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GLOSSARY

Name

Description

AMP

Ampere, unit of electric current

Automatic Activation Device

Device used to remotely operate the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke
Evacuator to control the suction on/standby modes in conjunction with ESU
activation, saving filter life.

CISPR International Special Committee on Radio Interference

EMC Electromagnetic Compatibility

ESD Electrostatic Discharge

Filter Completely enclosed device where surgical smoke is processed through

four (4) stages of filtration.

Filter Life Indicator

A visual status indication of the life of filter in use.

Grounded Electrical Outlet

An electrical outlet, which in addition to the current-carrying contacts, has a
third contact that serves for connection to a grounding conductor. Devices
and equipment that are to benefit from this safety feature must have an
appropriate three-prong plug that is inserted into this outlet. There are other
possible arrangements for such outlets, including the use of lateral grounding
contacts that make contact with metallic strips on the side of the plug.

Also called by various other names, including grounding outlet, ground outlet,
grounded receptacle, grounding receptacle, grounded socket, safety outlet, or
three-prong outlet.

IEC International Electrotechnical Commission

LED Light-emitting diode (LED) is a two-lead semiconductor light source that emits
light when activated.

Power Cord A cable used to connect the Surgical Smoke Evacuator to a grounded

electrical outlet.

Suction On/Standby Button

Button to shift between two modes of suction control: on and standby.

Bovie® Smoke Shark
Surgical Smoke Evacuator.

Device with one or more filters designed to evacuate surgical smoke and
aerosol from the operative site, filter out the contaminants, and return filtered
air to the operating room.

VAC

Volts Alternating Current

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International)
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DESCRIPTION / INTRODUCTION: SECTION 1.0

1.1 Introduction

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is intended to evacuate and filter surgical smoke and
aerosols created by the interface of surgical tools with tissue (examples: lasers, electrosurgery systems,
desiccators and ultrasonic devices).

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator has been designed to provide appropriate

suctioning, using a motor on /off button, to manage surgical smoke instruments. The ultra-quiet motor

is used to draw the surgical smoke from the surgical site through the vacuum tubing and into the filter

where the surgical smoke is processed through four (4) stages of filtration. A single, completely enclosed,

disposable filter is used to simplify installation and removal during filter changes to protect healthcare
personnel from potential contamination during filter changes.

1. The first stage filtration utilizes a pre-filter to trap and remove gross particulate and casual fluid.

2. The second stage filtration is an ULPA grade (Ultra Low Penetration Air) filter with a high-tech
patented design that captures particulates and micro-organisms from 0.1 to 0.2 microns at 99.999%
efficiency.

3. The third stage filtration uses the highest grade virgin activated carbon. The activated carbon is
known to remove toxic organic gases and may provide optimal odor removal.

4. The fourth stage filtration is a woven fiberglass filtration media used to reduce the amount of
activated carbon fines from migrating out of the filters.

1.2 Inspection

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator was thoroughly tested and inspected prior to
shipment. Please inspect the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator before using to ensure all
items have been received and that no damage occurred during transit. If items are missing or damage is
evident, please contact Customer/Technical Services.
Items Included:

* Operator’s Manual

* Filter

» Power Cord

« Automatic Activation Device

« Wall Mounting Kit

1.3 Operational Information

The operational information contained in this section is intended for customer review of technical
specifications. The information pertains to the use of the products both domestically and internationally:

1. Both the 100/120 VAC, 50/60 Hz and 220/240 VAC, 50/60 Hz Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke
Evacuators comply with IEC60601-1 electrical specifications.

Type of protection against electrical shock (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.1): Class |

Degree of protection against electric shock (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.2): Type CF Applied Part
Degree of protection against ingress of water (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.3): IPX0

Method of sterilization or disinfection recommended (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.4):

Unplug Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator. Wipe Bovie® Smoke Shark Surgical
Smoke Evacuator with a damp cloth containing mild disinfectant solution or soapy water.
Wipe dry with a clean cloth. Do not steam sterilize.

6. Degree of safety of application in the presence of flammable anesthetic mixture with air or with
oxygen or nitrous oxide (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.5): Not Suitable

7. Mode of operation (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.6): Continuous

Sl
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11.
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DESCRIPTION / INTRODUCTION: SECTION 1.0

The fuses are to be serviced by an authorized technician. Please call Technical Services.
100/120 VAC, 50/60 Hz use 4 AMP 250 Volt Fuse (Slo-Blo)
220/240 VAC, 50/60 Hz use 2 AMP 250 Volt Fuse (Slo-Blo)

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator requires special precautions regarding

Electromagnetic Compatibility (EMC) and needs to be installed according to EMC information found
in this manual.

To isolate the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator from supply mains, unplug the Power
Cord from the power receptacle on the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator or receptacle
in the wall. Position the equipment to allow for ease of unplugging the Power Cord.

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator and all filters are not intended for contact with
patients.

Type CF applied part — Pen-type (tubing) device for attachment to surgical cutting tool; no electrical
connection to unit.

1.4 Cautions and Warnings

All Cautions and Warnings should be read and understood before using the Bovie® Smoke Shark Surgical
Smoke Evacuator.

Attention: Consult Instructions Before Use. I:El

1.41 WARNINGS: A

The warranty on the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is void if any of the following
warnings are disregarded.

Read this manual thoroughly and be familiar with its contents prior to using the Bovie® Smoke Shark
Surgical Smoke Evacuator.

Confirm operational set-up of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator prior to a surgical
procedure.

Disconnect the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator from the grounded electrical outlet
prior to inspecting Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator components.

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is only intended and suitable for the applications
mentioned in the operating instructions.

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator produces a strong vacuum. Position the inlet
end of the wand or tubing to prevent patient injury and to prevent suction of surgical materials and
specimens.

To prevent patient injury, the tubing or wand should not come into direct contact with tissue.

The filter and single-use accessories are completely disposable. Please dispose according to your
local codes or regulations and facility policy.

Route Power Cord to prevent a tripping hazard or crimping of cords, which could cause unreliable
operation or electric shock.

Position Automatic Activation Device and any other attached accessories to prevent a tripping hazard
or crimping of cords, which could cause unreliable operation.

Do not operate the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator in the presence of flammable or
explosive gases.

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is intended for use by healthcare professionals only.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 7
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DESCRIPTION / INTRODUCTION: SECTION 1.0

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator may cause radio interference or may disrupt the
operation of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures such as re-orienting
or relocating the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator or shielding the location.

The use of accessories other than those specified by the manufacturer as replacement parts for internal
components may result in increased emissions or decreased immunity of the Bovie® Smoke Shark
Surgical Smoke Evacuator

Refer routine servicing to Symmetry Surgical. See Customer/Technical Services contact information.
Changes or modifications not expressly approved by the manufacturer could void the warranty.

To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with
protective earth.

1.4.2 CAUTIONS:

United States Federal Law restricts the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator to sale by or
on the order of a physician.

Using any other filter or accessory not specified by the manufacturer may cause damage and/or
cause the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator to be inoperable, voiding the warranty.
Care must be exercised in the installation of tubing and adapters. Failure to follow the procedures
outlined in this manual may result in overheating of the motor and may void the warranty.

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is not intended for evacuation of fluid.
Failure to avoid fluid aspiration could cause filter blockage, electrical damage, decreased efficiency,
and possible internal contamination.

The filter should be changed according to the Filter Life Indicator. The filter should not be used for
more than the filter life specified. Failure to change the filter may result in decreased efficiency and
possible internal contamination.

Care must be exercised in the installation and removal of filter and tubing. Filter and tubing are used
to capture potentially hazardous materials. Failure to follow the procedures outlined in this manual
may result in possible internal contamination.

Do not block the tubing during operation. An occlusion or significant restriction may cause the motor to
overheat and the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator to stop working.

Installation of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator must be performed such that the
intake and exhaust vents located on the rear of the system are not obstructed. Failure to properly
install the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator may cause reduced performance, damage,
and/or cause the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator to be inoperable, voiding the
warranty.

The ambient temperature during operation must be kept between 50°F to 104°F (10°C to 40°C).
The relative humidity during operation must be kept between 10% to 75%.

An atmospheric pressure range during operation must be kept between 700 hPa to 1,060 hPa.
Storage environmental ambient temperature should be kept between 14°F to 140°F (-10°C to 60°C).
Storage environmental relative humidity should be kept between 10% to 75%.

There are no user serviceable components in the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator.
Refer to Symmetry Surgical Customer/Technical Services for routine servicing.

Use only with the Power Cord provided and always plug into a grounded electrical outlet.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 8
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DESCRIPTION / INTRODUCTION: SECTION 1.0

Symbol Description / Meaning Symbol Description / Meaning
DANGER HIGH VOLTAGE
CAUTION - ELECTRICAL SHOCK MARKING OF EEE (ELECTRICAL

ﬁ HAZARD. DO NOT REMOVE E AND ELECTRONIC EQUIPMENT).
COVER. ~ > |FOLLOW LOCAL REQUIREMENTS
REFER SERVICING TO QUALIFIED FOR PROPER DISPOSAL.
SERVICE PERSONNEL.
DANGER CAUTION: FEDERAL LAW (USA)
CAUTION - RISK OF EXPLOSION IF RESTRICTS THIS DEVICE TO
USED IN THE PRESENCE OF Rx ONLY| | 5L E BY OR ON THE ORDER
FLAMMABLE ANESTHETICS. OF A PHYSICIAN
CONSULT INSTRUCTIONS/

WARNING I:El DIRECTIONS FOR USE
CAUTION MD| | MEDICAL DEVICE

TYPE CF APPLIED PART

NOT MADE WITH NATURAL
RUBBER LATEX

ALTERNATING CURRENT

2
q3

CE MARK

AUTHORIZED REPRESENTATIVE

PROTECTIVE EARTH, (GROUND) || EC|REP]|IN THE EUROPEAN COMMUNITY
FOR CE MARKED DEVICES.

DENOTES THE DATE

THE EQUIPMENT WAS SN | | SERIAL NUMBER

MANUFACTURED

DENOTES THE MANUFACTURER
OF THE DEVICE

DO NOT USE IF PACKAGE
IS DAMAGED

2 EE ®| P> &

NON-IONIZING RADIATION

®
N

SERVICE INDICATOR
CONTACT CUSTOMER/
TECHNICAL SERVICES

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International)
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OPERATING INSTRUCTIONS: SECTION 2.0

2.1 Control Panel (see Figure 1, Diagram/Contents)

The Control Panel contains the following LED indicators: Motor On, Standby, Filter Life, and Service.

Read all instructions before operating the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator or installing
accessories. Failure to do so may result in damage to the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator
and/or personal injury.

POWER OFF/ON

To power up the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator, connect the supplied Power Cord to a
grounded electrical outlet and the power receptacle at the bottom of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke
Evacuator. Flip the Power Off/ On Button to “ON” to apply power to the unit. Once power has been applied,
the Standby Indicator LED illuminates the color amber. Turn the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke
Evacuator main power off by either flipping the Power Off/ On Button to “OFF” or by unplugging the Power
Cord from either the power receptacle on the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator or the
grounded electrical outlet.

SUCTION ON / STANDBY BUTTON

Press the Suction On/Standby Button to shift between two (2) modes: On or Standby. The Suction On
LED illuminates the color green indicating active suction and the Standby LED illuminates the color amber
when in standby.

Filter LIFE INDICATOR
The Filter Life Indicator on the Control Panel provides a visual indication of the status of the filter life of the
filter in use.

Install an unused filter into the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator as per the installation
instructions (section 2.3). When the Motor On LED is illuminated, the Filter Life Indicator will light up the
uppermost green LED indicating 100% Filter Life. The indicator will progress through subsequent colors,
from green LEDs to amber LED as time elapses, and finally to red to indicate the filter has expired and
requires replacement. When the maximum filter life is expended: The unit will cease operation in one
(1) hour or when the unit is manually powered off, whichever occurs first. The smoke evacuator will not
resume functionality until a new filter is installed. The filter has
a 6 hour lifetime which is automatically tracked by the Bovie®
Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator.

2.2 Set-Up and Operation

1. Mount the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator
using the wall mounting kit (SE03-M). Secure the wall
mounting kit to the wall by drilling two 3/8” diameter holes
in wall, installing the provided hardware into the holes,
and secure mounting plate to the provided hardware.
The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator can
be secured to the wall mounting kit (SE03-M) by sliding
the two screws protruding from the rear of the Bovie®
Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator (Figure 2.) into the Figure 2
grooves found on the mounting kit (SE03-M).

2. Attach the Power Cord to the power receptacle on the bottom of the Bovie® Smoke Shark Surgical

Smoke Evacuator and into a grounded electrical outlet. Route Power Cord to prevent a tripping
hazard or crimping of cords, which could cause unreliable operation or electric shock.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 10
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OPERATING INSTRUCTIONS: SECTION 2.0

3. Install the filter (see filter installation instructions, section 2.3).

4. The Automatic Activation Device may also be installed by plugging it into the Automatic Activation
Device port located on the front of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator.
See section 2.4 for instructions.

5. Ensure that any smoke evacuation capture accessory is fully installed in the filter port.

6. Route any other attached accessories to prevent a tripping hazard or crimping of cords, which
could cause unreliable operation.

7. Activate the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator by one of the following:
* Pressing the Suction On/Standby Button on the Control Panel of the smoke evacuator.

« Utilizing the automatic activation accessory provided with the unit. This device will synchronize
the activation of the smoke evacuation unit with the activation of the desiccator device.

8. Deactivate the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator by one of the following:
* Pressing the Suction On/Standby Button on the Control Panel of the smoke evacuator.

* Releasing the pencil button on the desiccator device if an automatic activation device
is being used.

9. Replace the filter when the Filter Life Indicator flashes the color red (0% life remaining). Failure to
change the filter will affect the performance of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator.

2.3 Filter Instructions

Bovie® P/N: SF06
Configuration: Wall Mounted
Bovie® SF06 Filter: 4-Stage Filtration In One Casing, (Pre-Filter, ULPA, Carbon, Post-Filter)
Filter(s): ULPA
Particle Size, ym: 0.1 to 0.2 Microns At 99.999% Efficiency
Filter Life: 6 hours, Automatic Factory Set Filter Sensor

Filter Life Indicator:  Time Replacement

Filter Installation Instructions:

Note: Before installing or removing any filter, be sure that the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke

Evacuator is placed in the Standby mode by pressing the Suction On/Standby Button.

1. Remove the filter from the shipping box and discard any protective wrapping.

2. Inspect the filter for damage, which may have occurred during shipping and storage. Do not install any
filter with visible signs of structural damage.

3. Insert the filter into the filter chamber and ensure the filter is installed completely against the bottom of
the filter chamber.

Filter Removal Instructions:

1. After the filter life has expired, turn the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator to the Standby
mode by pressing the Suction On/Standby Button.

2. Remove all accessories attached to the filter.

3. Remove the Filter from the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator. Dispose according to your
local codes or regulations and facility policy (Section 3.2).

4. Clean the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator with a mild disinfectant prior to re-use and
follow the indicated instructions for maintenance and installation of a new filter (Section 3.2).

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 11
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2.4 Automatic Activation Device Instructions

OPERATING INSTRUCTIONS: SECTION 2.0

Clean with
alcohol.

2.5 Performance References*

0 sec. — 10 sec. Delay.

Performance

Model Name/ Number Bovie® Smoke Shark Il / SE03-120 & SE03-220

Maximum Flow Setting (LPM-U.S.)

Standard Hose I.D. 9.5 mm, 3/8”
SharkSkin Adapter| 45 LPM

Dimensions (HxW x D) | inches 10x7x7.5

Dimensions (Hx W x D) | centimeters 254 x17.8 x 19.1

Weight Ibs 7.0

Weight kg 3.2

Noise Level, dBA maximum 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)

Voltage Available 100/120 VAC, 220/240 VAC

Frequency, auto sensed 50/60 Hz

Remote Control Activation: Yes (optional)

Safety Features: UL Classified, CE Marked, Fuse Protection

Display: LED, Filter Status, Suction On/Off, Service Required
*For reference purposes only
Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 12
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OPERATING INSTRUCTIONS: SECTION 2.0

2.6 Electromagnetic Compatibility Information per IEC 60601-1-2

Table 1

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or user of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke

Evacuator should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF Emissions Group 1 The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator uses RF
energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any interference in nearby

CISPR 11 . .
electronic equipment.

RF Emissions Class A The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is suitable for
use in all establishments, other than domestic establishments and
those directly connected to the public low-voltage power supply

CISPR 11 . o .
network that supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic Emissions | Class A Not applicable.

IEC 61000-3-2

Voltage Fluctuations/ | Class A Not applicable.

Flicker Emissions

IEC 61000-3-3

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 13
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OPERATING INSTRUCTIONS: SECTION 2.0

Table 2

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or user of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator
should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601
Test Level

Compliance
Level

Electromagnetic Environment - Guidance

Electromagnetic
discharge (ESD)

+6 kV contact

+6 kV contact

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 30%.

IEC 61000-4-2 +8 kV air +8 kV air
Electrical fast +2 kV for power | +2 kV for power Mains power quality should be that of a
transient/burst supply lines supply lines typical commercial or hospital environment.

IEC 61000-4-4 +1 kV for input/ +1 kV for input/
output lines output lines
Surge +1 kV differential | +1 kV differential | Mains power quality should be that of a
mode mode typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-5 +2 kV common +2 kV common

mode

mode

Voltage dips, short
interruptions, and
voltage variations
on power supply
input lines.

IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95 % dipin U,)
for 0.5 cycle

40 % U,
(60 % dip in U,)
for 5 cycles

70 % U,
(30 % dip in U,)
for 25 cycles

<5 % U,
(>95 % dip in U,)
for 0.5 cycle

40 % U,
(60 % dip in U,)
for 5 cycles

70 % U,
(30 % dip in U,)
for 25 cycles

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital environment.

If the user of the Bovie® Smoke Shark
Surgical Smoke Evacuator requires
continued operation during power main
interruptions, it is recommended the Bovie®
Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator be
powered from an uniterruptible power supply
or a battery.

<5% U, <5 % U,
(>95 % dipinU;) [(>95 % dipinU,)
for 5 sec for 5 sec
Power frequency 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields should be

(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

at levels characteristic of a typical location in
a typical commercial or hospital environment.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International)
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OPERATING INSTRUCTIONS: SECTION 2.0

Table 3

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or user of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator
should ensure that it is used in such an environment.

IEC 60601 Compliance
Immunity Test Test Level Level Electromagnetic Environment - Guidance
Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of the Bovie® Smoke Shark Surgical
Smoke Evacuator including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.
Radiated RF 3V/m d = 1.7 VP 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 3V/m d =2.3 VP 800 MHz to 2.5 GHz
2.5 GHz
3 Vrms d =[3.5/V1} VP
Conducted RF Where P is the maximum output power rating
IEC 61000-4-6 150 kHz to of the transmitter in Watts (W) according to
80 MHz the transmitter manufacturer and D is the

recommended separation distance in meters (M).

Field strength from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,
should be less than the compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:

(©)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structure, objects and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey
should be considered. If the measured field strength in the location in which the Bovie® Smoke Shark
Surgical Smoke Evacuator is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Bovie® Smoke
Shark Surgical Smoke Evacuator should be observed to verify normal operation.

If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or
relocating the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 15
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OPERATING INSTRUCTIONS: SECTION 2.0

Table 4

Recommended Separation Distance Between
Portable and Mobile RF Communications Equipment and
the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator @ 3 Vrms

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is intended for use in the electromagnetic environment
in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Rated maximum 150 kHz to 80 MHz 80 kHz to 800 MHz 800 kHz to 2.5 GHz
output power of

transmitter (W) d= 3_5 P d= 3_5 P d= 3_5 JP
v, E, E,

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.34 0.34 0.74
1 1.7 1.7 23
10 3.7 3.7 7.4
100 1.7 11.7 23.3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation Distance
(D) in Meters (M) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where
(P) is the maximum output rating of the transmitter in Watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structure, objects, and people.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 16
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3.1 General Maintenance Information

It is recommended that periodic inspection and performance testing be completed by a qualified facility
biomedical technician to ensure continued safe and effective operation.

