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Under en period av tva (2) ar efter leveransdatum garanterar Bovie® Smoke Shark II f6r eventuella
defekter i material eller utférande. Bovie® kommer att reparera eller byta ut (enligt Bovie Medical
Corporation's gottfinnande) densamma utan kostnad, forutsatt att rutinmassigt underhall som anges i
denna handbok har utforts med reservdelar som godkdnts av Bovie Medical Corporation. Denna garanti
ar ogiltig om produkten anvdnds pa ett sitt eller for andra andamal &n avsett.

Enligt den Europeiska Unionens regler maste varje allvarlig incident som har intréffat i samband med
anviandning av enheten rapporteras till tillverkaren och relevant myndighet i det land dér anvandaren
och/eller patienten ar verksam.
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Beskrivning av systemet
Avsnitt 1.0

1.1 Inledning

Bovie® Smoke Shark II Evacuation Systems ar utformade till att avlagsna och filtrera kirurgiska
rokplymer och aerosoler som bildas under vivnadsingrepp med kirurgiska verktyg som laser,
elektrokirurgiska system och ultraljudsapparater.

Smoke Shark II Evacuation Systems har utformats med en vakuummotor med hog sugstyrka
och hog flodeshastighet. Den ultra-tysta motorn anvéands for att dra kirurgisk rok fran
operationsstallet genom vakuumslangenheten in i Bovie® SF35-filtret dér den bearbetas av

en serie filter. Ett enda engéngsfilter anvinds for att forenkla installation och borttagning

vid filterbyte. Detta filter 4r helt inneslutet for att skydda sjukhuspersonalen mot potentiell
kontaminering vid filterbyten. Ett Bovie® SF35-filtret innehaller fyra olika steg for att fanga upp
rokplymen.

Det forsta filtreringssteget ar ett forfilter vars funktion &r att fanga upp och ta bort grova partiklar
och flyktig vatska.

Det andra filtreringssteget ér filter av ULPA-grad (Ultra Low Penetration Air) vars
hogteknologiska patenterade (USA-patent #5874052) design fangar upp partiklar och
mikroorganismer fran 0,1 till 0,2 mikrometer med en effektivitet pa 99,999%.

Den tredje filtreringssteget anvander den renaste graden av jungfruligt aktivt kol, utformat
sarskilt for Bovie® for borttagning och absorption av oddrer och toxiska gaser alstrade av branda
vavnader. Dessa skadliga gaser kan utgora en hilsorisk for sjukhuspersonal som utsitts for
langvarig exponering. Det aktiva kol som anvidnds i Smoke Shark II Smoke Evacuation Systems
avlagsnar framst toxiska organiska gaser snarare dn vattenanga och tillhandahéller optimal
odoérborttagning.

Det fjarde filtreringssteget ar ett expanderat skum som anvinds for att hindra finférdelat aktivt
kol fran att Iamna filtret.

De elektroniska kontrollerna pa den fraimre panelen pd Smoke Shark IT Smoke Evacuation System
har utformats "anvindarvénligt" och underlittar enhetens installation och anviandning. Se avsnitt
2.0 for anvandarinstruktioner.

1.2 Inspektion

Smoke Shark IT Smoke Evacuator har testats noggrant och inspekterats fére leverans fran
fabriken. Kontrollera enheten innan du anvdnder den for att forsdkra dig om att ingen skada
har uppstatt under transporten. Om skada dr uppenbar skall du kontakta Bovie Medical
Corporation's kundtjanst pa 1-800-537-2790 (endast USA) eller (727) 384-2323 (internationellt)
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Dessutom ska du jamfora de tillbehor du far med listan 6ver standardtillbehér nedan. Om en
artikel saknas skall du meddela Bovie Medical Corporation Customer Service kundtjanst.

Standardtillbehor

o Anviandarhandbok

« Nitsladd

+ Pneumatisk fotomkopplare

Kontakta Bovie Medical Corporation Customer Service kundtjanst for att kopa foljande tillbehor:
o Ersdttningsfilter

« Fjarromkopplaraktivator

« Slangar, ror, laparoskopiska satser, adaptrar, Wand-enheter & andra tillbehor

1.3 Operativ information

Den operativa information i detta avsnitt dr avsedd for kundens 6versyn av regleringsfragor.
Informationen giller anvindningen av produkterna bade nationellt och internationellt:

1. Bovie® Smoke Shark IT Smoke Evacuation System uppfyller de elektriska specifikationerna
enligt f6ljande system:
100/120 VAC 50/60 Hz, 220/240 VAC 50/60 Hz

2. Typ av skydd mot elektriska stotar: Klass I
3. Grad av skydd mot elektriska stotar; Ansluten del av typ CF
4. Grad av skydd mot vattenintrang: IPX1

5. Metod for sterilisering eller desinfektion som rekommenderas av Bovie Medical
Corporation:
Koppla ur enheten. Torka av enheten med en fuktig trasa med en mild losning av des-
infektionsmedel eller sapvatten. Torka torrt med en ren trasa. Far ej dngsteriliseras.

