dispositive conforme ai dati di targa del costruttore, effettuare un test di sicurezza
elettrica secondo la norma IEC60601-1. Ai fini della conduzione di questo test chiedere informazioni al
produttore o al centre di assistenza autorizzato.

Utilizzare solamente parti consumabili o di ricambio fornite dal produttore. Non utilizzare componenti
simili o che apparentemente sembrano uguali. La conformity del componente pud essere confermata
solo dal produttore.

Conservare un documento che attest! di aver condotto tutte le verifiche descritte e se possibile un
rapporto fotografico sullo stato del dispositivo al momento del controllo. Conservare sempre anche
una copla del rapporto di sicurezza eseguito con lo strumento idoneo e calibrato.

Incaso di dubbi o di perplessit™ legate alia conduzione di questo test vi consigliamo di rivoigervi sempre al produttore
del dispositivo 0 a un suo centre di assistenza autorizzato.

Per qualsiasi informazione chiamare il numero telefonico 0471 932893 o inviare un‘email agli indirizzi info(5)boscarol.it
0 raQ@boscarol.it.

Funzioni special! automatiche

L'aspiratore di secret! OB MINI & dotato di alcune funzioni automatiche gestite da un microprocessore interne. Tale
componente non influisce sul funzionamento del dispositivo e anche in caso di blocco o guasto non comprometterebbe
I'aspirazione del dispositivo. Il microprocessore svolge una particolare funzione che ¢ quella di awisare I'operatore che
il dispositivo necessita di una revisione di sicurezza. Normalmente tale revisione deve essere effettuata dope 24 mesi di
utilizzo ma I'operatore deve verificare la scadenza controllando ladata di produzione sull'etichetta. Il processore intemo
al dispositivo, oitre a fornire questa informazione, consente di registrare il numero seriale del dispositivo, la sua data di
produzione, il nome del centre di assistenza che ha manutenzionato il dispositivo e la data in cui & stato eseguito
I'intervento. Nessuna operazione di programmazione ¢ demandata all'operatore.

Manutenzione periodica di sicurezza

A seconda dell'utilizzo del dispositivo il microprocessore interne visualizza A .llll

attraverso il lampeggio del terzo led (3 lampeggi consecutivi alternati con circa 5 » 0 e

secondi di pausa) la necessity di dover ricorrere al centre di assistenza autorizzato _

per la revisione programmata. In assenza di utilizzo del dispositivo il led si accende dope 730 giorni dal prime
azionamento del dispositivo. Tale tempo decresce in caso di utilizzo frequente al fine di permettere che il dispositivo
funzioni sempre correttamente. E possibile e assolutamente normale che tale led si accenda, ad esempio dope 700
giorni a causa dell'usura dei componenti interni.

Ladurata in vita del dispositivo ¢ di 10 anni dalla data di produzione.

L'operatore non pud accedere alia programmazione del processore. Il software & protetto da password
e solamente chi dispone del software di lettura pud scaricare i dati. Il processore non & accessiblle
dall'esterno e non & di alcuna utilita all'operatore.

/FLACONI DI SECRETI PER OB MINI

Il dispositivo & commercializzato con tre diversi flaconi:

flacone di secret! con la capacity pari a 500ml - OB MINI 500 (EU, UKo JP)
flacone di secret! autoclavabile con la capacity pari a 1000ml - OB MINI FA (EU, UKo JP)
flacone di secret! con la sacca monouso SERRES, con la capacity pari a 1000ml - OB MINI FM (EU, UKo JP)

Flacone di raccolta secret! autoclavabile 500 cc (Fig. 2)

Il flacone di secret! da 500 cc & realizzato in policarbonato e pud resistere fino al massimoa 30 4
cicii di sterilizzazione in autoclave superati i quali deve essere sostituito. Il flacone & composto
dai seguenti particolari: raccordo verso il filtro di protezione OB (1); valvola di troppo pieno (2);
vaso in policarbonato da 500 cc (3); uscita verso tubo paziente (4); tappo del flacone in silicone

®.
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La sterilizzazione € possibile con metodi e autoclavi convenzionali alia temperatura di 121* Ce a una pressione pari a 2
bar. Il flacone deve essere spearato prima di procedere alia sua sterilizzazione. Il flacone deve essere sostituito se
presenta deformazioni, rotture o fessurazioni. Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare
I'intervento della valvola antiriflusso. In caso d'intervento di tale protezione spegnere I'aspiratore e staccare il tubo
connesso allaspiratore.

In caso di uso in ambiente domiciliare, il flacone puo essere pulito utilizzando appositi detergent! che garantiscano la
disinfezione dei dispositivi medici. Isecreti aspirati devono essere smaltiti secondo la dottrina medica, owero secondo
le prescrizioni del medico, in base alia patologia del paziente.

Flacone di raccolta secreti autoclavabile OB-J FA

Il flacone é realizzato in materiale plastico trasparente. Comprende il vaso (1), il
coperchio a scatto (2), la valvola antiriflusso (3) e il raccordo plastico a 90* (4). I
coperchio del flacone prevede il diretto inserimento del filtro di protezione.

Il flacone autoclavabile pu6 essere sterilizzato con sistema convenzionale in
autoclave a vapore a una temperatura massima di 121*C e a una pressione pari a 2bar
(200kPa). Ogni 30 cicii di sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.

Il flacone di secreti deve essere utilizzato in modo verticale, per evitare I'intervento
della valvola antiriflusso. In caso d'intervento di tale protezione spegnere |l
dispositive e staccare il tubo connesso al flacone e indicate con la scritta VACUUM
sul coperchio.

Incaso di uso in ambiente domiciliare, il flacone puo essere pulito utilizzando appositi detergent! che garantiscano la
disinfezione dei dispositivi medici. Isecreti aspirati devono essere smaltiti secondo la dottrina medica, owero secondo
le prescrizioni del medico, in base alia patologia del paziente.

Filtro di protezione

Il filtro di protezione protegge il circuito di aspirazione da eventual! agent! contaminant! aspirati
durante I'uso. E realizzato in materiale idrofobico e blocca il passaggio dei liquid! nebulizzati che
entrano in contatto con esso, impedendo successive aspirazioni (assenza completa di aspirazione lato
paziente).

Sostituire il filtro quando si osserva contaminazione, scolorimento o aumento della resistenza
dell'aspirazione.

Awertenze d'uso e precauzioni sul filtro dl protezione

Se il dispositive viene utilizzato su pazienti dove lo state patologico non & note, sostituire Il filtro sempre
dopo Futilizzo sullo stesso paziente. Go previene eventual! contaminazioni anche gravi dell'ambiente in
cui é collocate il dispositive, di operator! e pazienti. Nel caso invece sia nota la patologia del paziente e/o
dove non esista pericolo di contaminazione indiretta, si consiglia la sostituzione del filtro dopo ogni turno
di lavoro o comunque quando llcolore del filtro é diventato scuro

In caso di inutilizzo complete dell'aspiratore é consigliabile sostituire il filtro una volta al mese. Il materiale
di cui é realizzato pub subire dei degradi strutturali anche in particolari condizioni ambientali (umiditb,
calore, freddo).

Non utillzzare mai I'aspiratore privo del filtro di protezione e del flacone di secretil

Flacone di raccolta secreti OB J con sacca monouso SERRES

liflacone OB-J (Fig. 4) é realizzato in materiale plastico trasparente (polipropilene). Ecomposto da
unvaso (1), I'adattatore per la sacca monouso SERRES (2), llraccordo a "L'* (3) e una sacca monouso
(4). Iffiltro integrate nella sacca svolge la funzione di impedire il riflusso dei liquid! aspirati verso
I'aspiratore, quando si sia completamente riempita.

Il flacone puo essere sterilizzato con sistema convenzionale in autoclave a vapore a una
temperatura massima di 121*C e a una pressione pari a 2bar (200kPa). Ogni 30 deli di
sterilizzazione il flacone deve essere sostituito.
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Tubo paziente con sonda Jankauer e raccordo Finger-typ

L'aspiratore & dotato di una sonda di aspirazione sterile tipo Jankauer completa di tubo di
connessione al flacone. Lasonda e il tubo di aspirazione sono dispositivi monouso e devono essere
sempre sostituiti al termine deH'utilizzo. Lasonda rigida agevola I'aspirazione dei secret! e, grazie
alia sua forma leggermente curva, consente di raggiungere tutte le zone della bocca e delle vie
aeree superior!.

Su richiesta del cliente & possibile dotare il dispositive di un tubo paziente al silicone (di
lunghezza pari a 130 cm) e di un raccordo sterile Finger-typ che consente laconnessione
di sondini sterili di varia dimensione, secondo il tipo di paziente. Il raccordo sterile
Finger-typ consente inoltre di controllare direttamente con il dito il flusso di
aspirazione, senza dover agire sui comandi del dispositive. Il tubo al silicone &
sterilizzabile, mentre il sondino tipo Finger-typ € monouso.

I dispositivi monouso forniti con I'aspiratore medicale di secret! sono corredati, in etichetta, di tutte le informazioni

necessarie al loro corretto utilizzo.
Attenzionel Non utilizzare i dispositivi medici sterili oltre la data di scadenza o qualora la confezione non fosse Integra.

AWERTENZASUL RIUTILIZZO DI DISPOSITIVI MEDICI MONOUSO

Il dispositive & dotato di alcuni accessori sterili che agevolano I'aspirazione sui pazienti. Tali dispositivi sono ""MONOUSO"
pertanto non possono essere utilizzati su pazienti different!.

I dispositivi medici monouso sono realizzati per resistere a un utilizzo limitato e per non poter essere riutilizzati. Al
termine quindi dell’utilizzo sullo stesso paziente, I'operatore dovra accertarsi di smaltirli in modo corretto e ripristinare
il dispositive con dei nuovi accessori. Il riutilizzo di tali dispositivi pud risultare pericoloso sia per il paziente che per
I'operatore.

La sacca monouso non oud e non deve essere svuotata. Il tappo superiore & previsto per la raccolta di secret! da
verificare in laboratorio. Ogni volta che il filtro viene a contatto con liquid! (di qualsiasi natura) si blocca e deve essere
sostituito!

ACCESSORI C OPTIONAL

Il dispositive &€ dotato di una batteria interna ricaricabile (che non pub essere sostituita dall'operatore). Il tempo
massimo di ricarica della batteria (a seconda della capacity residua) € compreso tra le 10 e le 12 ore consecutive. Una
batteria completamente carica garantisce un‘autonomia di circa 60 minuti (a flusso libero). Se il dispositive é utilizzato
al di fuori dei parametri consigliati dal produttore tali tempi possono subire variazioni anche notevoli (ad esempio in
presenza di temperatura molto alta o molto bassa).

Si considera una durata media della batteria, se caricata correttamente, pari a 24 mesi. Dope tale periodo é consigliabile
sostituirla.

In case di inutilizzo per lungo tempo del dispositive, eseguire ogni 15 giorni un controllo e una ricarica completa.

Per la ricarica & possibile utilizzare il cavo elettrico (in dotazione) o I'alimentatore da rete elettrica (1007230 Vca).

Il cavo per la ricarica deve essere connesso a una fonte d'energia compresa tra 12 e 15 Vcc (tensione continua).

Per consentire I'utilizzo e la ricarica contemporanea, il dispositive deve essere connesso a una fonte d‘energia esterna
(114-25 Vcc) che possa erogare almeno 6A

Cavo di ricarica Alimentatore da rete
BSU855 BSU892 (EU) - BSU894 (UK) - BSU896 (JP)

ATTENZIONE

Accartarsi cha la sorganta di allmantaziona a 114-25 Vcc sia protatta Sempra da un fusibile da almano 15A (con
funziona ritardata). Richiadara tali protezione al costruttora in caso di necessity.
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L'alimentatore da tensione di rete ¢ un accessorio esclusivo, acquistabile soltanto presso il produttore. Eomologato per
tale funzione e non puo essere sostituito con esemplari di altra marca. Puo essere usato solo al chiuso e su impianti di
rete eseguiti a norma di legge. L'alimentatore & da considerarsi come accessorio di dispositivo medico di tipo esclusivo.
L'aspiratore di secreti OB Mini ha superato dei test di conformita solamente con questo tipo di alimentatore (vedi
IEC60601-1 e correlate).

AWERTENZA

L'alimentatore non deve mai essere manomesso e/o aperto. Pericolo di morte. L'alimentatore contiene
parti elettroniche interne assoggettate alia tensione di rete che pud risultare mortale.

RIUTILIZZO, MANUTENZIONE ORDINARIA E SMALTIMENTO

Dopo I'utilizzo del dispositivo

Terminate I'utilizzo del dispositivo, scollegarlo dalla sorgente di alimentazione, disconnettere le parti monouso e
smaltirle. Verificare I'integrita del dispositivo, controllare i tubi di connessione ed eventual! anomalie strutturali.
Procedere alia pulizia e disinfezione del dispositivo come descritto inseguito. Sostituire e reintegrate le parti monouso
e quindi ricaricare il dispositivo.

Effettuare giornalmente il test di funzionamento come descritto al paragrafo **Test periodico del dispositivo™.

Sicurezza sul lavoro e DPI (D.Ig. 81)

L'operazione di decontaminazione é sempre un‘operazione delicata che prevede una specifica istruzione specialmente
nel settore dell'emergenza, dove lo stato patologico e il livello di contaminazione del paziente & quasi sempre
sconosciuto. Per tale ragione I'operatore deve sempre utilizzare dispositivi di protezione individual! (DPI) per proteggere
sé stesso e gli altri.

Nel caso di assenza di tali DPI rivolgersi al proprio RSL (responsabile della sicurezza dei

lavoratori).

I secret! organic! aspirati nel flacone del dispositivo possono essere
causa di gravi infezioni nei confront! degli operator!. Per tale ragione
utilizzare sempre DPI e idonei prodotti per la disinfezione, applicando
quanto previsto dagli organ! competent!.

Pulizia dei flaconi
Pulizia del flacone da 500 cc autoclavabile

Di seguito sono illustrate le fasi necessarie alia separazione del flacone dal dispositivo, al suo smontaggio e, dopo averlo
pulito e disinfettato al suo riassemblaggio. Prima di procedere indossare i guanti di protezione individual! cercando di
coprire anche la parti sopra alia mano (avambraccio).

1. Scollegare il tubo paziente. Se il tubo & dotato di sonda Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda
curva (dispositivi monouso).

Scollegare il raccordo conico dal connettore dell'aspiratore.

Scollegare il filtro ed eliminarlo.

Aprire la cinghia che fissa il flacone.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dall*aspiratore.

SAE I S
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6. Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquid! contenuti. Svuotare il
contenuto del flacone.
7. Togliere lavalvola antiriflusso dal coperchio. Separare le parti della valvola antiriflusso.

Dopo aver smaltito il filtro monouso e la sonda Jankauer completa di tubo, immergere le parti riutilizzabili in acqua
corrente fredda e risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperatura non superiore
a 60'C contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive
per togliere eventual! incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30-640*C max.)
e asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti,
assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre. Se Faspiratore & dotato di tubo in silicone e raccordo "*finger-typ", smaltire
il raccordo e pulire il tubo in silicone. Il tubo puo essere sterilizzato in autoclave.

Sostituzione del filtro di protezione

Disconnettere i tubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirlo secondo le leggi e normative
vigenti. Per estrarre il filtro dal coperchio agire avvitandolo o rispettivamente svitandolo dalla
sua sede. Tale operazione ne facilita Testrazione ed evita Teventuale rottura dello stesso nel
coperchiol Connettere il nuovo filtro facendo attenzione che la parte con la scritta <IN> sia
connessa all'ingresso del flacone con la scritta
VACUUM. Linosservanza di tale particolare puo
provocare la rottura del filtro stesso con
conseguente possibilitci di contaminazione del
circuito d'aspirazione del dispositive.

NOTA
Il filtro di protezione deve essere inserito con il lato contrassegnato dalla scritta "IN" verso il flacone.

L'utilizzo del dispositive con il filtro inserito in modo eirato causa ia contaminazione del circuito
d'aspirazione.

Pulizia del flacone autoclavabile OB-J FA

Di seguito sono illustrate le fasi per la separazione del flacone dal dispositive e il suo smontaggio.

1. Scollegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare giallo. Se il tubo € dotato di sonda
Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi monouso). Il raccordo angolare giallo pu6
essere sterilizzato in autoclave.

Scollegare il filtro ed eliminarlo.
Estrarre verticalmente I'intero flacone dalTaspiratore.
Scollegare il tubo silicone con il raccordo angolare rosso dalTaspiratore.

Togliere il coperchio del flacone (attenzione alia possibile contaminazione con i liquid! contenutil). Svuotare il
contenuto del flacone.

(SR C I\

6. Togliere la valvola antiriflusso.
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7. Separare le parti della valvola antiriflusso.
8. Staccare la guarnizione siliconica dal galleggiante.
9. Parti che compongono il coperchio.

Dopo aver smaltito il filtro monouso e la sonda Yankauer completa di tube, immergere le parti riutilizzabili in acqua
corrente fredda e risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse in acqua calda a temperatura non superiore
a 60'C contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive
per togliere eventuali incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30°-40°C max.)
e asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti,
assicurarsi che siano pulite, asciutte e integre. Se l'aspiratore & dotato di tubo in silicone e raccordo "finger-typ", smaltire
il raccordo e pulire il tubo in silicone. Il tubo puo essere sterilizzato in autoclave.

Sostituzione del filtro dl protezione

Disconnettere i tubi in silicone dal filtro contaminato e smaltirlo secondo le leggi e
normative vigenti. Per estrarre il filtro dal coperchio agire awitandolo o
rispettivamente svitandolo dalla sua sede. Tale operazione ne facilita Testraziotje ed
evita Teventuale rottura dello stesso nel coperchio! Connettere il 1*
nuovo filtro facendo attenzione che la parte con la scritta <IN> sia

connessa all'ingresso del flacone con la scritta VACUUM.