3.2 Cleaning

MAINTENANCE: SECTION 3.0

* Unplug the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator.

» Wipe Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator with a damp cloth containing mild disinfectant
solution or soapy water.

* Wipe Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator with a dry clean cloth.
* Do not steam sterilize.

3.3 Periodic Inspection

The Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator should be visually inspected at least once per year.
The inspection should include checks for:

» Damage to the Power Cord or Power Inlet Module.
» Obvious external or internal damage to the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator.

FUSES

Two 4 AMP fuses for 100/120 Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuators or two 2 AMP fuses for
220/240 Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuators are located within the housing of the system.
The fuses electrically protect both the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator and the operator
from damage or injury. If the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator is overheated or if there

is an electrical surge, fuses will break and the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator will not
operate. No parts are user serviceable. When the Service LED Light Indicator illuminates, please contact
Customer/Technical Services.

3.4 Troubleshooting

Smoke Evacuator
is on but suction is
minimal or none.

PROBLEM POTENTIAL CAUSE CORRECTIVE ACTION
1.Bovie® Smoke 1.Filter is not seated 1.Re-install the filter, press firmly into place.
Shark Surgical completely.

2.Filter is clogged.

2.Replace the filter with the manufacturer’s filter. (SF06)

3.Vacuum tubing is
clogged.

3.Replace vacuum tubing with manufacturer’s products.

4.Motor is obstructed.

4.Call Symmetry Surgical Customer Service.

2.Bovie® Smoke
Shark Surgical
Smoke Evacuator
does not function
even though
Suction On/
Standby Button is
depressed.

1.Not plugged into an
electrical outlet.

1.Check the grounded electrical outlet connection and
the power receptacle located at the in the bottom of
the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator.

2.Fuses are blown.

2.Call Symmetry Surgical Customer Service.

3.Electronic Bovie® Smoke
Shark Surgical Smoke

Evacuator failure.

3.Call Symmetry Surgical Customer Service.

4.Filter Life has expired or

invalid filter installed.

4.Replace the filter.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International)
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CUSTOMER SERVICE: SECTION 4.0

Report complaints involving this device to bovie.complaint@symmetrysurgical.com or to your local
distributor.

4.1 Product Return
For the quickest response to your service needs, please follow these procedures:

Step 1:
Step 2:

Step 3:

Step 4:

Step 5:

Write down Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator model name and serial number.

Call Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or
+1 615.964.5532 (International) and describe the problem.

If the problem cannot be resolved over the phone and the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke
Evacuator must be returned for repair, a Return Material Authorization (RMA) number must

be obtained from Customer Service before returning the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke
Evacuator.

Use the original packaging material to return your Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke
Evacuator whenever possible. If you do not have the original packaging material, ask Customer
Service for advice on how to pack for return shipment.

Freight for all returned products should be prepaid by the facility returning the product.
A Ship To address will be supplied by Customer Service.

4.2 Ordering Information

To reorder, obtain replacement parts, or to return Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator, call
Customer Service or contact your authorized Distributor/Sales Representative.

Available accessories:

* Replacement filters (SF06)

* Replacement Automatic Activation Device (SERS2)
* Tubing (Various)

* Reducer Fittings (Various)

» Electrosurgical Pencil Adapter (SS95)

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 18
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TERMS & WARRANTY: SECTION 5.0

5.1 Terms & Warranty

SPECIFICATIONS
Specifications are subject to change without notice.

SHIPMENT OF ORDER

Symmetry Surgical, Inc. will try to accommodate individual customer requests for shipping method.
Symmetry Surgical, Inc. reserves the right to decide shipping method on prepaid orders. Care is
exercised in the checking and packaging of all merchandise to avoid error, but should discrepancies
arise, claims should be made within 24 hours after delivery.

Symmetry Surgical, Inc.’s responsibility ceases with the safe delivery to the carrier at our dock.
If the merchandise is damaged in transit, a claim must be made to the carrier involved. Symmetry
Surgical, Inc. will assist customers in pursuing these claims.

RETURN OF MATERIAL

All returned merchandise must have a pre-authorized Return Material Authorization (RMA) from
Symmetry Surgical, Inc. and be marked with that RMA number prior to returning. Transportation costs
must be prepaid by the shipper and all risk of loss and damage of goods are the responsibility of the
shipper. Unauthorized returns will be refused. Include a copy of the packing papers and/or invoice with
the return. Exchange will be of an equivalent dollar value of returned merchandise less a restocking and
handling fee of new, unused, unopened equipment or disposables.

EXCEPTIONS
» Defective merchandise may be returned for replacement only.
Please contact Symmetry Surgical Customer Service before shipping back merchandise.

* Incorrectly shipped merchandise is exempt from restocking fees.
Please contact Symmetry Surgical Customer Service before shipping back merchandise.

WARRANTY

Symmetry Surgical, Inc. warrants that the Bovie® Smoke Shark Surgical Smoke Evacuator manufactured
by Symmetry Surgical, Inc. shall be free from defects in material and workmanship. Products are
warranted only to the extent that Symmetry Surgical, Inc. will replace without charge any Bovie® Smoke
Shark Surgical Smoke Evacuator proven to have defects within two (2) years of the date of delivery

of Surgical Smoke Evacuator and provided Symmetry Surgical, Inc. has been given the opportunity

to inspect the Surgical Smoke Evacuator alleged to be defective and the installation or use thereof.

No warranty is included for incidental or consequential damages of any nature arising from any defect.
The warranty above is the only warranty made by Symmetry Surgical, Inc. and is expressly in lieu of all
other warranties, expressed or implied, including, without limitation, the warranties of merchantability and
fithness for a particular purpose. All warranties implied by any course of dealing or usage between parties
are expressly excluded.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 19
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TERMS & WARRANTY: SECTION 5.0

Limitation of Liability for Damages. Symmetry Surgical, Inc. is not liable for indirect, special, incidental

or consequential damages of any kind, arising from any theory, including breach of warranty, breach of
contract, negligence, tort or any other legal theory. Such damages include but are not limited to, loss

of profits or revenues, loss of use of the Product or any associated equipment, cost of capital, cost of
any substitute Product, facilities or services, down-time costs, lost reputation, or claims of customers

for such damages. Notwithstanding anything to the contrary herein, the total limit of Symmetry Surgical,
Inc.’s liability under any theory for one or more claims shall not exceed, in the aggregate, the amount
paid to Symmetry Surgical, Inc. for the Product that is the subject of such claim. Purchase and use of the
Product associated with this IFU constitutes acceptance of this provision and all others in the IFU.

Entire Agreement and Amendment. All exhibits and schedules attached hereto and referenced herein
are made a part of this Agreement. This Agreement constitutes the entire agreement between the parties
concerning the subject matter of this Agreement and supersedes all prior negotiations and agreements
between the parties concerning the subject matter of this Agreement. The terms of any purchase order,
invoice, or similar document used to implement this Agreement shall be subject to and shall not modify
this Agreement. This Agreement may only be amended by a written agreement signed by both parties.

Warranties. All warranties provided by Symmetry Surgical, Inc. with respect to any Product sold

are as described in the package inserts or instructions for use available with the Product or on the
www.symmetrysurgical.com or www.boviemedical.com websites. OTHER THAN AS SET FORTH IN

THE PREVIOUS SENTENCE, THERE IS NO IMPLIED OR EXPRESS WARRANTY ON THE
PRODUCTS, INCLUDING THOSE OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. Using any filter not distributed by Symmetry Surgical, Inc. may cause damage to the Surgical
Smoke Evacuator and will void all warranties.

Governing Law, Venue and Jurisdiction. Any dispute arising from or related in any way to this IFU, the
product(s) associated with it or described herein shall be governed by and construed in all respects

in accordance with the laws of the state of Tennessee in the United States of America. All claims or
differences or other disputes, which arise out of or in connection with this IFU, the product(s) related to

it or otherwise shall be settled, litigated, or resolved by the state or federal courts in Antioch, Tennessee
(or those serving Antioch, Tennessee), and the parties hereby submit to the exclusive jurisdiction of such
courts over any dispute. All proceedings shall be held in English. Each party will bear its own costs in
such proceedings.

Customer/Technical Services: 800.251.3000 (United States) or +1 615.964.5532 (International) Page 20
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For a period of two (2) years following the date of delivery, Symmetry Surgical, Inc. warrants the
SmokeShark Surgical Smoke Evacuator against any defects in material or workmanship. Symmetry Surgical, Inc.
will repair or replace (at Symmetry Surgical’s option) the same without charge, provided that routine maintenance
as specified in this manual has been performed using replacement parts approved by Symmetry Surgical, Inc.
This warranty is void if the product is used in a manner or for purposes other than intended.

Bovie

Bovie® products are exclusively distributed by:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, USA

USA & Canada 800.251.3000
Fax 800.342.3272

The revision level of this manual is specified by the highest revision letter
found on either the inside front cover or enclosed errata pages (if any).

Manual Number P000027200 Rev A 07/2020

Unit Serial Number

WSSIF, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u SMI?f?S %mb'L ol 525 French Road
chirrgraben .
c o L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 USA
Germany
E351320

Medical — General
Medical Equipment as to Electrical Shock, Fire and Mechanical Hazards only in Accordance with
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) and AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014)
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GLOSSAIRE

Nom Description
A Ampeére, mesure de courant électrique
Dispositif d’activation Dispositif de controle a distance des modes aspiration/attente de I'évacuateur de
automatique fumées chirugicales Bovie® Smoke Sharken association avec 'activation ESU de
préservation de la durée de vie du filtre.
CISPR Comité international spécialisé dans les interférences radio
CEM Compatibilité électromagnétique
DES Décharge électrostatique
Filtre Dispositif complétement hermétique a lintérieur duquel est traitée la fumée

chirurgicale en quatre (4) étapes de filtration différentes.

Indicateur de vie utile du filtre

Une indication visuelle de I'état de vie du filtre utilisé.

Prise secteur reliée a la terre

Une prise électrique, qui en plus des contacts de transport de courant, est dotée
d’un troisiéme contact servant au branchement a conducteur de terre. Les
dispositifs et les appareils bénéficiant de cette sécurité doivent étre dotés d’une
prise a trois fiches approprié s’insérant dans la prise. Il existe d’autres possibilités
de branchement pour ces prises, dont 'utilisation de contacts de terre latéraux
qui entrent en contact avec les bandes métalliques situées sur le coté de la prise.
lls sont connus sous différents noms, dont prise de terre, prise avec mise a la
terre, prise de sécurité ou prise a trois fiches.

CEl

Commission internationale d’électrotechnique

DEL

La diode électroluminescente (DEL) est une source lumineuse doté d’'un
semiconducteur a deux fils émettant de la lumiére lorsqu’elle est activée.

Cordon d’alimentation

Un cable utilisé pour brancher I'évacuateur de fumée chirurgicale a une prise
électrique reliée a la terre.

Bouton d’aspiration/veille

Bouton permettant de changer entre deux modes de commande de I'aspiration :
mise sous tension et veille.

Evacuateur de fumée
chirurgicale Bovie® Smoke
Shark.

Dispositif doté d’un ou plusieurs filtres congu pour I'évacuation des fumées et des
aérosols du site d’intervention. Il filtre les contaminants et renvoi l'air filtré vers la
salle d’opération.

Vca

Courant alternatif
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DESCRIPTION/INTRODUCTION : CHAPITRE 1.0

1.1 Introduction

L’évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark est congu pour évacuer et filtrer les fumées et les
aérosols d’origine chirurgicale créés par le contact des outils chirurgicaux avec les tissus (par exemple : les
lasers, les systémes d’électrochirurgie et les dispositifs a ultrasons).

L'évacuateur de fumée chirurgical Bovie® Smoke Shark a été congu pour fournir une aspiration appropriée, a

l'aide d’'un bouton marche/arrét du moteur, pour gérer les instruments chirurgicaux de fumigation. Le moteur

ultra-silencieux sert a aspirer la fumée émanant du site chirurgical par le tube d’aspiration et a les acheminer
jusqu’au filtre ou ils sont traités en quatre (4) étapes de filtration. Un seul filtre jetable, complétement
hermétique, est utilisé afin de faciliter son installation et son retrait lors du changement de filtre et protéger le
personnel soignant de contaminations potentielles durant ces changements.

1. La premiére étape de filtration utilise un pré-filtre pour capturer et éliminer les grosses particules et
d’éventuels liquides.

2. Ladeuxieme étape de filtration est effectuée par un filire de qualité ULPA (filtre a air a trés faible
pénétration) dont la conception avancée et brevetée capture les particules et les micro-organismes
compris entre 0,1 et 0,2 microns avec un taux d’efficacité de 99,999 %.

3. Latroisiéme étape de filtration utilise du charbon actif vierge de qualité la plus élevée. Le charbon actif
est connu pour éliminer les gaz organiques toxiques et peut également éliminer les odeurs de fagon trés
efficace.

4. La quatrieme étape de filtration utilise la fibre de verre tissée pour réduire la quantité de particules
de charbon actif s’échappant des filtres.

1.2 Inspection
L’évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark a été minutieusement testé et inspecté avant son
envoi. Il convient d’'inspecter I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark avant son utilisation
afin de s’assurer que tous les éléments le composant sont présents et qu'il n’a subi aucun dommage durant
le transport. S’il manque des éléments ou si des dommages sont visibles, contacter le service clientéle ou le
service technique.
Articles inclus :

» Manuel d'utilisation

* Filtre

» Cordon d’alimentation

» Dispositif d’activation automatique

* Kit de fixation mural

1.3 Information relative au fonctionnement
Les informations contenues ce chapitre sont destinées a présenter les caractéristiques techniques aux
utilisateurs. Elles concernent 'emploi des produits aux Etats-Unis et dans les autres pays :

1. Les évacuateurs de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark 100/120 Vca, 50/60 Hz et 220/240 Vca,
50/60 Hz sont conformes aux spécifications électriques de la norme CEI 60601-1.

2. Type de protection contre les chocs électriques (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.1) : Classe |

3. Degré de protection contre les chocs électriques (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.2) : Piece appliquée
de type CF

4. Degré de protection contre la pénétration d’eau (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.3) : IPX0

5. Meéthode de stérilisation ou de désinfection recommandée (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.4) :
Débrancher I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark. Essuyer I'évacuateur de fumée
chirurgicale Bovie® Smoke Shark avec un chiffon humecté de solution désinfectante légere ou d’eau
savonneuse. Sécher en essuyant avec un chiffon propre. Ne pas stériliser a la vapeur.

6. Degré de sécurité en cas d’application en présence d’'un mélange d’anesthésique inflammable et d’air ou
d’'oxygéne ou d’oxyde nitreux (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.5) : Inadéquat
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10.
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DESCRIPTION/INTRODUCTION : CHAPITRE 1.0

Mode de fonctionnement (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clause 6.6) : Continu
Les fusibles doivent étre entretenus par un technicien autorisé. Contacter les services techniques.
100/120 Vca, 50/60 Hz, utiliser un fusible 4 A 250 V (Slo-Blo)
220/240 Vca, 50/60 Hz, utiliser un fusible 2 A 250 V (Slo-Blo)
L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark nécessite des précautions particuliéres
concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doit étre installé conformément aux informations
de CEM fournies dans ce manuel.
Pour débrancher I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark de I'alimentation de secteur,
débrancher le cordon électrique de la prise d’alimentation de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie®
Smoke Shark ou de la prise murale. Placer I'équipement de fagon a faciliter le débranchement du cordon
d’alimentation.
L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark et aucun des filtres ne doivent entrer en contact
avec le patient.
Piece appliquée de type CF : Dispositif de type stylo (tube) pour la fixation a I'outil d’incision chirurgicale ;
pas de branchement électrique a l'unité.

1.4 Mises en garde et avertissements

Toutes les mises en garde et les avertissements doivent étre lus et compris avant toute utilisation de
I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark.

Attention : Consulter les instructions avant I'emploi. I:El

1.41 AVERTISSEMENTS : A

La garantie de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® est nulle est non avenue si 'un des avertissements
suivants n’est pas respecte.

Il convient de lire attentivement ce manuel et de se familiariser avec son contenu avant toute utilisation de
I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie®.

Vérifier la configuration opérationnelle de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® avant toute
intervention chirurgicale.

Débrancher I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® de la prise électrique reliée a la terre avant toute
inspection des composants de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie®.

L’évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® est uniquement destiné et adapté aux applications
mentionnées dans le mode d’emploi.

L’ évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® produit une aspiration puissante. Régler la position de
'extrémité d’arrivée de la tige ou du tube pour éviter toute blessure au patient et pour éviter 'aspiration de
matériel chirurgical et d’échantillons chirurgicaux.

Afin d’éviter de blesser le patient, le tube ou la tige ne doit pas entrer en contact direct avec le tissu.

Le filtre et les accessoires a usage unique sont entierement jetables. Veiller a I'éliminer conformément aux
codes ou réglements locaux et a la politique de I'hopital.

Positionner le cordon d’alimentation de fagon a éviter tout risque de chute ou de pincement des cordons
pouvant provoquer un mauvais fonctionnement du dispositif ou un choc électrique.

Régler la position du dispositif d’activation automatique et de tout autre accessoire raccordé de fagon a
éviter tout risque de chute ou de pincement des cordons pouvant provoquer un dysfonctionnement.

Ne pas faire fonctionner I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® en présence de gaz inflammables ou
explosifs.

L'utilisation de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® est réservée aux professionnels de santé
uniquement.
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DESCRIPTION/INTRODUCTION : CHAPITRE 1.0

L’évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® peut provoquer des interférences radio ou peut interrompre

le fonctionnement d’appareils situés a proximité. Il peut étre nécessaire de prendre des mesures
d’atténuation, telles que la réorientation ou le déplacement de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie®,
ou le blindage de 'emplacement.

L'utilisation d’accessoires autres que ceux spécifiés par le fabricant en tant que pieces de rechange pour
les composants internes, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité
de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie®

Confiez les interventions de maintenance réguliere a Symmetry Surgical. Reportez-vous aux coordonnées
du service client ou du service technique.

Tout changement ou modification non expressément approuvé par le fabricant peut annuler la garantie.
Ce dispositif doit étre branché sur une prise secteur mise a la terre afin d’éviter tout risque de choc électrique.

1.4.2 AVERTISSEMENTS :

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® par un médecin
ou par ordonnance de celui-ci.

L'utilisation d’autres filtres ou accessoires que ceux spécifiés par le fabricant peut provoquer des
dommages sur I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® et/ou le rendre inopérable et entrainer
'annulation de la garantie.

Il convient de prendre les mesures de précautions nécessaire lors de l'installation des tubes et des
adaptateurs. Tout non-respect des procédures décrites dans le présent manuel peut entrainer la
surchauffe du moteur et 'annulation de la garantie.

L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® n’est pas congu pour I'évacuation des liquides. Le fait de ne
pas eviter 'aspiration de fluides peut entrainer un blocage du filtre, des dommages électriques, une perte
d’efficacité et une possible contamination interne.

Le filtre doit étre changé conformément a l'indicateur de durée de vie du filtre. Le filtre ne doit pas étre
utilisé plus que ce qui est spécifié concernant la durée de vie du filtre. Si le filtre n’est pas changé, il existe
un risque de baisse du rendement et de potentielle contamination interne.

Il convient de prendre des mesures de précaution lors de l'installation et du retrait des filtres et des tubes.
Les filtres et les tubes servent a capturer les matiéres potentiellement dangereuses. Le non-respect des
procédures décrites dans ce manuel peut entrainer une éventuelle contamination interne.

Ne pas obstruer les tubes pendant le fonctionnement. Toute obstruction ou restriction importante peut
provoquer la surchauffe du moteur et la panne de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie®.
L'installation de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® doit étre effectuée de fagon a ce que les
voies d’entrée et d’échappement situées a l'arriére du systéme ne soient pas obstruées. Une mauvaise
installation de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® peut entrainer une réduction du rendement et/
ou provoquer la panne de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® et 'annulation de la garantie.
Pendant le fonctionnement, la température ambiante doit étre maintenue entre 50 °F et 104 °F

(10 °C et 40 °C).