6. Sakerhetsgrad vid anvdndning i narheten av lattantdndlig anestesiblandning med luft, syre
eller lustgas: Ej lamplig

7. Driftsitt: Kontinuerligt

8. Pa begdran kommer Bovie Medical Corporation att tillhandahalla féljande:
Instruktioner for service och reparationer, inklusive kopplingsscheman och lista over
delar

9. Sakringarna pa kretskortet skall servas av en auktoriserad Bovie Medical Corporation-tekniker
enligt foljande:
100/120 VAC, 50/60 Hz anvind sdkring pa 10 A 250 Volt (Slo-Blo)
220/240 VAC, 50/60 Hz anvind sdikring pa 8 A 250 Volt (Slo-Blo)
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10. Denna utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder gillande elektromagnetisk
kompatibilitet och maste installeras enligt EMC-informationen i denna handbok.

11. Denna utrustning anvénder barbar RF-kommunikationsutrustning som kan paverka elektrisk
utrustning fér medicinskt bruk.

12. Den hér utrustningen har testats och motsvarar granserna for digitala enheter inom klass
A i enlighet med del 15 i FCC-reglerna. Dessa grinser dr avsedda att ge skaligt skydd mot
skadliga storningar néir utrustningen anvands vid installationer i en kommersiell milj6. Denna
utrustning genererar, anviander och kan utstrala radiofrekvent energi och om den inte
installeras i enlighet med bruksanvisningen kan den stéra radiokommunikationer.
Anvindning av denna utrustning i ett bostadsomrade kan orsaka skadliga storningar i vilket
fall anvdandaren maste dtgirda storningarna pa egen bekostnad.

13. Denna utrustning fungerar inom féljande radiofrekvensspecifikationer:

RX-modulation: Pulsbreddskodad, AM 100% modulation
TX-frekvenser: Manchester-kodad,

A =fc=/-423,75 kHz, B = fc +/- 484,29kHz
Lag bit: 6vergang A till B
Hog bit: 6vergang B till A

14. For att isolera utrustningen fran nitstrémmen, dra ur nérsladden ur uttaget pa enheten eller
vagguttaget. Placera utrustningen sa att det ar enkelt att koppla ur nétsladden.

15. Anslutning for potentialutjamnare: Terminal pa baksidan for anslutning av
potentialutjim-nare. Anslutningen 6verensstimmer med kraven i IEC 60601-1.

Smoke Shark IT Smoke Evacuation System och alla filter 4r inte avsedda for kontakt med patienter.

1.4 Forsiktighetsupplysningar och varningar

Observera att alla forsiktighetsupplysningar och varningar skall
ldsas och forstas fore anvindning av denna utrustning.

1.4.1 VARNINGAR:

o Lis den hir handboken noggrant och var vil fértrogen med dess innehdll innan du anvander
denna utrustning.

o Testa denna utrustning fore ett kirurgiskt ingrepp. Denna produkt testades grundligt pa
fabriken fore leverans.

« Koppla bort enheten fran eluttaget fore inspektion av systemkomponenter.

 Smoke Shark II-systemet dr endast avsett och lampligt for de tillimpningar som namns i

bruksanvisningen.
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« Rokutsugen alstrar ett kraftigt vakuum. Stall in luftflodet och ldget pa handtagets eller slangens
inloppsinde sa att skador pa patienten undviks och pé ett sadant sitt att inte kirurgiskt material
eller kirurgiska prov sugs in.

« Om rokutsugen aktiveras ndr luftflodet ar installt pa hog hastighet kan f6ljden bli ett plotsligt
kraftigt sug. Kontrollera instillningen fér luftflodet innan du aktiverar rokutsugen for att
forhindra skador pa patienten och att kirurgiskt material eller kirurgiska prov sugs upp.

o For att maximera patientsédkerheten ska inte handtaget eller slangen komma i direkt kontakt
med vdavnad. Om detta inte efterlevs kan foljden bli att patienter skadas.

« Bovie® Smoke Shark II-filter och tillbehor for engédngsbruk skall kastas efter anvandning.
Kassera i enlighet med dina lokala regler eller férordningar och sjukhusets foreskrifter. Dessa

filter kan kastas eller forbriannas, enligt vad som ar lampligt f6r din institution.

o Forsiktighet skall vidtas for att dra nitsladden, fotpedalen, slangenhet f6r rokutsug, och kablar
till fjarromkopplaraktivatorn sé att de inte orsakar en snubbelrisk eller klimning av sladdar.