L'inosservanza di tale particolare provoca I'immediato fuori uso

del filtro stesso con conseguente possibility di contaminazione del

circuito d'aspirazione del dispositive.

NOTA

Il filtro di protezione deve essere inserito con il lato contrassegnato dalla scritta "IN" verso il flacone.
L'utilizzo del dispositivo con il filtro inserito in modo errato causa la contaminazione del circuito
d'aspirazione.

Pulizia del flacone OB-J LINER con sacca monouso

Il flacone OB-J LINER é dotato di una sacca monouso specifica omologata per questo tipo di utilizzo. A differenza della
versione OB-J FAIl filtro monouso & situate all'interno della sacca.

1. Scollegare il tubo paziente, estraendolo assieme al raccordo angolare bianco. Se il tubo & dotato di sonda
Jankauer deve essere smaltito insieme alia sonda curva (dispositivi monouso). Il raccordo angolare bianco
NON pub essere sterilizzato e deve essere smaltito.

Estrarre verticalmente I'intero flacone dall'aspiratore.
Disconnettere il tubo di collegamento assieme al raccordo angolare rosso dall'aspiratore.
Scollegare il tubo dal raccordo angolare rosso del flacone.
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5. Chiudere il connettore <PATIENT> con I'apposito tappo fornito sul coperchio della sacca.

Estrarre la sacca dal flacone e smaltirla secondo le leggi e normative vigenti.

7. Staccare I'adattatore per la sacca monouso e svitare il raccordo plastico "L'*tenendo premuta la vite
all'interno del flacone. Togliere 0-ring dalla vite.

o

Smaltire le parti monouso e, disassemblato il flacone di secreti, immergere le varie parti in acqua corrente fredda e
risciacquarle bene. Successivamente immergere le stesse parti in acqua calda a temperatura non superiore a 60'C
contenente un detergente delicato non alcolico. Lavare a fondo e, se necessario, utilizzare spazzole non abrasive per
togliere eventuali incrostazioni. Al termine di tali operazioni risciacquare con acqua calda corrente (30-40'C max.) e
asciugare tutte le parti con un panno morbido non abrasivo. Prima di procedere al riassemblaggio delle parti, assicurarsi
che siano pulite, asciutte e integre.

Nel caso sia necessario sterilizzare il flacone, procedere come descritto nel paragrafo **Decontaminazione del flacone™.

Rlassemblamento del flacone

Estrarre una nuova sacca dalla confezione, stirarla (Fig. 1) e inserirla nel flacone (Fig.2). Collegare il flacone complete
all'aspiratore. Attivare I'aspiratore. Chiudere con un dito il connettore <PATIENT> e contemporaneamente premere
leggermente la sacca dal centre del coperchio (Fig. 3). Assicurarsi che la sacca sia completamente gonfia. Collegare il
tube paziente (Jankauer) al connettore <PATIENT>.

Lasacca monouso deve essere sostituita al termine di ogni utilizzo.

Decontaminazione/sterilizzazione del flacone di secreti e dei tubi di connessione in
silicone

Il flacone di secreti e itubi di connessione in silicone possono essere disinfettati con soluzioni di sostanze chimiche non
aggressive e non abrasive, escludendo sempre quelle a base d'alcol o solvent!. Non utilizzare disinfettanti colorati pokbé
potrebbero intaccare la plastica del vaso e scurire i tubi in silicone, riducendone la trasparenza (es. Betadine). Non
utilizzare mai disinfettanti alio stato puro. Per procedere alia sterilizzazione utilizzare autoclavi a vapore alia
temperatura di 121’C, per un tempo massimo di 15 minuti. Non utilizzare pressioni superior! ai 2 bar (200 kPa). Il vaso
del flacone deve essere inserito in autoclave capovolto (con il fondo verso I'alto). Al termine del cicio di sterilizzazione
lasciare raffreddare le parti a temperatura ambiente, controllarne I'integriti, e riassemblare il flacone seguendo le
operazioni inverse alio smontaggio.

AWERTENZA

Non sovrapporre pesi alle parti durante il ciclo di sterilizzazione.

Rispettare sempre i limiti massimi di temperatura, pressione e tempi dell'autoclave.

Non superare mai la temperatura di 60°C per le operazioni di lavaggio e disinfezione (a esclusione
della sterilizzazione in autoclave a vapore).

Tutte le operazioni di disinfezione e/o sterilizzazione devono essere effettuate da personale
qualificato.

Sostituire il flacone di secreti se presenta fessurazioni, crepe o rotture anche parziali

Al termine delle operazioni di riassemblaggio assicurarsi sempre della perfetta chiusura del
coperchio, onde evitare perdite di vuoto e tracimazioni di liquidi.

Assicurarsi sempre di appoggiare le parti che costituiscono il flacone su di un posto stabile e sicuro. Verificare sempre,
durante il montaggio e lo smontaggio, che le parti non presentino difetti o rotture. Lavalvola antiriflusso ¢ costituita da
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un galleggiante che scorre in una guida plastica. Accertarsi che lo scorrimento awenga senza difficoltd o impedimenti e
che la guarnizione in silicone sia integra.

Smaltimento delle parti monouso contaminate

Fare sempre riferimento alle leggi, normative e disposizioni locali ai fini dello smaltimento delle parti contaminate. Non
riporre mai le parti contaminate insieme a quelle nuove e/o sterili.

Putizia del dispositive

Scollegare il dispositive da fonti di alimentazione esterna. Pulire la superficie del dispositive con un panno umido pulito,
eventualmente imbevuto di un detersive delicate (tipo quello usato per le stoviglie e/o i capi delicati). Al termine
asciugare la superficie con uno straccio asciutto o con asciugamani di carta.

awertenza
< Non Immergere mai Mdispositivo In acqua o in altre sostanze liquide.

< Non utilizzare sostanze abrasive, alcol e/o solvent! che potrebbero deteriorate il materiale plastico
di cui & composto il contenitore e distaccare le serigrafie/etichette.

Al fine della corretta disinfezione e decontaminazione del dispositivo, vi consigliamo di acquistare prodotti specifici e
omologati, che non siano nocivi per I'uomo o per I'ambiente. Questi disinfettanti devono essere privi di sostanze
alcoliche e/o abrasive.

La Oscar Boscarol srl puo fornirvi materlali specifici per la disinfezione dei dispositivi medici, compresi gli aspiratori di
secreti di nostra produzione.

Questi disinfettanti, disponibili in vari formati (salviette, spray, liquidi detergenti, disinfettanti e sterilizzanti per
superfici, strumentazione e ambienti), sono testati in laboratorio e garantiscono la disattivazione di virus, batteri e
microorganismi. Utilizzati periodicamente distruggono e prevengono la formazione di biofilm pericolosi (strati
superficiali che accolgono facilmente batteri, muffe, virus e microorganismi). ldisinfettanti da noi commercializzati non

contengono alcoli, cloro, fenoli, aldeide e alogeni.

NOTA

Per le informazioni piu dettagliate contattateci all'indirizzo info(5)boscarol.it oppure visitate il sito
www.boscarol.it

Sicurezze del dispositivo

Tutte le protezioni elettriche del dispositivo sono collocate al suo interne e non sono accessibili dall'operatore.

Il dispositivo & dotato anche di protezioni termiche e di sicurezza per la batteria interna. In caso d'intervento delle
sicurezze citate, qualora non si ripristino automaticamente, rivolgersi al centro di assistenza autorizzato o alia Oscar
Boscarol srl.

Batteria interna

L'aspiratore OB MINI é dotato di una batteria interna che gli consente una lunga autonomia operative. La batteria ai
polimeri di litio (LI-PO) é collocate all'interno e non é rimovibile dall'utilizzatore. La batteria normalmente non deve
essere sostituita ma, in caso di guasto o per superamento dei cicii di carica massimi, l'operatore deve rivolgersi a un
centro di assistenza. La batteria esausta o guasta deve essere smaltita secondo le norme vigenti in materia nel paese di
utilizzo del dispositivo, dopo essere state scaricata completamente. Rivolgersi ai centri di riciclaggio per conoscere
I'ubicazione dei centri di raccolta. Non smaltire batterie cariche o parzialmente cariche. Per conoscere la procedure di
scaricamento complete di una batteria scarica rivolgersi al produttore Oscar Boscarol srl (info@boscarol.it).

PERICOLI LEGATI ALLA BATTERIA E ALLA SUA SOSTITUZIONE

Il dispositivo é dotato di una batteria prodotta esclusivamente per questo scopo, non acquistabile sul
libero mercato. La batteria & racchiusa in un contenitore plastico rigido ermetico che non pub essere
aperto. Se la batteria viene forata, tagliata o segata pub facilmente esplodere o incendiarsi.

Test della funzionalita della batteria

Di seguito le operazioni per verificare che la batteria sia perfettamente funzionante ed efficiente.
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Ricaricare il dispositive collegandolo a una sorgente esterna in corrente continua di valore compreso tra gli 11 e i
25 V (attraverso il cavo di ricarica incluso). Attendere die il led giallo sia acceso in modo fisso;

Disconnettere il dispositive dalla carica e impostare il regolatore di vuoto per ottenere la massima aspirazione
(ruotare la manopola in sense orario);

Accendere il dispositive e lasciarlo funzionare a regime libero (senza chiudere il tube paziente). Prendere nota del
tempo di funzionamento che deve almeno essere pari a 30 minuti consecutivi;

Se non si raggiunge tale tempo e l'aspiratore smette di funzionare prima che siano trascorsi 20 minuti, la batteria &
danneggiata e deve essere sostituita.

NOTA

Quando I'autonomia di batteria decresce sensibilmente & necessario sostituirla. Rivolgersi al
costruttore o al suo centro di assistenza autorizzato.

Intervento delle sicurezze interne

Il dispositive non prevede sicurezze elettriche e meccaniche accessibili all'operatore. Temperature elevate o troppo
basse, possono far intervenire alcune sicurezze interne al dispositive bloccandone il funzionamento. Per tale ragione é
sempre necessario evitare di esporre il dispositive a condizioni estreme (temperatura, umidit™ e pressione). Se il
dispositive dovesse operate in condizioni limite, accertarsi di quanto segue;

* Azionare il dispositive per lo stretto tempo necessario. Al termine dell*utilizzo collocate il dispositive in aree meno
esposte a condizioni critiche di funzionamento.

e Se il dispositive cessa di funzionare posizionarlo in aree dove la temperatura sia compresa tra 0 e 25°C. Attendere
per circa 30 minuti che il dispositive si raffreddi.

* Inpresenza di forte umidit™ & possibile che all'esterno del dispositive e sullo strumento frontale si formi una leggera
condensa. Al termine dell'utilizzo rimuovere tale condense con un panno morbido. Tale effetto & possibile anche a
causa di un repentino cambio di temperatura e umidita legato, ad esempio, al veloce cambio di altitudine (utilizzo
in elicottero).

Demolizione e fuori uso del dispositivo

Il dispositivo contiene parti elettriche ed elettroniche che devono essere riciclate secondo la Direttiva Europea
RAEE 2012/19/EU - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e recepita in Italia dal 0. Lgs49/2014.
Il dispositivo & conforme anche alia Direttiva 2011/65/CE che limita e vieta Tutilizzo di alcune sostanze nocive
present! nelle apparecchiature elettroniche ed elettriche. Sia nei process! produttivi che
di montaggio delle schede elettroniche, nel cablaggio e nel collegamento dei cavi elettrici

non vengono utilizzate sostanze nocive che violano la Direttiva di cui sopra.
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ACCESSORI, PARTI DI CONSUMO E RICAMBI

| codice costruttore | Oescrizione

Accessori
BSU892 AlimentatorelO0/240 Vea con connettore a 2 poli e spina europea
BSU894 Alimentatorel00/240 Vea con connettore a 2 poli e spina inglese
BSU896 AlimentatorelO0/240 Vea con connettore a 2 poli e spina USA / giapponese

Parti di consume

BSU730 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 5 pz
BSU732 Filtro di protezione per flacone autoclavabile -15 pz
BSU734 Filtro di protezione per flacone autoclavabile - 40 pz
BSU705 Sacca monouso SERRES - 6 pz
BSU706 Sacca monouso SERRES -12 pz
BSU707 Sacca monouso SERRES - 36 pz
BSU500 Flacone autoclavabile OB-J FA complete, senza filtro
BSU504 Flacone di secreti da 500 cc in policarbonato autoclavabile
BSU506 Flacone OB-J complete, senza la sacca monouso
126140107191 Sonda d'aspirazione rigida Jankauer
BSU750 Raccordo Finger-Typ - 5 pz
BSU752 Raccordo Finger-Typ-15 pz
BSU754 Raccordo Finger-Typ - 50 pz
11214101003 Sondino aspirazione Finger Ch 10 nero
11214101104 Sondino aspirazione Finger Ch 12 bianco
11214101005 Sondino aspirazione Finger Ch 14 verde
11214101006 Sondino aspirazione Finger Ch 16 arancio
11214101007 Sondino aspirazione Finger Ch 18 rosso
11214101008 Sondino aspirazione Finger Ch 20 giallo

Parti di ricambio

BSU855 Cavo di ricarica complete di spinotto accendisigari e connettore a 2 poli
BSU902 Tube silicone (circuito paziente) di lunghezza pari a 130 cm

SPS6000 Vaso OB-J FA senza coperchio

SPS6002 Valvola antiriflusso - 3 pz

SPS6004 Raccordo plastico 90" per flacone OB-J FA - 3 pz

SPS6006 Coperchio per flacone OB-J FA complete di valvola antiriflusso e raccordo 90", senza filtro
SPS6011 Connettore angolare rosso per aspiratore - 3 pz

SPS6014 Connettore conico - 5 pz

SPS5092 Connettore angolare rosso per flacone OB-J- 3 pz

SPS6019 Tube sil. 18 cm con connettore angolare per flacone OB-J

SPS6050 Connettore diritto per flacone da 500ml

SPS6052 Connettore angolare per flacone da 500ml

SPS6029 Tube silicone con connettore conico per flacone da 500ml

— Manuale d'uso (disponibile sul sito Boscarol)

NOTA
La parti elencata nalla lista possono essere modificata sanza praawito da parta del costruttora ai fini di mielioria
tacnicha. Rivoleerii al produttore per ulterior! informazioni (info6lboscarol.it).
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SERVIZIO DIASSISTENZA TECNICA

Nessuna parte elettrica e/o meccanica contenuta nell'aspiratore OB MINI & stata concepita peressere riparata dal rivenditore, cliente
e/o operatore. Non aprire I'aspiratore e non manomettere le parti elettriche e/o meccaniche. Rivolgersi sempre al centro di
assistenza autorizzato o al costruttore. Ogni intervento anche minimo sul dispositivo fa decadere la garanzia. interventi non
autorizzati sul dispositivo possono compromettere la conformité dello stesso alle leggi vigenti e riducono la sicurezza a danno degli
operator! e dei pazienti. Richiedere alia Oscar Boscarol srl la lista dei centri di assistenza autorizzati inviando una mail alPindirizzo

infoOboscarol.it.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMIPRINCIPALI

Problema
I'aspiratore non funziona

I'aspiratore non funziona quando
connesso al cavo di ricarica esterno

I'aspiratore funziona solo se connesso
all'alimentatore di rete o al cavo esterno

I'aspiratore non si carica quando
connesso all'alimentatore di rete /o non
funziona

Premendo il tasto TEST l'indicatore di
autonomia non funziona

L'autonomia dell'aspiratore &
notevolmente diminuita.

La potenza del vuoto lato paziente &
scarsa o nulla.

Il terzo led verde frontale lampeggia
periodicamente

Rumorosité accentuata, scarsa
aspirazione, aumento delle vibrazioni.
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Possiblle causa
Batteria scarica

Batteria danneggiata

Circuito elettronico interne guasto

Tensione di alimentazione al di fuori
del range previsto (II-r25 Vcc)
Corrente non sufficiente ad
alimentare il dispositivo (almeno 8 A)
Circuito interne del dispositivo
guasto

Batteria Interna danneggiata

Circuito interne elettronico guasto

Alimentatore guasto

Il dispositivo & in carica

La batteria interna & molto scarica o
danneggiata

Visualizzatore a led o circuito
elettronico interne guasto

La batteria ha terminate il cicio di
vita

Circuito di ricarica interne guasto
Regolatore di vuoto completamente
aperto

Filtro di protezione bloccato

Tubi di raccordo al filtro e al
dispositivo occlusi, piegati e/o
disconnessi

Valvola di troppo pieno del flacone
da 500 cc bloccata

Pompa danneggiata

Il dispositivo deve eseguire la
manutenzione programmata di
sicurezza

Pompa interna danneggiata
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Soluzlone/Azlone
Caricare I'aspiratore con il cavo di
ricarica o I'alimentatore da rete
Rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato per la sostituzione della
batteria
Rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato
La tensione di alimentazione deve
essere compresa tragli 11 e i 25 Vcc
La corrente nominale deve essere
almeno paria8 A
Rivolgersi al centro di assistenza
autorizzato
Sostituire la batteria
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato
Sostituire I'alimentatore di rete
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato
Disconnettere il dispositivo dal cavo
di ricarica o dall'alimentatore
Ricaricare la batteria interna (led
giallo lampeggiante).
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato
Sostituire la batteria
Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.
Chiudere completamente il
regolatore e controllare la potenza
del vuoto sullo strumento e lato
paziente (girare la manopola in senso
orario)
Sostituire il filtro di protezione
Connettere itubi di raccordo al filtro
e/o flacone, sostituirli se occlusi,
eliminate eventual! pieghe
Staccare il tubo che va al dispositivo,
svuotare il flacone e controllare il
movimento regolare della valvola. Il
flacone pu6 essere utilizzato
solamente in posizione verticale
Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.
Rivolgersi al servizio assistenza
autorizzato.