Pendant le fonctionnement, 'humidité relative doit étre maintenue entre 10 et 75 %.

La pression atmosphérique pendant le fonctionnement doit étre maintenue entre 700 hPa a 1 060 hPa.
La température ambiante de stockage doit étre maintenue entre 14 °F to 140 °F (-10 °C to 60 °C).
L’humidité relative de stockage doit étre maintenue entre 10 et 75 %.

Aucune piece de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® ne peut étre réparée par I'utilisateur. Confiez
les interventions de maintenance réguliére a au service client ou au service technique de Symmetry
Surgical.

Utiliser exclusivement le cordon électrique fourni et toujours le branche a une prise électrique reliée a

la terre.
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DESCRIPTION/INTRODUCTION : CHAPITRE 1.0

Symbole Description/Signification Symbole Description/Signification
DANGER HAUTE TENSION MARQUAGE DES EEE
DANGER — RISQUE DE CHOC (EQUIPEMENTS ELECTRIQUES
ELECTRIQUE. NE PAS ENLEVER LE )g ET ELECTRONIQUES).

z” \ CAPOT. i RESPECTER LES EXIGENCES
CONFIER LES REPARATIONS A LOCALES POUR UNE MISE AU
DU PERSONNEL QUALIFIE. REBUT APPROPRIEE.
DANGER ATTENTION : LA LOI FEDERALE
MISE EN GARDE — RISQUE DES ETATS-UNIS EXIGE QUE CE
D’EXPLOSION SI UTILISE EN Rx ONLY| | DISPOSITIF SOIT VENDU PAR UN
PRESENCE D’ANESTHESIQUES MEDECIN OU SUR ORDONNANCE
INFLAMMABLES. D’UN MEDECIN
CONSULTER LE MODE D’EMPLOI/

AVERTISSEMENT I:EI INDICATIONS D’UTILISATION
MISE EN GARDE MD/| |APPAREIL MEDICAL

PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF

NE CONTIENT PAS DE LATEX

@ DE CAOUTCHOUC NATUREL
COURANT ALTERNATIF c € MARQUAGE CE
REPRESENTANT AGREE AU
SEIN DE LA COMMUNAUTE
PROTEGE PAR MISE A LATERRE | EC | REP|| EUROPEENNE POUR LES
INSTRUMENTS DISPOSANT
DU MARQUAGE CE.
INDIQUE LA DATE DE FABRICATION . .
DU MATERIEL SN NUMERO DE SERIE

INDIQUE LE FABRICANT

NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE

DU MATERIEL @ EST ENDOMMAGE
INDICATEUR D'ENTRETIEN
© CONTACTER LE SERVICE
(¢ ‘)) RAYONNEMENTS NON IONISANTS | @ A CLIENTELE OU LE
SERVICE TECHNIQUE
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MODE D’EMPLOI : CHAPITRE 2.0

2.1 Panneau de commande (voir figure 1, schéma/contenu)

Le panneau de commande contient les voyants lumineux d’indicateur suivants : Moteur activé, veille, vie du
filtre et entretien. Lire les instructions avant toute utilisation de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® ou
linstallation d’accessoires. Il existe sinon un risque de dégat matériel sur I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie® et/ou de blessure personnelle.

MISE SOUS TENSION/HORS TENSION

Pour mettre I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® sous tension, brancher le cordon d’alimentation fourni

a une prise reliée a la terre et a la prise d’alimentation située a 'arriere de I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie®. Pour mettre I'appareil sous tension, mettez le bouton « Marche/Arrét » sur « ON ». Une fois I'appareil
sous tension, le voyant lumineux Veille s’allume en ambré. Mettez I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie®
Smoke Shark hors tension soit en mettant le bouton marche/arrét sur « OFF », soit en débranchant le cordon
d’alimentation de la prise de courant de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark ou de la prise
électrique reliée a la terre.

BOUTON ASPIRATION/VEILLE

Appuyer sur le bouton Aspiration/Veille pour changer entre deux (2) modes : Aspiration ou veille. Le voyant
lumineux d’Aspiration s’allume en vert pour indiquer que 'aspiration est active et le voyant lumineux de Veille
s’allume en jaune en mode veille.

INDICATEUR DE VIE UTILE DU FILTRE
L'indicateur de durée de service du filtre situé sur le panneau de commande fournit une indication visuelle du
statut relatif a la durée de fonctionnement du filtre en cours d’utilisation.

Installer et utiliser le filtre dans I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® conformément aux instructions
d’installation (section 2.3). Lorsque le voyant lumineux du moteur activé est allumé, le voyant lumineux
supérieur de l'indicateur de durée de vie du filtre s’allume en vert indiquant une durée de vie du filtre de

100 %. Au fil du temps, l'indicateur passe ensuite par une série de voyants verts jusqu’a un voyant ambré,
puis il commence a clignoter en rouge pour indiquer que le filtre a atteint la fin de sa durée de vie et doit étre
remplacé. Lorsque la durée de vie maximale du filtre est écoulée : L'unité cessera de fonctionner dans une (1)
heure ou lorsque l'unité sera mise hors tension manuellement, selon la premiére éventualité. L'évacuateur de
fumée ne reprendra ses fonctions que lorsqu’un nouveau filtre
est installé. Le filtre a une durée de vie de 6 heures qui est
automatiquement suivie par I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie® Smoke Shark.

2.2 Installation et utilisation

1. Fixer I'évacuateur de fumée chirurgical Bovie® Smoke Shark
a l'aide du kit de montage mural (SE03-M). Fixer le kit de
montage mural au mur en pergant deux trous de 3/8 po
(9,5 mm) de diamétre dans le mur, en installant le matériel
fourni dans les trous et en fixant la plaque de montage au
matériel fourni. L' évacuateur de fumée chirurgical Bovie®
Smoke Shark peut étre fixé au kit de montage mural
(SE03-M) en faisant glisser les deux vis qui dépassent de Figure 2
l'arriére de I'évacuateur de fumée chirurgical Bovie® Smoke
Shark (figure 2) dans les rainures qui se trouvent sur le kit de montage (SE03-M).

2. Brancher le cordon d’alimentation sur la prise d’alimentation située au bas de | évacuateur de fumée
chirurgicale Bovie® Smoke Shark et dans une prise électrique reliée a la terre. Positionner le cordon
d’alimentation de facon a éviter tout risque de chute ou de pincement des cordons pouvant provoquer un
mauvais fonctionnement du dispositif ou un choc électrique.
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MODE D’EMPLOI : CHAPITRE 2.0

Installer le filtre (voir les instructions relatives a l'installation du filtre, a la section 2.3).

Les dispositifs d’activation automatique (vendus séparément) peuvent également étre installés en les

branchant au port pour dispositif d’activation automatique situé a 'arriére de I'évacuateur de fumée

chirurgicale Bovie® Smoke Shark. Reportez-vous a la section 2.4 pour les instructions.

Vérifier que I'accessoire de capture d’évacuation des fumées est bien installé dans le port du filtre.

Disposer tout autre accessoire raccordé de fagon a éviter tout risque de chute ou de pincement des

cordons pouvant provoquer un dysfonctionnement.

Activer I'évacuateur de fumées chirurgicales Bovie® Smoke Shark par 'une des méthodes suivantes :
» En appuyant sur le bouton Aspiration/Veille du panneau de commande de I'évacuateur de fumée.

« En utilisant I'accessoire d’activation automatique fourni avec I'appareil. Ce dispositif synchronisera
l'activation de l'unité d’évacuation des fumées avec l'activation du dispositif d’électrochirurgie.
Désactiver I'évacuateur de fumées chirurgicales Bovie® Smoke Shark par 'une des méthodes suivantes :
» En appuyant sur le bouton Aspiration/Veille du panneau de commande de I'évacuateur de fumée.
* Relacher le bouton crayon sur le systeme d’électrochirurgie en cas d utilisation d’un dispositif
d’activation automatique.

Changer le filtre lorsque l'indicateur de durée de vie du filtre clignote en rouge (durée de vie restante
équivalente a 0 %). Le fait de ne pas remplacer le filtre nuira au fonctionnement de I'évacuateur de fumée
chirurgicale Bovie® Smoke Shark.

.3 Mode d’empiloi du filtre

Référence Bovie® : SF06

Configuration : Montage mural

Filtre Bovie® SF06 : Filtration en 4 étapes dans un seul boitier, (pré-filtre, ULPA, carbone, post-filtre)

Filtre(s) : ULPA

Taille des particules, en um: 0,1 & 0,2 micron a un taux d’efficacité de 99,999 %

Durée du filtre : 6 heures, Détecteur de filtre automatique réglé en usine

Indicateur de durée de Remplacement programmeé
service du filtre :

Procédure d’installation du filtre :
Remarque : Avant d’installer ou de retirer le filtre, vérifier que I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke
Shark est en mode Veille en appuyant sur le bouton Aspiration/Veille.

1.
2.

Extraire le filtre de son carton d’expédition et jeter tout emballage protecteur.
Inspecter le filtre a la recherche d’éventuels dommages pouvant s’étre produits durant I'envoi ou le
stockage. Ne jamais installer un filtre présentant des signes de dommage structurel visibles.

. Insérez le filtre dans la chambre de filtrage et s’assurer que le filtre repose repose bien au fond de son
logement.

Procédure de retrait du filtre :

1.

2.
3.

Une fois le filtre arrivée en fin de vie, mettre I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark en
mode Veille en appuyant sur le bouton Aspiration/Veille.

Retirer tous les accessoires fixés sur le filtre.

Retirer le filtre de I'évacuateur de fumée chirurgical Bovie® Smoke Shark. Eliminer conformément aux
codes ou reéglements locaux et a la politique de I'établissement (section 3.2).

. Avant sa réutilisation, nettoyer I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark avec la solution
désinfectante Iégere appropriée et suivre les instructions d’entretien et d’installation d’un filtre neuf
(voir section 3.2).
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MODE D’EMPLOI : CHAPITRE 2.0

2.4 Instructions relatives au dispositif d’activation automatique

Nettoyer avec
de lalcool.

0 sec. — 10 sec. Retard.

2.5 Caractéristiques de performance nominales*

Performance

Nom/numéro du modéle

Bovie® Smoke Shark I1I/SE03-120 et SE03-220

Débit maximal (LPM — Etats-Unis)

Tuyau standard — Diameétre interne 9,5 mm, 3/8 po
Adaptateur SharkSkin| 45 LPM
Dimensions (H x L x P) en pouces 10x7x7,5
Dimensions (H x L x P) en centimétres 25,4 x17,8 x 19,1
Poids Ibs 7,0
Poids kg 3,2
Niveau de bruit, en dBA | maximum 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)

Tension disponible

100/120 Vca, 220/240 Vca

Fréquence, détection automatique

50/60 Hz

Télécommande d’activation :

Oui (en option)

Fonctions de sécurité :

Homologation UL, certification CE, protection par
fusibles

Affichage :

DEL, état du filtre, aspiration On/Off, Réparation
nécessaire

*Fourni a titre de référence seulement.
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MODE D’EMPLOI : CHAPITRE 2.0

2.6 Informations relatives a la compatibilité électromagnétique — Norme CEI 60601-1-2

Tableau 1
Directives et déclarations du fabricant — Emissions électromagnétiques
L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark est congu pour s'utiliser dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-apres. Le client ou I'utilisateur de I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie® Smoke Shark doit s’assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — Directives

Emissions RF Groupe 1 L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark utilise
I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Ainsi, ses
émissions radioélectriques sont trés faibles et sont peu susceptibles

CISPR 11 . ; s :
de provoquer des interférences avec le matériel électronique
avoisinant.

Emissions RF Classe A L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark est conforme
a une utilisation dans tous les types d’établissement, autres que
les batiments a usage domestique et ceux connectés a un réseau

CISPR 11 ) o ; . . o .
d’alimentation électrique basse tension fournissant les batiments a
usage domestique.

Emissions Classe A Sans objet.

harmoniques

CEI 61000-3-2

Fluctuations de Classe A Sans objet.

tension/émissions

intermittentes

CEI 61000-3-3
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Tableau 2

MODE D’EMPLOI : CHAPITRE 2.0

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark est congu pour s'utiliser dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-apres. Le client ou I'utilisateur de I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie® Smoke Shark doit s’assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d’'immunité

CEI 60601
Niveau de test

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique —
Directives

Décharge
électromagnétique
(DES)

CEI 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou
en carreaux de céramique. En cas de sol
revétu d’'un matériau synthétique, veiller
a maintenir une humidité atmosphérique
relative de 30 % minimum.

Transitoires rapides
en salves

+2 kV pour lignes
d’alimentation

+2 kV pour lignes
d’alimentation

La qualité du secteur électrique doit étre
celle d’'un environnement hospitalier ou
commercial type.

CEI 61000-4-4 +1kV pour lignes +1kV pour lignes
d’entrée/sortie d’entrée/sortie
Surtension +1 kV mode +1 kV mode La qualité du secteur électrique doit étre
différentiel différentiel celle d’'un environnement hospitalier ou
commercial type.
CEI 61000-4-5 +2 kV mode +2 kV mode
commun commun
Chutes de tension, les [ <5 % U, <5%U, La qualité du secteur électrique doit étre
courtes interruptions | (baisse > 95 % (baisse > 95 % celle d’un environnement hospitalier ou
et Ie§ variations'de en U,) pendant d'U,) pendant commercial type.
t?”S'OP su’r I_es Ilgngs 0,5 cycle 0,5 cycles Si I'utilisateur de I'évacuateur de fumée
(?len;crge d'alimentation chirurgicale Bovie® Smoke Shark a
electrique. besoin d’un fonctionnement en continu
o, o,
40 _/° Ur . 40 _/° Ur . durant les coupures de courant, il est
CEl 61000-4-11 (baisse de 60 % (baisse de 60 % recommandé d'alimenter évacuateur de
d'U;) pendant d'U;) pendant fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark par
5 cycles 5 cycles une source électrique sans coupure ou par
batterie.
70 % U, 70 % U,
(baisse de 30 % (baisse de 30 %
d'U;) pendant d'U;) pendant
25 cycles 25 cycles
<5%U; <5%U;
(baisse > 95 % en (baisse > 95 % en
U,) pendant 5 s U,) pendant 5 s
Champ magnétique 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques correspondant

(50/60 Hz) de
fréquence-puissance

CEI 61000-4-8

aux fréquences électriques doivent avoir des
niveaux caractéristiques d’un emplacement
type au sein d’un environnement
commercial ou hospitalier type.
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MODE D’EMPLOI : CHAPITRE 2.0

Tableau 3

Directives et déclarations du fabricant — Emissions électromagnétiques

L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark est congu pour s'utiliser dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-apres. Le client ou I'utilisateur de I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie® Smoke Shark doit s’assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Niveau de test Niveau de
Test d’immunité CEI 60601 conformité Environnement électromagnétique — Directives

La distance entre le matériel de communication
RF portable et mobile et toutes les parties

de I'évacuateur de fumée chirurgicale

Bovie® Smoke Shark,y compris les cables,

doit étre égale ou supérieure a la distance de
séparation recommandée calculée d’aprés
I'équation correspondant a la fréquence de
I'émetteur.

Emissions RF par 3V/m d =1,7 VP 80 MHz a 800 MHz
rayonnement

CEI 61000-4-3 80MHza2,5GHz | 3V/m d=2,3VP 800 MHz 42,5 GHz

3Vrms d =[3,5\V1} VP

Perturbations RF Dans laquelle P est la puissance nominale de sortie
conduites maximale du transmetteur en Watt (W) selon le

CEIl 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz fabricant du transmetteur et D est la distance de
séparation recommandée en métres (m).

Selon une étude de site électromagnétique, les
puissances de champ des émetteurs RF doivent
étre inférieures au niveau de conformité pour
chaque plage de fréquence.

Des interférences peuvent se produire a proximité
des équipements portant le symbole suivant :

(©)

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : Il est possible que ces directives ne s’appliquent pas dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que postes de base pour radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et
radios terrestres mobiles, radio amateur, radiodiffusion AM-FM et télédiffusion, ne peuvent pas étre prévues avec
précision.

Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site
doit étre envisagée. Si la puissance de champ mesurée a 'emplacement ou I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie® Smoke Shark est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il convient d’observer
I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark pour vérifier qu'’il fonctionne normalement.

Si un fonctionnement anormal est constaté, des mesures supplémentaires, telles que la réorientation ou le
changement d’emplacement de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark, pourront s’avérer
nécessaires.

Dans la plage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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MODE D’EMPLOI : CHAPITRE 2.0

Tableau 4

Distance de séparation recommandée entre le matériel de
communication RF portable et mobile et I’évacuateur de
fumée chirurgicale Bovie® Smoke Sharka 3 Vrms

L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF irradiées sont controlées.

Le client ou I'utilisateur de I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark peut éviter les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et
mobiles (émetteurs) et I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark, comme recommandé ci-dessous,
selon la puissance maximale de sortie des appareils de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’émetteur (m)

Puissance de sortie | 150 kHz a 80 MHz 80 kHz a4 800 MHz 800 kHz a 2,5 GHz
maximale nominale

de I'’émetteur (W) d= 3_5 P d= 3_5 P d= 3_5 P
v, E, E,

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 1,7 1,7 23,3

Dans le cas d’émetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance
de séparation recommandée D en métres (m) peut étre estimée en utilisant 'équation correspondant a la
fréquence de I'’émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale nominale de I'’émetteur, en Watt (W), indiquée
par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation correspondant a la plage de fréquences la plus
élevée s’applique.

REMARQUE 2 : Il est possible que ces directives ne s’appliquent pas dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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ENTRETIEN : CHAPITRE 3.0

3.1 Informations générales relatives a I’entretien

Il est recommandé de faire effectuer des inspections et des tests de performance périodiques au technicien
biomédical qualifié de I'établissement afin de garantir le maintien de la sécurité et du bon fonctionnement.

3.2 Nettoyage
» Débrancher I'évacuation de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark.
» Essuyer I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark avec un chiffon humecté de solution
désinfectante Iégere ou d’eau savonneuse.
 Essuyer I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark avec un chiffon propre et sec.
* Ne pas stériliser a la vapeur.

3.3 Inspection périodique
L'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark doit étre inspecté visuellement au moins tous les ans.
L'inspection doit porter sur les aspects suivants :

« Etat du cordon d’alimentation ou du module d’entrée de I'alimentation.

+ Dommages externes ou internes évidents sur I'évacuateur de fumées chirurgicales Bovie® Smoke Shark.

FUSIBLES

Deux fusibles de 4 A pour les évacuateurs de fumées chirurgicales Bovie® Smoke Shark 100/120 ou deux
fusibles de 2 A pour les évacuateurs de fumées chirurgicales Bovie® Smoke Shark 220/240 sont situés dans
le boitier du systeme. Les fusibles apportent une protection électrique a I'évacuateur de fumées chirurgicales
Bovie® Smoke Shark et a 'opérateur contre les détériorations et les blessures. Si I'évacuateur de fumées
chirurgicales Bovie® Smoke Shark est en surchauffe ou s'il existe une surcharge électrique, les fusibles se
rompent et I'évacuateur de fumées chirurgicales Bovie® Smoke Shark ne fonctionne plus. Aucune piéce ne
peut étre réparée par l'utilisateur. Lorsque le voyant lumineux d’entretien s’allume, contacter les services
clientéle/technique.

3.4 Dépannage

PROBLEME CAUSE POSSIBLE ACTION CORRECTRICE
1.L’évacuateur de 1.Le filtre n’est pas inséré | 1.Re-installer le filtre en appuyant fermement pour le
fumée chirurgicale a fond. mettre en place.

Bovie® Smoke

2. Le filt t trué.
Shark est activé efiltre est obstrue

2.Remplacer le filtre par un filtre du fabricant. (SF06)

mais I'aspiration est
réduite ou absente.

3.La tubulure d’aspiration
est obstruée.

3.Remplacer la tubulure d’aspiration avec un produit du
fabricant.

4.Le moteur est obstrué.

4. Appeler le service client de Symmetry Surgical.

2.L’évacuateur de
fumée chirurgicale
Bovie® Smoke Shark
ne fonctionne pas
malgré I'activation du
bouton Aspiration/
Veille.