» Anvind inte denna enhet i narheten av brandfarliga eller explosiva gaser.

 Denna utrustning ar endast avsedd att anvandas av sjukvérdspersonal. Denna utrustning kan
orsaka radiointerferens eller stora driften av utrustning i narheten. Det kan vara nodvandigt att
vidta dtgarder mot detta, som att vrida eller omplacera Smoke Shark II eller skarma av platsen.

« Anvindning av andra TILLBEHOR och kablar én de som specificerats av Bovie Medical
Corporation, med undantag for delar som séljs av Bovie® som reservdelar f6r inbyggda
komponenter, kan resultera i 6kad stralning eller nedsatt immunitet hos Smoke Shark II.

« Denna utrustning far inte anviandas i narheten av eller staplas med annan utrustning och
om intilliggande eller staplad anvdndning blir n6dviandig ska Smoke Shark II vara under
observation for att verifiera normal drift i den konfiguration som den ska anvédndas i.

o Overlat rutinservice at kvalificerad bioteknikpersonal.

o Andringar och modifieringar som inte uttryckligen har godkants av Bovie Medical Corporation
kan upphéva anvandarens réttighet att nyttja utrustningen.

o For att undvika risken for elektrisk stot ska utrustningen endast anslutas till natuttag med
skyddsjordning.

Garantin for denna produkt dr ogiltig om nidgon av dessa varningar inte beaktas.
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1.4.2 FORSIKTIGHETSUPPLYSNINGAR:
o Federal lag (USA) begransar anviandning av denna utrustning till eller pa order av en ldkare.

« Blockera varken slangenhet eller filter. Om nidgondera blockeras eller begrinsas avsevart kan
motorn/flakten dverhettas och orsaka att enheten inte fungerar.

 Anviandning av andra filter eller tillbehdr som inte levererats av Bovie Medical Corporation kan
orsaka skador och/eller orsaka att systemet blir oanviandbart och kan upphéva garantin.

o Forsiktighet maste iakttas vid installation av slangar, adaptrar och sugbehallare. Underlételse
att folja de forfaranden som beskrivs i denna bruksanvisning kan resultera i 6verhettning av
motorn och eventuellt upphéva garantin.

 Denna enhet dr inte avsedd for utsugning av vatska. Om vitska forvéntas aspireras till Bovie®
SE35 Filter maste vitskeuppsamlingsanordningar installeras med vakuumslangenheten.
Underlatelse att installera en vitskeuppsamlingsenhet kan orsaka tilltdppning av filter och
elektrisk skada.

« Bovie® SF35 Filter skall bytas enligt filtrets livstid. Bovie® SF35 Filter som anviands med Smoke
Shark IT Smoke Evacuation System skall inte anvdndas ldngre 4n tiden specificerad for varje
filter. Om du inte byter filtret kan det leda till férsimrad effektivitet och kontamination av den

elektriska motorn, vakuumpumpen och ljudabsorberande medier inuti enheten.

« Blockera varken slangenhet eller filter under drift. En blockering eller betydande begridnsning
kan orsaka att motorn verhettas och att enheten slutar fungera.

« Installationen av denna utrustning maste vara pa en plan yta med alla fyra (4) fotterna i kontakt
med den ytan vid alla tillfillen. Underlatenhet att korrekt installera enheten kan leda till simre
prestanda, skador och/eller orsaka att systemet blir oanvéndbart och kan gora garantin ogiltig.

« Omgivningstemperaturen under drift maste héllas mellan 50°F till 104°F (10°C till 40°C)

o Den relativa fuktigheten under drift skall hallas mellan 10% och 75%.

« Ett atmosfariskt tryck mellan 700 hPa och 1060 hPa.

« Omgivningstemperatur for forvaringsmiljo: 14°F till140°F (-10°C till 60°C).

o Relativ luftfuktighet for forvaringsmiljo: 10% till 75%.
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Det finns inga komponenter i Smoke Shark IT Smoke Evacuation System som kan servas av
anvindaren. Kontakta kvalificerad servicepersonal for service.

Anvind enbart den medfdljande sladden och anslut den alltid till ett jordat uttag.
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Anvindningsinstruktioner
Avsnitt 2.0

2.1 Systemkontroller

De elektroniska systemkontrollerna pa Smoke Shark II Smoke Evacuation System ar latta att
forsta och enkla att anvdnda. Membranets kontrollpanel innehaller pé/av-brytaren for sug,
justering av sugeftekt, indikator for filterlivstid och indikatorlampa for service. Se fig. 1.

OBS! Lis igenom alla instruktioner innan du installerar tillbehor eller anvander denna
utrustning. Om detta inte gors kan det resultera i skada pa enhet och/eller personal.