Rivolgersi al servizio d'assistenza
autorizzato.
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NOTA

In presenza di anomalie o malfunzionamenti divers! da quell! elencat! nella tabella sopra, rivolgers!
sempre e solamente a! centr! d! assistenza autorizzat! e/o al costruttore del dispositivo.

SPECIFICHE TECNICHE E RIFERIMENTIA REQUISITI LEGALI

Classlficazlone secondo la Direttlva Europea 93/42/CEE

Aspiratore medicale di secret! elettrico, idoneo a un utilizzo fisso e trasportabile. Conforme alia norma 15010079-1:2009.

Classlficazlone di rischio per dispositivi medici: lib

Grado di aspirazione: ALTO VUOTO - ALTO FLUSSO (HIGH VACUUM-HIGH FLOW)
Destinazione d'uso in merito alia durata: TEMPORANEA {45 minuti “on*, 10 minuti "off")
Tipo di alimentazione: SELV (114-25 Vcc)

Utilizzo del dispositivo nell'ambiente domiciliare: Conforme alia norma IEC60601-1-11

Utilizzo del dispositivo nell’'emergenza sanitaria: Conforme alia norma IEC60601-1-12

Parte applicata secondo la IEC60601-1: TIPO BF

Classe di isolamento: CLASSE II

Grade protezione contro I'ingresso di liquid! e solid! (IEC529): IP43

Conformita alia norma generale IEC60601-1: Conforme alia 3* edizione

Analisi di rischio condotta sul dispositivo: UNI CEl EN ISO 14971:2012

Analisi usability del dispositivo: CEI EN 62366-1:2015

Altre direttive o regolamenti a cu! Il dispositivo & sottoposto
Omologazione ECE RIO (settore automotive) E50 10 R- 05 0078

Dimensionie ingombro

Dimension! e ingombro massimo: 290 mm (1) x 240 mm (h) x 95 mm (p)
Peso del dispositivo: 1,8 Kg max. complete degli accessori
Tolleranze su tutte le misure: +5%

Prestazioni tecniche del dispositivo

Potenza d'aspirazione massima: 850 mbar (85 kPa, 637.5 mmHg) £10% su tutta la scala
Regolazione del vuoto: LIneare con regolatore meccanico integrate

Campo di regolazione del vuoto: 304-850 mbar (34-85kPa)

Flusso d'aspirazione massimo: 24 LPM (litri al minuto) a regime libero +10%
Autonomia massima in condizioni di massimo assorbimento: >70 minuti £10% a cicio libero

Rumorosit™ massima approssimativa: 70 dB

Precisione dello strumento d'indicazione del vuoto: +5%

Precisione dell'indicatore d'autonomia di batteria: +5%

Alimentazione
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Funzionamento/ricarica: 11-t25 Ve (corrente continua)

Assorbimento massimo: 80 W (max. corrente 8 A)

Batteria: Interna, LI-PO, 11,1V -5A

Tempo per ricarica all'80% 6ore

Tempo di ricarica 100%: 1015 ore

Sicurezze elettriche: Interne non accessibili all'operatore
NOTA

Lasorgente d'alimentazione esterna in corrente continua deve poter erogare almeno 8A per permettere
il funzionamento e la ricarica simultanea. Se il dispositive & connesso all'alimentatore di rete o alia
sorgente DCesterna il dispositive non utilizza la batteria interna.

Condizionispecifiche di conservazione e utilizzo

Range di temperature accettate in fase di ricarica: 0fso'C

Range di temperature accettate per il funzionamento: -10f45° C

Temperature di stoccaggio e trasporto (dispositivo imballato): -20M60* C

Temperatura di stoccaggio e trasporto (dispositivo senza imballo): -1CHM5* C

Umiditd relative per uso, trasporto e stoccaggio (dispositivo senza batteria): 15-795%, non condensate
Parametri di conservazione ideali della batteria (per meno di 1 anno) 0725 C (umidita 60+25% UR)
Gamma di pressioni atmosferiche accettate: 70(H1060 mbar (70fl06 kPa)

Utilizzo in caso di pioggia

L'aspiratore OB MINI ¢ protetto centre la penetrazione di liquidi e sostanze solide. Esempre bene per6
proteggere il dispositive da forti scrosci d'acqua. Durante il funzionamento e lo stoccaggio, il dispositivo
deve essere tenuto nella sua borsa di protezione e trasporto e mantenuto asciutto. In caso il dispositivo
sia completamente bagnato, spostarlo in un ambiente asciutto, asciugarlo esternamente e aspettare
almeno 30 minuti prima di azionarlo nuovamente.

Utilizzo in montagna o in alta quota

L'operatore deve tenere conto dell'utilizzo del dispositivo in alta quota. Intali condizioni il vuoto esercitato dalla
pompa interna pub scendere anche considerevolmente in virtu della riduzione della pressione atmosferica.

Caratteristiche tecniche del filtro di protezione
Il filtro di protezione antibatterico/antivirale € costituito da un supporto filtrante in PTFE e da un contenitore in

polipropilene ermetico.

Massima pressione applicabile: 1 bar (100 kPa)
Capacity di ritenzione: per soluzioni acquose fine a 0,9 bar (90 kPa), per particelle in aria: 0,lum 99,99%

Modaliti di conservazione prodotti SERRES

I prodotti SERRES* sono disinfettati in fabbrica e devono essere conservati in luoghi chiusi e al riparo dal freddo.
Proteggere le confezioni da umidita, sporcizia e polvere. I prodotti monouso possono essere utilizzati per un periodo di

5 anni dopo la data riportata sull’etichetta.

Caratteristiche tecniche dell'alimentatore di rete

Ingresso: 100"-240 Vac 50/60Hz, 1.7 A max.
Output: 12 Vee 5 A
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Produttore: GLOBTEK DEUTSCHLAND GMBH - HAFENWEG, 26/A - 48155 MUNSTER
Specifiche tecniche e conformita prodotto disponibili presso Oscar Boscarol srl

NOTA
L'alimentatore di rate pud essere utilizzato mentre si opera sui pazientl. L'alimentatore di rate non pud
essere utilizzato all'aperto.

Termini e simbologia

Vac = Tensione a corrente alternata kPa unitd di misura per pressioni (chilopascal)
Vcc=  Tensione a corrente continue mmHg unitd di misura per pressioni (millimetri di
C Unitdi di misura temperatura ('C = grado mercurio)

Celsius) Formula di conversione; Ibar =100kPa = 750mmHg
bar unitd di misura per pressioni

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA CON ALTRI DISPOSITIVI

lldispositivo OB MINI non crea interferenze con altri dispositivi medici che si trovano a operare nella stessa area durante
I'effettuazione d'indagini e trattamenti clinici. Il dispositivo non deve essere connesso ad altri apparecchi per il suo
funzionamento ed & dotato di una sorgente interna di alimentazione autonoma.

RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni di utilizzo in merito alia Compatibility
Elettromagnetica. Per tale ragione devono essere installati e/o utilizzati in accordo alle informazioni specificate nei
document! accompagnatori (nei nostro caso nelle tabelle riportate di seguito).

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sui funzionamento del dispositivo medico.
L'apparecchiatura elettromedicale e isistemi elettromedicali non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza
0 sovrapposti con altri apparecchi elettrici o di radiocomunicazione. Se tale uso & necessario e inevitabile, dovranno
essere prese particolari precauzioni affinchy il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua
configurazione di utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente Tassenza di anomalie o
malfunzionamenti). Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardanti le caratteristiche EMC (Compatibility
Elettromagnetica] di questo apparecchio elettromedicale. La plena funzionality di questo apparecchio elettromedicale
& da considerarsi "prestazione essenziale' ai fini dell'immunity elettromagnetica. Il dispositivo rientra nella categoria
elettromedicali CISPR 11 Gruppo 1 e conforme alia prescrizione per la Classe B.

METODI POSSIBILI PER EVITARE | RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA

Nei caso in cui I'apparecchiatura medica possa influenzare o essere influenzata da altri apparecchi elettrici post! nelle
vicinanze, provare a cambiare il posto di utilizzo o allontanare sorgenti che emettono radiofrequenza (cellulari,
ricetrasmittenti, antenne mobili). Provare ad allontanarsi dalla posizione in cui ci si trova (se possibile) oppure spegnere
tutti gli apparecchi non indispensabili posti nelle vicinanze (inclusi gli elettrodomestici) e seguire le seguenti indicazioni.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONI DEL. COSTRUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Gli aspiratori della famiglia BSU sono prodotti per funzionare nell'ambiente elettrorriagrtetico sotto specificato. Il cliente o
I'operatore dovrebbe assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Prova di tmissiona Conformita Ambiente elettromacnetico — gulda

Il dispositivo OB MINI utilizza energia RF solo per il suo

Emission! RF funzionamento interno. Di conseguenza le sue emission! RF sono
Gruppo 1 L .
CISPR 11 molto basse e, verosimilmente non provoca alcuna interferenza

negli apparecchi elettronici posti nelle vicinanze.

ccinn
Emission! RF Classe B Il dispositivo OB MINI pub essere utilizzato in tutti gli edifici,
CISPR 11 . . oo .
compresi gli edifici domestic! e quelli direttamente collegati alia
Emission! armoniche rete di alimentazione pubblica in bassa tensione che alimenta
IEC 61000-3-2 Classe A edifici destinati ad usi domestic!.
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Emission! di fluttuazioni di

tensione/sfarfallio Conforme

IEC 61000-3-3

LINEE 6UIDA EDICHIARAZIONI DEL. COSTRUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'aspiratore di secret! OB MINI & previsto perfunzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'operatore
dell'aspiratore disecret! OB MINI, dovrebbero assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente

Prova di IMMUNITA

Seariche
elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

Transitori/sequenze
di impulsi veloci

IEC 61000-4-4

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni della
tensione sulle linee
di ingresso

dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

Campo magnetico
alia frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Liveilo di prova
IEC 60601

+6 kV di contatto

+8 kV in aria

+2 kV per linee di
alimentazione di potenza
+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1kV tra le fasi
+ 2 kV tra fase e terra

<5 % Ut (>95 % buco in Ur) per

0,5 cicii

40 % Ur(60 % buco in Ur)
per 5 cicii

70 % Ur (30 % buco in Ur)
per 25 cicii

<5 % Ur(>95 % buco di Ur) per

5s

3 A/m

Llveilo di conformita

+6 kV di contatto

+8 kV in aria

+ 2 kV per linee di
alimentazione di potenza

+ 1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 1 kV modo differenziale
+ 2 kV modo comune

<5 % Ur(>95 % buco in Ur)
per 0,5 cicii

40 % Ur (60 % buco in Ut)

per 5 cicii

70 % Ur (30 % buco in Ur)

per 25 cicii

<5 % Ur(>95 % buco in Ur)
per5s

0,3 A/m

NOTA; Ut € la tensione di rete prima dell'applicazione della tipologia di test.
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Ambiente elettromagnetico — guida

1 pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o ceramica. Se i pavimenti
sono ricoperti di materiale sintetico,
I'umidita relativa dovrebbe essere
almeno del 30 %.

La qualita della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

La qualité della tensione di rete
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

La qualité della tensione di rete di
dovrebbe essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.
Se I'operatore dell'aspiratore di secret!
OB MINI richiede un funzionamento
continue anche durante l'interruzione
dell'alimentazione di rete, si
raccomanda di alimentare l'aspiratore
di secret! OB MINI con un gruppo di
continuita o con batterie.

Se ha luogo un malfunzionamento del
dispositivo, pub essere necessario
portare il dispositivo medico OB MINI,
lontano da sorgenti di campo
magnetico alia frequenza di rete, o
installare schermature magnetiche. I
campo magnetico alia frequenza di rete
dovrebbe essere misurato nel locale
della  prevista installazione, per
assicurarsi che esso sia abbastanza
basso.
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LINEE 6UIDA ECONFORMITA DEGLI APPARECCHI ELETTROMEDICALLI
PROVE 01 IMMUNITA CONDOTTA E IRRADIATA

Al fini della conduzione delle prove si usano i livelli di prova IEC60601, Vi=3 ed fi=10

Vaspiratore OB MINI & previsto per funzionare neirambiente elettromagnetico sotto spedficato. Vcliente o Toperatore deiraspiratore

dowebbero asstcurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di IMMUNITA UVELLO DI PROVA

IEC 60601
RF indotte secondo 3Vrms
IEC61(XKM>6 da 1SO kHz a 80 MHz
RF radiata secondo 3V/m
IEC61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz

UVELLO DI
CONFORMITA

3Vrms

10 V/Im

Guida al tlpo di ambiente elettromagnetico

DisposKivi di comunkazione portatill e moblli
di tlpo RF, devono essere usatl lontani dal
dispositivo OB MINI, incluso Icavi, quando ta
distanza di separazione raccomandata k
calcoiata dalla seguente equazione applicata
alia frequenza del trasmettitore:

Distanza di separazione raccomandata
d=1,2VP

d=[3,5/ElIxVP=0,35VP
da 80MHz a 800MHz

d=[7/EI]XVP =0,7VP
da 800MHz a 2,5GHz

ove P & la potenza massima nominale di
uscita del trasmettitore, in watt (W), secondo
il fabbricante del trasmettitore, e d € la
distanza dl separazione raccomandata, in
metii (m). a

L""ntens"té di campo generate dal
trasmettitori a RF fissi, determinate in
un'indagine elettromagnetica sul sito b,
dovrebbe essere minore del livello di
conformité in clascun intervallo dl frequenza
c

Si pub verificare Interferenza In prossimit” di
apparecchl contrassegnati dal seguente
simbolo:

(((+»)

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per Tintervallo di frequenza piu aita.
NOTA 2 Queste linee guide potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dalFassorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a | livelli di conformitb nelle bande di frequenza ISM fra 150 kHz e 80 MHz e nell'intervallo dl frequenza da 80 MHz
a 2,5 GHz sono richiesti per diminuire la probabilita che un apparecchio di comunicazione mobile e portable

possa produrre interferenza se esso venisse inawertitamente portato dentro I'area del paziente. Per questo

motivD viene usato un fattore aggluntivo di 10/3 per calcolare la distanza di separazione raccomandata per |

trasmettitori che operano in tall intervalli di frequenza.

b Le intensité di campo generate da trasmettitori fissi, come le stazioni di base per i radiotelefoni (cellular! e cordless) e

radiomobiii terrestri, apparecchl per radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono

essere previste teoricamente con predslone. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a RF

fesi si dovrebbe considerare un'indagtne elettromagnetica sul site. Se I'intensita di campo, misurata nel lu<”o in cui sl

usa il Modelio 005 supera il livello di conformita applicabile alia RF di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione
il funzionamento normale del Modelio 005. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure

aggiuntive, come un diverso orientamento o posizione del Modelio 005.

¢ Le intensita di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbero essere inferiori a 1 V/m.
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6ARANZIA

Lasocieta Oscar Boscarol srl garantisce I'aspiratore medicale di secret! OB MINI per un periodo di 36 mesi dalla data di
acquisto da parte dell'operatore originario. Oscar Boscarol srl garantisce all'acqulrente I'assenza di difetti di materiale e
di fabbricazione dell'aspiratore di secret!.

Dalla garanzia sono esclusl; lIflacone disecret!, Il cava diricarica esterno, la batterla interna del dispositivo, Ilnormale
logoramento, I'usura, la scoloramento, I'alterazlone cromatica e tutte le altre Irregolarltd estetiche che non
degradano le caratteristiche e le prestazioni del dispositivo stesso.

Il prodotto che durante i 36 mesi di garanzia sia riscontrato dall'acquirente difettoso, dovrd essere inviato alia Oscar
Boscarol srl con relativa notifica scritta sul presunto guasto riscontrato. La Oscar Boscarol srl prowederJ a sua
discrezione alia riparazione, sostituzione delle parti difettose e/o dell'intero dispositivo. Tutti gli oneri postal!, di
spedizione, sdoganamento e trasporto saranno a carico dell'acquirente.

Condizioni di validita della garanzia

Per poter usufruire della garanzia & necessario compilare la scheda di registrazione prodotto, inclusa nella confezione,
e inviarla, tramite posta, fax o e-mail all'indirizzo:

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

Al fine della validity della garanzia, I'acquirente dovra presentare la seguente documentazione:

» presentazione di copia della fattura e/o dichiarazione di acquisto contenente il numero seriale del dispositivo e la
data di acquisto stessa;

» rilevazione da parte del servizio assistenza di un guasto e/o difetto imputabile ai material! impiegati o a difetti di
lavorazione;

» assenza di manomissioni, modifiche e/o quant'altro non conforme al prodotto originale.

Agli effetti di sicurezza, affidabllita e funzionamento dell'aspiratore, Oscar Boscarol srl é da ritenersi responsabile

soltanto se:

e tutti gli interventi di assistenza, riparazione, modifica e manutenzione preventiva, sono eseguiti dalla Oscar Boscarol
srl o dai suoi centri di assistenza autorizzati;

» il dispositivo & usato in modo corretto, attenendosi esclusivamente e rigorosamente alle disposizioni di questo
manuale d'uso;

« I'impianto elettrico a cui I'aspiratore & connesso é realizzato secondo le normative e leggi di riferimento nazionali
ed europee.