1.Ne pas brancher a une
prise secteur.

1. Vérifier la connexion de la prise de secteur reliée a
la terre et la prise d’alimentation située a l'arriére de
I'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke Shark.

2.Les fusibles ont sauté.

2.Appeler le service client de Symmetry Surgical.

3.Défaillance électronique
de I'évacuateur de fumée
chirurgicale Bovie®
Smoke Shark.

3.Appeler le service client de Symmetry Surgical.

4.Le filtre a atteint sa fin de
vie ou un filtre invalide
est installé.

4.Remplacer le filtre.
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SERVICE CLIENTELE : CHAPITRE 4.0

Signaler les plaintes impliquant ce dispositif a bovie.complaint@symmetrysurgical.com ou au distributeur

local.

4.1 Renvoi des produits

Afin de nous permettre de répondre le plus rapidement possible a vos besoins en matiére de service apres-
vente, procéder comme suit :

Etape 1:

Etape 2:

Etape 3

Etape 4 :

Etape 5 :

Indiquer le nom du modele et le numéro de série de I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie® Smoke Shark.

Appeler le service clientéle ou le service technique : 800.251.3000 (Etats-Unis) ou
+1 615.964.5532 (International) et décrivez le probléme.

Si le probleme ne peut pas étre résolu par téléphone et que I'évacuateur de fumée chirurgicale
Bovie® Smoke Shark doit étre renvoyé pour réparation, il faut obtenir un numéro RMA
(autorisation de renvoi de matériel) du service clientele avant de renvoyer I'évacuateur de fumée
chirurgicale Bovie® Smoke Shark.

Utiliser lemballage d’origine pour renvoyer |'évacuateur de fumée chirurgicale Bovie® Smoke
Shark dés que possible. Si cela n'est pas possible, demander conseil au service clientéle en
ce qui concerne le conditionnement de l'unité en vue de son renvoi.

Les frais de transport de tous les produits renvoyés doivent étre prépayés par I'établissement
renvoyant le produit.
Une adresse de livraison sera fournie par le service clientéle.

4.2 Information relative a la commande

Pour effectuer une nouvelle commande, pour remplacer des piéces ou pour renvoyer I'évacuateur de fumée
chirurgicale Bovie® Smoke Shark, appeler le service clientéle ou contacter le distributeur/représentant
commercial autorise.

Accessoires disponibles :

* Remplacement des filtres (SF06)

* Remplacement du dispositif d’activation automatique (SERS2)
e Tubes (divers)

* Raccords de réduction (divers)

« Adaptateur pour crayon électrochirurgical (SS95)

Services clientéle/technique : 800.251.3000 (Etats-Unis) ou +1 615.964.5532 (International) Page 38

Manuel d'utilisation du systéme d’évacuation de fumée Bovie® Smoke Shark Il P000027200 Rev A



CONDITIONS ET GARANTIE : CHAPITRE 5.0

5.1 Conditions et garantie

SPECIFICATIONS
Les spécifications sont sujettes a modification sans préavis.

EXPEDITION DES COMMANDES

Symmetry Surgical, Inc. s’efforcera de tenir compte des préférences des clients quant a la méthode
d’expédition. Symmetry Surgical, Inc. se réserve le droit de choisir la méthode d’expédition pour les
commandes payées d’avance. Toutes les marchandises seront contrélées et conditionnées avec soin dans le
but d’éviter les erreurs mais, en cas de probléme, les réclamations devront étre présentées dans les 24 heures
suivant la livraison.

La responsabilité de Symmetry Surgical, Inc. prend fin lorsque les marchandises sont remises en bon état

au transporteur a notre quai de chargement. Si les marchandises sont endommagées en cours de transport,

il faudra présenter une réclamation auprées du transporteur. Symmetry Surgical, Inc. aidera les clients a faire
valoir ces réclamations.

RENVOI DE MATERIEL

Tout renvoi de marchandise doit avoir fait 'objet d’'une autorisation de renvoi de matériel pré-autorisé (RMA)
de la part de Symmetry Surgical, Inc. et comporter le numéro RMA, avant le renvoi. Les frais de transport
doivent étre payés d’avance par I'expéditeur et tous les risques de perte et de dommage des produits sont
assumeés par I'expéditeur. Les renvois non autorisés seront refusés. Joignez une copie des documents
d’expédition et/ou de la facture aux articles renvoyés. Les échanges représenteront un montant égal a la
valeur des marchandises renvoyées, moins des frais de restockage et de manutention, pour du matériel ou
des consommables non utilisés et non ouverts.

EXCEPTIONS
* Les marchandises défectueuses ne peuvent étre renvoyées que pour échange.
Veuillez contacter le service clientéle de Symmetry Surgical, Inc. avant de renvoyer des produits.
* Les marchandises incorrectement expédiées sont exemptées des frais de restockage.
Veuillez contacter le service clientéle de Symmetry Surgical, Inc. avant de renvoyer des produits.

GARANTIE

Symmetry Surgical, Inc. garantit que I'évacuateur de fumée Bovie® Smoke Shark fabriqué par Symmetry
Surgical, Inc. est exempt de tout défaut matériel et de fabrication. Les produits ne sont garantis qu’en ce que
Symmetry Surgical, Inc. remplacera sans frais tous les évacuateurs de fumée chirurgicale Bovie® Smoke
Shark dont il a été prouvé qu’ils sont défectueux pour la durée de deux (2) ans apres la date de livraison

de I'évacuateur de fumée chirurgicale et dans la mesure ou Symmetry Surgical, Inc. a eu la possibilité
d’inspecter I'évacuateur de fumée chirurgicale présenté comme défectueux et I'installation ou de les utiliser.
Aucune garantie ne couvre les dommages secondaires ou accessoires de quelque nature que ce soit résultant
de tout défaut. La garantie ci-dessus est la seule garantie fournie par Symmetry Surgical, Inc. et remplace
expressément toute autre garantie explicite ou implicite y compris, sans aucune limitation, les garanties de
qualité marchande et d’adéquation a une utilisation particuliére. Toutes les garanties impliquées par toute
transaction ou utilisation entre les parties sont expressément exclues.
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CONDITIONS ET GARANTIE : CHAPITRE 5.0

Limitation de responsabilité quant aux dommages. Symmetry Surgical, Inc. n’est pas responsable des
dommages indirects, spéciaux, accessoires ou consécutifs de quelque nature que ce soit, découlant de toute
théorie, y compris un manquement a la garantie, une violation de contrat, une négligence, une responsabilité
deélictuelle ou toute autre théorie juridique. Ces dommages comprennent, mais sans s’y limiter, la perte de
bénéfices ou de revenus, la perte d’utilisation du produit ou de tout équipement associé, le colt du capital, le
co(t de tout produit, installations ou services de substitution, les colts de temps d’arrét, la perte de réputation
ou les réclamations. des clients pour de tels dommages. Nonobstant toute disposition contraire des présentes,
la limite totale de la responsabilité de Symmetry Surgical, Inc. en vertu de toute théorie pour une ou plusieurs
réclamations ne doit pas dépasser, dans I'ensemble, le montant payé a Symmetry Surgical, Inc. pour le produit
faisant I'objet d’une telle réclamation. L'achat et I'utilisation du produit associé a ce mode d’emploi constituent
une acceptation de cette disposition et de toutes les autres indiquées dans le présent mode d’emploi.

Accord intégral et amendements. Toutes les piéces et annexes ci-jointes et auxquelles il est fait référence
dans le présent document font partie intégrante du présent accord. Le présent accord constitue I'intégralité
de I'accord entre les parties concernant I'objet du présent accord et remplace toutes les négociations et tous
les accords antérieurs entre les parties concernant I'objet du présent accord. Les conditions de tout bon de
commande, facture ou document similaire utilisé pour mettre en ceuvre le présent accord sont soumises au
présent accord et ne le modifient pas. Le présent accord ne peut étre modifié que par un accord écrit signé
par les deux parties.

Garanties. Toutes les garanties fournies par Symmetry Surgical, Inc. concernant tout produit vendu sont
décrites dans les notices d’emballage ou les instructions d'utilisation disponibles avec le produit ou sur

les sites web www.symmetrysurgical.com ou www.boviemedical.com. A LEXCEPTION DE CE QUI EST
INDIQUE DANS LA PHRASE PRECEDENTE, IL N'Y AAUCUNE GARANTIE IMPLICITE OU EXPLICITE
SUR LES PRODUITS, Y COMPRIS CEUX DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN

USAGE PARTICULIER. L'emploi de tout filtre non distribué par Symmetry Surgical, Inc. peut endommager
I'évacuateur de fumée chirurgicale et constituera une cause d’annulation de toutes les garanties.

Droit applicable, lieu et juridiction. Tout litige découlant de ou lié de quelque maniére que ce soit au présent
mode d’emploi, le(s) produit(s) associé(s) ou décrit(s) dans les présentes seront régis et interprétés a tous
égards conformément aux lois de I'Etat du Tennessee des Etats-Unis d’Amérique. Toutes les réclamations ou
différends ou autres litiges, qui découlent de ou en relation avec la présente notice d'utilisation, le(s) produit(s)
y étant lié(s) ou autrement seront réglés, contestés ou résolus par les tribunaux d’Etat ou fédéraux d’Antioche,
Tennessee (ou ceux desservant Antioche, Tennessee), et les parties se soumettent par la présente a la
compétence exclusive de ces tribunaux concernant tout litige. Toutes les procédures se déroulent en anglais.
Chaque partie assumera ses propres frais associés a une telle procédure.

Services clientéle/technique : 800.251.3000 (Etats-Unis) ou +1 615.964.5532 (International) Page 40

Manuel d'utilisation du systéme d’évacuation de fumée Bovie® Smoke Shark Il P000027200 Rev A



Pour une période de deux (2) ans a compmter de la date de livraison, Symmetry Surgical, Inc. garantit /'évacuateur
de fumée chirurgicale Smoke Shark contre tout vice de matériau ou de fabrication. Symmetry Surgical, Inc. assurera
gratuitement la réparation ou le remplacement (a la discrétion de Symmetry Surgical) dudit produit, a condition que
I'entretien périodique spécifié dans le présent manuel ait été effectué en utilisant les piéces de rechange approuvées
par Symmetry Surgical, Inc. La présente garantie est nulle en cas d'utilisation du produit a d’autres fins que celles
pour lesquelles il a été congu.

Bovie

Les produits Bovie® sont distribués exclusivement par :
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, USA

Etats-Unis et Canada : 800.251.3000
Fax : 800.342.3272

Le niveau de révision du présent manuel est indiqué par la lettre la plus grande figurant
au verso de la page de couverture ou (le cas échéant) sur les pages d’errata jointes.

Référence du manuel : P000027200 ; Rév.A  07/2020

Numeéro de série de l'unité

WSSIFy, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u JiDSs Gmott o 525 French Road
chifigraben .
c o L us D-30175 Hanovre Utica, NY 13502-5994 USA
Allemagne
E351320

] Médical — Général
Equipment médical géneral en matiére de choc électrique, d'incendie et de risque mécanique uniquement en conformité
avec les normes ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) et AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014)
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GLOSSARIO

Nome

Descrizione

AMP

Ampere, unita di corrente elettrica

Dispositivo di attivazione
automatica

Dispositivo utilizzato per azionare da remoto I'evacuatore di fumi
chirurgici Bovie® Smoke Shark per controllare le modalita di accensione/
standby dell’'aspirazione in combinazione con I'attivazione dell'unita ESU,
incrementando cosi la durata del filtro.

CISPR Comitato internazionale speciale sulle interferenze radio

EMC Compatibilita elettromagnetica

ESD Scarica elettrostatica

Filtro Dispositivo completamente racchiuso dove il fumo chirurgico viene trattato

attraverso quattro (4) elementi filtranti.

Indicatore della durata del filtro

Urn’indicazione di stato visiva della durata del filtro in uso.

Presa elettrica con messa a
terra

Una presa elettrica, che oltre ai contatti di trasmissione della corrente, ha

un terzo contatto che serve per il collegamento ad un conduttore di terra.

Per usufruire di questa caratteristica, i dispositivi e le apparecchiature devono
avere una spina a tre poli appropriata che viene inserita in questa presa.

Sono disponibili anche altre configurazioni per queste prese, compreso I'uso di
contatti di messa a terra laterali che fanno contatto con strisce metalliche sul lato
della spina. Le prese hanno diversi nomi come pesa di messa a terra, presa di
terra, connettore con messa a terra, connettore di terra, spina con messa a terra,
spina di sicurezza o spina tripolare.

IEC

Commissione elettrotecnica internazionale

LED

Il diodo ad emissione luminosa (LED) € una sorgente luminosa a due
semiconduttori che emette luce quando viene attivata.

Cavo di alimentazione

Un cavo utilizzato per collegare I'evacuatore di fumi chirurgici a una presa
elettrica con messa a terra.

Pulsante di accensione/
standby dell’'aspirazione

Pulsante che consente di passare da una modalita di controllo dell’aspirazione
all'altra: on e standby.

Evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark.

Dispositivo con uno o piu filtri progettato per evacuare i fumi chirurgici e I'aerosol
dalla sede dell'operazione, filtrare i contaminanti e restituire I'aria filtrata alla sala
operatoria.

V CA

\olt corrente alternata
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DESCRIZIONE/INTRODUZIONE: SEZIONE 1.0

1.1 INTRODUZIONE

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark & stato progettato per evacuare e filtrare i fumi e gli aerosol
chirurgici creati dall'interfaccia degli strumenti chirurgici con i tessuti (esempi: laser, sistemi di elettrochirurgia,
essiccatori e dispositivi ad ultrasuoni).

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark & ideato per fornire un’adeguata aspirazione, mediante

un pulsante di accensione/spegnimento del motore, per gestire gli strumenti che producono fumi chirurgici.

Il motore ultra-silenzioso viene utilizzato per aspirare il fumo chirurgico dal sito chirurgico attraverso il

tubo a vuoto e nel filtro dove il fumo chirurgico viene elaborato attraverso quattro (4) stadi di filtrazione.

Viene utilizzato un singolo filtro monouso completamente chiuso per semplificare I'installazione e la rimozione
in caso di sostituzione dei filtri, in questo modo si garantisce la protezione del personale sanitario da potenziali
contaminazioni durante la sostituzione dei filtri.

1. lifiltro di primo livello utilizza un pre-filtro per catturare e rimuovere il particolato pit grosso ed eventuale
fluido.

2. lIfiltro di secondo livello € un filtro di grado ULPA (Ultra Low Penetration Air) con un design brevettato ad
alta tecnologia che cattura particelle e microrganismi da 0,1 a 0,2 micron al 99,999% di efficienza.

3. lifiltro di terzo livello utilizza carbone attivo vergine della piu alta qualita. E noto che il carbone attivo
rimuove i gas organici tossici ed elimina gli odori con risultati ottimali.

4. Il quarto elemento filtrante € un supporto di filtrazione di tessuto in vetroresina utilizzato per ridurre la

quantita di particelle di carbone in grado di migrare allontanandosi dal filtro.

1.2 Ispezione

L’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark & stato accuratamente testato e ispezionato prima della
spedizione. Ispezionare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark prima dell'uso per assicurarsi
che tutti gli articoli siano stati ricevuti e che non si siano verificati danni durante il trasporto. Se gli articoli sono
mancanti o se il danno & evidente, si prega di contattare I'assistenza clienti/assistenza tecnica.
Articoli inclusi:

* Manuale per I'operatore

* Filtro

» Cavo di alimentazione

* Dispositivo di attivazione automatica

« Kit di montaggio a parete

1.3 Informazioni operative
Le informazioni operative contenute in questa sezione sono destinate ad essere esaminate dal cliente per le
specifiche tecniche. Le informazioni riguardano I'uso dei prodotti sia all'interno degli Stati Uniti che all’esterno:
1. Gli evacuatori di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark sia da 100/120 V CA e 50/60 Hz che da
220/240 V CA e 50/60 Hz sono conformi alle specifiche elettriche IEC 60601-1.
2. Tipo di protezione contro le scosse elettriche (ANSI/AAMI ES 60601-1, sezione 6.1): classe |
3. Grado di protezione contro le scosse elettriche (ANSI/AAMI ES 60601-1, sezione 6.2): parte applicata di
tipo CF
4. Grado di protezione contro I'ingresso di acqua (ANSI/AAMI ES 60601-1, sezione 6.3): IPX0
5. Metodo di sterilizzazione o disinfezione raccomandato (ANSI/AAMI ES 60601-1, sezione 6.4):
Scollegare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark. Pulire I'evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark con un panno umido contenente una soluzione disinfettante delicata o acqua
saponata. Asciugare con un panno pulito. Non sterilizzare a vapore.

6. Grado di sicurezza dell'applicazione in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria o con
ossigeno o protossido di azoto (ANSI/AAMI ES 60601-1, sezione 6.5): Non adatto

7. Modalita di funzionamento (ANSI/AAMI ES 60601-1, sezione 6.6): Continua
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DESCRIZIONE/INTRODUZIONE: SEZIONE 1.0

| fusibili devono essere sottoposti a manutenzione da parte di un tecnico autorizzato.
Contattare I'assistenza tecnica.

100/120 V CA, 50/60 Hz: utilizzare 4 fusibili AMP 250 Volt (Slo-Blo)

220/240 V CA, 50/60 Hz: utilizzare 2 fusibili AMP 250 Volt (Slo-Blo)
L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark richiede particolari precauzioni per quanto riguarda la
compatibilita elettromagnetica (EMC) e deve essere installato secondo le informazioni EMC contenute in
questo manuale.
Per isolare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark dalla rete elettrica, scollegare il cavo di
alimentazione dalla presa di corrente dell’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark stesso o
dalla presa nel muro. Posizionare 'apparecchiatura per consentire un facile scollegamento del cavo di
alimentazione.
L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark e tutti i filtri non sono destinati al contatto con i
pazienti.
Parte applicata di tipo CF - Dispositivo a manipolo (tubo) per il fissaggio allo strumento di taglio chirurgico;
nessun collegamento elettrico all’'unita.

1.4 Avvisi e avvertenze

E necessario avere letto e compreso tutte le precauzioni e le avvertenze prima di utilizzare I'evacuatore di fumi
chirurgici Bovie® Smoke Shark.

Attenzione: consultare le Istruzioni per I'uso. I:[il

141 AVVERTENZE: A

La garanzia sull’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark viene annullata se una delle seguenti
avvertenze non viene rispettata.

Leggere attentamente il presente manuale e acquisire dimestichezza con il suo contenuto prima di
utilizzare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark.

Verificare la configurazione operativa dell’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark prima di un
intervento chirurgico.

Scollegare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark dalla presa elettrica con messa a terra
prima di ispezionare i componenti dell’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark.

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark é stato progettato e pertanto idoneo solo per le
applicazioni menzionate nelle istruzioni per 'uso.

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark produce un forte vuoto. Posizionare I'estremita di
ingresso della bacchetta o del tubo per evitare lesioni al paziente e per impedire I'aspirazione di materiali
chirurgici e campioni.

Per prevenire lesioni al paziente, il tubo o la bacchetta non devono entrare in contatto diretto con il tessuto.
Il filtro e gli accessori monouso devono essere utilizzati una sola volta. Smaltire secondo i codici e le
normative locali e i criteri adottati dallospedale.

Posizionare il cavo di alimentazione in modo da evitare il rischio di inciampare o eventuali pieghe dei cavi,
che potrebbe causare prestazioni inaffidabili o scosse elettriche.

Posizionare il dispositivo di attivazione automatica e qualsiasi altro accessorio collegato in modo da evitare
il rischio di inciampare o eventuali pieghe dei cavi, che potrebbero causare prestazioni inaffidabile.

Non azionare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark in presenza di gas infiammabili o
esplosivi.

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark & destinato esclusivamente all'uso da parte di
operatori sanitari.
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» L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark pud causare interferenze radio o pud disturbare il
funzionamento delle apparecchiature vicine. Potrebbe essere necessario adottare misure di attenuazione,
ad esempio riorientando o collocando 'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark in un’altra
posizione o schermando il luogo in cui si trova.