+ SUG PA & standby

Det finns en ON/OFF-knapp pa Smoke Shark IT Smoke Evacuation System. Sug PA-brytaren

pé det elektroniska membranets kontrollpanel ar placerad i det 6vre hogra hornet pa
membranpanelen. For att satta pa maskinen, anslut den medféljande nitsladden till ett jordat
uttag och apparatens ingédng pa baksidan av rokutsugssystemet. Nér strommen har satts pa
kommer den gula lampan for standby att tindas pa knappsatsen. Tryck pa ON/OFF-knappen pa
membranpanelen for att tinda den grona lampan for "flakt igang” som indikerar aktiv sugning.
Placera enheten i "standby" genom att trycka pa membranbrytaren utsug ON pa for att tinda den
gula lampan STANDBY (véntelage). Sting av systemets nétstrom genom att koppla ur nétsladden
fran apparatens ingang pa enheten eller vigguttaget.

« SUGREGLAGE
(membranets kontrollpanel)

Mingden utsug kan justeras genom att trycka pa knappen suction control (sugreglage). Varje
gang knappen suction control trycks ner 6kar motorns varvtal. Nar utsuget har nitt den hogsta
nivan kommer sugnivan att aterga till den lagsta instillningen om du trycker pa knappen igen.
Sugreglaget ska vara instéllt pa lagsta anvandbara installning som fullstindigt avldgsnar all
diatermirdk fran operationsstéllet. Varje gang pilknappen trycks ner kommer utsuget att byta till
en annan flodesinstéillning (lag/medel/hog).

« FOTOMKOPPLARE/FJARROMKOPPLARAKTIVATOR
(membranets kontrollpanel)

Smoke Shark II Smoke Evacuation System dr ocksa utrustat med en pneumatisk fotomkopplare.

En fotomkopplare eller en fjarromkopplaraktivator kan laggas till systemet genom att
helt enkelt koppla in ett aktiveringstillbehor f6r Bovie® i rdtt uttag pd enhetens framsida.
Nir fotomkopplaren kopplats in kan enheten sdttas pa/stingas av genom att du trycker
en gang pa fotomkopplarpedalen for varje atgard. For anvisningar om anvdndning av
fjarromkopplaraktivatorn, se instruktionerna som medf6ljer denna produkt.
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« INDIKATORLAMPA FOR FILTERLIVSTID
(membranets kontrollpanel)

Indikatorn for filter life (filterlivstid) ger en visuell indikering av livstidsstatusen for filtret som
anvdnds. Indikatorn for filter life fér Bovie® Smoke Shark II Smoke Evacuation System kommer
automatiskt att justeras i enlighet med den valda flodesinstéllningen.

Instdllning pa lagt flode = 35 timmars filterlivstid
Instdllning pa medelflode = 24 timmars filterlivstid
Instdllning pa hogt flode = 18 timmars filterlivstid

Filter Life Indicator ar fabriksinstélld. Alla tidtagning géillande filterlivstid dr automatisk.
Avldsa indikatorn for Filter Life:

Installera ett oanvéant Bovie® SF35-filter i systemet enligt installationsanvisningarna i denna
bruksanvisning. Nir systemet sitts pd kommer indikatorn for filterlivstid att tinda den GRONA
lampan ldngst till vinster, vilket indikerar 100% filterlivstid. Indikatorn kommer att fortskrida
genom efterfoljande GRONA lampor till en GUL lampa nir tiden har gétt och borja blinka ROTT
for att visa att filtret har férbrukat sin livstid och behover ersittas.

Nir den maximala filterlivstiden forbrukats och rokutsuget inte stingts av under mer dn
sex (6) timmar eller nitstrommen kopplas bort - krivs ett nytt filter for att rokutsuget ska
aktiveras och fungera.

« SAKRINGAR
(kretskort)

Tva (T10AH250V) 10 A-sdkringar ((T8.0AH250V) 8 A for 220/240 Bovie® Smoke Shark II
Smoke Evacuation System) finns pa kretskortet inuti systemets holje. Det skyddar elektriskt
béade systemet och operatoren fran skador. Om systemet blir 6verhettat eller om det uppstar en
spanningsvag i elsystemet, utloses sakringarna och systemdriften stoppas.

Nir Service-lampan lyser skall du kontakta Bovie Medical Corporation Customer Service
kundtjinst for anvisningar om systemservice. (Avsnitt 4.0)
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2.2 Anvisningar for Bovie® SF35 Filter

Art.nr. for Bovie®: SF35
Konfiguration: Birbar eller bordsmodell
ViroSafe® Filters - multiportsfilter: 4-stegsfiltrering i en behallare, (forfilter,
ULPA, kolfilter, efterfilter)
Filter: ULPA
Partikelstorlek, pm: Fran 0,1 till 0,2 mikromillimeter vid
99,999% effektivitet
Filterlivstid: Automatisk fabriksinstilld filtersensor
Indikatorlampa for filterlivstid: Byte i ritt tid

OBS! Innan du installerar eller tar bort nagot filter skall du se till att systemet dr avstingt.
Anvisningar for installation av filter:

Installationen av Bovie® SF35 Filter i Bovie® Smoke Shark II Smoke Evacuation System ar snabb
och enkel.