Con riferimento a quanto descritto nelle present! condizioni di garanzia, Oscar Boscarol srl non pub essere ritenuta
responsabile di danni accidental! o indiretti, qualora, sul dispositivo, siano state realizzate modifiche, riparazioni,
interventi tecnici non autorizzati o una qualsiasi delle sue parti sia stata danneggiata per incidente, abuso e/o uso
improprio. Sull'aspiratore di secret! non esistono altre garanzie espresse o limitate, di commerciabilitb, idoneitd o altro
genere al di fuori di quelle descritte nel presente manuale d'uso.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

We, the manufacturer:
Il produttore:

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

Dichiariamo sotto nostra responsabUita che il dispositive (noTe):

Type:
Tipo:

UMDNS code:

Boscarol code:

Devices classification (MOD 93/42/EEC -Annex IX):
Classificazione dispositive (MDD93/42/CEE -Allegato IX):

OSCAR BOSCAROL SRL

Via E. Ferrari, 29 - 39100 BOLZANO - ITALY
Tel. +39 0471 932893 - Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Ennail; info@boscarol.it
Certifies EN 1SO 13485:2012 + AC 2012
Certificate N*QIN 15 07 42208 025

Certifies UNI EN 1SO 9001:2008

Emission: TUV-SUD Product service (CE0123)
EC Certificate N' G 115 05 42208 024

MEDICAL SUCTION UNIT

ASPIRATORS MEDICALS DI SECRETI

OB MINI

10208

BSU360EU - BSU360JP - BSU360UK
BSU364EU - BSU364JP - BSU364UK
BSU368EU - BSU368JP - BSU368UK

Class lib

Meets all the provisions of the directive MDD 93/42/EEC and subsequent amendments which apply to it.
Soddisfa tutte le disposizioni della direttiva MDD 93/42/CEE e successiviemendamenti che lo riguardano.

Applied harmonised standards, national standards or other normative
documents:

Norme armonizzate o nazionali applicate, altri documenti normative
applicate:

Conformity assessment procedure:
Procedimento di valutazione della conformita:

Notify body:
Organismo di notifica incaric. della valut. della conformita:

Bolzano, 04.07.2016

DIR/RAQ - Quality Manager
Dott.iM PERINI LAURA
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I1SO 10079-1:2016
UNI EN 1789:2014
IEC 60601-1 ed. 3.0
IEC 60601-1-11

IEC 60601-1-12
ECE-RIO

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

TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH
CE 0123
Ridlerstrasse 65 - 80339 MQnchen - Germany

DIR/GM —General Manager
/DANIELE BRAZZO
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BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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Tel. +39 0471932893 - Fax: +39 0257760140
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PYKOBOACTBO no 3SKCIJIYATAUNN

ACMNPATOP MEAUNLINHCKUIA BAKYYMHbIW

OB MINI

Elisabeth Ebner
President

BOSCAROL

Emergency Medical Systems

1-34

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



3

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



No

n/mn

10

1

12

13

14

15

a MpounTaiiTe PyKOBOACTBO MO IKCMAyaTauuu nepes UCNonb3oBaHem

Cpok cnyxbbl 6aTtapen

CuMBONblI B pPYKOBOACTBE MO 3KCNayaTayuum Ana npuBaevYeHuUs 0c060ro BHUMaHUA.

BaxkHaa nHdopmMaumsa no 6e3o0nacHocTU Bo M3bexaHne HaHeCeHUs Bpeja nauueHTy,
nonb3oBaTesno U/MAM caMoMy annapary

MpeaynpexaeHus, Tpebytouine 0co60ro BHUMAHUS

MoMeTKN unn VIH(*)OpMaLI,I/IH ana npaBuIbHOro NCNosib3oBaHMA annaparta

COOTBETCTBUME HOPMATVBAMWN TEXHUNYECKUM TPEBEOBAHNAM

Acnupatop OB MINI cooTBeTCTBYET CNeAyHOULMM HOpMAaTUBaM M TEXHUYECKUM TPe60BaHUAM:
HanmeHoBaHue

FOCT P MOK 60601-1-2-2014 - N3genna MeguLUMHCKNe anekTpudeckume. Yactb 1-2. Obuwme TpeboBaHmA
6e30MacHOCTU C YY4EeTOM OCHOBHbIX (DYHKLUMOHaNbHbIX XapakTepucTuk. MNapannenbHblil cTaHAapT.
3NeKTpoOMarHMTHass COBMeCTUMOCTb. TpeboBaHUSA 1 UCNbITAHUA

FOCT P 50444-92 - Mpubopbl, annapaTbl 1 060pyfoBaHmne MeguumnHckue., O6LLMe TeEXHUYECKNE YCNoBUA
FOCT P M3K 60601-1-2010 - N3genna megnunHckne anekTpmyeckue. Yactb 1. Obuimne TpeboBaHus
6e30MacHOCTN C YYeTOM OCHOBHbIX PYHKLMOHANbHbIX XapaKTepucTuK

OCT ISO 8836-2012 - KaTeTepbl acnuMpaLnoHHble 418 pecnMpaTopHOro Tpakrta

FOCT P MOK 60601-1-6-2014 - N3genna MeanLMHCKMe aneKTpuyeckume. Yactb 1-6. Obume TpeboBaHmsA
6e30MacHOCTMN C YY4EeTOM OCHOBHbIX (PYHKLMOHaNbHbIX XapaKTepnucTuK. JononHUTeNbHbIW CTaHAapT.
JKcnnyaTtaunoHHas NpUrogHoCcTb

FOCT ISO 10079-1-2012 - N3pennsa meguumMHCcKme ansa otcacbiBaHusa. Yactb 1. OTcacbiBaloLWme ycTpoiicTea
C anekTponpueofoM. O6uLMe TeXHUYeCKMe Tpe60BaHNA U MeTOAbl UCMbITaHUI

FOCT P M3K 62366-2013 - V3penusa meguunHckume. NMpoeKTUpoBaHne MeANLMHCKNX N3LENNIA C y4eTOoM
aKcnayaTauMoHHOM NPUTro4HOCTH

FOCT 31214-2016 «UN3pgenns megmumHckume. TpeboBaHUs K obpasuam M JOKYMeHTauun, NpeactaBisieMbimM
Ha TOKCUKO/IOrMYecKne, CaHUTapHO-XMMNYECKUE NCCeA0BAHNSA, NCNbITAHUS Ha CTEPUIBHOCTb U
NUPOrEHHOCTb»

FOCT P 52770-2016 «/3pgenna megnumHckue. Tpe6oBaHUa 6e3onacHocTU. MeToabl CaHUTapPHO-
XUMMNYECKNX U TOKCUKONOTMUYECKUX UCNbITAHUA»

FOCT ISO 10993-1-2011. «MN3genusa meanumHckme. OueHKa 61M010rMYecKoro aeiicTBUS MegNLLMHCKMX
n3gennii. Yactb 1. OueHKa 1n nccnefoBaHus».

FOCT P CO 10993-2-2009. «N3pennsa meguumHckme. OueHKa 61M0N0rn4yeckoro AeicTBUS MeauLUMHCKUX
n3gennin. Yactb 2. Tpe6oBaHMSA K 0OpaLLEHMNIO C XXUBOTHBIMMN».

FOCT ISO 10993-7-2016. «MN3gennsa megnuymHckme. OueHKa 6M010rM4eckoro geiicTBUS MeguuUmMHCKMX
n3gennii. Yactb 7. OCTaTOUYHOE COfepXaHne 3TUEHOKCMa nocse cTepuansanmnmn».

FOCT ISO 10993-10-2011. «MN3genua megnumHckme. OueHKa 6M0N0rMyYecKoro 4eMcTBUSA MegULUHCKNX
n3gennii. Yactb 10.MccnegoBaHnsa pasgpakalollero n CeHCMOUAN3MPYIOLLEro AeliCTBUSA».

FOCT ISO 10993-12-2015.«MN3penna megmumHckme. OueHKa 6M010rMyYecKoro 4efMcTBUSA MegNLUHCKNX
nsgennin. Yactb 12. MpurotossieHe Npo6 M KOHTPO/IbHbIE 06pa3Lbi».

FOCT 31209-2003 «KoHTeHepbl Ansi KPOBU M ee KOMMOHEHTOB. TpeboBaHUSA XMMNYECKON 1
6unonornyeckoii 6e30NacHOCTM M MeTOAbl UCMbITAHUA».
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BAXXHAA NHPOPMALINA

MomeTKa:

[aHHbIl annapat npousBefeH B COOTBETCTBUU C AE/iCTBYOW MMM HOpMamu. MogknoyeHre annaparta K

NCTOYHMKAM MUTaHWUS,, HECOOTBETCTBYIOLWMM Tpe6oBaHMsAM annapaTta, W/MAM NofKoueHWe annapaTa

HeaBTOPU30BAHHLIMU COTPYAHMKAMWU, MOXET MOBPeAUTb annapaT WAM UCTOUHWUK 3NeKTponuTaHus. B
cocTaBe annaparta 0TCYTCTBYIOT /IeKapCTBEHHbIE CPeACTBa.

MpeaBapuTeNibHas NPoBepKa 1 NpoBepKa 6e30MacHoOCTy:

Heo6X0AMMO OCYLLECTBAATH eXeHEeBHbIVi KOHTPO/b annapara (NpoBepKa NcnpaBHoOi pa6oTel annapara).

AnnapaT oOcHallleH cneunanbHol  (YHKUMeA onoBelleHUs MNonb3oBaTeNss 0 Heo6XoAMMOCTU

NPOX0XAEHUS 3anfaHUPoOBaHHOW NpPoBepKM 6e30MacHOCTM Kaxable 24 Mecsua. Mpn 4acTom

MCMOMb30BaHMM annaparta, BCTPOEHHAs 3MeKTPOHHAasi CXemMa aBTOMAaTUYeCKW NpubAMKaeT p[aTy
cneayouleii NpPoBepKyM B 3aBUCMMOCTU OT WMHTEHCMBHOCTM WCMOMb30BaHMSA annapaTta. Heob6xogumo 06paTuTbCa K
ohMuManbLHOMy NpeacTaBUTENO NPOM3BOANTENS AN MPOXOXAEHWUS NPOBEPKM 6e30MacHOCTM N0 UCTeUeHUU 24 MecsiLEeB
C MOMeHTa Mpou3BoAcTBa annapata (CMOTPeTb 3TUKETKY Ha annaparte) U npu oTCYTCTBUU CUrHana OMoBeLLeHUs o
NPOXOX/AEHNM NPoBePKM 6e30NacHOCTM. JaHHbIii TN NPOBEPKM He BXOAMT B rapaHTuIo annapara.

3arpAasHeHue annapara:

CTporo 3anpelliaeTtcsi OTNpaBAsiTb 3apaXeHHble annapaTtbl MPOWM3BOAUTEND, YCTAHOBLIMKY WU B
CEPBUCHbIN LeHTP. Kaxablin 3apaXkeHHbIl annapat 6ygeT oTnpaBieH 06paTHO W, BNOCAeACTBUM, ByayT
NPOMH(MOPMUPOBaHbl MeCTHble OpraHbl 34paBO0XpPaHEHMs 06 0MacHOCTU 3apaXKeHUsi. 3apaXeHHbIMU
cuMTalTCAa annapaTbl HEOUULLEHHble OT CEKPETOB W XXUAKOCTeil naumeHTa. AnnapaTt cneayet
NMKBUAMPOBATL NpY MaselileM nonajaHUy BcacblBaeMbIX XXUAKOCTel BHYTPb yCcTpolicTBa.

OTBETCTBEHHOCTb M0JIb30BaTENA

¢ MepnuynHcknii acnupatop OB MINI npeactaBnsieT co6oii annapatT, pacCyMTaHHbIA ANA UCNOMNb30BaHNSA B NYHKTaxX
0KasaHus NnepBoli MeAULWHCKOM NOMOLLY M LO/MKEH 6bITb rOTOB K paboTe B MOMEHT HeobxoammocTu. AcnupaTtop
OB MINI He npegHasHayeH ANs HacTeHHOW (uKcauuu, B TOM 4ucae C NOMOLWbI CheynanbHOro KpensaeHus.
Bnarofaps cBoemMy NierkoMy Becy annapaT MOXeT XpaHWTbCA B CMeunanbHbIX CyMKax, ptoK3akax WUauM anteykax
nepBo NomoLu.

e C nomowbio KHoNkn TEST MoXHO y6eanTbes, UTO 6aTapes 4OCTAaTOYHO 3apsKeHa.

e TloBpexAaeHHble, BUAOU3MEHEHHbIE, HeoCTalLlMe UAM MOTEeHUManbHO HeraTUBHO CKasblBawliMecsa Ha paboTe
annaparta 4acTu, cnegyeT He3ameanMTeNlbHO 3aMEHUTb HOBbIMW OpPUTMHaNbHbIMM YacTaAMU. Bcerga pacnonaraTb
annapaT B MecTax HefOCTYNHbIX 4NS feTel.

e YTuUnnsmpoBaTb YNaKOBKY COrfacHoO AeiCTBYWOLWMUM npeanucaHUsaM u y6eAnTbCsA, 4YTO OHA pacnosioXxeHa B
HeLOCTYMHbIX ANA AeTell mecTax. PEKOMeHAYyeTCA COXPaHATb YNaKoBKY Ha nepuof rapaHTUIAHOIO CpoKa.

e [lepeg ncnonb3oBaHMeM annapata BHMMaTe/IbHO NpoyYMTaTh JaHHOe PYKOBOACTBO MO aKcnayaTauunun. Hagnexatsee
W aKKypaTHOe WCNoNb30BaHWe annapata rapaHTUpyeT ero npaBuibHyl0 paboTy u 6Ges3onacHoCcTb Ans
nonb3oBaTesien N NaLneHTOB.

* Wcnonb3yinTe annapat TONbKO B COOTBETCTBMW C nNpaBuaamu, nNpeinucaHHbIMU  NPOU3BOAUTENEM U
cofepXxalWwuMmmnca B LaHHOM PYKOBOACTBE MO 3KChayaTauum.

I'Ipe,u,nonaraemoe ncnonb3oBaHMe

» Annapat MoXeT 6bITb UCNOMb30BAH /15 BCEX NALMEHTOB B COOTBETCTBUU C NPaBUIaMU MEAWLUHCKOW NPaKTUKU.

« AnnapaT npefHasHaueH A1 0CBOGOXAEHUSI BEPXHUX [bIXaTe/bHbIX NyTeil. OCBO6GOXAEHMNE HUKHUX [bIXaTeNIbHbIX
nyTeli 4ONycKaeTcs TObKO MeAULIMHCKUM PaBoTHUKaM WM aBTOPU30BaHHbLIM MeJULIMHCKUM COTPYAHUKAM.

MpoBepATb MCMPaBHOCTb acnm1paTopa v ero YacTeii Nepes UCMosb30BaHEM.

He ncnonb3oBaTb annapart npn Haam4ymn I'IOBpE)K,EI,EHVIVI nnn HepocTaroLnx yacTeli.
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Mogens BSU364EU

3

1 OCHOBHOW 650K

2. ®nakoH 1000 M. C KPbILLKOW, KnanaHoM
nepenoHeHNs/3aKPbITUA 1 YTN0BbIM
pa3beMoM

3. 3alWyTHBIN PUIbLTP

4. CUNMKoHOBasi TPYOKa C KOHUYECKUM
pasbeMoMm

5. AcnupaumoHHas Tpy6Ka ¢ pyKOSTKOM
Yankauer

6. Kabenb BHeLIHero nutaHuna 12B.

7. Kabenb BHeLUHEro nutaHuns 220B.

Mogenbs BSU368EU

10-34

1 OcHoBHoI1 610K

2. ®nakoH 1000 mn. ¢ o4HOPa30BbIM
MELLKOM W YTN0BbIM pa3beMoM

3. CnnmKoHoBas TPy6Ka C KOHAYECKMM
pasbeMoM

4. AcnupaupoHHas TpyoKa ¢ pPyKOsSTKOM
Yankauer

5. Kabenb BHelLHero nutaHus 12B.

6. Kabenb BHelLHero nutaHus 220B.
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CBETOBbIE MHOWKA TOPbI

Bce cBetoBble nHankatopbl (LED) n kHonka TEST ana oTcnexuBaHusa 3apsfja 6atapeu
Haxo4ATCA Ha nepefHel yacTu annapata (cm. puc. cnpasa). CBeTOBble MHAMKATOPbI BbIMNOJHAT
pasnuyHble QYHKLWW, B TOM 4UCNe YyKasaHue ypOBHA 3apsaja baTtapeu (4 ropsiive nNamnovku
yKasblBalOT Ha MaKcuManbHblii 3apaj 6atapen), W3MeHeHMe YPOBHA 3apsaja 6aTtapeu npu
NCNONb30BAHUMN BHELWHUX WUCTOYHWMKOB MNUTAHWUA, MaKCUManbHbIA 3apsaf 6atapen (4BYXLBETHbIN
TPeyrofibHblAi UHAMKATOP C BOCK/AMUATENIbHbIM 3HAKOM BHYTPW) M MpW NpPOBEpPKe YPOBHSA 3apsfja
6aTapen ¢ nomouwibio KHonNkM TEST, akTMBHON fa)ke B BbIK/NOYEHHOM COCTOSHWMW annapaTta WaM nNpu OTCYTCTBUM
NOAKNIOYEHNSA K BHELLHEMY MCTOYHUKY NUTaHMIO (Yepe3 Kabenb BHeLWHero nutaHusa 220B. 4N ceTeBOro HanpsXeHus,
WAn Kabenb BHEWHero nuTaHuMsa 12B B TpaHCNOPTHbIX cpefcTBax). [locne HaxaTusas KHonku TEST namnoyvku
3aropatoTcs Ha 20 ceKyH/ B COOTBETCTBUM C YPOBHEM 3apsaja 6atapemn.