» L'uso di accessori diversi da quelli specificati dal fabbricante come parti di ricambio per i componenti interni
puo causare un aumento delle emissioni o una diminuzione dellimmunita dell’evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark.

* Vedere le istruzioni sulla manutenzione di routine per Symmetry Surgical. Consultare le informazioni di
contatto dell’Assistenza clienti/Assistenza tecnica.

» Cambiamenti o0 modifiche non espressamente approvati dal fabbricante possono invalidare la garanzia.

« Per evitare il rischio di scosse elettriche, collegare I'apparecchiatura esclusivamente all’alimentazione
elettrica con messa a terra di protezione.

1.4.2 AVVERTENZE:

+ Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita dell’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark ai
medici o dietro prescrizione medica.

+ L'utilizzo di qualsiasi altro filtro 0 accessorio non specificato dal fabbricante pud causare danni e/o rendere
I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark inutilizzabile, annullando la garanzia.

* Linstallazione di tubi e adattatori deve essere effettuata con la massima attenzione. La mancata
osservanza delle procedure indicate in questo manuale puo causare il surriscaldamento del motore e
annullare la garanzia dell’'unita.

» Levacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark non pud essere utilizzato per 'evacuazione di fluidi.

In caso di aspirazione di fluidi, & possibile che si verifichino il blocco del filtro, danni elettrici, diminuzione
dell’efficienza e possibili contaminazioni interne.

« |l filtro deve essere sostituito in base a quanto segnalato dall'indicatore della durata del filtro.ll filtro non pud
essere utilizzato per un periodo superiore alla durata specificata. La mancata sostituzione del filtro pud
comportare una diminuzione dell'efficienza e una possibile contaminazione interna.

» Linstallazione e la rimozione di filtro e tubi deve essere effettuata con la massima attenzione. Il filtro e i
tubi vengono utilizzati per catturare materiali potenzialmente pericolosi. Il mancato rispetto delle procedure
descritte in questo manuale pud causare possibili contaminazioni interne.

» Non bloccare i tubi durante il funzionamento. Un’occlusione o una restrizione significativa pud causare il
surriscaldamento del motore e I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark potrebbe smettere di
funzionare.

 Linstallazione dell'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark deve essere eseguita in modo che le
prese d’aria di aspirazione e di drenaggio situate sul retro del sistema non siano ostruite. Un’installazione
errata dell'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark pud compromettere le prestazioni, causare
danni e/o rendere inutilizzabile I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark, annullando la garanzia.

» Latemperatura ambiente durante I'uso del dispositivo deve essere mantenuta tra 50 °F e 104 °F
(10 °C e 40 °C).

* L'umidita relativa durante I'uso del dispositivo deve essere mantenuta tra il 10% e il 75%.

» Durante 'uso del dispositivo, la pressione atmosferica deve essere compresa tra 700 hPa e 1.060 hPa.

» La temperatura ambiente di stoccaggio deve essere mantenuta tra 14 °F e 140 °F (da -10 °C a 60 °C).

* L'umidita relativa dell’'ambiente di stoccaggio deve essere compresa tra il 10% e il 75%.

» L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark non contiene componenti riparabili dall’'utente.

Per informazioni sulla manutenzione di routine, consultare I'Assistenza clienti/Assistenza tecnica di
Symmetry Surgical.

 Utilizzare unicamente il cavo di alimentazione fornito e collegarlo sempre a una presa dotata di messa a

terra.
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UTILIZZATO IN PRESENZA
DI ANESTETICI INFIAMMABILI.

Simbolo Descrizione/Significato Simbolo Descrizione/Significato
PERICOLO ALTA TENSIONE MARCATURA DELLE AEE
ATTENZIONE - RISCHIO DI (APPARECCHIATURE
SCOSSE ELETTRICHE. NON ELETTRICHE ED

A RIMUOVERE IL RIVESTIMENTO. E ELETTRONICHE).
FARE RIFERIMENTO A mmm | SEGUIRE LE NORMATIVE
PERSONALE QUALIFICATO LOCALI PER UN CORRETTO
PER L'ASSISTENZA. SMALTIMENTO.
PERICOLO ATTENZIONE: LA LEGGE
ATTENZIONE - RISCHIO FEDERALE DEGLI STATI UNITI
DI ESPLOSIONE SE (USA) LIMITA LA VENDITA DI

QUESTO DISPOSITIVO Al MEDICI O
DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA

AVVERTENZA

CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PER L'USO

ATTENZIONE

DISPOSITIVO MEDICO

PARTE APPLICATA DI TIPO CF

NON REALIZZATO CON LATTICE
DI GOMMA NATURALE

CORRENTE ALTERNATA

MARCHIO CE

MESSAA TERRA DI PROTEZIONE
(MASSA)

RAPPRESENTANTE
AUTORIZZATO NELLA COMUNITA
EUROPEA PER DISPOSITIVI CON
MARCHIO CE.

INDICA LA DATA DI PRODUZIONE
DELLAPPARECCHIATURA

NUMERO DI SERIE

ELE ®|¢ e>P> &

INDICA IL FABBRICANTE
DEL DISPOSITIVO

NON UTILIZZARE SE LA
CONFEZIONE E DANNEGGIATA

(R

RADIAZIONI NON IONIZZANTI

> @l B |~ EE

INDICATORE DI SERVIZIO
CONTATTARE L'ASSISTENZA
CLIENTI/ASSISTENZA TECNICA
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2.1 Pannello di controllo (vedere la figura 1, Schema/Indice)

Il pannello di controllo contiene i seguenti indicatori LED: motore acceso, standby, durata filtro e assistenza.
Leggere tutte le istruzioni prima di utilizzare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark o di installare
gli accessori. In caso contrario, si rischia di danneggiare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark elo
di provocare lesioni personali.

SPEGNIMENTO/ACCENSIONE

Per alimentare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark, collegare il cavo di alimentazione

in dotazione ad una presa elettrica con messa a terra e la presa di corrente posta nella parte inferiore
dellevacuatore stesso. Portare il pulsante di accensione/spegnimento alimentazione sull’accensione per
alimentare l'unita. Una volta applicata I'alimentazione, il LED indicatore di standby si accende di colore giallo.
Disattivare I'alimentazione dell'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark portando il pulsante di
accensione/spegnimento alimentazione sullo spegnimento o scollegando il cavo di alimentazione dalla presa
di corrente dall’'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark o dalla presa elettrica con messa a terra.

PULSANTE ON/STANDBY DELL’ASPIRAZIONE

Premere il pulsante di accensione/standby dell’aspirazione per passare da una modalita all'altra (2): on o
standby. Il LED di attivazione dell’'aspirazione si accende di verde indicando che I'aspirazione & attiva e il LED
di standby si accende di giallo quando lo standby ¢ attivo.

INDICATORE DELLA DURATA DEL FILTRO
L'indicatore della durata del filtro sul pannello di controllo fornisce un’indicazione visiva dello stato della durata
del filtro in uso.

Installare un filtro non utilizzato nell'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark come indicato nelle
istruzioni di installazione (sezione 2.3).Quando il LED motore acceso si illumina, I'indicatore della durata del
filtro accende il LED verde piu in alto per indicare che la durata del filtro & al 100%. Lindicatore passera ai
colori successivi, dai LED verdi ai LED giallo con il trascorrere del tempo, fino ad arrivare al rosso per indicare
che il filtro € scaduto e deve essere sostituito. Quando la durata massima del filtro & esaurita: L'unita smette
di funzionare tra un (1) ora o quando viene spenta manualmente, a seconda di quale dei due eventi si verifica
per primo. L'evacuatore di fumi non riprendera la sua funzione finché non sara installato un nuovo filtro. Il filtro
ha una durata di 6 ore che viene automaticamente tracciata
dall'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark.

2.2 Configurazione e funzionamento

1. Montare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark
utilizzando il kit di montaggio a parete (SE03-M). Fissare il kit
di montaggio a parete al muro: al tal fine praticare due fori da
3/8” (9,5 mm) di diametro nel muro, installare la ferramenta
in dotazione nei fori e fissare la piastra di montaggio alla
ferramenta in dotazione. L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie®
Smoke Shark puo essere fissato al kit di montaggio a parete
(SE03-M) facendo scorrere le due viti sporgenti presenti
sul suo lato posteriore (figura 2) dell’'evacuatore di fumi
stesso nelle scanalature che si trovano sul kit di montaggio
(SEQ3-M).

2. Collegare il cavo di alimentazione alla presa di corrente sulla parte inferiore dell’evacuatore di fumi
chirurgici Bovie® Smoke Shark e in una presa elettrica con messa a terra. Posizionare il cavo di
alimentazione in modo da evitare il rischio di inciampare o eventuali pieghe dei cavi, che potrebbe
causare prestazioni inaffidabili o scosse elettriche.

Figura 2
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Installare il filtro (vedere le istruzioni per l'installazione del filtro, sezione 2.3).
Il dispositivo di attivazione automatica pud essere installato anche collegandolo alla porta per dispositivo
di attivazione automatica situata nella parte frontale dell’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke
Shark. Vedere la sezione 2.4 per le istruzioni.
Controllare che ogni accessorio per 'evacuazione dei fumi sia installato completamente nella porta per filtri.
Far scorrere qualsiasi altro accessorio collegato per evitare il rischio di inciampare o eventuali pieghe
dei cavi, che potrebbero causare prestazioni inaffidabili.
Attivare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark in uno dei seguenti modi:
* Premere il pulsante di accensione/standby dell'aspirazione sul pannello di controllo dell’evacuatore
di fumi.
» Utilizzare I'accessorio di attivazione automatica in dotazione all’'unita. Questo dispositivo sincronizza
l'attivazione dell'unita di evacuazione dei fumi con l'attivazione dell’essiccatore.
Disattivare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark in uno dei seguenti modi:
* Premere il pulsante di accensione/standby dell’aspirazione sul pannello di controllo dell’evacuatore
di fumi.
* Rilasciare il pulsante a matita sul dispositivo di essiccazione se si utilizza un dispositivo di attivazione
automatica.
Sostituire il filtro quando l'indicatore della durata del filtro lampeggia di colore rosso (0% di durata
residua). La mancata sostituzione del filtro influira sulle prestazioni dell’evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark.

.3 Istruzioni per il filtro

Codice articolo Bovie®: SF06

Configurazione: Montato a parete

Filtro Bovie® SF06: filtro a 4 livelli in un solo involucro, (pre-filtro, ULPA, carbone, post-filtro)

Filtri: ULPA

Dimensioni particelle, um: da 0,1 a 0,2 micron a un’efficienza del 99,999%

Durata del filtro: 6 ore, sensore filtro automatico con impostazione di fabbrica

Indicatore della durata del filtro:  Tempo per la sostituzione del filtro

Istruzioni di installazione del filtro:
Nota: prima di installare o rimuovere qualsiasi filtro, assicurarsi che 'evacuatore di fumi chirurgici Bovie®
Smoke Shark sia in modalita standby premendo il pulsante di Accensione/Standby dell’Aspirazione.

1.
2.

Rimuovere il filtro dalla scatola di spedizione ed eliminare I'involucro protettivo se presente.
Ispezionare il filtro per verificare la presenza di eventuali danni che possono essersi verificati durante la
spedizione e lo stoccaggio.Non installare alcun filtro con segni visibili di danni strutturali.

Inserire il filtro nella camera di filtraggio e assicurarsi che il filtro sia installato completamente sul fondo
della camera di filtraggio.

Istruzioni per la rimozione del filtro:

1.

2.
3.

4.

Raggiunta la scadenza del filtro, attivare la modalita standby dell’evacuatore di fumi chirurgici

Bovie® Smoke Shark premendo il pulsante di accensione/standby dell’aspirazione.

Rimuovere tutti gli accessori collegati al filtro.

Rimuovere il filtro dall’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark. Smaltire secondo i codici e le
normative locali e i criteri adottati dal’ospedale (sezione 3.2).

Pulire 'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark con un disinfettante delicato prima del riutilizzo e
seguire le istruzioni indicate per la manutenzione e l'installazione di un nuovo filtro (sezione 3.2).
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2.4 Istruzioni per il dispositivo di attivazione automatica

Pulire con
alcool.

Ritardo 0 sec. - 10 sec.

2.5 Riferimenti per le prestazioni*

Prestazioni

Nome/numero modello

| Bovie® Smoke Shark III/SE03-120 & SE03-220

Impostazione della portata massima (LPM-U.S.)

DI tubo flessibile standard 9,5 mm (3/8”)
Adattatore SharkSkin | 45 LPM

Dimensioni (altezza x pollici 10x7x7,5
larghezza x profondita)
Dimensioni (altezza x centimetri 254 x17,8x19,1
larghezza x profondita)
Peso libbre 7,0
Peso kg 3,2
Livello di rumore, dBA massimo 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)

Tensione disponibile

100/120 V CA, 220/240 V CA

Frequenza, autorilevata

50/60 Hz

Attivazione del controllo remoto:

Si (opzionale)

Funzioni di sicurezza:

Classificazione UL, Marchio CE, protezione fusibili

Display:

LED, stato del filtro, accensione/spegnimento
aspirazione, manutenzione richiesta

*A esclusivo uso di riferimento
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2.6 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica secondo IEC 60601-1-2
Tabella 1

Linee guida e dichiarazione del fabbricante: emissioni elettromagnetiche

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark € inteso per 'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente dell’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark deve
accertarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

Emissioni RF Gruppo 1 L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark utilizza I'energia
RF solo per la sua funzione interna.Pertanto, le emissioni RF sono
molto contenute ed € improbabile che provochino interferenze nelle

CISPR 11 apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF Classe A L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark ¢ idoneo
all'impiego in tutti gli edifici non di tipo domestico e in quelli collegati
direttamente alla rete pubblica di erogazione di energia elettrica a

CISPR 11 bassa tensione destinata ad abitazioni residenziali.
Emissioni armoniche | Classe A Non pertinente.

IEC 61000-3-2

Emissioni di Classe A Non pertinente.

fluttuazioni di
tensione/flicker

IEC 61000-3-3
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Tabella 2

Linee guida e dichiarazione del fabbricante: immunita elettromagnetica

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark ¢ inteso per 'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente dell’'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark
deve accertarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita

IEC 60601
Livello di test

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico - Guida

Scariche +6 kV a contatto +6 kV a contatto | pavimenti devono essere in legno, cemento
elettromagnetiche o ceramica. Se il pavimento é ricoperto di
(ESD) materiale sintetico, 'umidita relativa dell’aria
_ . deve essere pari ad almeno il 30%.

IEC 61000-4-2 +8 kV aria +8 kV aria
Transitori elettrici +2 kV per le linee | +2 kV per le linee | La qualita dell'alimentazione di rete deve
veloci/burst di alimentazione di alimentazione essere quella tipica degli ambienti commerciali

elettrica elettrica 0 ospedalieri.
IEC 61000-4-4 +1kV perlinee di | +1KkV per linee di

ingresso/uscita ingresso/uscita
Sovracorrente +1 kV modalita +1 kV modalita La qualita dellalimentazione di rete deve

differenziale differenziale essere quella tipica degli ambienti commerciali

0 ospedalieri.

IEC 61000-4-5 +2 kV modalita +2 kV modalita

comune comune
Cali di tensione, <5% U, <35% U, La qualita dell’alimentazione di rete deve
brevi_intgrrgzi_oni (calo>95%in U,) | (calo>95%in U.) | €ssere qugll_a tipica degli ambienti commerciali
e variazioni di per 0,5 cicli per 0,5 cicli 0 ospedalieri.
tensione sulle linee Se l'utente dell'evacuatore di fumi chirurgici
di alimentazione in Bovie® Smoke Shark necessita di un
INgresso. . . funzionamento continuo anche durante

40% U, 40% U, le interruzioni di corrente, & consigliabile
IEC 61000-4-11 (calo del 60% in (calo del 60% in alimentare I'evacuatore di fumi chirurgici

U,) per 5 cicli U,) per 5 cicli Bovie® Smoke Shark mediante un gruppo

di continuita o una batteria.

70% U, 70% U,

(calo del 30% in (calo del 30% in

U,) per 25 cicli U,) per 25 cicli

<5% U, <5% U,

(calo >95% in U,) | (calo>95% in U,)

per 5 sec per 5 secondi
Campi magneticialla | 3 A/m 3A/m | campi magnetici alla frequenza di rete

frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

devono essere ai livelli caratteristici di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.
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Tabella 3

Linee guida e dichiarazione del fabbricante: emissioni elettromagnetiche

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark € inteso per I'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente dell’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark
deve accertarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Livello di test Livello di
Test di immunita IEC 60601 conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

Le apparecchiature di comunicazione a RF
portatili e mobili non devono essere usate vicino
a qualsiasi parte dell’evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark, cavi inclusi, eccetto
quando rispettano la distanza di separazione
raccomandata, calcolata in base allequazione
applicabile alla frequenza di trasmissione.

Radiofrequenza 3V/m d =1,7 VP da 80 MHz a 800 MHz
irradiata

IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 3Vim d =2,3VP da 800 MHz a 2,5 GHz
2,5GHz

3Vrms d =[3,5/V1] VP

Radiofrequenza Dove P & la potenza nominale massima di uscita
condotta del trasmettitore espressa in watt (W) dichiarata
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a dal fabbricante del trasmettitore stessoe D ¢ la
80 MHz distanza di separazione in metri (m) consigliata.

L'intensita di campo dei trasmettitori RF fissi,
determinata mediante rilevamento elettromagnetico
in loco, deve essere inferiore ai livelli di conformita
in ciascun intervallo di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in prossimita
di apparecchiature contrassegnate dal simbolo
riportato di seguito:

(©)

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2: queste linee guida possono non risultare valide in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Lintensita dei campi emessi da trasmettitori fissi, quali stazioni base di radiotelefoni (cellulari/cordless) e sistemi
terrestri mobili di radiocomunicazione, sistemi radioamatoriali, emittenti radiofoniche in AM e FM ed emittenti
televisive, non pud essere prevista con precisione su base teorica.

Per valutare 'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori fissi a radiofrequenza, si consiglia di effettuare
un rilevamento elettromagnetico in loco.Se l'intensita di campo, misurata sul posto nel quale viene utilizzato
I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark, supera i suddetti livelli di conformita, I'evacuatore di fumi
chirurgici Bovie® Smoke Shark deve essere tenuto sotto controllo per verificarne il corretto funzionamento.

Qualora dovessero insorgere situazioni insolite, potrebbero rendersi necessarie ulteriori misure, quali una modifica
dell'orientamento o una diversa collocazione dell'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark.

Al di sopra della gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le forze di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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ISTRUZIONI OPERATIVE: SEZIONE 2.0

Tabella 4

Distanza di separazione raccomandata tra le apparecchiature
di comunicazione RF portatili e mobili e I’evacuatore di fumi
chirurgici Bovie® Smoke Sharka 3 Vrms

L'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark & inteso per I'uso nell’ambiente elettromagnetico in cui i
disturbi da radiofrequenza sono controllati.

Il cliente o 'operatore dell’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark puo aiutare a impedire le
interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili (trasmettitori) e I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark come raccomandato qui
di seqguito, in base alla potenza di uscita massima dell’apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
massima in Da 150 kHz a 80 MHz | Da 80 kHz a 800 MHz Da 800 kHz a 2,5 GHz
uscita del
trasmettitore (W) d= 3_5 P = 3_5 N2 d= 3_5 Jp
v1 E1 E1

0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 23
10 3,7 3,7 74
100 11,7 11,7 23,3

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima in uscita diversa dai valori elencati in precedenza, la
distanza di separazione (D) in metri (M) pud essere stimata utilizzando 'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore, dove (P) & la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore in watt (W) specificata
dal fabbricante.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione della gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2: queste linee guida possono non risultare valide in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica é influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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3.1 Informazioni generali sulla manutenzione

MANUTENZIONE: SEZIONE 3.0

Si consiglia di affidare l'ispezione e il controllo periodico delle prestazioni a personale tecnico biomedico
qualificato per garantire un continuo funzionamento, sicuro ed efficace.

3.2 Pulizia

» Scollegare I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark.
* Pulire 'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark con un panno umido contenente una soluzione

disinfettante delicata o acqua saponata.