1. Ta upp Bovie® SF35 Filter ur transportladan och kassera skyddsmaterialet. Undersok om
filtren har skadats under transport eller forvaring. Installera inte nagot filter med synliga
tecken pa strukturella skador.

2. Satt i Bovie® SF35 Filter i filteruttaget. Var noga med att filtret sitter helt mot botten av
filterkammaren och att spannet ér helt inkopplat.

VARNING! Denna enhet dr inte avsedd for utsugning av vitska. Om vitska forvintas
aspireras vid anvindning av Bovie® SF35 Filter eller Bovie® Smoke Shark II system maste
vitskeuppsamlingsanordningar installeras med vakuumslangenheten. Underlatelse att
installera en vitskeuppsamlingsenhet kan orsaka tilltippning av filter och/eller elektrisk skada.

Anvisningar for borttagning av filter:

1. Efter att Bovie® SF35 Filter har forbrukats och behover bytas skall du stdnga av
rokutsugssystemet och ta bort eventuella tillbehorsslangar anslutna till filtret.

2. Tryck ner filtrets flik och dra ut Bovie® SF35 Filter fran rokutsugssystemet och kassera i
enlighet med sjukhusets foreskrifter. Bovie® SF35 Filter kan kastas eller férbrannas.

3. Rengor enheten med lampliga bakteriedddande medel fére ateranvandning. Folj de angivna
instruktionerna for underhéll och installation av ett nytt Bovie® SF35 Filter

VIKTIGT! Anvindning av andra filter eller tillbehor som inte levererats av Bovie® kan orsaka
skada pa systemet och/eller orsaka att systemet blir oanvindbart och kan upphiva garantin.

VARNING! Bovie® SF35 Filter skall bytas nir Filter Life-indikatorn blinkar ROTT (byt). Om
du inte byter filter kan det leda till forsamrad effektivitet och kontamination av den elektriska
motorn, vakuumpumpen och ljudabsorberande medier inuti systemet, eller till att rokutsuget
inte fungerar.
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2.3 Installation och anvindning

S& hir anvander du Smoke Shark IT Smoke Evacuation System:

1.

2.

7.

Installera Bovie® SF35 Filter.

Anslut nitsladden till uttaget pa systemets baksida. Sitt i elkabeln med stift i ett korrekt jordat
vagguttag. Dra nitsladden pa ett sdtt som minimerar risken for att anvandare eller patienter
snubblar 6ver den, eller risken for att den klams, vilket kan orsaka elektriska stotar.

. Valfritt: Sétt in kontakten for antingen fjarromkopplaraktivatorn eller fotomkopplaren i det

passande uttaget pa baksidan eller sidan av maskinen. Dra sladden for fotomkopplaren eller
RSA pa ett sitt som minimerar risken for att anvdndare eller patienter snubblar 6ver den, eller
risken for att den kldms, vilket kan orsaka opalitlig funktion.

Sékerstall att sugslangen sitter fast ordentligt i filtrets inlopp. Dra slangen pa ett sitt som
minimerar risken for att anviandare eller patienter snubblar Gver den.

Sétt pa stromenheten genom att:

a. Trycka pa ON/OFF-brytaren pa membranets panel,

b. Trycka ner och slappa fotomkopplaren (om den édr ansluten), eller

c. Aktivera antingen CUT (skir) eller COAG (koagulera) pa diatermipennan (om
fjarraktivator anvéands).

. Justera sugniva till 6nskad instéllning genom att trycka pa pil upp-knappen medan enheten ar

aktiverad. Oljud som skapas av stromenheten for rokutsug kan minimeras genom att vilja den
ldgsta vakuuminstallningen som effektivt rensar operationsomradet fran kirurgisk rok.

Stang av enheten genom att:

a. Trycka pda ON/OFF-brytaren pa membranets panel,

b. Trycka ner och slippa fotomkopplaren (om den ér ansluten), eller

c. Slappa antingen CUT-eller COAG-knappen pa diatermipennan (om fjarraktivator
anvands).