B npouecce 3apaga annapata (aBTOMaTU4YeCKU Mpu MOAKMNOUYEHUN K WUCTOYHMKAM BHELUHEro nuTaHus)
naMnoykKa noj TPeyrosibHbIM CBETOBbIM MHAMKATOPOM HayMHaeM MUraTb 1 OCTaeTcs B JaHHOM COCTOSSHMW L0 NOSTHOTO
3apaga 6atapen. MNpu 3aBeplieHnn 3apaja 6aTapen namnovka nepecTtaeT MUraTb, YTO YKasbiBaeT Ha MakKCUMasbHbll
3apag 6atapen. Jlamnoyka oCcTaeTcs BKJ/IIOYEHHOW [0 MOMEHTA OTKJ/OYeHMS acnupaTtopa OT BHELIHWUX MCTOYHUKOB
nuTaHusa (ykasblBas Ha MakKcUMasnbHbI 3apag 6atapen). B gaHHOM cocTosHUM KHonka TEST HeakKTMBHa TakXe npwu
BK/IIOYEHUM annaparta, TakK Kak acnmpaTop He UCMNOoMb3yeT BHYTPEHHIO BaTapero.

Mocne 3aBepweHMA 3apsaga b6aTapenm WAW OTK/IOYEHWS WUCTOUYHMKA BHELWHEro MNUTaHWSA HaxaTme KHonkum TEST
aKTMBMPYeET CBeTOBOe YyKasaHue Ha 3apsafg 6atapen. Hwuxke npuBefeHHas Tabnuua npeacTaBnsieT COOTBETCTBUE
ropawmnx 3eneHbiX 1amMnoyek 1 3apsaja 6atapeu:

CBETOBbIE NHOANKATOPbI YPOBEHb 3APAOA BATAPEN

4 ropsawme naMno4vKu >80% - MaKCMMasbHbI 3apag 6aTapen

3 ropsume naMnovykmn 50-79% - cpefHUiA 3apag 6aTapen

2 ropswme naMnoyKu 20-49% - HU3KWI 3apag 6aTapen

1 ropsLasn namnoyka <20% 6aTapes paspshkeHa - annapat CKOpPOo aBTOMaTUUYECKUN BbIK/THOUUTCA

AnnapaT BbIK/MOYNTCA aBTOMATUYECKM MO UCTEUYEHUM 2 MUHYT NOC/e BKIOYEHUS MUTatolLeli 3eneHo
NnaMnoYku, yKasblBatoLLeil Ha NonHbIv paspsg 6atapen.
Bcerga npoBepsaiTe npaBuibHOe NOAK/OYEHWE Kabens BHELWHEro nutaHus 12B K aBTOMOGUIbHOMY
NPpUKypuBaTento B MalluHe. YacTo ABMXKEHMEe MallMHbl N0 HEePOBHOWM fopore MOXeT NPUBECTU K
OTK/IOUYEHUIO faHHOro Kabens. MpoBepbTe HanMume BK/HOUEHHOM XENTol NaMnoyku, yKasblBaioLei
Ha 3apsij annaparta Uan Ha 3aBeplueHune npolecca 3apsga 6atapen!
KHonka TEST aKTuBHa 4151 onpefeneHns ypoBHA 3apsiaa 6atapen ToNbKO Moc/e OTK/OUeHUs annaparta 0T BHELW HUX
MCTOYHMKOB NUTaHMs. dKentas ropsiiias namnovyka ykasblBaeT Ha NofHbIN 3apaj 6aTapen (MakcMManbHbli 3apsif).

MNPELAYMNPEXAEHWE

PaspsbkeHHasi 6aTapes MOXeT HeraTvBHO CKasaTbCA Ha pab6oTe acnupaTtopa M ero nocrefyolem

ucrnonb3oBaHum. @yHkuma TEST paccumTaHa fnsi o6nerveHuss onpefgeneHnss Heo6X0AMMOCTM

noasapsiga 6aTapen. MakcumanbHasi MNPOAO/KMTENbHOCTL 3apsaga 6GaTapeum nocfe ee MOMHOrO

paspsikeHuss cocTaBnsieT 10 uvacoB. HenpepbiBHOe MOAK/OYEHMe annapata K KaGen BHELIHEero

nuTaHusa 220B He MMeeT HeraTUBHOrO BO3AENCTBMA Ha BHYTPEHHIO 6aTapeto. Cpok cnyx6bl 6aTapen
NpupaBHUBaETCS K2 rofam, No UCTeUeHUUN KOTOPbIX 6aTapes 3aMeHsieTca Npu NPOX0X/AeHM M NPOBePKMN 6e30MacHOCTM.

MEPNOANYECKAA NMPOBEPKA AIMTMAPATA

[na ob6ecneyeHWss NpaBubHOW paboTbl MeAMLMHCKOrO0 acnupatopa, Heob6xo4MMO NPOBOAUTbL eXeLHEeBHbI
KOHTPONb, KOTOPbIA rapaHTupyet 3(eKTUBHOCTb paboTbl annapata, OTCYyTCTBME aHOManuii B paboTe u/mnun
noBpexzeHUii Kopnyca annapara.

E>KefiHeBHbIi KOHTPO/b
ﬂpOBe,qume €XXeaHeBHOro 5-MVIHyTHOFO KOHTPO/1A faeT BO3MOXHOCTb MNO/1b30BaTesito y6e,q|/|TbCﬂ B MncnpaBHOCTU
MeANLUMNHCKOIo acnupaTtopa n ero npurogHoCTU K MCNoJib30BaHUIO.

e Pacnonoxntb annapar Ha yCTOﬁHVIBOVI NMOBEPXHOCTN B BEPTUKa/IbHOM TMMOJIOXKEHUN }'II/ILLE‘BOVI naHenbw K
nonb3oBartento. He foctaBaTb annapart u3 BaLI.I'VITHOIz CYMKMN.
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HaxkaTb kHonKy TEST psigom ¢ namnoykamu, yKasbliBaloWMMN Ha 3apsf 6atapen. Ecnm BkAOUeHbl BCe 4 3e/1eHble
namnoyku, 6atapes MOMHOCTbIO 3apshkeHa (M rapaHTUpyeT nocnefywlwyi paboTy acnupaTtopa B TedeHue 70
MWHYT). B NpOoTMBHOM Ccny4ae, peKoMeHAyeTcs 3apaauTb acnupartop.

BkounTb annapat ¢ NOMOLLLbI KHOMKW BK/KOYEHUS Ha NUuUeBoi naHenn annapata (0=BbIK/OYeH, 1=BK/OYeH).
AcnupaTop Jo/mkeH paboTaTb MPaBU/bHO U He JO/DKHO MOSABAATLCA CAbIWUMbIX M3MEHEHUI X04a BHYTPEHHEro
Hacoca. He JONXHO BO3HMKaTb aHOMa/bHbIX 3BYKOB u/unn Bnbpaunii annapara.

[MoBePHYTb PEryINPOBOYHYIO PYYKY MOLLHOCTW NPOTMB YacOBOW CTPESKM O MaKCMMyMa U 3aKpblTb NasbLeM WUan
KYCOUKOM TKaHW CUIMKOHOBYI TPYOKY, MAyly oT unbTpa UamM 04HOPa30BOro Melika K (nakoHy. [osmkeH
M3MEHUTLCA 3BYK paboTbl BaKyyMHOro Hacoca W 4epe3 HEeCKONbKO CeKYH[ [AO/MKHO 6blTb AOCTUIHYTO
MaKcuMasibHoe 3HauyeHune Ha BakyymmeTpe (npumepHo 800 mbap, 80 KIMa, 600 MM.pT.CcT.).

YaepxuBasa 3aKpbITOA CUANKOHOBYI TPYOKY, NOBEPHYTb PerysiMpoBOYHYI0 PyyYKy MPOTUB 4YacoBOl CTPenKku u
NPOBEPUTb YMeHbLLEHNE MOLLHOCTW BCacblBaHWS Ha BaKyyMMeTpe npakTuyeckun fo 3HadvyeHus 0 (40-50 mbap).
BbIkNOUNTbL annapaT U MOBEpPHYTb ero Ha 180° An1A MPOBEPKU HaINyMA U YNTaeMOCTU 3TUKETKM Ha 06paTHOW
CTOPOHE annaparta U COCTOSAHUA 3alWMTHOW CYMKU ANA TPAHCNOPTUPOBKMW U XPaHeHUS.

MopcoeinHNTb Kabenb BHewHero nutaHna 12B gna aBTOMO6GMABLHONO MPUKypuBaTenss UM Kabenb BHELIHero
nutaHnsa 220B n ybegnTbca B Hayane npouecca 3apsja 6atapen (n1aMnovyka HauMHAET MUTaTb XKENTbIM LIBETOM).
Y6eaMTbCsA, UTO 3aWUTHbIM (UNLTP He 3arpsisHeH. Ecnn ¢mnbTp MMeeT UBET, OTNIMYHbIA OT 6€/10ro, He06X0A4NMO
3aMeHUTb UNbTP. 3arpsa3HeHHbI PUALTP MewaeT NPaBUIbHOM paboTe acnupaTopa M yMeHblUaeT 3PpPeKTUBHOCTb
annapara.

[0 OKOHYaHWY NPOBEPKK CPaBHUTb NONYYEHHbIe pe3ynbTaTbl C JaHHbIMUW B TabnnLe HMXe:

MpoBepka Oxwnpgaemblii pcaynblat MeTofbl UCNpUBNENHA
BkntouveHune yHKUMKM BKOUeHUe namnoyek 3e/leHOro LBeTa bartaped  NOMHOCTLIO  pa3psbkeHa  Waun
TEST B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHSI 3apsga MNOBPeX/[eHa, ecnm nammnoyKku He

6aTapeun 3aropatoTcsa. 3apaanTb annapat ¢ NOMOLL b
(oT 140 4) Kabens BHellHero nutaHnsa 12B/220B wnwn

3aMeHUTbL GaTapeto. [lpu npoBeaeHUM
JNaHHbIX onepaumnii He BK/IOYaTb acnupaTop.

MpoBepka paboTbl HeMmeHsawWMACA 3BYK, 6€3 n3MeHeHUA Hannume  n3MeHeHUs  3Byka  paboThbl
BaKyyMHOro Hacoca Xo4a MoTopa M 6e3 aHOMasbHbIX annapara ykKasblBaeT Ha aHoMajlbHY0
BMbpaymi paboTy BaKyyMHOro Hacoca. W3meHeHue
xofa nopLuHA yKasblBaeT Ha
HeAOCTATOUYHYH 3HEPruio ANsi NpPaBUbLHOW
paboThbl MoTopa. Ecnn npob6nembl
coxpaHsTcs, obpaTuTechb K
onumanbHomy npescTaBUTENIO
Npou3BOANTENS.
MpoBepka MaKcuManbHOl MakcumanbHas MOWHOCTb EcnM  paHHbIAi  ypOBEHb MOLLHOCTU He
MOLLLHOCTM acnupaTtopa, BcacblBaHUS Ha BaKyyMMeTpe [AOCTUTHYT, MOBEPHYTb PYy4YKy perynsatopa
nocne 3akpbITUSi NanbleM HaxoauTca B npegenax 800 mbap NpoTUB yacoBoli CTPenKu ans
nnu KYCOUYKOM TKaHn (£10%) MWHMMaNbHON  MOWLHOCTM  BCacCbiBaHUSA.
acnupaunoHHolh Y6eanTbcA B MOMHOM 3aKpbITUM TPy6KK. B
CUTNKOHOBOM Tpy6KH, obpaTHOM cny4yae, Wu3bATL annapat U3
naywein ot dunbTpa um MCMob30BaHUsA " 06paTnTbCA K
0HOpPa30BOro  MelkKa K opunumanbHomy npeAcTaBUTENIO
annaparty npoun3BoaAUTENs.
Vi3MeHeHUe MaKCcMManbHOA YpoBeHb  MOWLHOCTM  BcacbiBaHWs Ecny ypoBeHb MOLLHOCTU He WM3MEHseTcs,
MOLLLHOCTM BcacbiBaHMWs n3MeHsietcs ot 0 A0 MakcMMyMa 06paTtuTech K omumnansHomy
BCNeACTBUE nosopoTa MpeAcTaBUTENO npon3BoANTENS.
perynnpoBOYHON pyyKu Heobxoammo N3bATb annapat n3
MCMNO/b30BaHMS.

B C/flyyae MOBTOPHbIX Mpo6/iieM ¢ annapaTtoM 06paTUTbCA K OopuuManibHOMY MNpeacTaBUTENtO
nponsBoanTENs.
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Kaxable 24 mecaLa Heo6X0MMO0 NPOBOAUTL NPOBEPKY 6€30MaCHOCTU U TEXHUYECKMNIT KOHTPOMb. [ aHHbIi

KOHTPO/Ib NO3BO/ISIET NO/Mb30BaTe N0 y6eMTLCS B COOTBETCTBMM annaparta 3asiB/eHHbIM NPOM3BOANUTENEM

XapakTepucTUKam W ero o6uieid NPUrogHOCTU ANS WCNO/Mb30BAHWMA MO HazHauyeHWto. [aHHblid Tun
KOHTPO/IA MPOBOAUTCA O(MLMAbHBIM NpeacTaBuTeNeM npoussoauTens. Mepuognyeckas npoBepka 6e30MacHOCTU He
BXOAMT B rapaHTuto annapara.

CMNEUNAJIBHBIE ABTOMATUYECKUVE ®YHKLWI

MegununHckunii acnupatop OB MINI ocHalleH HECKONbKUMW aBTOMaTUYECKUMM (YHKLUUAMKU, yNpaBnsaeMbIiMun
BHYTPEHHUM MWKPOMPOLECCOPOM. 3TN (hYHKLUMWN He 0KasblBalT BAUAHUA Ha paboTy annapaTa, B TOM Yunc/e B Cyyae
6/10KMPOBKM WMAN NOBPEXAEHNA AaHHbIX (YHKUWA. BHYTpPeHHWIA MUKponpoLeccop OnoBeliaeT M0/b30BaTeNns o
Heo6X04MMOCTM MPOXOXKAEHUSA 3anfaHMpPOBaHHOW npoBepkn 6e3onacHocTn. O6bIYHO nogobHas npoBepka
NPOBOANTCA Kaxkable 24 Mecaua Npy UCNOAb30BaHMM annapaTa, NoMb30BaTes/lb MOXET NPOBEPUTb UCTEUYEHUE AaHHOT0
cpoka CcnyX6bl B COOTBETCTBUM C WHpoOpMaLMein coaepxallenca Ha ISTUKeTKe annapata. BHYTpeHHWi
MWKPOMPOLLECCOP MMEET [ONOMHUTENbHYI (YHKLUMIO, KOTOpas MNO3BOMSAET COXPaHWTb CepuUiHbIA HOMep, JaTy
npounssoAacTBa. MoNb30BaTeNO He paspellaeTcs NPoBOAMTbL Onepauuy No NPorpaMMmnpoBaHMIO annapaTta.

BHYTpPeHHUA MUKPONPOLECCOP PEerncTpupyeT Kaxgoe WCMNo/b3oBaHue

annapata ¥ B COOTBETCTBMM C 4acTOTOW WCMONb30BaHWSA, YKasblBaeT Ha |u| . | |
HEeo6X0ANMOCTb MPOXOXAEHMA 3anNaHWPOBAHHOW MNPOBEPKM B aBTOPM30BAHHOM - T T
CEpBUCHOM UeHTpe. B fgaHHOM cnyvyae TpeTbs fammnoyka W3  YeTblpex,

yKasblBawolUX Ha 3apsag 6aTapen, HaUMHAeT MUraTb (TPW CUrHana ¢ nepepbiBoM B -———-—-- X — e =

5 ceKyHA). Mpu Hencnonb3oBaHWM MeAMLMHCKOro acnupartopa namnoyka LED Bk/ovaeTca yepes 730 gHeld nocne
nepBOro Mcnosib3oBaHmsa. Mpu 4acToM WCMONb30BaHWM annapata JaHHbI Nepuoj cokpaliaetcss Ans obecrneyeHuUs
fanbHeiileit 6esynpeyHoii pa6oTbl acnupaTopa. LOMycTMMO BK/HOYEHMe flaMriodvku depes 700 fHeld BcreacTBue
M3HALLMBAHUS BHYTPEHHMX YacTeil annapata, 4To, 04HAKO, He yKa3biBaeT Ha HeWCNpaBHOCTL annapara.

Monb3oBaTento  3ampeLlaeTcs  NporpaMMupoBaTh — mpoueccop  anmapata.  CucTeMHoe

obecreyeHyie 3aLLULLEHO CEKPETHBIM KOZOM Y AOCTYMHO TO/IbKO aBTOPU30BAHHOMY MePCOHaY,

pacronararLleMy CUCTEMHBbIM 0OBecredeHneM Ansi CUMTbIBaHWS WHopMaumm o6 annapate.