* Pulire 'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark con un panno asciutto pulito.

* Non sterilizzare a vapore.

3.3 Ispezione periodica

Ispezionare visivamente I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark almeno una volta all'anno.
Questa ispezione deve includere i controlli su quanto segue:

* Danni al cavo di alimentazione o al modulo di ingresso dell’alimentazione.

» Danni esterni o interni evidenti all’evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark.

FUSIBILI

Due fusibili da 4 AMP per 100/120 evacuatori di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark o due fusibili da 2 AMP
per 220/240 evacuatori di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark si trovano all'interno dell’alloggiamento del
sistema. | fusibili proteggono elettricamente sia I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark che
I'operatore da danni o lesioni. Se I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark si surriscalda o se c'é
una sovratensione elettrica, i fusibili si romperanno e I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark non si
attiva. Non sono presenti elementi riparabili dall’'utente. Quando l'indicatore spia LED di assistenza si illumina,

contattare I'assistenza clienti/assistenza tecnica.

3.4 Risoluzione dei problemi

PROBLEMA CAUSA POTENZIALE AZIONE CORRETTIVA
1.L’evacuatore di 1.1l filtro non & installato 1.Rimontare il filtro, spingendolo con forza in
fumi chirurgici correttamente. posizione.

Bovie® Smoke

Shark & acceso 2.1l filtro & intasato.

2.Sostituire il filtro con il filtro del fabbricante. (SF06)

ma l'aspirazione &
scarsa o assente.

3.La tubazione del vuoto
€ intasata.

3.Sostituire la tubazione del vuoto con i prodotti del
fabbricante.

4.1l motore & ostruito.

4.Chiamare l'assistenza clienti di Symmetry Surgical.

2.’evacuatore di
fumi chirurgici
Bovie® Smoke

1.Non collegato ad una
presa elettrica.

1.Controllare il collegamento della presa elettrica con
messa a terra e la presa di corrente situata sotto
I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark.

Shark non funziona
anche se si preme

2.1 fusibili sono saltati.

2.Chiamare l'assistenza clienti di Symmetry Surgical.

il pulsante di
accensione/standby
dell'aspirazione.

3.Guasto dei componenti
elettronici dell’evacuatore
di fumi chirurgici
Bovie® Fumo Shark.

3.Chiamare I'assistenza clienti di Symmetry Surgical.

4.La durata del filtro &
scaduta o il filtro non
e valido.

4 . Sostituire il fusibile.
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ASSISTENZA CLIENTI: SEZIONE 4.0

Segnalare i reclami relativi a questo dispositivo a bovie.complaint@symmetrysurgical.com o al
distributore locale.

4.1 Reso del prodotto
Per ricevere una risposta piu rapida alle esigenze di assistenza, attenersi a queste procedure:

Fase 1:

Fase 2:

Fase 3:

Fase 4:

Fase 5:

Scrivere nome del modello e numero di serie dell’evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark.

Contattare I'assistenza clienti/assistenza tecnica: 800.251.3000 (dagli Stati Uniti)
or +1 615.964.5532 (al di fuori degli Stati Uniti) e descrivere il problema.

Se il problema non pu0 essere risolto per telefono e I'evacuatore di fumi chirurgici

Bovie® Smoke Shark deve essere restituito per la riparazione, € necessario ottenere un
numero di autorizzazione al reso del materiale (RMA) dall’assistenza clienti prima di restituire
I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark.

Utilizzare il materiale di imballaggio originale per restituire I'evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark quando possibile. Se non si possiede piu il materiale originale di
imballaggio, chiedere istruzioni all’Assistenza clienti su come confezionare I'unita per la
spedizione del reso.

Il trasporto di tutti i prodotti restituiti deve essere prepagato dalla struttura che effettua il reso.
Lindirizzo di spedizione verra fornito dall’assistenza clienti.

4.2 Informazioni sugli ordini

Per ripetere I'ordine, ottenere parti di ricambio o per restituire I'evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark, contattare il servizio di assistenza o il distributore/rappresentante commerciale
autorizzato.

Accessori disponibili:

« Filtri di ricambio (SF06)

» Dispositivo di attivazione automatica sostitutivo (SERS2)
» Tubazioni (varie)

» Raccordi di riduzione (vari)

+ Adattatore per manipolo elettrochirurgico (SS95)
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TERMINI E GARANZIA: SEZIONE 5.0

5.1 Condizioni e garanzia

SPECIFICHE
Le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso.

INVIO DELL’ORDINE

Symmetry Surgical, Inc. cerchera di soddisfare le richieste dei singoli clienti per in relazione al metodo

di spedizione. Symmetry Surgical, Inc. si riserva il diritto di decidere il metodo di spedizione per gli ordini
prepagati. Il controllo e I'imballaggio di tutta la merce vengono effettuati con la massima attenzione per evitare
errori; ciononostante, qualora dovessero emergere delle discrepanze, presentare i reclami entro 24 ore dalla
consegna.

La responsabilita di Symmetry Surgical, Inc. termina nel momento in cui la consegna viene effettuata
correttamente al vettore presso il nostro punto di distribuzione. Se la merce viene danneggiata durante il
trasporto € necessario presentare richiesta di indennizzo al trasportatore interessato. Symmetry Surgical, Inc.
fornira assistenza ai clienti in relazione a richieste di questo tipo.

RESO DEL MATERIALE

Tutta la merce restituita deve disporre di un’autorizzazione al reso (RMA) pre-autorizzata fornita da Symmetry
Surgical, Inc. e deve essere contrassegnata con il numero RMA prima della restituzione. | costi dovuti per il
trasporto devono essere pre-pagati dal mittente e spettano allo stesso tutti i rischi di perdita e danni di merce.

| resi non autorizzati verranno rifiutati. Con il reso allegare copia dei documenti di accompagnamento alla
confezione e/o della fattura. Il cambio avverra in valore equivalente in dollari della merce resa, al lordo di un
addebito per ricostituzione delle scorte e per imballaggio e spedizione su apparecchiature nuove, non utilizzate
€ non aperte oppure su MONOUSO.

ECCEZIONI
» La merce difettosa pud essere restituita solo per la sostituzione.
Contattare I'assistenza clienti di Symmetry Surgical prima di rispedire la merce.
* La merce spedita in modo errato € esente da spese di reimmagazzinaggio.
Contattare 'assistenza clienti di Symmetry Surgical prima di rispedire la merce.

GARANZIA

Symmetry Surgical, Inc. garantisce che I'evacuatore di fumi chirurgici Bovie® Smoke Shark prodotto da
Symmetry Surgical, Inc. & privo di difetti di materiale e di lavorazione. | prodotti sono garantiti solo nella
misura in cui Symmetry Surgical, Inc. sostituira gratuitamente un eventuale evacuatore di fumi chirurgici
Bovie® Smoke Shark con difetti accertati entro due (2) anni dalla data di consegna dell’evacuatore di
fumi chirurgici stesso e a condizione che Symmetry Surgical, Inc. abbia avuto la possibilita di ispezionare
'evacuatore di fumi chirurgici ritenuto difettoso nonché relativa installazione o utilizzo. Non viene allegata
alcuna garanzia per danni incidentali o conseguenti di qualsiasi natura, derivanti da un qualunque difetto.
La garanzia di cui sopra € 'unica garanzia fornita da Symmetry Surgical, Inc. ed & espressamente

in sostituzione di tutte le altre garanzie, espresse o implicite, incluse, senza limitazioni, le garanzie di
commerciabilita e di idoneita a uno scopo particolare. Si escludono in modo esplicito tutte le garanzie
implicite per trattativa o consuetudine commerciale.
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TERMINI E GARANZIA: SEZIONE 5.0

Limitazione di responsabilita per danni. Symmetry Surgical, Inc. non & responsabile per danni indiretti,
speciali, incidentali o consequenziali di qualsiasi tipo, derivanti da qualsiasi teoria, compresa la violazione
della garanzia, la violazione del contratto, la negligenza, l'illecito civile o qualsiasi altra teoria legale. Tali danni
includono, senza limitazione alcuna, perdita di profitti o ricavi, perdita di utilizzo del Prodotto o di qualsiasi
apparecchiatura associata, costo del capitale, costo di qualsiasi prodotto, strutture o servizi sostitutivi, costi di
fermo macchina, perdita di reputazione o reclami dei clienti per tali danni. Fatte salve eventuali disposizioni
contrarie qui contenute, il limite totale di responsabilita di Symmetry Surgical, Inc., in base a qualsiasi teoria,
per uno o piu reclami non superera, complessivamente, I'importo pagato a Symmetry Surgical, Inc. per il
Prodotto oggetto di tale reclamo. L’'acquisto e I'utilizzo del Prodotto associato alle presenti Istruzioni per 'uso
(IFU) costituisce I'accettazione della presente disposizione e di tutte le altre IFU.

Intero accordo e modifica. Tutti gli allegati e programmi a cui si fa riferimento nel presente documento sono
parte integrante del presente Accordo. Il presente Accordo costituisce l'intero accordo tra le parti in merito
all'oggetto del presente accordo e sostituisce tutti i negoziati e gli accordi precedenti intercorsi tra le parti in
merito all’'oggetto del presente accordo. | termini di qualsiasi ordine di acquisto, fattura o documento simile
utilizzato per I'attuazione del presente Accordo sono soggetti al presente Accordo e non possono modificarlo.
Il presente Accordo puo essere modificato solo da un accordo scritto firmato da entrambe le parti.

Garanzie. Tutte le garanzie fornite da Symmetry Surgical, Inc. in relazione a qualsiasi Prodotto venduto

sono quelle descritte nei foglietti illustrativi o nelle istruzioni per 'uso disponibili con il Prodotto o sui siti web
www.symmetrysurgical.com o www.boviemedical.com. OLTRE A QUANTO INDICATO NELLA FRASE
PRECEDENTE, NON ESISTE ALCUNA GARANZIA IMPLICITA O ESPLICITA SUI PRODOTTI, COMPRESE
QUELLE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. L'utilizzo di qualsiasi filtro
non distribuito da Symmetry Surgical, Inc. pud causare danni all'evacuatore di fumi chirurgici e invalidera tutte
le garanzie.

Legge applicabile, sede e giurisdizione. Qualsiasi controversia derivante da o collegata in qualsiasi modo alle
presenti Istruzioni per I'uso (IFU), al prodotto o ai prodotti ad essa associati o descritti nel presente documento
sara disciplinata e interpretata sotto tutti gli aspetti in conformita alle leggi dello stato del Tennessee negli Stati
Uniti d’America. Tutte le rivendicazioni o differenze o altre controversie, che sorgano da o in relazione alle
presenti Istruzioni per I'uso (IFU), ai prodotti ad esse correlati, saranno gestite, dibattute o risolte dai tribunali
statali o federali di Antioch, Tennessee (o da quelli al servizio di Antioch, Tennessee), e le parti si impegnano
a sottomettersi alla giurisdizione esclusiva di tali tribunali per qualsiasi controversia. Tutti i procedimenti

si svolgono in lingua inglese. Ogni parte dovra sostenere autonomamente le spese derivanti da tale
procedimento.
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Per un periodo di due (2) anni dalla data di consegna, Symmetry Surgical, Inc. garantisce I'evacuatore di fumi
chirurgici Smoke Shark contro eventuali difetti di materiale o di lavorazione. Symmetry Surgical, Inc. riparera
o sostituira (a discrezione di Symmetry Surgical) il prodotto senza spese, a condizione che la manutenzione

ordinaria come specificato nel presente manuale sia stata eseguita utilizzando parti di ricambio approvate
da Symmetry Surgical, Inc. La presente garanzia viene invalidata se il prodotto viene utilizzato in un modo
o per scopi diversi da quelli previsti.

Bovie

| prodotti Bovie® sono distribuiti esclusivamente da:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, USA

USA e Canada 800.251.3000
Fax 800.342.3272

Il livello di revisione di questo manuale € specificato dalla lettera della revisione piu alta reperibile all'interno della copertina
o nelle pagine di errata corrige allegate (se presenti).

Numero manuale P000027200 RevA 07/2020

Numero di serie dell’'unita

WSSIFy, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u JMpSs Cmbtt o 525 French Road
chifigraben .
c o L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 USA
Germania
E351320

Medicale - Generale
Apparecchiature medicali per scosse elettriche, incendi e pericoli meccanici esclusivamente in conformita alle direttive
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) e AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 N. 60601-1 (2014)
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DEUTSCH

Smoke Shark™ |||

Chirurgische Rauchabzugsvorrichtung

Bedienungsanleitung

Bovie
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DIAGRAMM / INHALT
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GLOSSAR

Bezeichnung

Beschreibung

AMP Ampere, Einheit fir elektrischen Strom

Automatische Vorrichtung, mit der die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke

Aktivierungsvorrichtung Shark aus der Ferne bedient werden kann, um zwischen den Modi Absaugung
An/Standby hin und her zu schalten, um in Verbindung mit der Aktivierung von
elektrochirurgischen Instrumenten die Filterlebensdauer zu verlangern.

CISPR Internationales Sonderkomitee flr Funkstdrungen

EMC Elektromagnetische Kompatibilitat

ESD Elektrostatische Entladung

Filter Vollstédndig abgeschlossene Vorrichtung, in der chirurgischer Rauch in vier (4)

Filtrationsstufen gereinigt wird.

Filterlebensdauer-Anzeige

Eine visuelle Statusanzeige der Lebensdauer des im Einsatz befindlichen Filters.

Geerdete Steckdose

Eine Steckdose, die zusatzlich zu den stromflihrenden Kontakten Gber einen
dritten Kontakt verfugt, der die Verbindung zu einem Erdleiter herstellt. Gerate
und Ausrustung, die von dieser Sicherheitsfunktion profitieren sollen, miissen
Uber einen entsprechenden Dreiphasenstecker verfiigen, der in diese Steckdose
eingefuhrt wird. Es gibt auch andere Moéglichkeiten fir solche Steckdosen,
einschlieRlich der Verwendung von seitlich angebrachten Erdungskontakten

zur Kontaktherstellung mit Metallstreifen an der Seite des Steckers. Diese gibt
es unter verschiedenen Bezeichnungen, einschlieRlich Erdungssteckdose,
Erdungsbuchse, Schutzkontakisteckdose, Sicherheitssteckdose oder
Dreiphasensteckdose.

IEC Internationale Elektrotechnische Kommission

LED Eine Leuchtdiode (LED) ist eine halbleitende Lichtquelle mit zwei Elektroden,
die Licht emittiert, wenn sie aktiviert ist.

Netzkabel Kabel, mit dem die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung an eine geerdete
Steckdose angeschlossen wird.

Absaugung An/ Taste zum Umschalten zwischen den zwei Modi der Absaugkontrolle: an und

Standby-Taste Standby.

Chirurgische Vorrichtung mit einem oder mehreren Filtern zur Beseitigung von

Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark.

chirurgischem Rauch und Aerosolen von der Operationsstelle, Ausfilterung von
Kontaminationsstoffen und Rickflhrung der gefilterten Luft in den OP-Saal.

VAC

Volt Wechselstrom
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BESCHREIBUNG / EINFUHRUNG: ABSCHNITT 1.0

1.1 Einfilhrung

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark dient dem Absaugen und Filtern von

chirurgischem Rauch und Aerosolen, die an der Schnittstelle von chirurgischen Instrumenten mit Gewebe

entstehen (Beispiele: Laser, elektrochirurgische Systeme, Exsikkatoren und Ultraschallgerate).

Mit der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark kann unter Verwendung der Taste An/Aus

chirurgischer Rauch adaquat abgesaugt werden. Der extrem ruhige Motor wird zum Abzug von chirurgischem

Rauch von der Operationsstelle durch den Vakuumschlauch und in den Filter verwendet, wo der chirurgische

Rauch in vier (4) Filterstufen gereinigt wird. Ein einzelner, vollstdndig abgeschlossener Einwedfilter wird zur

Erleichterung von Installation und Entfernung und zum Schutz von medizinischem Personal vor potenzieller

Kontaminierung bei einem Filterwechsel verwendet.

1. Die erste Filtrationsstufe verwendet einen Vorfilter, um grobe Partikel und Fliissigkeiten abzufangen und
zu entfernen.

2. Die zweite Filtrationsstufe ist ein ULPA-Filter (Ultra Low Penetration Air, ultraniedrige Penetrationsluft) mit
einem patentierten High Tech-Design, das Partikel und Mikroorganismen von 0,1 bis 0,2 Mikron mit einer
Effizienz von 99,999 % einfangt.

3. Die dritte Filtrationsstufe verwendet reine Aktivkohle hdchster Qualitat. Aktivkohle ist bekannt dafiir
bekannt, dass sie toxische organische Gase entfernt und sie kann Gertiche optimal beseitigen.

4. Die vierte Filtrationsstufe ist ein Filtermedium aus einem Glasfasergewebe, das die Menge an
Feinanteilen von Aktivkohle, die aus den Filtern migriert, reduziert.

1.2 Uberpriifung
Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark wurde vor dem Versand griindlich getestet und
inspiziert. Uberpriifen Sie die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark bitte vor Gebrauch,
um sicherzustellen, dass alle Teile vorhanden sind und wahrend des Versands keine Schaden entstanden sind.
Falls Teile fehlen oder beschadigt sind, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst/Technischen Service.
Im Lieferumfang enthalten:

 Bedienungsanleitung

* Filter

* Netzkabel

» Automatische Aktivierungsvorrichtung

« Wandmontagekit

1.3 Informationen zum Betrieb

Die in diesem Abschnitt enthaltenen Informationen zum Betrieb dienen als Ubersicht tiber die technischen
Angaben fir den Anwender. Die Informationen beziehen sich auf die Verwendung des Produkts sowohl im
Inland als auch international:

1. Sowohl die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark mit 100/120 VAC, 50/60 Hz als
auch die mit 220/240 VAC, 50/60 Hz entspricht den elektrischen Spezifikationen gemaf IEC 60601-1.

Schutzart gegen Stromschlag (ANSI/AAMI ES 60601-1, Satz 6.1): Klasse |

Schutzgrad gegen Stromschlag (ANSI/AAMI ES 60601-1, Satz 6.2): Anwendungsteil vom Typ CF

Schutzgrad gegen Eindringen von Wasser (ANSI/AAMI ES 60601-1, Satz 6.3): IPX0

Empfohlene Sterilisations- oder Desinfektionsmethode (ANSI/AAMI ES 60601-1, Satz 6.4):
Trennen Sie die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark vom Stromnetz. Die chirurgische
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark mit einem feuchten Tuch mit einer milden Desinfektionslésung
oder Seifenwasser abwischen. Mit einem sauberen Tuch trocknen. Nicht dampfsterilisieren.

6. Sicherheit der Anwendung in Gegenwart entflammbarer Anasthesiegemische mit Luft oder Sauerstoff

oder Stickstoffoxid (ANSI/AAMI ES 60601-1, Satz 6.5): Nicht geeignet

7. Betriebsmodus (ANSI/AAMI ES 60601-1, Satz 6.6): Dauerbetrieb

8. Die Sicherungen miissen von einem autorisierten Techniker gewartet werden. Wenden Sie sich bitte an

den Technischen Service.

o koD
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100/120 VAC, 50/60 Hz und 4 AMP 250 Volt Sicherung (Slo-Blo)

220/240 VAC, 50/60 Hz und 2 AMP 250 Volt Sicherung (Slo-Blo)
Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark erfordert die Befolgung spezieller
VorsichtsmafRnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und muss gemaf den
Informationen zur EMV in dieser Anleitung installiert werden.
Um die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark vom Stromnetz zu trennen, trennen
Sie das Netzkabel entweder von der Anschlussbuchse an der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark oder von der Wandsteckdose. Positionieren Sie das Gerat so, dass Sie das
Netzkabel einfach ausstecken kdnnen.
Weder die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark noch die Filter sind fir den Kontakt
mit Patienten vorgesehen.
Anwendungsteil vom Typ CF — Stiftartige (Schlauch-)Vorrichtung zur Befestigung am chirurgischen
Schneidwerkzeug; keine elektrische Verbindung zum Gerat.