. Byt Bovie® SF35 Filter nir skalan for aterstdende Filter Life BLINKAR ROTT (0% livstid

aterstdr). Underldtenhet att byta filter kommer att paverka systemets prestanda.
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2.4

Prestandareferenser*

PRESTANDA
Modellnummer Smoke Shark II
Maximal flodesinstillning (cfm-USA)
Standardslang I. D.
7/8”
3/8”
1/4”
Standardslang I. D.
22mm
9.5mm
6.4mm
Matt (Hx B xD) tum 6x11x15.5
Matt (Hx B x D) centimeter 15.2x27.9x39.4
Vikt Ibs (kg.)
Ljudniva, dBA MAXIMAL
Pneumatisk fotomkopplare Standard
Fjarrstyrd aktivering JA (valfritt)
Sédkerhetsfunktioner UL-klassificerad
CE-mirkt
Sédkringsskydd
Display LED
Filterstatus
Flodeshastighet
Service krivs
Tillginglig spinning 100/120 VAC, 220/240 VAC
Frekvens, automatiskt avkand 50/60 Hz
Justerbart flodesreglage Ja
Motor Watt 1000 +10%
Motor: statiskt sug kPa 25.69
(6.5 mm 6ppning)

*Endast for referensaindamal
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2.5  Information om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC60601-1-2

Tabell 1

Vigledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

Smoke Evacuation System, modell Smoke Shark II, r avsett f6r anvdndning i den elektromagnetiska omgivningen
som finns specificerad nedan. Kunden eller anvindaren ska tillse att Smoke Shark IT anvinds i sédan miljo.

flimmer

IEC 61000-3-3

Stralningstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - vigledning

RF-stralning Grupp 1 Smoke Shark IT anvinder endast RF-energi for dess interna
funktioner. Darfor ar RF-stralningen mycket 14g och det dr

CISPR 11 osannolikt att den orsakar storningar av elektronisk utrustning
i ndrheten.

RF-stralning Klass A Modellen Smoke Shark IT dr limplig fér anvandning i alla mil-
joer utom bostadsmiljéer och miljoer som ar direkt anslutna

CISPR 11 till det allménna lagspanningsnatet som stromforsorjer bygg-
nader som anvéinds for bostadsaindamal.

Overtonsemissioner Klass A Ej tillampligt.

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/ Klass A Ej tillampligt.
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Tabell 2

Vigledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Modellen Smoke Shark I dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvindaren av modellen Smoke Shark I skall tillse att den anvénds i en

sadan miljo.

. IEC 60601 Overensstimmelse- Elektromagnetisk
Immunitetstest . . ow .
Testniva niva miljo - vigledning
Elektromagne- | 8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv skall vara av trd, betong
tisk urladdning eller keramiska plattor. Om
(ESD) +15kV luft +15kV luft golv dr belagda med syntetis-
ka material skall den relativa
IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst
30 %.
Snabba transien- | £2 kV for nitkablar | +2 kV for natkablar | Natspanningens kvalitet skall
ter och puls- motsvara den for en typisk
skurar kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-4 | £1 kV for in/utkablar |+1kV for in/utkablar
Stromrusning +1 kV differentiellt +1 kV differentiellt Nitspanningens kvalitet skall
lage lage motsvara den for en typisk
IEC 61000-4-5 kommersiell miljo eller
+2 kV normalldge +2 kV normallage sjukhusmiljo.
Spanningsfall, <0%U, i0,5 cykler | <0%U, i0,5cykler |Natspanningens kvalitet skall
korta avbrott och motsvara den for en typisk
spanningsvaria- | Vid 0° 45°,90°, 135°, | Vid 0°, 45°, 90°, kommersiell miljo eller

tioner i nitkablar
tor stromforsor;j-
ning

IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270° och
315°

0% U.. i1 cykler

T
70%U..i25/30 cykler

Enkelfas: vid 0°

0° vid Ur: 250/300
cykler

135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0% U, i1 cykler
70%U..125/30 cykler
Enkelfas: vid 0°

0° vid Ur: 250/300
cykler

sjukhusmiljo. Om anvén-
daren av modellen Smoke
Shark IT kraver fortsatt drift
under stromavbrott rekom-
menderar vi att modellen
Smoke Shark IT drivs med en
avbrottsfri stromkalla eller
ett batteri.
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Nitfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfilt IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Nitfrekvensens magnetfalt
skall ligga pa nivaer som dr
karakteristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.
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Tabell 3

Vigledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

Modellen Smoke Shark II dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvindaren av modellen Smoke Shark II skall tillse att den anviands i en sddan

miljo.
Immunitetstest |  Testniva Overens- | Elektromagnetisk miljo - vigledning
enligt IEC | stimmelse
60601 Niva
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
bor inte anvandas narmare ndgon del av Smoke
Shark II inklusive kablar, 4n 30 cm (12 tum).
Utstralad RF | 3V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till |3 V/m
2,7 GHz
80 % AM
3V
vid 1 kHz s
Konduktiv RF | 3 Vrms Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, faststdllda genom
0,15 MHz - en elektromagnetisk undersokning pa plats?, ska
IEC 61000-4-6 80 MHz vara mindre dn overensstimmelsenivan for varje
6 Vrms i frekvensomréide.b
ISM-band
mellan 0,15 Storning kan intréffa i ndrheten av utrustning som
MHz och 80 ar mirkt med foljande symbol:
MHz
80 % AM
vid 1 kHz (((i)))

NOT 1: Vid 80 MHz och 800 MHz skall det hogre frekvensomradet tillimpas.