Annapat He UMeeT Hapy>XHOro JOCTyMNa K NMPOLECCOpY U He UMEET APYTroro NPUMEHEHNs, KPoMe
NPeAyCMOTPEHHOTO NPOV3BOANTENEM.

dP/TAKOH ANA CEOPA )KI/ILI,KOCTEI7I
AnnapaT NPoM3BOAUTCS C TPEMS TUMaMK (JIAKOHOB C MaKCUMasbHOM BMeCTUTeNbHOCTb0 1000 mn:

1. ®nakoH 500 M. C KPbIWKOM, KNanaHoOM MepenosiHEHNSA, KOHWYECKMM Pa3beMoM W YI/10BbIM pasbeMoM
2. ®nakoH 1000 mA. ¢ KPbIWKOW, KNanaHoOM NepenosiHeHNA/3aKpbITUS N YI10BbIM pasbeMoM
3. ®nakoH 1000 mn. ¢ yrnoBbIM pasbeMoOM U OHOPa30BbIM MeLLIKOM

®dnakoH 500 mn. ¢ KpblLIJKOI7I, K/anaHoMm rnepenosiHeHNA, KOHUMYECKUM pa3beMOM U YI/10BbIM pPasbeMOM

5

®nakoH BMeCTUTeNbHOCTbIO 500 MA BbINOMIHEH U3 MOMMKap6oHaTa W
MOXeT 6biTb CTepUNN30BaH B aBTOKNaBe B TedeHue 30 UMKOB, NoOCne 4ero
(hNaKoH HEo6X0AMMO 3aMeHUTb. PaKOH COCTOMT M3 CEAYHOLLL X YacTei:

YTNoBON pasbeMm /15 3aLUMTHOIO (UbTpa
KnanaH nepenosnHeHus

Pe3epByap v3 nofmkapboHarta 500 mn
KoHunyeckuii pasbeM (gns TPYO6KM naupeHTa)
CunnKoHoBasa KpblLLKa

PR wWwdN
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PaspellaeTcs o4milaTb WU CTEPUIN30BaTb (D1AKOH TPaAULIMOHHbLIM CMOoCO6GOM B aBTOK/IaBe Mpu TemnepaType

121° C u npu paBneHum 2 Gap. Heo6xoammo paso6paTb (IaKOH Ha 4acTu nepef crepunusaumein. CTporo
pPEeKOMEHAYeTCs 3aMeHsATb (PIaKOH MpYU Hanuummn gedopmalLmii, NOBPEeXAeHUA UNN TpewuH. PNakoH A0/KeH 6bITb
MCMOoMb30BaH TO/IbKO B BEPTMKA/IbHOM MOMI0XEHWM BO M36exaHue BO3AENCTBMA KnanaHa nepenofiHeHus. Eciv aTo Bce-
Taky MPoM30LWLIO0, BbIKMOUMTL annapaT U 0TCOeAMHUTL acnmpaLoHHylo TPyGKY nayueHTa.
Mpu MCcNofb30oBaHMM acnupaTopa B AOMALIHWUX YC/OBMAX (AKOH MOXHO OYWUCTUTb C MOMOLLbIO CreymanbHbIX
MOIOLWMX CPeACTB AN Ae3NHpEeKUUU MeLULUHCKOTOo 060pyaoBaHMsa. MXUAKOCTU U3  (hnakoHa Heo6Xoaumo
yTUN3NPOBaTb COr/lIacHO MeAMLMHCKOW MpaKTWKe, B TOM 4uC/le B COOTBETCTBMM C MpeanucaHuaMM Bpadeid u B
3aBMCUMOCTU OT AivarHo3a naumeHTa.

®nakoH 1000 M/. C KPbIW KO, KNanaHoM MepenosiHeHNA/3aKPbITUA U YTN0BbIM PasbeMom

dnakoH npousBedeH M3 CMeuManbHOro  NPO3payvyHoro
nnactuka (monunponuneHa). OH BK/AO4YaeT B cebsa crnepywowue
cocTaBHble 4acTu: pesepByap (1), KpblwKy (2), KnanaH
nepenosiHeHns/3akpbITUA (3) M yrnoBo NNacTUKOBbIA pasbem 90°
(4). Kpblwka pe3epByapa UMeeT pasbem A1 CMEHHOrO 3alMTHOro
unbTpa.
®dnakoH MOXeT O6blITb CTepuaM3oBaH B TPagULMOHHOM
NnapoBOM aBTOK/MaBe MPU MakKcumanbHOW Temnepatype 121°C u npwu
MaKcuManbHOM gaBneHun 2 6ap (200 klla). CTporo pekoMeHayeTcs
3aMeHATb (h1lakoH Npu Hanuuumn pedopmauun, NOBPeXAeHURn wunu
TPELLUH.
®dnakoH Jo/mMKeH 6bITb MCNOMb30BaH TO/IbKO B BEPTUKA/IbHOM
NONOXeHUN BO M3bexaHue BO3feWCTBMA KnanaHa nepenonHeHus/
3aKpbITMA. Ecny 370 BCe-Takum MPOM30LWIIO, BbIKIHOUYUTL annapat u
0TCOeAUHUTL TPYOKY naumeHTa. Mpu Mcnonb3oBaHWKW acnupaTtopa B
JOMALWIHNX YCNOBUAX (1AKOH MOXHO O4YUCTUTbL C MOMOLLbIO
crneyunanbHbIX MOKLWKUX CPeACTB AN Ae3nHMeKLUN MeAnLUHCKOro
obopypoBaHuA. XXNAKOCTU M3 pnakoHa HE06X04MMO YyTUNN3UPOBATb
CcOrnacHo MeAULMHCKON NpakTWKe, B TOM 4YUCNe B COOTBETCTBMM C NpefnUCcaHMAMM Bpayveld U B 3aBUCMMOCTU OT
fnarHosa nayueHTa.

®nakoH 1000 mn. ¢ yrnoBbiM pasbeMOM M 04HOPAa30BbIM MeLIKOM

dnakoH AN 04HOPa30BbIX MELLKOB BbIMOMHEH M3 CNeLnanbHOro Npo3pavyHoro
nnactuka. OH cocToMT M3 pesepByapa (1), agantepa 4159 04HOPAa30BbIX MeLWKOB (2),
COOTBETCTBYHOLEro yraoBoro coeguMHeHma L' (3) u ogHopasoBoro mewka (4).
duUNbTP, WHTErpPUPOBaHHbLIA B O0AHOPA30BbI MeLWOK, MpeaHasHayaeTcsa AN
npefoTBpaLLeHNs nonajaHna >XWUAKOCTed B acnupaTop B ciyyae MepenosHeHUN
(hnakoHa.

®dnakoH MOXeT 6bITb CTEPUNMN30BAH B TPALULMOHHOM NapoBOM aBTOK/aBe Npu
MaKcuManbHoii Temnepatype 121°C 1 npu MakcumanbHOM gaBneHumn 2 6ap (200 klla).
CTporo pekomMeHAyeTCs 3aMeHSATb OAHOPA30BbI MEL,0K NOC/Ae UCNONb30BaHUA AN
0AHOr0 NauueHTa.

Mpn wncnonb3oBaHMKM acnupaTopa B LOMAaWHWUX YCAOBUAX (PNakKoH MOXHO
OUYMNCTUTL C MOMOLLbID ChelnanbHbIX MOKLWNX CPeACTB  A1A  Ae3nHdeKumn
MeLULMHCKOro o6opyaoBaHnsA. B HEKOTOPbIX CyyasX 04HOPa3oBblli MELW,0K MOXeT

6bITb ONYCTOLLEH U MELLOK MOXET 6bITb Aafblie UCM0/b30BaH. OAHOPa30Bble MELLKK
Heo6X04MMO YTUNN3NPOBATb COFMIACHO MeAMLMHCKOW MpaKTuKe, B TOM 4uC/le B
COOTBETCTBUU C NPEANUCAaHMAMY Bpadeil U B 3aBUCMMOCTM OT AMarHosa nayueHTa.
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3aWUTHBLIN PUNBLTP

ANns npefoTBpalleHns 3apaXkeHus acnupaTopa XUAKOCTSIMU BO BPEMSI UCMO/Ib30BaHUS, lakoH
nMeeT crneunanbHbIi 3aWUTHBIR GUALTP. PUNLTP NPOM3BeLeH M3 TMAPOoPO6HOro MaTepuana,
KOTOpPbIi 3al ML aeT BHYTPEHHWIA HACcOC acnupaTopa oT NonagaHus rasoo6pasHbiX XKMUAKOCTeN
(MonHoe OTCYTCTBME BCaCbIBaHUSA Yepe3 TPY6Ky nauueHTa).

3aMeHNUTb (UALTP NPU 3arpsa3HeHUM, U3MEHEHUM LBeTa W MpU YBEIMYEHUMN COMPOTUBIEHMUS
BCACbIBaHWUSI/yMeHbLLEHUS MOLLHOCTY BCacblBaHUS.

I'Ipe,qynpex,quMﬂ 1 NpefocTopoXXHOCTU B UCMO/1b30BaHUN 3alLlMTHOIo (*JVII'Ipra

Ecnu acnmpaTop MCNoNb3yeTcs B 9KCTPEHHOM Cyyae W/UAW ANS NaumeHToB, y KOTOPbIX PUCK 3apakeHns
Hen3BeCTeH, PUILTP A0/IKEH 6bITb 3aMeHEH Moc/e KaX/Aoro cnofb3oBaHus. Ecnu naTonorvsa nauueHTa
M3BECTHA U/UMIN HET PUCKA NepPeKPeCTHOro 3apaXKeHnsl, PEKOMEHAYeTCs 3aMeHsITb PUNLTP MOc/e Kaxaoi
CMeHbI. B cnydae HeMcnonb3oBaHWUS annapaTa peKoMeHAyeTcsl 3aMeHsiTb (PUNbLTP pa3 B Mecsl,. MaTepuan, U3 KOToporo
npousBedeH GUALTP, MOXET W3MeHATb CBOM XapaKTepUCTUKM MpPU WU3MEHSIOLMXCA YCNOBUSAX BHeLLHeR cpeabl
(NoBbIWEHHAs BNAXHOCTb, BbICOKAs UMM CAMLLKOM HU3Kas TeMrepaTypa).

Hukorga He Mcrnonb3oBaTh acnupaTop 6e3 3aUTHOro ubTpa unn 6e3 grakoHa!

ACMUPALINOHHASA TPYBKA C PYKOATKOW YANKAUER U/ CTEPU/IbHbI O4HOPA3OBbIIA
KATETEP BCACbIBAHNA C HAKOHEYHVKOM FINGER-TYP

MeanUMHCKUIE acnupaTop MocTaBAseTcsi B KOMMJIEKTE C
acnupaunoHHoli Tpybkoin ¢ pykoATKoW Yankauer. 30Hp[ sBnseTcs
0HOPa30BbIM W  J0MXeH OblTb 3aMeHeH Moc/le  KaXjoro
ncnonb3oBaHus. [N nerkoro goctyna B poT U BEPXHUE AblXaTe/lbHble
nyTVW MauueHTa, 30HA BbIMOJIHEH W3 TBEpPAOro MaTepuana U MMeeT
Nerkuii n3rné.

260 +20

02.4+0.4 08.7+0.15
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Kabenb BHeLLHEro
nuTaHus 220B.

Kabenb BHeLUHEero
nuTaHus 12B.

BHVMAHWE

MpoBepuTb Ha/IMuMe 3aLLMTHOMO TpaH3veTopa MuH. 15A (C 3afepXKKol AelicTBMA) Npu nogade
371eKTpOo3Heprumn 11-25B nocToaHHOro ToKa.

Kabenb BHewHero nutaHna 220B (3apsagHoe YCTPOWCTBO) OTHOCUTCA K IKCK/O3MBHBLIM MPOAYKTaM,
nocTaB/IseMbIM TO/IbKO NPON3BOAMTENEeM. [laHHOe YCTPONCTBO NpefHa3HayeHo AN4 3apsaja annaparta v He MOXeT 6bITb
3aMEHeHO MOoJO06HbIM YCTPOMNCTBOM [pYroro npousBoguTens. 3apsajHoe YCTPOWCTBO npejHa3HayeHo fAns
MCMONb30BaHNSA TOMIbKO B MOMELLEHUN U TOIbKO OT CeTW, COOTBETCTBYIOLLEN rocyapCcTBeHHOM HOpMe. MeanUNHCKNA
acnupatop OB MINI npowen npoBepKy C fAaHHbIM TWUMNOM 3apsgHOro ycTpoinctBa (Hopma IEC60601-1 un
COOTBETCTBYHOLLME).

AKCTUTYATALUMA N MOBTOPHOE UCTTO0/Ib3OBAHUE

Mocne Ka>KA0ro ncrnosib3oBaHunA

Mocne Kaxgoro MCnosb30BaHWs OTCOEAMHUTL MEAMLMHCKWUIA acnupaTop OT MCTOYHWKOB BHELIHEro nuTaHus,
OTCOEAVHWUTb W YTUAU3MPOBATb YacTM O0AHOPA30BOro WCMOMb30BAHUA. Y6eAUTbCA B LENOCTHOCTM annapaTta,
NPOBEPUTb COEANHUTENbHbIE TPYGKM U HANUUMe BUAMMbIX NOBPEXAeHUA Kopnyca. OUMCTUTL U NPOAE3UHPULMPOBATL
annapar CorfiacHo cnejyiolleit ganee MHCTPYKLMW. 3aMeHUTb BCE OlHOPA30Bble YacTW HOBbIMU U 3apsAnThb 6aTapeto.
MpoBecTy eXefHEeBHbI KOHTPO/b.

BesonacHoCTb Ha paboyeM MecTe Y UHAMBUAYa/IbHOE 3aLLMTHOE OCHALLIEHNE

OGeszapamBaHue sBAseTCA TOHKMM TMPOLECCOM, TPebyoLium
onpeaeneHHoro 06yueHunsl, 0CO6eHHO BaXKHbIM B 9KCTPEHHbIX CUTYaLUSIX,
KOrfJa COCTOSIHME K/IMEHTA M YPOBEHb 3apakeHUsi HeM3BecTHbI. MoaTomy
no/fib3oBaTeNb [0/KEH BCErfa UCno/b30BaTh UHAMBUAYaANbHOE 3aLUTHOE
OCHalleHmne Ans Co6CTBEHHOM 6e30MacHOCTM 1 6e30MacHOCTM NaLMeHTOoB.
Ecnv nogo6HOe ocHalieHMe Mofb30BaTeNio HeAoCTYNHO, MoXanyicra
CBSXKMTECH C OTBETCTBEHHbIM 3a 6€30MacHOCTb Ha pa6oyem MecTe B Ballei
KOMMaHUM.

OpraHuyecKme XnIKocTU, cobpaHHble BO (P/1AKOH, MOTYT MPUBECTM K CEPbE3HbIM NEePEeKPECTHbIM
3apaXeHUsIM Nosb3oBaTeneli annaparta. s npefoTBpaLleHust NoAo6HbIX Clly4Yaes, NOAXOAsLLee
OCHallleHVe U MPOAYKTbl ANA [e3VH(EKUMN Bcerga A0/MKHbI ObiTh WCMO/b30BaHbl COr/IACcHO
npeanucaHnaM KOMMETEHTHbLIX OpraHoB.

18-34

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



[JesnHpekuyusa/ctepunusaumna paakoHOB U CUMKOHOBbLIX TPYBOK

®nakoHbl M CUINKOHOBble TPYOKM MOry O6bITb 06e33apakeHbl /OO6bIM XUMWYECKUM HearpecCMBHbIM U
Heabpa3suBHbIM MOIOLWNMM CpeAcTBOM 6e3 cofepXaHusa ankorona u pactesopuTteneii. He ncnonb3oBaTb OKpalleHHble
Le3MHDMUMPYOL e pacTBOPbI, TAK KakK OHW MOTYT OCTaBUTb LIBET Ha P/1aKOHe UM CUIMKOHOBbLIX TPy6Kax, yMmeHbLlas
Npo3payvHoOCTb JaHHbIX YacTeli (Hanpumep, Betadine). He ncnonb3oBaTb fe3MHQUUMPYOLLME CPEACTBA B YMCTOM BUje.
Mpn cTepunusaumn B aBTOKMNaBe TeMnepaTypa He [JO/KHa npeBbiwath 121°C, gaBneHue - 2 bap (200 kMa) wu
NPOAOC/IKUTENBHOCTb - 15 MUHYT. PesepByap hakoHa NOrpy>xxaeTcs B aBTOK/1aB B NepeBepHYTOM MON0XEHUU (BBEPX
AHOM). o OKOHYaHUM LMKNa aBTOK/1aBa 0X/1aAUThb BCe YacTu NPU KOMHAaTHOM TemnepaType, NPOBepUTh LeIOCTHOCTb
yacTei, cobpaTb (b1lakoH B nopsifike, o6paTHOM NOpsAAKY pasbopa dakoHa.

MNPEAYTIPEXAEHUNE

He HaknagbiBaTh rpy3 Ha YacTu annapara npu ux cTepunnsaumm.
Bcerga cobnogaTb AONYCTUMbIA Avana3oH TemnepaTypbl, 4ABMEHUSA U MPOLO/HKUTENbHOCTM
cTepuMsaunn B aBTOK/aBE.
* He npeBblwaTb TeMnepatypy 60°C npyv MbITbe M OYMCTKE (h/laKOHA W ero 4vacTter (3a UCK/THOUYEHMEM
nepuoga cTepunnsauumn B aBTOKNaBe).
o OuMCTKa, fie3VHEKLMA 1 CTepUIM3aLNS SO/MKHbI 6bITb NPOBeLeHbI CreunaibHoO 06yYeHHbIM MepcoHasIoMm.
e 3ameHATb (1aKOH U COeAMHUTENbHbIE YacTh (CU/IMKOHOBbIE TPYOKW, COefUHEHWUS) nocre Kaxibix 30
LUUKIIOB CcTepunmnsauum 1 obessapakmsaHud. HecobrofeHne jaHHOro npaBuia MOXET MPUBECTU K (PU3NKO-
MeXaHWUYeCKUM U3MEHEHUAM (h/1aKoHa.
» [Mocne c6opa hnakoHa y6eanTbCs, YTO KpbILLKa h1akoHa N0THO 3aKpbliTa BO U3beXxaHWe noTepu BakyyMa
NN NPocaynBaHnsA XUAKOCTEN.

MoN0XNTb BCE YACTM (hNIaKOHA HA YMCTYIO W YCTOMUYMBYIO NOBEPXHOCTb. Mpu cb6ope (nakoHa, HEOGXOAMMO
NPOBepATb YacTW Ha Hanuume MOBPEXAEHWI WNU AedeKToB. KnanaH nepenofiHeHWs MMeeT MaBaloLLyl0 4acTb,
KOTOpasi BCTaB/SIETCA B NIACTUKOBbINA Xenob. Y6eanTbca B OTCYTCTBUU NPENATCTBUNA U TPYAHOCTEN AN ABUXKEHUSA
nnaBaloLLein YacTu.