1.4 SicherheitsmafRnahmen und Warnhinweise

Alle Vorsichtshinweise und Warnungen missen vor Verwendung der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark gelesen und verstanden werden.

Achtung: Bedienungsanweisung vor Gebrauch lesen. I:El

141 WARNHINWEISE:

Bei Nichtbeachtung der folgenden Warnhinweise erlischt die Garantie fiir die chirurgische
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark.

Lesen Sie dieses Handbuch grindlich und machen Sie sich mit seinem Inhalt vertraut, bevor Sie die
chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark verwenden.

Bestatigen Sie die Einrichtung fiir den Betrieb der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke
Shark, bevor Sie mit dem chirurgischen Eingriff beginnen.

Trennen Sie die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark vor Uberpriifung der
Komponenten der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark von der geerdeten Steckdose.
Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark ist nur flr die in der Bedienungsanleitung
angegebenen Anwendungen vorgesehen und geeignet.

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark erzeugt ein starkes Vakuum.

Position des Eingangsendes des Stiftes oder Schlauches anpassen, um eine Verletzung des

Patienten und eine Absaugung chirurgischer Materialien und Proben zu vermeiden.

Um eine Verletzung des Patienten zu vermeiden, diirfen der Schlauch oder der Stift nicht in direkten
Kontakt mit Gewebe kommen.

Der Filter und das Zubehor fir den Einmalgebrauch sind vollstandig zu entsorgen. Entsorgen Sie diese
bitte gemaf Ihren lokalen Normen oder Vorschriften und den Vorschriften Ihrer Einrichtung.

Legen Sie das Netzkabel so, dass es kein Stolperrisiko darstellt und nicht gequetscht werden kann, was
einen unzuverlassigen Betrieb oder Stromschlag verursachen kdnnte.

Positionieren Sie die automatische Aktivierungsvorrichtung und jegliche anderen angebrachten
Zubehorteile so, dass die Kabel kein Stolperrisiko darstellen und nicht gequetscht werden kénnen, was
einen unzuverlassigen Betrieb verursachen kdnnte.

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark nicht bei Vorliegen entflammbarer oder
explosiver Gase betreiben.

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark ist nur zur Verwendung durch
medizinisches Personal vorgesehen.

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark kann Hochfrequenzinterferenzen
verursachen oder den Betrieb von in der Nahe befindlichen Geraten unterbrechen. Es kann erforderlich
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sein, Abschwachungsmalnahmen zu treffen, wie zum Beispiel Anderung von Ausrichtung oder Position
der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark oder die Abschirmung des Standorts.
Die Verwendung von anderem als vom Hersteller als Ersatzteil fir interne Komponenten angegebenem
Zubehor kann zu erhdhten Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit der chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark fihren.

Vertrauen Sie die routinemaflige Wartung Symmetry Surgical an. Siehe Kontaktinformationen
Kundendienst/Technischer Service.

Nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigte Anderungen oder Modifizierungen kénnten zum Erléschen
der Garantie fiihren.

Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, muss dieses Gerat an eine ordnungsgemal geerdete
Steckdose angeschlossen werden.

1.4.2 VORSICHTSHINWEISE:

Das Bundesgesetz der Vereinigten Staaten beschrankt den Verkauf der chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark an oder auf Anordnung eines Arztes.

Die Verwendung eines nicht vom Hersteller spezifizierten Filters oder Zubehors kann dazu fiihren, dass
die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark beschadigt und/oder funktionsunfahig wird
und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

Bei der Installation von Schlduchen und Adaptern ist mit Vorsicht vorzugehen. Die Nichtbeachtung der in
diesem Handbuch beschriebenen Verfahren kann zu einer Uberhitzung des Motors und zum Erléschen
der Garantie fuhren.

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark ist nicht fir die Entfernung von
Flissigkeiten vorgesehen. Das Ansaugen von Flussigkeit kann zu Filterverstopfung, elektrischen Schaden,
verminderter Effizienz und mdglicher innerer Kontamination fihren.

Der Filter sollte gemaR der Filterlebensdauer-Anzeige gewechselt werden. Der Filter darf nicht Ianger als
die angegebene Filterlebensdauer verwendet werden. Wird der Filter nicht gewechselt, kann es zu einer
verringerten Wirksamkeit und moglichen inneren Kontamination kommen.

Bei der Installation und Entfernung von Filtern und Schlauchen ist mit Vorsicht vorzugehen. Filter und
Schlauche werden zum Einfangen potenziell gefahrlicher Materialien verwendet. Die Nichtbeachtung der
in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren kann zu einer méglichen inneren Kontamination fihren.
Schlduche wahrend der Operation nicht blockieren. Eine Blockierung oder betrachtliche Einschrankung
kann zur Uberhitzung des Motors und dem Ausfall der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie®
Smoke Shark fuhren.

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark muss so installiert werden, dass die
Einlass- und Auslassliftungsoffnungen an der Unterseite des Systems nicht blockiert werden. Wird die
chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark nicht ordnungsgeman installiert, kann es zu
reduzierter Leistung, Schaden und/oder Funktionsunfahigkeit der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark und zum Erléschen der Garantie kommen.

Die Umgebungstemperatur muss wahrend des Betriebs zwischen 50 °F und 104 °F (10 °C und 40 °C)
gehalten werden.

Die relative Luftfeuchtigkeit muss wahrend des Betriebs zwischen 10 % und 75 % gehalten werden.

Der Luftdruck muss wahrend des Betriebs zwischen 700 hPa und 1060 hPa gehalten werden.

Die Umgebungstemperatur bei der Lagerung sollte zwischen 14 °F und 140 °F (=10 °C und 60 °C)
gehalten werden.

Die relative Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung sollte zwischen 10 % und 75 % liegen.

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark enthalt keine vom Benutzer wartbaren
Teile. Wenden Sie sich fur routinemagige Wartungen an den Kundendienst/Technischen Service von
Symmetry Surgical.

Nur mit dem mitgelieferten Netzkabel verwenden und stets an eine geerdete Steckdose anschliel3en.
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Symbol Beschreibung/Bedeutung Symbol Beschreibung/Bedeutung
HOCHSPANNUNG! LEBENSGEFAHR! KENNZEICHNUNG VON
VORSICHT - EEE (ELEKTRISCHE UND
STROMSCHLAGGEFAHR. DIE ELEKTRONISCHE GERATE).

A ABDECKUNG NICHT ENTFERNEN. BEFOLGEN SIE DIE ORTLICHEN
DIE WARTUNG QUALIFIZIERTEM mmm | VORSCHRIFTEN FUR DIE
WARTUNGSPERSONAL ORDNUNGSGEMASSE
UBERLASSEN. ENTSORGUNG.

GEFAHR ACHTUNG: GEMASS US-
VORSICHT — EXPLOSIONSRISIKO GESETZGEBUNG DARF DAS GERAT
BEI VERWENDUNG IN Rx ONLY] | NUR DURCH ARZTE BZW. AUF
ANWESENHEIT VON DEREN ANORDNUNG VERKAUFT
ENTFLAMMBAREN ANASTHETIKA. WERDEN.

GEBRAUCHSANWEISUNG/
WARNUNG I:II BENUTZUNGSHINWEISE

HERANZIEHEN VERWENDUNG
ACHTUNG MD | |MEDIZINISCHES GERAT

ANWENDUNGSTEIL VOM TYP CF

2

OHNE NATURKAUTSCHUKLATEX
HERGESTELLT

L @ e>P &

WECHSELSTROM C € CE-KENNZEICHEN
AUTORISIERTER VERTRETER
IN DER EUROPAISCHEN
SCHUTZERDE (MASSE) |ECIREP| e INSCHAFT FUR PRODUKTE
MIT CE-KENNZEICHNUNG.
BEZEICHNET DAS
HERSTELLUNGSDATUM SN | | SERIENNUMMER
DER AUSRUSTUNG
BEZEICHNET DEN NICHT VERWENDEN, WENN DIE
HERSTELLER DES GERATS VERPACKUNG BESCHADIGT IST

<((i)))

NICHTIONISIERENDE STRAHLUNG

SERVICEANZEIGE
KUNDENDIENST/TECHNISCHEN
SERVICE VERSTANDIGEN
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2.1 Bedienfeld (siehe Abbildung 1, Diagramm/Inhalt)

Das Bedienfeld weist die folgenden LED-Anzeigen auf: Motor an, Standby, Filterlebensdauer und Wartung.
Lesen Sie alle Anweisungen vor Betrieb der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke

Shark oder Installation des Zubehdrs. Ansonsten kann es zu einer Beschadigung der chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark und/oder Verletzung des Personals kommen.

NETZSCHALTER EIN/AUS

Um die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark mit Strom zu versorgen, schlieRen Sie
das mitgelieferte Netzkabel an eine geerdete Steckdose und an der Anschlussbuchse an der Riickseite der
chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark an. Stellen Sie die Aus-/Einschalttaste auf ,EIN",
um das Gerat mit Strom zu versorgen. Sobald sie mit Strom versorgt wird, leuchtet die Standby-LED-Anzeige
bernsteinfarben. Schalten Sie die Hauptstromversorgung der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie®
Smoke Shark aus, indem Sie entweder den Ein-/Aus-Schalter auf ,AUS* stellen oder das Netzkabel aus

der Steckdose an der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark oder aus der geerdeten
Steckdose ziehen.

ABSAUGUNG AN / STANDBY-TASTE
Dricken Sie die Absaugung An/Standby-Taste, um zwischen zwei (2) Modi hin und her zu schalten: An oder
Standby. Die Absaugung-an-LED leuchtet griin und die Standby-LED leuchtet bernsteinfarben.

FILTERLEBENSDAUER-ANZEIGE
Die Filterlebensdauer-Anzeige am Bedienfeld zeigt den Status der Lebensdauer des benutzen Filters an.

Installieren Sie einen ungebrauchten Filter gemaf Installationsanweisungen (Abschnitt 2.3) in der
chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark. Wenn die Motor-an-LED leuchtet,

leuchtet die oberste griine LED der Filterlebensdauer-Anzeige, was 100 % Filterlebensdauer bedeutet.

Die Anzeige durchlauft verschiedene Farben und geht bei reduzierter Lebensdauer von griinen LEDs zu
bernsteinfarbenen LEDs Uber und schlie3lich zu rot, wenn die Lebensdauer des Filters abgelaufen ist und
dieser ersetzt werden muss. Wenn die maximale Lebensdauer erreicht ist: Das Gerat stellt den Betrieb
nach einer (1) Stunde ein oder wenn das Gerat manuell ausgeschaltet wird, je nachdem, was zuerst eintritt.
Die Rauchabzugsvorrichtung ist erst wieder funktionsfahig, wenn ein neuer Filter eingebaut wird. Der Filter
hat eine Lebensdauer von 6 Stunden, die von der chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark automatisch
verfolgt wird.

2.2 Einrichtung und Betrieb

1. Montieren Sie die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark mit dem Wandmontage-Kit (SE03-M).
Befestigen Sie das Wandmontagekit an der Wand, indem Sie
zwei Lécher mit einem Durchmesser von 3/8 in. (9,5 mm) in
die Wand bohren, das mitgelieferte Zubehdr in die Lécher
einbauen und die Montageplatte am mitgelieferten Zubehor
befestigen. Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie®
Smoke Shark kann am Wandmontage-Kit (SE03-M) befestigt
werden, indem die beiden Schrauben, die aus der Rilickseite Abbildung 2
der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke
Shark (Abbildung 2.) herausragen, in die Kerben des Wandmontage-Kits (SE03-M) geschoben werden.

2. Schlielen Sie das Netzkabel an die Anschlussbuchse an der Unterseite der chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark und an eine geerdete Steckdose an. Legen Sie das
Netzkabel so, dass es kein Stolperrisiko darstellt und nicht gequetscht werden kann, was einen
unzuverlassigen Betrieb oder Stromschlag verursachen konnte.
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Installieren Sie den Filter (siehe Anweisungen zum Einbau des Filters, Abschnitt 2.3).
Die Automatische Aktivierungsvorrichtung kann installiert werden, indem sie in den Anschluss der
Automatischen Aktivierungsvorrichtung an der Vorderseite der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark gesteckt wird. Siehe Abschnitt 2.4 fir Anweisungen.
Stellen Sie sicher, dass das Rauchabzugszubehor ordnungsgemaf im Filteranschluss installiert ist.
Positionieren Sie jegliche anderen angebrachten Zubehorteile so, dass die Kabel kein Stolperrisiko
darstellen und nicht gequetscht werden kénnen, was einen unzuverlassigen Betrieb verursachen kénnte.
Aktivieren Sie die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark durch eine der folgenden
Malnahmen:
» Driicken der Absaugung an/Standby-Taste am Bedienfeld der Rauchabzugsvorrichtung.
* Verwenden der mit dem Gerét gelieferten automatischen Aktivierungsvorrichtung. Das Gerét
synchronisiert die Aktivierung der Rauchabzugsvorrichtung mit der Aktivierung des Exsikkators.
Deaktivieren Sie die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark durch eine der folgenden
Malnahmen:
» Driicken der Absaugung an/Standby-Taste am Bedienfeld der Rauchabzugsvorrichtung.
* Freigabe des Stiftknopfes an der Exsikkatorvorrichtung, wenn eine automatische
Aktivierungsvorrichtung verwendet wird.

Wechseln Sie den Filter aus, wenn die Filterlebensdauer-Anzeige rot leuchtet (0 % Lebensdauer
verbleibend). Wird der Filter nicht gewechselt, so wird die Funktionsfahigkeit der chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark beeintrachtigt.

.3 Filteranweisungen

Bovie® P/N: SF06

Konfiguration: Wandmontiert

Bovie® SFO06 Filter: 4-Stufenfiltration in einem Gehause, (Vorfilter, ULPA, Kohle, Nachfilter)

Filter: ULPA

PartikelgroRe, um: 0,1 bis 0,2 Mikron bei 99,999 % Effizienz

Filterlebensdauer: 6 Stunden, Automatischer im Werk eingestellter Filtersensor

Filterlebensdauer-Anzeige: Zeitlich festgelegtes Auswechseln

Anweisungen zum Installieren des Filters:

Hinweis: Bevor Sie einen Filter installieren oder entfernen, vergewissern Sie sich, dass die chirurgische
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark im Standby-Modus ist, indem Sie die Absaugung An/Standby-
Taste drlcken.

1.
2.

3.

Entnehmen Sie den Filter aus der Versandbox und entsorgen Sie die Schutzverpackung.
Untersuchen Sie den Filter auf Schaden, die bei Versand und Lagerung entstanden sein kénnen.
Installieren Sie keine Filter, d sichtbare Zeichen von Strukturschaden aufweisen.

Fihren Sie den Filter in die Filterkammer ein und stellen Sie sicher, dass der Filter vollstdndig am Boden
der Filterkammer aufliegt.

Anweisungen zum Entfernen des Filters:

1.

2.
3.

4.

Bringen Sie die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark nach Ablauf der Lebensdauer
des Filters in den Standby-Modus, indem Sie die Absaugung an/Standby-Taste driicken.

Entfernen Sie jegliche am Filter angebrachten Zubehorteile.

Entfernen Sie den Filter aus der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark. Entsorgen Sie
diesen gemalf Ihren lokalen Normen oder Vorschriften und den Vorschriften lhrer Einrichtung (Abschnitt 3.2.).
Reinigen Sie die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark vor der Wiederverwendung
mit einem milden Desinfektionsmittel und befolgen Sie die gegebenen Anweisungen fiir die Wartung und
Installation eines neuen Filters(Abschnitt 3.2.).
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2.4 Anweisungen zur Automatischen Aktivierungsvorrichtung

Mit Alkohol
reinigen.

2.5 Leistungsreferenzen*

Leistung

Modellbezeichnung/Nummer

Bovie® Smoke Shark Il / SE03-120 & SE03-220

Maximale Flusseinstellung (LPM-U.S.)

Standardschlauch-ID 9,5 mm, 3/8 in.
SharkSkin-Adapter | 45 LPM
Abmessungen (HxB xT) | Zoll 10x7x7,5
Abmessungen (HxB xT) | Zentimeter 25,4 x17,8 x 19,1
Gewicht Ibs 7,0
Gewicht kg 3,2
Gerauschpegel, dBA maximal 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)
Verfugbare Spannung 100/120 VAC, 220/240 VAC

Frequenz, automatische Erkennung

50/60 Hz

Fernbedienung:

Ja (optional)

Sicherheitsmerkmale:

UL-Klassifizierung, CE-Kennzeichnung,
Sicherungsschutz

Anzeige:

LED, Filterstatus, Absaugung Ein/Aus, Service
erforderlich

*Nur zu Referenzzwecken
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2.6 Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit gemaf IEC 60601-1-2

Tabelle 1
Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen
Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Compliance | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Emissionen Gruppe 1 Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark
verwendet HF-Energie nur fir ihre internen Funktionen. Aus

CISPR 11 diesem Grund sind seine HF-Aussendungen nur sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass diese Stérungen bei elektronischen
Geraten in der Umgebung verursachen.

HF-Emissionen Klasse A Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark
ist fir den Gebrauch in allen Einrichtungen, es sei denn in

CISPR 11 Wohnbereichen und solchen bestimmt, die unmittelbar an ein
offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch
Gebaude versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt werden.

Oberschwingungsemissionen | Klasse A Nicht zutreffend.

IEC 61000-3-2

Spannungsfluktuationen / Klasse A Nicht zutreffend.

Flicker-Emissionen

IEC 61000-3-3
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Tabelle 2

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest

IEC 60601
Priifpegel

Grenzwert

Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

Elektromagnetische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

Der Bodenbelag sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
der FulRboden mit synthetischem
Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens 30 %
betragen.

Elektrische Storim-

+2 kV fur Stromversor-

+2 kV fur Stromversor-

Die Qualitat der Netzstromversorgung

pulse/Einschalts- gungsleitungen gungsleitungen sollte der einer typischen Gewerbe-
pannung oder Krankenhausumgebung
entsprechen.
IEC 61000-4-4 +1 kV flr Eingangs-/ +1 kV flr Eingangs-/
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen
Spannungsstol} +1 kV Gegentaktspan- | +1 kV Gegentaktspan- Die Qualitat der Netzstromversorgung
nung nung sollte der einer typischen Gewerbe-
oder Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-5 +2 KV Gleichtaktmodus | +2 kV Gleichtaktmodus | €ntsprechen.

Spannungsabfalle, | <5 % U, <5%U, Die Qualitat der Netzstromversorgung
kurze Unterbre- (> 95 % Abfall in U,) fiir | (> 95 % Abfall in U.) sollte der einer typischen Gewerbe-
chungen und Span- | 0,5 Zyklen fir 0,5 Zyklen oder Krankenhausumgebung
nungsvariationen entsprechen.
bei den Stromver- Wenn die chirurgische
sorgungs-Eingangs- Rauchabzugsvorrichtung
leitungen. o o Bovie® Smoke Shark auch bei
40 /;’ Y ) 40 /;’ Y ) Unterbrechungen der Stromzufuhr
IEC 61000-4-11 (60 % Abfall in U;) (60 % Abfall in U;) ununterbrochen in Betrieb bleiben
fur 5 Zyklen fir 5 Zyklen muss, wird empfohlen, die
chirurgische Rauchabzugsvorrichtung
70 % U, 70 % U, Bovie® Smoke Shark mit
(30 % Abfall in U,) (30 % Abfall in U,) einer unterbrechungsfreien
fur 25 Zyklen fur 25 Zyklen Stromversorgung oder einer Batterie
zu betreiben.
<5%U; <5%U,
(> 95 % Abfall in U,) (> 95 % Abfall in U,)
fir 5 Sekunden fur 5 Sek.
Netzfrequenz 3A/m 3A/m Netzfrequenzmagnetfelder
(50/60 Hz) des mussen den typischen Werten fiir
Magnetfelds Krankenhauser oder Gewerbegebiete
entsprechen.
IEC 61000-4-8

Kundendienst/Technischer Service: 800.251.3000 (Vereinigte Staaten) oder +1 615.964.5532 (international)
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Tabelle 3

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 60601
Storfestigkeitstest Teststufe Grenzwert Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeréate sollten in
keinem geringeren Abstand zu der chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark,
einschliel3lich Kabel, als dem empfohlenen
Schutzabstand verwendet werden, der nach der
fur die Senderfrequenz geeigneten Gleichung
berechnet wird.