NOT 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller for alla situationer. Den elektromagnetiska
utbredning-en paverkas av absorption av och reflektion fran byggnader, foremal och méanniskor.

a Filtstyrkor frén fasta sindare, som basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/sladdlsa)
och landbaserade mobila radiosiandare, amatoérradio samt AM-, FM- och TV-sidndningar kan
inte forutses teoretiskt med noggrannhet. For att samla in information om hur den
elektromagnetiska miljon paverkas av fasta RF-sdndare bor en undersdkning av
elektromagnetiska forhallanden pa plats 6vervagas. Om den uppmaitta faltstyrkan pa den plats
dar EVL-modellen anviands dverstiger den tillimpliga dverensstimmelsenivén for RF ovan, ska
Smoke Shark IT iakttas och normal drift verifieras. Om onormal prestanda observeras sa kan
ytterligare atgarder krdvas, till exempel att vrida eller flytta Smoke Shark II.

b Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkan vara lagre an 3 V/m.
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3.1

Underhall
Avsnitt 3.0

Allmin information om underhall

Detta avsnitt innehaller information om ordinarie underhéll av Bovie® Smoke Shark IT

Smoke Evacuation System. Aven om systemet har utformats och tillverkats enligt hoga
branschstandarder, rekommenderas det att aterkommande kontroll och prestandatester utfors av
en kvalificerad biomedicinsk tekniker for att garantera en fortsatt siker och effektiv drift.

3.2  Rengoring

Koppla ur enheten. Torka av enheten med en fuktig trasa med en mild 16sning av
desinfektionsmedel eller sapvatten. Torka torrt med en ren trasa. Far ej angsteriliseras.

3.3

Regelbunden inspektion

Smoke Shark IT Smoke Evacuation System skall inspekteras visuellt minst en gang om aret.
Denna inspektion skall inkludera kontroller av:

« Skador pé natsladden.

« Skador pa natkontakten eller natingdngsmodulen.
o Korrekt hoppassning, renhet och franvaro av skada pa filterinlopp.
 Uppenbar extern eller intern skada pé systemet.

3.4

Felsokning av systemet - se nedan.

PROBLEM

POTENTIELL ORSAK

KORRIGERANDE ATGARD

1. Rokutsugssystemet
ar ON men suget dr minimalt
eller obefintligt.

1. Filtret inte ordentligt instal-
lerat.

2. Filtret 4r igensatt.

3. Vakuumslangen eller roret
ar igensatt.

4. Motorn/flakten ar block-
erad.

1. Installera om Bovie® SF35 filter, tryck det pa
plats ordentligt och koppla helt fast spannet.

2. Ersatt filtret med ett akta Bovie® SF35 filter.

3. Byt vakuumslangen eller réret med dkta Bovie®-
produkter.

4. Ring BioMed eller Bovie® Technical Services pa
1.800.537.2790 eller 727.384.2323.

2. Rokutsugssystemet funge-
rar inte trots att ON-knappen
for sug ar intryckt.

1. Inte ansluten till ett natut-
tag.

2. Sakringar har gitt.
3. Fel pa elektroniskt system.

4. Filterlivstiden ar slut eller dr
ogiltigt filter &r insatt.

1. Kontrollera nétuttag och anslutning till maski-
nens baksida eller sidopanel.

2./3. Ring BioMed eller Bovie® Technical Services
pa 1.800.537.2790 eller 727.384.2323.

4. Ersatt filtret med ett dkta Bovie® SF35 filter.
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Kundtjinst
Avsnitt 4.0

4.1 Retur av utrustning

Folj dessa forfaranden for att fa svar pa dina servicebehov sa snart som méjligt:

Steg 1: Skriv ner modell- och serienummer pa Smoke Shark I Smoke Evacuation System.

Steg 2: Ring kundtjanst pa det avgiftsfria eller det lokala numret i listan och beskriv problemet.

Steg 3: Om problemet inte kan 16sas 6ver telefon och utrustningen maste returneras for
reparation, maste du skaffa ett "auktoriseringsnummer for returnering” (RMA) fran kundtjanst
innan du returnerar systemet.

Steg 4: Om du har den ursprungliga férpackningen fér ditt Smoke Shark II Smoke Evacuation
System skall du anvanda den for att returnera din enhet pa korrekt sitt. Om du inte har det
ursprungliga forpackningsmaterialet, fraga kundtjanst for rad om hur man packar enheten for
returen.