3ameHa 3alMTHOro unbTpa

OTCOeANHNTb CUMKOHOBbIE TPY6KM OT BEPXHEW YacTW 3arpA3HEHHOro GuabTpa U yTUAN3MPOBATb UX COrNacHo
CyLLeCTBYOLWMUM HOpMaM. MyTem BpalLeHUs BOKPYTr OCHOBaHUS 0TCOEAMHUTL (UAbTP OT KPbILWKK hnakoHa. MogobHasn
npoueaypa ynpouiaeT npoLecc CHATUA unbTpa U NpeaoTBpaLLaeT 0NacHOCTb ero NoOBpeXxAeHUsa! YCcTaHOBUTbL HOBbIN
unbTp. Ybeantbcsa, 4To Hagnucb IN HaxoAUTCA Ha ero HWXHeld cTopoHe U Hag noptom VACUUM Ha ¢nakoHe.
HenpaBunbHasa ycTaHOBKa (MIbTpa MOXET MPUBECTU K 3apaXKeHWUI0 acnupaTopa BCAeACTBUE NONajaHNsa 3apaxXeHHbIX
XXUAKOCTEV BO BHYTPEHHIOID CXeMy annaparta.

MOMETKA
Y6eAUTeCh, UTO 3aLMTHBIA QUALTP NPaBU/ILHO YCTAHOB/IEH Ha (D/lakoHe CTOPOHOM  IN BHUS.
/ ¢ \ DUALTP MOXET C/IOMATbCSA UM CO3AaTh OMACHOCTb 3apaXKeHUs
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[Ona npaBuNbHOW OYUCTKM UM o06e33apaxmBaHWA annapata pPeKoOMeHAyeTCHS MWCMNOo/Mb30BaHWe cneuunanbHo
NpesycMOTPEHHbIX NPOAYKTOB, 6€3BpefHbIX ANA YeNnoBeKa U OKpYXatLen cpeabl. TN Ae3UHDNLMPYIOLLME CpeLCcTBa
He fO/KHbl UMEeTb B CBOEM COCTaBe afKorosb u/unum abpasmBHble YacTULbI.

Oscar Boscarol srl noctaBnset cpeactBa AN ob6e3zapakmBaHMsa MefULUHCKOro o6opyaoBaHus, B TOM Yuche
ansa acnupatopa OB MINI. 3Tn gesuHpuumnpyrowme cpegctea (4OCTYNHble B popme caneTok, Cnpees, XUAKNX
CpeAcTB, Ae3NHPULNPYOLW X pacTBOPOB A8 CTepuansaumm noBepxXHOCTeW, MHCTPYMEHTOB M NOMeELLEHWIA) NpoLan
nabopaTopHYH NPOBEPKY W MPU3HaHbl aKTUBHbIMU B 60pb6e ¢ BUpycammn, 6aKTepusaMu n MmkpoopraHusmamu. Mpu mnx
perynsipHoM MCNofb30BaHWM 3TU cpeAcTBa MpefoTBpaLLaloT M YHUUTOXAaKT o0bpa3oBaHue OMAacHOW Ansa nepegadyun
3apaXXeHns nneHkMm (Ha MNOBEPXHOCTM KOTOPOM Nerko OTKnafbiBalTcA 6akTepuun, MaeceHb, BUPYCbl W
MWKpoOpraHusmbl). [esvHpuuupyouwme cpeicTsa, nocraBnseMble KomnaHueli Oscar Boscarol srl, He copgepxat
anKoronb, Xaop, GeHoN, anbierug u ranorex.

KOb! AE3VHDULMPYIOLLUX CPEACTB

MED99051 KOHUeHTpaT Ans AesnHMeKUUnm MeguLUHCKOro 060py0BaHmMs 511,
MED99052 Le3vHpuumpyowmne cangeTku - ynakoska 200 wWT.

MED99055 Le3nHpuumpyrowmne caneTkn anst MeuLnHCKOro 060pyL0BaHuns
MED99060 BakTepuunaHblii AesuHOULMpYoLWnidi cnpeid 500 mMn

MED99100 Annapat DRY MIST gns gesuHdeKLMn noMeLLeHunii

MED99101 PacTeop ana annapata DRY MIST 500 mn

3TN fe3snHpUUUpyloULMe cCpeacTBa MpoLyM na6opaTopHY NPOBEPKY M MPU3HAHbl aKTUBHLIMU B 60pbbe C
BMpYycamu, 6aKTepuaMM U MUKPOOPraHuamamm. Mpu ux perynspHoM UCMofiib30BaHWM 3TW CPeAcTBa NpeaoTBpaLLalT
M YHUUTOXAT 06pasoBaHMe OMacHoW ANns 3apaxeHWss MaeHKW (MOBEPXHOCTW, Ha KOTOPbIX /IEFKO OTK/aAblBaloTCs
6aKTepum, NneceHb, BUPYCbl Y MUKPOOPTaHU3Mbl).

BE3OMACHOCTb AINMAPATA

AnekTpuUeckas M30MAUNA annapaTa HaxoAMTCSA BHYTPW annapaTta U HegoCTyMnHa nosib3oBaTesnto.
MeAVNLUMHCKUIA acnupaTop WMMeeT TakKXe TepMUYECKYH W30NALMI0O W 3alUTy BHYTpeHHeli 6aTapen. B cnyvae
BK/IIOYEHNS CUCTEMbI 6€30MacHOCTU M MPU OTCYTCTBUU MOC/EAYIOLLEro aBTOMaTUYeCKOro BOCCTAHOBEHUSI CUCTEMbI
6€30MacHOCTM, 06paTUTLCA K 0(ULMaNbHOMY MpeACcTaBUTENIO0 MPOU3BOANTENS.

MegnunHcknii acnupatop OB MINI wnMeeT BHYTpPeHHIOW 6GaTapeto, obecneynBalWy ANUTENbHYIO
aBTOHOMHY paboTy annapata. batapes u3 nutuo-nonumepa (LI-PO) HaxoauTcs BHYTpM annapata M HepocTynHa
nonb3oBaTeNto AnsA 3aMeHbl. baTapesa npegHasHauyeHa ANA 3aMeHbl TOIbKO B CAy4vasX ee MNOBPEXAEHUS WAW Mo
NCTeYeHNN NPefyCMOTPEHHOI0 CPOKa UCMNOb30BaHMA, 415 ee 3aMeHbl obpawaTbes K ohuunanbHoOMy npeacTaBuTenNto
nponssoanTens. HenpurogHyw Ans AanbHeilwero MCNoAb30BaHUA WAM MOBPEeXAeHHYyl 6aTaped Heo6Xxogmmo
YyTUNN3NPOBaTb COrNacHo AeliCTBYKLWMM HauMoHaNbHbIM HOpMaMm (0653aTe/ibHO B paspsH>KeHHOM cocTosHuu). Mo
BO3MOXXHOCTMW, 06paTUTbLCA B LEHTPbl N0 MNepepaboTke 0TX040B. He yTunmsnpoBaTb 3apsdXeHHble WUAM YacTUYHO
paspsixeHHble 6aTapemn.

Hwxke nepeyuncieHbl onepaumm st MPOBEPKU UCMPABHOCTM 1 3(h(heKTUBHOCTM paboThbl GaTapeu.

* TloacoeAnHUTe annapaT K UCTOUHWMKY BHELIHEro MUTaHUs C MOCTOSIHHLIM HanpsbkeHueM 11-25 B NOCTOSIHHOrO
ToKa (C NMoMOLLbi0 Kabensi BHeWHEero nuTaHna 12B, nocTaBasieMoro BMecTe ¢ annapaTtom). Y 6eauTech B TOM, UTO
XenTasi namnoyka ropuT v He MUTaeT;

. OTcoeAnHUTe annapaT 0T UCTOYHNKA BHELUHErO NUTAHUSA U MOBEPHUTE NO yacoBoii CTpenKe PyyKy perynmposaHunsa
Ha nepe,quVl naHenun gna fOCTUXEHNA MaKCcuMasbHOM MOLLHOCTN BCacbiBaHWUA;

*  BK/OYMUTe annapart 1M 0CTaBbTe ero BO BK/IHOUEHHOM COCTOSIHUM (He 3aKpblBast acrmpayuoHHyo TPy6Ky). 3acekuTe
BpeMsl aBTOHOMHOW pa6oTbl annapaTa, KOTOPOe A0/KHO 6biTb He MeHee 30 MUHYT;

. Ecnn annapat BbiIK/OYaeTca L0 uUcTedyeHUA 20 MUHYT, 3TO YKasblBaeT Ha HeuUCnpaBHOCTb 6aTape|/| N Ha
HeO6XO,U.I/IMOCTb €€ 3aMeHbl.

NMOMETKA

Ecnv GaTapess 6bICTPO paspsbkaeTcsl, ee Heo6XOAMMO CPOYHO 3aMeHUTb. O6paTuTech K
ohuLManLHOMyY NPeAcTaBUTENO MPOU3BOANTENS.
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TEXHNYECKOE OBCNY>XXUBAHUNE
AcnupaTop pa3paboTaH Takum 06pa3oM, YTO HU 3/IEKTPUYECKUE, HU MexaHu4vecKune YacTu annapata OB MINI
He [0/DKHbI ObITb OTPEMOHTMPOBaHbI MPOAABLIOM, MOKYyNaTenem uU/mnu nosb3osartenieM. He OTKpbIBaTb acnuparop u
He 3aMeHATb ero MexaHU4eckue n/vnu anekTpuyeckure yactm! Beerga obpawalitech K ouumanbHOMY NpeacTaBuTesNto
npouseoauTens. Manelillee BMewlaTeNbCTBO B LENOCTHOCTb acrnupaTopa MNpuBOAMT K HEAENCTBMTENbHOCTU

3aBOACKOW rapaHTWW. HeaBTOpM30BaHHOE BMeLLATE/IbCTBO MOXET MOBAMATL Ha COOTBETCTBME annaparta
[eACTBYOLWMM HOPMaM U MOXET CHU3UTL 6e30NacHOCTb annaparta Ans Nosb3oBaTenein UM NauneHToB.
XAPAKTEPHbLIE HEVCIMPABHOCTU N METO4bl X YCTPAHEHINA
HencnpaBHOCTb BO3MOXHble MPUUYUHBI MeTofabl yCTPaHeHUs
MeauumnHckuii acnupaTop He e«  bBaTapes NOJIHOCTbLIO paspskeHa 3apsaguTb acnuparop c
pa6oTaeT «  Batapes noBpexgeHa NMoMOLLbID  Kabenss BHELIHEro

MeAVNLMHCKUIA acnupaTop He o
pa6oTaeT oT BHELLIHEro
NCTOYHUKA NUTAHMUS

MennumnHcKnin acnupartop
pa6oTaeT TONbKO OT
MCTOYHWKOB BHELUHErO
nUTaHus

AcnupaTop He 3apsbkaeTca e
nivnn  He  paboTaeT  npu

NOAK/HOYEHUN Kabens
BHeLWlHero nutaHua 12B/220B

MHanKaTop 3apsiia 6atapen He e

3aropaetcsa nocne  HaxaTtwus
KHOMKKM TEST .

L]
3HauUNTeNbHOE COKpalleHne o

BPEMEHN aBTOHOMHOW paboTbl
annaparta

MOLLHOCTb BCAaCbIBaHWA Yepes
Tpy6KYy nauueHTa C/AMLLIKOM
HM3Kasi K 0TCYTCTBYET .
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OwnbKa BHYTPEHHel 3/1eKTPOHHOM
CXeMbl annapara

HanpsixeHue 3/1IEKTPO3HEPTUN
BbIXOANT 3a pamMKm
npeaycMOTPEHHOTO MHTepBana

(11-2 B NOCTOSIHHOrO TOKa)

Cnabas 3nekTpuyeckass CeTb He
joctatoyHa fAns paboTbl annapaTta
(MuH. 8A)

OwnbKa BHYTPEHHel 31eKTPOHHOWN
CXeMbl annapara

BHYTpeHHAA 6aTapes HencrnpasHa
OwnbKa BHYTPEHHe 3/1eKTPOHHOM
CXeMbl annapata

Kab6enb BHeLUHero nuTaHus
12B/220B - HeucnpaBeH

AnnapaT HaxoguTca B npouecce
3apsiaKu

BHYTpeHHAs 6aTapes MoBpexjeHa
UM NMOMTHOCTbIO paspsikeHa
MHaukaTop 3apsiga 6aTapem
HeucnpaseH nnm ownbka
BHYTPEHHE  3NEKTPOHHON  CXeMbl
annapara

McTeueHune cpoka cnyxbbl 6aTapen
OwmnbKa BHYTPEHHeN 3/1eKTPOHHOWA
CXeMbl annapata

BaKyyMHbIli perynatop OTKPbIT A0
npegena

BNoKMpOBKa 3alLMTHOIO hunbTpa
CoeanHUTENbHbIE TPY6KKU, UALTP
annapaTta 3acOpeHbl, MepeKpyYeHbl
n/Mnn oTcoefNHEHbI

BnokupoBKa KnanaHa nepenosiHeHus
thnakoHa 500 mn

BHYTpeHHMIH Hacoc HeucrnpaBeH

25-34

nutaHua 12B nnm 220B
Obpatutbc K oduumanbHOMy
npeacTaBuUTeN0 NPOM3BOAUTENSA
ONa 3ameHbl 6aTtapeun
ObpatntbCca K oduumanbHOMY
npescTaBUTEN0 NPOU3BOANTENSA

HanpsikeHue  31eKTPOIHeprum
[OMKHO HaxoaUTbCS B
MHTepBasne

11-25B noCTOAHHOrO TOKa
HomuHanbHbIA  TOK  JOMXKEH
O6bITb MUHUMYM 8A

O6bpatnutbca K oduumanbHOMY
npeacTaBuTeNto
npon3BoaAnTENS.

Obpatutbcs K oduynanbHomy
npescTaBuUTEN0 NPOM3BOAMTENSA
ONa 3ameHbl 6aTapen.

3ameHnTb  Kabenb
nMTaHuA
Obpatnutbca K oduumanbHOMy
npescTaBuUTE0 NPOU3BOANTENSA
OTCcoeAnHUTDL annapat oT
MCTOYHNUKOB BHELUHEro NuTaHmsa
3apaguTb BHYTPEHHIOH0
f6aTapeto  (kentasa namnoyvka
MUTaeT)

Obpatnutbca K oduumanbHOMY
npeacTaBuMTeNtO0 NPOU3BOANTENS

BHELUHErI o

Obpatutbcs K oguunanbHOMY

npesCcTaBUTENIO
Npou3BOAUTENS, [NA  3aMeHbl
b6aTtapeun

MoBepHYTb perynstop
MOLLLHOCTWU MO 4YacoBOW CTpesike
" npoBepuTb MOLLLHOCTb
BcacbiBaHWs annapata 4epe3

Tpy6Ky nmaumeHTa
3aMeHNTb 3alWUTHBIA PUIbTP

MoacoeAHUTDL
coeAuHUTeNbHble  TPy6KM K
hunnbTpy ninnn (hnakoHy,

3aMEeHUTb WX MpU  Ha/IMunm
MOCTOPOHHUX YacTUL, BHYTPM



UKW pacnpaBuTb WX, €CNIN OHWU
COTHYThI.

OTcoeauHNTL TPY6KY, MAyLLYto
K annaparty, yoanuTb
CoflepXunmoe thnakoHa n
npoeepuTb  paboTy  KnamaHa
nepenofiHeHns  (CUMKOHOBas
npoknagka JoMmKHa 6bITb
HanpasfeHa BBepx). dnakoH
MOXeT  6bITb MNCNO/b30BaH
TONbKO B BEPTUKAIbHOM
NoM0XEHNN

Obpatutbcss K ouunanbHOMY
npeAcTaBUTENO NPOU3BOAUTENS

TpeTbsl 3e/eHast namnovyka Ha «  Heob6xoaMmo npoutn « O6paTUTbCa K oduyunanbHOMY

nepefHei naHenu muraet 3anaHMpoOBaHHYI0 npoBepKy npeAcTaBUTEN0 NPOU3BOANTENSA
6esonacHocTun

CunbHbIi  wym npu pab6oTe BHYTpeHHWIA Hacoc HencnpaBeH e O6paTuTbca K oduumansHOMy

annapaTta, HMW3Kasi MOLLHOCTb npeACcTaBUTENO NPOU3BOANTENS

BCacblBaHWA W aHOMasibHble
BM6Gpaummn acnupartopa

NMOMETKA

MpY HAIMYMKM NPUSHAKOB aHOMa/IbHOM PaboThl, He COAePXKaLLMXCA B Tabvue Bbille, 06paTUTECh
K ohMLMasIbHOMY MPeaCTaBUTENIO NMPOU3BOAMTENS.

TEXHNHECKNEOAHHBIE N1 COOTBETCTBVE MEXAYHAPOAHBIM TPEBOBAHNAM

Knaccudmkaumsa B cooTBeTcTBUM ¢ MDD 93/42/EEC
MegunuynHcknin  acnupatop OB MINI npegctaBnser cobon pAelicTBYWOWNIA MeAUULMHCKWIA acnupaTtop Ans
MCMNO0/Ib30BaHMA Ha MecTe UM NpY TPaHCNOPTUPOBKe B COOTBETCTBUM ¢ Hopmoin 18010079-1:20009.

Knaccngurkaumsa B COOTBETCTBUM C YPOBHEM puUCKA 2a

MeAULMHCKOro 060pyaoBaHusA:

BbICOKW/IM BAKYYM - BbICOKWIN MNOTOK
(HIGH VACUUM-HIGH FLOW)

OrpaHu4yeH no BpemeHn (45 MUH. “BKN.”, 10 MUH.
“BbIK/N.”)

BesonacHoe cBepxHM3Koe HanpsbkeHne (1K25B
NOCTOAHHOTO TOKa)

CTeneHb BcacblBaHUA:

Pexxum paboThbl:

CeTeBble Tpe6oBaHMS:

Mcnonb3oBaHue annaparta B JlOMaLIHUX YCNOBUAX: CooTBeTcTBYeT Hopme IEC 60601-1-11:2015
CooTtBeTcTBME HOpMe IEC 60601 -1: Tun BF
Knacc nsonauun: Knacc 1l
CTeneHb 3aWnTbl OT MPOHUKHOBEHUA Xxuakoctel (IEC
. 1P43
529):
CooTBeTCcTBME 06ULen Hopme IEC 60601-1: CooTBeTCTBYET 3-MYy BbINYCKY
AHanns pucka annapara: CE1l EN 62366-1:2015

ﬂ,pyrme ONPEKTUBbLI U NOCTaHOB/1IEHNA, B COOTBETCTBUN C KOTOPbIMU MPOUN3BEAEH annapar
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MakcumanbHble rabapuTHble pasmepbi: 290 mMm (gn) X240 mm (B) X 95 MM ()
Bec: 1,8 Kr B MNO/IHOW KOMMNJeKTaLuu
To4HOCTb pa3mMepoB: +5%

Texnunyeckne gaHHble

MakcmanibHass MOLWHOCTb BaKyyma: 850 mb6ap (85 klMa, 637.5 mm.pT.CcT.) £10%

Perynnposka Bakyyma: JInHenHasn

[Onanas3oH peryinpoBKn Bakyyma: 30-850 mbap (3-85 kIa)

MakcumanbHas Npon3BoAMTeNbHOCTb: 24 n/MUH (NNTPOB B MUHYTY) B CBOGOAHOM pexume
+10%

Makc, BpemMsl paboTbl ¢ MaKC, MOLLLHOCTbIO: >70 MUH. £10%

MpnbansnTeNnbHbIA MaKec, ypoBEHb LLyMa: 70 pb

TouyHOCTb BaKyymMeTpa: +5%

TOYHOCTb YKasaHUa aBTOHOMHOW paboTbl: +5%

Mogaun 3.1eKTPO3HEpPruH

Pa6oTa/3apsas: 11-25B. NOCTOSAHHOT 0 TOKa

Makc, noTpebnsiemas MOWHOCTb: 80 BT (makc. 8A)

Bartapes: BHyTpeHHAA, LI-PO, 11,1V - 5A

Makc, Bpems 3apsiga 6aTapeu: 10 vacoB

AnekTpuyeckas 6e30MacHOCTb: BHYTpeHHAS, HeOCTYNHa N0/b30BaTeNio
MOMETKA

VICTOUHMKN BHELUHEro MWTaHUS AO/MKHbl UMETb HanpshkeHue Toka 8A NS OfHOBPEMEHHO

KOpPEeKTHOI paboTbl annapata W Ana 3apsga 6aTapen. Annapat He WCNOMb3yeT 3HEPruio

BHYTPeHHe 6aTapen Npy ero NogKIYEHUN K BHELUHEMY MUCTOUHMKY MUTaHUS WU 3apsgHoMy
YCTPOIACTBY.

TexHnyeckne XapaKTEPUCTUKN HpMHa,D,HE)l(HOCTeVIZ

Kabenb BHewHero nutaHnsa 220B. Bxog: 100-~240B nepemeHHoro toka 50/60 Ny, 600 mA
Bbixoa: 24 B NOCTOAHHOrO TOKa, Makc. 1A

3aWnTHBIA QUNbLTP AHTubaKTepManbHblli 3aWLUTHbBIA QUNLTP COCTOUT U3:
nnbTpytowen yactn - PTFE; repmeTnyHOro Kopnyca
- nonunponuneH mapku HF700SA.
MakcnmanbHoe fonyctumoe gasneHue: 1 6ap (100
KMa)
Cnoco6HOCTb yaepXXnBaHusa xmnagkocteid go 0,9 6ap
(90 kMa), yacTtuy B Bo3ayxe: 0,1 1 99,99

AcnupalnoHHas Tpy6ka Martepuan: 3rotosneH 13 nNoaMBUHUAXI0PULA MAPKN
70006019.
XapaKTepucTuKn: rnbkas, ¢ 3alinToli OT 3alleMeHuns.
OnuHa: 180cm.
[OvameTp: BHYTpPeHHUI 6 MM.
HapY>XXHbIA 9 MM.
CoefMHEHNA: OCHaLleHa CoOeUHEHNAMM
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YCNOBUAXPAHEHNA N TPAHCMOPTPOBKW

YC.10BUSI XpaHEHUS 1 TPAHCMOPTUPOBKY

[Onana3oH TemnepaTypbl Npu 3apsge 6atapen: 0-50° C
[Avana3oH TemnepaTypbl NPpY NUCNO/b30BaHMUKM anmnapara: -10-45°C
TemnepaTypa Npu XpaHeHWW M TPaHCMOPTMPOBKE annapaTa 6e3 6aTapen 20-60° C
(annapat B ynakoBKe):

TemnepaTypa Npu XpaHeHUW U TPAHCMOPTMPOBKe annapaTa 6e3 6aTapen 10-45°C

(annapaT 6e3 ynakoBKM):

OTHOCMTeNbHAsA  BA@XHOCTb  NpPWM  XPaHeHWW, UCNONb30BAHUM U
15-95%, 6e3 KOHAeHcaumm

TPaHCNOPTMPOBKE:
YcnoBus xpaHeHuns 6atapen (B TeueHue 1ropa) 0-25° C (BnaxKHocTb 60+259%)
JonycTnmoe aTMocepHOe AaBneHue: 700-1060 mbap (70-106 kla)

Mcnonb3oBaHue annapata npu goxae

HecMoTpa Ha TO, YTO acnupaTop 3aliulieH OT MPOHUKHOBEHUS >XMAKOCTe M TBepablX 4acTul,

pekomeHayeTcs n3beraTb UCMO/Ib30BaHMe annapaTa Npy CUbLHOM NPOSIMBHOM A0XAe. Bo Bpemsi pa6oTbl

N XpaHeHWs acnupaTop A0/KEH HaXOAUTbLCS B CyXOM COCTOSIHMM. B cnydae nonagaHus BoAbl Ha annapart,
nepeHecTV ero B Cyxoe rnomelleHue, BbICYLIUTb U He UCMNOMNb30BaTb B TeHeHMe nocneayowmnx 30 MAHYT.

Mcnonb3oBaHune annapata B ropax w1 Ha BbICOTE

[Monb3oBaTeNnb AO/IXKEH YyYUTbIBATb OT/IMYNeE aTMOC(*)eprIX yCI'IOBI/IVI B ropax n Ha BbicoTe. B ﬂO,qOGHbIX ycnosuax
BaKyymMm, C03,anaEMbII7I BHYTPEHHUM MOTOPOM, MOXET 3HAYUTE/IbHO CHU3UTLCA WN3-3a NMOHWUXEHHOIO aTMOCCbepHOFO
faBneHunsA.

OfHOopa3oBble MeLIKH

OpaHOpa3oBble MeLW KN NPOWAnN Ae3nHMeKL N0 NP NPOM3BOACTBE U JO/HKHbI XPaHUTbLCA B 3aKPbIThIX U 3alULLEHHbIX
0T Xo0Jsi0ga noMeLieHNnAX. YnakoBKa OOJ/DKHa ObITb 3aluuieHa oT BNaXXHOCTKU, TpA3n U NblN. O,qHOpaBOBbIe MeLlKWn
npoussogaTca B EBpone m mmerwT 3Hak CE. [aHHOe MegWLUHCKOE W3fenve NPUHAANexuT K Knaccy pucka L.
O,qHOpaBOBbIe MELKN MOryT O6bITb MCMO/b30BaHbl B TeuyeHuWe 5 neT nocne faTbl NpPpon3BOACTBA, yKa3aHHOI7I Ha
ynaKoBKe.

FAPAHTUIHBIE OBA3A TE/IbCTBA

KomnaHusa Ockap Bockapon (Oscar Boscarol) npegocTaBnseT rapaHTUiO Ha MeguumHcKuii acnupatop OB MINI
CPOKOM Ha 12 mecsaueB € gaTbl NOKynku. KomnaHua rapaHTuMpyeT OTCYTCTBUE fedheKTOB MaTepmana u U3roToBieHns
acnupatopa OB MINI.

[apaHTNS He pacnpocTpaHsAeTCsA Ha Cleayrline NPUHaAIeXHOCTI:
e ®nakoH 1000 M. C KPbILWKOM, KNanaHOM NepenosiHeHUA/3aKpbITUSA U YT10BbIM Pa3beMOM.
¢ ®nakoH 1000 mA. ¢ yrnoBbiM pasbeMoOM M 04HOPAa30BbIM MELLKOM.
e ®dnakoH 500 M. ¢ KPbIWKOW, KnanaHoM nepenosiHeHUs, KOHWYECKUM pa3beMOM W Yr10BbIM pasbeMoMm
. Kabenb BHewHero nutaHusa 12B.
. Kabenb BHewHero nutaHus 220B.
*  AKKymynatopHasa 6atapes.

CapaHTusi He PacrnpoCTPaHseTCs Ha C/ieaylol e CUTyauuu:
*  HOpMasfbHbIA M3HOC acnupaTopa, NoTeps WUAM W3MeHeHWe LUBeTa U Apyrue 3CcTeTUYecKUe HefoCTaTKM, He
BAMsAOLLIME Ha paboTy acnupaTopa;
*  HaAuuve BUAUMbIX MEXaHUUYECKUX, 3IEKTPUUECKUX N TEPMUYECKUX NMOBPEXAEHW, BOSHUKLLINX B pe3ynbTaTe
HapyLWeHWsa NPaBuU XpaHeHus, sKCnayaTauum Uam TpaHCNOPTUMPOBKM acnupaTopa, c/fiejoB CaMoCTOSATENbHOIO
peMOHTa AW PEMOHTA B HEYMO/THOMOUYEHHOM CEPBUCHOM LIEHTpE;

33-34

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



G, L)

.. @& Tinet @

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



MepeBof C MTaNbAHCKOTO A3blKa Ha PyCCKNii A3bIK

/nopgnucs/
3nuns3abetr 36Hep
MpesnpgeHT
/nognucs/
MeyaTb: AHAXENO ®VUHENNWN, CblH MOKOMHOTO TABPUINE
HOTAPMYC N3 BONTbLAHO (S45)

FocnoguH AHpgxeno ®uHennun (Angelo Finelli)

He o6naraeTca rocyfapcTBeHHOW NOWAMHOW cornacHo cT. 14, n. 2 Tabn, npunox. «B» [lekpeTa
MuHunctepctsa ot 20.08.1992 r.

SAABNEHWE, 3AMEHAK W EE HOTAPWANbHbBIA AKT
(cT. 47 OekpeTa MNpesnpgeHta Pecny6numkun Ne 445 ot 28 fekabpsa 2000 r.)
A, Huxenognucaswasacs,
OBbHEP 3nus3a6eta (EBNER Elisabeth), mecTto poxaeHus: r. AnbguHo (npoBuHuunsa bBonbuaHo), faTa
poxpaeHus: 30 ceHTAbGpAa 1952 r., mecTo XuTenbcTtBa: bonbuaHo (bonbyaHo), Bua A3apa, 17,
3aHMMatowaa fonXHocTb Mpeacepgatena CoBeTa AVUPEKTOPOB U ABNAO W AACA OPULMNaNbHBIM
npegctasutenem komnavun KOCKAP BOCKAPOJT CPJ1» . c wpuanueckum agpecom: bonyaHo, Bua
3HUO0 deppapun, 29, c ycTaBHbIM Kanutanom B pas3mepe 10 400,00 (gecaTm Thicay YyeTbipexcoT/00)
€BpO, KOJ4 Hanoronnatenbuuka u Homep B PeecTpe npeanpuatuii r. bonbuano: 01458460217, Homep
BAIOMUHUCTPAaTUBHO-3KOHOMMUYECKOM peecTpe: BZ-122284,
cornacHo v BcnegcTteue cT. 47 Oekpeta Mpesngenta Pecny6nuku Ne 445 o1 28 gpekabpa 2000 r.,
npegynpexpgeHHas 06 yronoBHONW OTBETCTBEHHOCTMW 3a NOXHble 3aABNEeHNA M NpefoCTaBNeHne
hanblW NBbIX OKYMEHTOB, COEpPXal nXx HeJOCTOBEPHbI€ flaHHbIE,
SAABNAET o ToM, uTO
- [OKYMEHT, npunaraemblii K HacToflW,eMy akKTy MoA NUTepoi «A», cocToAlWw M N3 32 (Tpupguatu
LBYX) CTpaHWL, paBHO KakK W ero nepeBOj Ha PYCCKMIA A3blK BBINOMHEHHbIA MepeBOfYUKOM,
BblOpaHHbIM 3afBUTENEM, COCTOAWMNA N3 34 (TpUALaTK YeTbipex) cCTpaHuL, npunaraeMmbl i K
HacToflWemMy aKTy noj nutepoi «B», aBnseTca pyKoBOACTBOM no akcnnyatauum K «<ACMMNPATOPY
MEOWUWHCKOMY BAKYYMHOMY BOCKAPO/ZT MOAE/Ib OB MINI 500, OB MINI FA, OB
MINI LINER», KOTOpbI/Ai NpOU3BOANTCSH YNOMAHYTOW KomnaHueih «OCKAP BOCKAPO/ CP/l».

Wopanucs/

A, Huxenoanucaswunincs Augxeno ®UHENNWN, HoTapuyc n3 bonbuaHo, 3aperucTpupoBaHHbI B
Konnermn HoTapuanbHOro okpyra bonbuaHo, yioCTOBepsAl TO, YTO AaHHY nNoANMCb MocTaBuna B
MOEM NPUCYTCTBUM Frocnoxa

-3BbHEP 3nus3abeta, MecTo poxpjeHusa: r. AnbanHo (NpoBuHLMA bonbuaHo), gata poxpgeHumsa: 30
ceHTA6psA 1952 r., mecTto XxutenbcrtBa: bonbuyaHo (bonbuaHo), Bua A3apa, 17, 3aHumMat was
ponxHocTb Mpeacenatens CoBeTa UPEKTOPOB U ABNAO LW AACA OPULMaNbHBIM NpeACTaBUTENEM
komnanun «OCKAP BOCKAPO/ CP/1». c opugnueckum agpecom: GonuyaHo, Bua dHL0 Peppaph,
29, c ycTaBHbIM Kanutanom B pasmepe 10 400,00 (gecaTn ThicAY YeTbipexcoT/00) eBpoO, KOA
HanoronnaTenblMka 1 Homep B PeecTpe npeagnpuatunii r. bonbuyano: 01458460217, Homep B
AOMUHUCTPATUBHO-3KOHOMMUYeCKOM peecTpe: BZ-122284,

ANYHOCTb, KBaNU(GMUKaLMA N NONHOMOYNA KOTOPOW MHOK, HOTapUMyCcoM, yCTaHOBEHbI.

BonbuaHo, Kopco fgenna nbepta, 15, feBaTHajLaToe (heBpansa ABe TbiCAYM BOCEMHAALATOro roja.

1Mognuebl

MeyaTb: AHOXENO ®UHEN/UN, CblH MOKOWHOIO FABPUINE
HOTAPUYC N3 BONbLLAHO (S45)
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MepeBog [aHHOrO TeKCTa C MTAIbSIHCKOrO f3blKka Ha PYCCKWIA S3blK cAefaH MHOM,
nepesogunkom Jlebegesoil HOnweit WropeBHoil. TpeboBaHMA K TeKCTy nepeBofa
(MakcumanbHasi TOYHOCTb, MEepPeBOA BCEX PEKBUM3WUTOB, MPaMOTHOE WU3MIOXEHWE, COBMOAeHME
TEPMUHONOIMN U T.M.) MHE pa3bsACHeHbl. MpuHMMaD Ha Cebsi IMYHYK0 OTBETCTBEHHOCTb 3a
BEPHOCTb BbIMOMHEHHbLIX MHOK MEPeBOAOB AOKyMeHTOB. O6s3ytoch C06M04aTh TaliHy
COBEPLUEHMSI HOTapUa/IbHbIX AECTBUI U CBEAEHUIA, KOTOPbIE MHE CTa/ln U3BECTHbI B CBA3W C
nepeBoLOM [OKYMEHTOB.

Mognuck

["opoa MockBa
[Bajuartb 1eBATOe MapTa ABe ThICAYM BOCEMHAALLATOro roja

A, MapkunHa MapuHa BnagvMmpoBHa, BpeMeHHO UCMONHALWAaA 0643aHHOCTM HOTapuyca
ropoga Mocksbl LLiep6akoBoii Bepbl BnagMmmnpoBHbl, CBUAETETN"TBY MOA/IMHHOCTb
nognucu nepeBoymKa O nuun NropesHsbl.

Moanwuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JInyHoCTL NoAnucaBLLero 4OKYMEHT YCTaHOB/eHa.

3apernctpupoBaHo B peecTpe: Neo

B3bickaHo no Tapudy: 100 py6.

Ynnaucio|="P/!"allvie ycnyr npaBoBoro n To*yeckoro xapakt/i|: 200 pyo6.

Bcero npoLuHypoBaHo, NPOHYMepoBaHO
N CKPeneHo nevaTbio HoTapuyc Llepbakosoii B.B.
Ha ncTax.

BPWMO HoTapuyca:

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