Steg 5: Frakt for alla returnerade varor ska betalas i forskott av avsaindaren. Adressen kommer att
tillhandahallas av kundtjéanst.

4.2  Bestillningsinformation

For att bestélla pa nytt, fa reservdelar eller returnera en enhet for service, ring kundtjanst pa:

Call Us At:
800.537.2790
Eller
+1.727.384.2323
Eller besok:
www.boviemed.com

eller kontakta din auktoriserade Bovie®-distributor/representant.

Tillgangliga versioner av Bovie® Smoke Shark II Smoke Evacuation System:
 100/120 VAC 50/60 Hz
 220/240 VAC 50/60 Hz

Tillgangliga tillbehor:

« Bovie® SF35 -filter

o Sugbehallare

« Fjarromkopplaraktivator

o Slangar & ror

« Reducerstycken

o Adaptrar for diatermipenna
o Diatermirokpenna
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Villkor & garanti
Avsnitt 5.0

SPECIFIKATIONER:

Specifikationer dr foremal for andringar utan
toregaende meddelande.

LEVERANS AV BESTALLNING:

Bovie Medical Corporation kommer att for-
soka tillgodose kundernas individuella 6ns-
kemal om leveranssitt. Bovie® forbehaller sig
ritten att valja leveransmetod for forbetalda
bestallningar. Omsorg utovas vid kontroll och
forpackning av alla varor for att undvika fel,
men om avvikelser skulle uppsté skall ansprak
goras inom 24 timmar efter leverans.

Bovie®'s ansvar upphor med séker leverans

till transportoren vid var lastkaj. Om varan
skadas under transporten maste anspréak stal-
las till det berorda transportforetaget. Bovie®
kommer att hjédlpa kunderna att fullfélja dessa
ansprak.

RETUR AV MATERIAL:

Returvaror maste ha ett auktoriseringsnum-
mer for returnering fran Bovie® och mirkas
med detta nummer fore retur. Transportkost-
naderna maste betalas i forskott av avsidnda-
ren och alla risker for forlust och skada av
varor ar avsandarens ansvar. Oauktoriserade
returer kommer att végras. Bifoga en kopia av
torpackningsdokumenten och/eller fakturan
med returen. Ersdttning kommer att vara av
ett motsvarande vérde i dollar for returnerade
varor minus en lager- och expeditionsavgift
for ny, oanvand, ooppnad utrustning eller
engangsartiklar.

UNDANTAG:

1. Defekta varor kan endast returneras for
utbyte. Kontakta Bovie®'s kundtjinst innan du
skickar tillbaka varor.

2. Felaktigt levererade varor ar undantagna
fran lageravgifter. Kontakta Bovie®'s kund-
tjanst innan du skickar tillbaka varor.

GARANTT*:

Bovie® garanterar att filtersystemet tillverkat av
Bovie® skall vara fritt fran defekter i material
och utférande. Produkter garanteras endast i
den utstrackning att Bovie® kommer att ersitta
utan kostnad alla filtersystem som visat sig ha
defekter inom av tva (2) ar fran dagen for leve-
rans for art.nr. SE02 & SE02-220 och forutsatt
att Bovie® har fatt mojlighet att inspektera sys-
temet som pastas vara defekt och dess instal-
lation eller anvdandning. Ingen garanti ingar
for oforutsedda eller indirekta skador av nagot
slag till foljd av nagon defekt. Garantin ovan
ar den enda garanti som ldmnats av Bovie®
och ersitter uttryckligen alla andra garantier,
uttryckliga eller underforstadda, inklusive,
utan begransning, garantier om séljbarhet
och lamplighet for ett sarskilt indamal. Alla
garantier som foljer av nagon férhandling
mellan parterna ér uttryckligen uteslutna.

FOLJDSKADOR/ANSVARSBEGRANS-
NING:

Bovie® skall inte i nagot fall som helst ansvara
for sarskilda, oforutsedda, indirekta skador
eller foljdskador av nagot slag. I inget fall
skall Bovie®'s ansvar overstiga det belopp som
betalats till Bovie® av koparen for det specifika
system som ger upphov till skadestandsansva-
ret. Koparen samtycker till att gottgora och
hélla Bovie® skadeslos fran alla skadestdnds-
ansvar, ansprak och krav fran tredje part av
nagot slag gillande systemet och dess anvind-
ning.

Bruksanvisning fér Smoke Shark II: Sidan 22



90

© 2020 Bovie Medical Corporation
5115 Ulmerton Road USA
Clearwater, Florida 33760
US Phone: 1.800.537.2790
Fax: 1.800.323.1640
International Phone: +1 727 384 2323
www.boviemed.com