Ausgestrahlte 3V/m d = 1,7 VP 80 MHz bis 800 MHz
Hochfrequenz

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 3Vim d = 2,3 VP 800 MHz bis 2,5 GHz
2,5GHz

3Vrms d =[3,5V1] VP

Leitungsgefihrte Wobei P die maximale Nennleistung des Senders in
Hochfrequenz Watt (W) gemal Angaben des Senderherstellers ist
IEC 61000-4-6 150 kHz bis und d der empfohlene Schutzabstand in Metern (m).

80 MHz

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemal einer elektromagnetischen
Untersuchung vor Ort geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein.

Stérungen kdénnen in der Nahe von Geraten mit dem
folgenden Symbol auftreten:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Feldstarken von stationaren Sendern, wie z. B. Basisstationen flir Funktelefone (Handys/schnurlose Telefone)
sowie flr Radiofunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiolbertragungen und Fernsehibertragungen, kénnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden.

Eine Untersuchung des Einsatzorts elektromagnetischer Gerate sollte in Betracht gezogen werden, um

die durch Hochfrequenzsender erzeugte elektromagnetische Umgebung zu bewerten. Wenn die ermittelte
Feldstarke am Standort der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark den oben angegebenen
Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, muss die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark
hinsichtlich ihres normalen Betriebs beobachtet werden.

Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es erforderlich sein, zusatzliche Mallnahmen
zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umstellung der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie®
Smoke Shark.

Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstarke unter 3 V/m liegen.
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Tabelle 4

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren
und mobilen Funkgeraten und der chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Sharkbei 3 Vrms

Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte HF-StorgroRen kontrolliert werden.

Der Kunde oder der Anwender der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark kann dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er Mindestabstande zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark wie unten empfohlen entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationseinrichtung einhalt.

Mindestabstand (m) in Abhangigkeit von der Senderfrequenz
Maximale 150 kHz bis 80 MHz 80 kHz bis 800 MHz 800 kHz bis 2,5 GHz
Nennleistung des
3,5 3,5 3,5
Senders ((W)) d= | — |P d= | — WP d= | — | P

v, E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3
10 37 3,7 74
100 11,7 11,7 23,3

Fur Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand (D)
in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur Senderfrequenz gehort, wobei P die
maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaf der Angabe des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hdheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.
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3.1 Aligemeine Wartungsinformationen

Es wird empfohlen, regelmaflige Inspektionen und Leistungstests durch einen qualifizierten biomedizinischen
Techniker der Einrichtung durchfiihren zu lassen, um den sicheren und effektiven Betrieb fortwahrend zu
gewahrleisten.

3.2 Reinigung
« Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark ausstecken.
* Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark mit einem feuchten Tuch mit einer milden
Desinfektionsldsung oder Seifenwasser abwischen.
* Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark mit einem trockenen sauberen Tuch
abwischen.
» Nicht dampfsterilisieren.

3.3 RegelmiBige Uberpriifung
Die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark sollte mindestens einmal pro Jahr einer
visuellen Uberpriifung unterzogen werden. Bei der Inspektion sollte Folgendes Uberpruft werden:
» Beschadigung des Netzkabels oder des Stromeingangsmoduls.
+ Offensichtliche duere oder innere Schaden an der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark.

SICHERUNGEN

Zwei 4 AMP-Sicherungen flr die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark 100/120 oder zwei

2 AMP-Sicherungen fiir die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark 220/240 befinden sich
innerhalb des Gehauses des Systems. Die Sicherungen bieten sowohl der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark als auch dem Benutzer Schutz vor Beschadigungen bzw. Verletzungen. Falls es zu einer
Uberhitzung der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark oder zu SpannungsstdRen

kommt, brennen die Sicherungen durch und die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark wird
funktionsunfahig. Die Teile kdnnen nicht vom Benutzer gewartet werden. Wenn die Service-LED-Anzeige leuchtet,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst/Technischen Service.

3.4 Fehlerbehebung

PROBLEM MOGLICHE URSACHE KORREKTIVE MASSNAHME
1. Die chirurgische 1.Der Filter ist nicht 1.Setzen Sie den Filter wieder ein und driicken Sie ihn fest
Rauchabzugsvor- vollstandig eingesetzt. an.
) - o
richtung B ovie 2.Der Filter ist verstopft. 2.Ersetzen Sie den Filter durch den Filter des Herstellers.
Smoke Shark ist (SF06)

eingeschaltet, es

wird jedoch nur 3.Der Vakuumschlauch ist | 3.Ersetzen Sie den Vakuumschlauch durch ein

nicht abgesaugt. 4.Der Motor ist blockiert. 4.Rufen Sie den Kundendienst von Symmetry Surgical an.
Kundendienst/Technischer Service: 800.251.3000 (Vereinigte Staaten) oder +1 615.964.5532 (international) Seite 77
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2. Die chirurgische 1.Nicht an einer Steckdose | 1.Uberpriifen Sie die geerdete Steckdose und die
Rauchabzugsvor- angeschlossen. Anschlussbuchse an der Unterseite der chirurgischen
richtung Bovie® Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark.

Smoke Shark 2.Sicherungen sind 2.Rufen Sie den Kundendienst von Symmetry Surgical an.
funktioniert nicht, durchgebrannt.

auch wenn die - . - -
Absaugung An/ 3. Elektrqnlscher Fehler 3.Rufen Sie den Kundendienst von Symmetry Surgical an.
Standby-Taste der chirurgischen

Rauchabzugsvorrichtung

gedrlckt wird. )
Bovie® Smoke Shark.

4.Die Lebensdauer des 4. Filter ersetzen.
Filters ist abgelaufen
oder ein nicht zulassiger
Filter installiert.

Beschwerden im Zusammenhang mit dieser Vorrichtung sind an bovie.complaint@symmetrysurgical.com
oder an den zustéandigen Vertriebshandler zu richten.

4.1 Produktriickgabe
Befolgen Sie bitte die folgenden Anweisungen, um eine schnellst mogliche Bearbeitung Ihres Anliegens zu
gewahrleisten:

Schritt 1: Notieren Sie Modellnamen und Seriennummer der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark.

Schritt 2: Rufen Sie den Kundendienst/Technischen Service: 800.251.3000 (Vereinigte Staaten) oder
+1 615.964.5532 (international) und Beschreibung des Problems.

Schritt 3: Falls das Problem nicht telefonisch gelést werden kann und die chirurgische
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark zur Reparatur eingesandt werden muss, benétigen
Sie vor Riicksendung der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark eine
Warenriicksendenummer (RMA) vom Kundendienst.

Schritt4: Verwenden Sie zur Riicksendung der chirurgischen Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke
Shark wenn mdglich die Originalverpackung. Wenn Sie die Originalverpackung nicht mehr haben,
fragen Sie den Kundendienst um Rat hinsichtlich der Verpackung fir die Riicksendung.

Schritt 5: Die Fracht fur alle zurlickgesandten Produkte muss von der Einrichtung im Voraus bezahlt werden.
Die Versandadresse wird lhnen vom Kundendienst bereitgestellt.

4.2 Bestellinformationen

Wenn Sie nachbestellen méchten, Ersatzteile bendtigen oder die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung
Bovie® Smoke Shark zuriicksenden mochten, rufen Sie den Kundendienst an oder wenden Sie sich an |hren
autorisierten Handler/Handelsvertreter.

Erhaltliche Zubehorteile:

* Ersatzfilter (SF06)

» Ersatz Automatische Aktivierungsvorrichtung (SERS2)
» Schlauche (verschiedene)

* Reduzierstutzen (verschiedene)

» Adapter flr elektrochirurgischen Stift (SS95)
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5.1 Geschiftsbedingungen und Garantie

TECHNISCHE DATEN
Technische Daten kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.

VERSAND DER BESTELLUNG

Symmetry Surgical, Inc. bemiht sich um die Beriicksichtigung individueller Kundenanfragen hinsichtlich der
Versandmethode. Symmetry Surgical, Inc. behalt sich das Recht vor, die Versandmethode fur im Voraus
bezahlte Bestellungen auszuwahlen. Jegliche Ware wird sorgfaltig Uberprift und verpackt, um Fehler zu
vermeiden; sollten jedoch Differenzen auftreten, missen die Reklamationen innerhalb von 24 Stunden nach
Auslieferung erfolgen.

Die Haftung von Symmetry Surgical, Inc. endet mit der sicheren Ubergabe an das Frachtunternehmen

an unserem Hafen. Falls die Ware beim Transport beschadigt wird, miissen die Anspriiche beim
Frachtunternehmen geltend gemacht werden. Symmetry Surgical, Inc. wird in diesem Fall den Kunden bei
der Verfolgung der Anspriiche unterstiitzen.

RUCKSENDUNG VON MATERIAL

Jegliche rickgesandte Ware muss von Symmetry Surgical, Inc. durch eine Warenrticksendenummer (RMA)
autorisiert und vor der Ricksendung mit dieser RMA gekennzeichnet werden. Die Transportkosten missen
vom Absender im Voraus bezahlt werden und jedes Risiko des Verlusts und der Beschadigung der Giiter liegt
in der Verantwortung des Absenders. Nicht autorisierte Riicksendungen werden abgelehnt. Legen Sie der
Rucksendung eine Kopie der Versandpapiere und/oder Rechnung bei. Der Gegenwert wird dem Dollarwert
der zurlickgesandten, in ungebrauchtem und ungedéffnetem Zustand befindlichen Ware entsprechen, abzlglich
der Ricknahme- und Bearbeitungskosten.

AUSNAHMEN
* Fehlerhafte Ware darf nur zum Ersatz zurlickgesandt werden.
Wenden Sie sich vor Riicksendung der Ware bitte an den Kundendienst von Symmetry Surgical.
» Fehlerhaft versandte Ware ist frei von Bearbeitungsgebuhren.
Wenden Sie sich vor Riicksendung der Ware bitte an den Kundendienst von Symmetry Surgical.

GARANTIE

Symmetry Surgical, Inc. garantiert, dass die von Symmetry Surgical, Inc. hergestellte chirurgische
Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.

Die Produktgarantie fiir die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung Bovie® Smoke Shark umfasst den
kostenlosen Ersatz durch Symmetry Surgical, Inc. von chirurgischen Rauchabzugsvorrichtungen, die sich
innerhalb von zwei (2) Jahren ab Lieferdatum als fehlerhaft erweisen, vorausgesetzt, es wird Symmetry
Surgical, Inc. ermoglicht, die als fehlerhaft geltende chirurgische Rauchabzugsvorrichtung und deren
Installation zu inspizieren. Es besteht keine Garantie flir Neben- oder Folgeschaden irgendeiner Art, die infolge
jeglichen Fehlers entstehen. Die obige Garantie ist die einzige von Symmetry Surgical, Inc. gewahrte Garantie
und besteht ausdriicklich anstatt aller anderen Garantien, ausdrticklich oder stillschweigend, einschlieRlich,
ohne Einschrankung, der Garantie fir Marktgangigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Alle durch
irgendwelche Handlungen oder Gepflogenheiten zwischen den Parteien implizierten Garantien sind
ausdricklich ausgeschlossen.
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Haftungsbeschrankung fir Schaden. Symmetry Surgical, Inc. ist nicht haftbar fir indirekte, spezielle, zufallige
oder Folgeschaden jeglicher Art, einschlieRlich Garantiebruch, Vertragsbruch, Fahrlassigkeit, unerlaubte
Handlung oder irgendeiner anderen Rechtstheorie. Zu solchen Schaden gehoéren unter anderem: Gewinn-
oder Einkommensverluste, Nutzungsausfall des Produkts oder damit verbundener Gerate, Kapitalkosten,
Kosten fur Ersatzprodukte, -einrichtungen oder -dienste, Ausfallkosten, Rufschadigung oder Anspriiche von
Kunden aufgrund solcher Schaden. Ungeachtet anders lautender Bestimmungen in diesem Dokument darf
die Gesamthaftungsgrenze von Symmetry Surgical, Inc. fir einen oder mehrere Anspriiche insgesamt nicht
den Betrag Ubersteigen, der an Symmetry Surgical, Inc. fir das Produkt gezahlt wurde, das Gegenstand eines
solchen Anspruchs ist. Der Kauf und die Nutzung des Produkts im Rahmen dieser IFU stellt die Annahme
dieser und aller anderen Bestimmungen der IFU dar.

Vollstandige Vereinbarung und Anderungen. Alle diesem Vertrag beigefligten Exponate und Zeitplane, auf

die hierin Bezug genommen wird, werden Teil dieser Vereinbarung. Diese Vereinbarung bildet die gesamte
Vereinbarung zwischen den Parteien bezlglich des Gegenstandes dieser Vereinbarung und ersetzt alle
vorherigen Aushandlungen und Vereinbarungen zwischen den Parteien bezliglich des Gegenstandes

dieser Vereinbarung. Die Konditionen von Bestellungen, Rechnungen oder ahnlichen Dokumenten, die zur
Umsetzung dieser Vereinbarung verwendet werden, unterliegen dieser Vereinbarung und diirfen diese nicht
andern. Diese Vereinbarung kann nur durch eine von beiden Parteien unterzeichnete schriftliche Vereinbarung
geandert werden.

Garantie. Alle von Symmetry Surgical, Inc. gewahrten Garantien in Bezug auf verkaufte Produkte entsprechen
der Beschreibung in den Packungsbeilagen oder Gebrauchsanweisungen, die zusammen mit dem Produkt
oder auf den Websites www.symmetrysurgical.com oder www.boviemedical.com vorliegen. ANDERS ALS IM
VORSTEHENDEN SATZ DARGELEGT, GIBT ES KEINE IMPLIZITE ODER AUSDRUCKLICHE GARANTIE
FUR DIE PRODUKTE, EINSCHLIESSLICH JENER DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Die Verwendung eines nicht von Symmetry Surgical, Inc. vertriebenen Filters
kann die chirurgische Rauchabzugsvorrichtung beschadigen und wird zum Erléschen der Garantie fihren.
Geltendes Recht, Gerichtsstand und Rechtsprechung. Alle Streitigkeiten, die sich aus dieser IFU, dem/

den damit verbundenen oder hierin beschriebenen Produkt(en) ergeben oder in irgendeiner Weise damit in
Zusammenhang stehen, unterliegen in jeder Hinsicht den Gesetzen des Bundesstaates Tennessee in den
Vereinigten Staaten von Amerika und sind in Ubereinstimmung mit diesen auszulegen. Alle Anspriiche oder
Rechtsstreitigkeiten, die sich aus oder in Verbindung mit dieser IFU, dem/den damit verbundenen Produkt(en)
oder anderweitig ergeben, werden von den Staats- oder Bundesgerichten in Antioch, Tennessee (oder denen,
die in Antioch, Tennessee, tatig sind) beigelegt, prozessiert oder entschieden, und die Parteien unterwerfen
sich hiermit der ausschlieRlichen Zustandigkeit dieser Gerichte fir alle Streitfalle. Alle Verfahren werden in
englischer Sprache abgehalten. In einem Verfahren tréagt jede Partei ihre eigenen Kosten.
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Fur einen Zeitraum von zwei (2) Jahren nach dem Lieferdatum garantiert Symmetry Surgical, Inc. flr die chirurgische
Rauchabzugsvorrichtung Smoke Shark eine Garantie auf Material- und Verarbeitungsfehler.

Symmetry Surgical, Inc. repariert oder ersetzt (nach eigenem Ermessen von Symmetry Surgical’s) diese kostenlos,
vorausgesetzt, dass die in diesem Handbuch beschriebene Routinewartung mit von Symmetry Surgical, Inc.
zugelassenen Ersatzteilen durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ist ungliltig, wenn das Produkt auf eine andere Weise oder
flr andere Zwecke als vorgesehen verwendet wird.

Bovie

Bovie®-Produkte werden exklusiv vertrieben von:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, USA

USA & Canada 800.251.3000
Fax 800.342.3272

Der Revisionsstand dieses Benutzerhandbuchs ist durch den hdchsten Revisionsbuchstaben entweder
innen auf der Titelseite oder dem beiliegenden Fehlerverzeichnis angegeben (falls vorhanden).

Handbuchnummer P000027200 RevA 07.2020

Seriennummer der Einheit

WSSIFy, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u JiDSs Gmott o 525 French Road
chifigraben .
c o L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 USA
Deutschland
E351320

Medizin — Allgemein
Medizinische Geréte beziiglich Stromschlag, Feuer und mechanische Gefahren nur in Ubereinstimmung mit
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) und AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014)
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ESPANOL

Smoke Shark™ |i|

Evacuador de humo quirurgico

Manual del operador

Bovie

www.symmetrysurgical.com +1 615.964.5532 (internacional) 800.251.3000 (Estados Unidos y Canada)
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DIAGRAMA/CONTENIDO

Indicador de vida
util del filtro
(LED)

Indicador de motor encendido
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GLOSARIO

Nombre

Descripcion

AMP

Amperio, unidad de corriente eléctrica

Dispositivo de activacion
automatica

Dispositivo utilizado para operar el Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke
Shark y controlar los modos de aspiracion (ON/Pausa) junto con el activador del
EQH para prolongar la vida util del filtro.

CISPR Comité Internacional especial de perturbaciones radioeléctricas

EMC Compatibilidad electromagnética

ESD Descarga electrostatica

Filtro Dispositivo completamente cerrado donde se procesa el humo quirurgico a

través de cuatro (4) etapas de filtracion.

Indicador de vida util del filtro

Una indicacion visual del estado de vida util del filtro en uso.

Toma eléctrica con toma de
tierra

Toma eléctrica que, ademas de los contactos transmisores de corriente, cuenta
con un tercer contacto que sirve para conectar un conductor de tierra. Los
dispositivos y equipos que se beneficien de esta funcion de seguridad deben
tener un enchufe de tres clavijas adecuado, el cual se inserta en esta toma.
Existen otras posibles configuraciones para dichas tomas, incluido el uso de
contactos de tierra laterales que hacen contacto con las bandas metalicas en
el lateral del enchufe. También recibe otros nombres como toma de seguridad,
toma con tierra, receptaculo conectado a tierra, receptaculo de tierra, toma de
tierra o toma de tres clavijas.

CEl

Comision Electrotécnica Internacional

LED

Un diodo emisor de luz (LED) es una fuente de luz semiconductora de dos
cables que emite luz cuando se activa.

Cable de alimentacion

Cable utilizado para conectar el Evacuador de humo quirtirgico a una toma
eléctrica de tierra.

Botén de aspiracion On/Pausa

Boton que permite cambiar entre los dos modos de control de aspiracion: On 'y
Pausa.

Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark.

Dispositivo con uno o mas filtros disefiado para evacuar humo quirlrgico y
aerosol del sitio quirtrgico, filtrar los contaminantes y devolver el aire filtrado al
quiréfano.

VCA

\oltios de corriente alterna
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DESCRIPCION/INTRODUCCION: SECCION 1.0

1.1 Introduccion

El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark esta disefiado para evacuar y filtrar el humo quirargico
y los aerosoles generados por la interfaz de las herramientas quirdrgicas con el tejido (ejemplos: laseres,
sistemas electroquirurgicos, desecadores y dispositivos ultrasonicos).

El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark se ha disefiado para proporcionar una aspiracion

adecuada, utilizando un boton de encendido/apagado del motor, con el fin de gestionar los instrumentos de

humo quirdrgico. EI motor ultrasilencioso se usa para extraer el humo quirurgico del sitio quirdrgico y llevarlo

a través del tubo de vacio al filtro, donde se procesa el humo pasandolo por un filtrado de cuatro (4) etapas.

Se utiliza un filtro Unico, completamente cerrado y desechable para simplificar la instalacion y la extraccion

durante los cambios de filtro, para asi proteger al personal sanitario de contaminaciones potenciales durante el

cambio de filtro.

1. La primera etapa de filtracion utiliza un filtrado previo para atrapar y eliminar las particulas mas gruesas y
los liquidos ocasionales.

2. Lasegunda etapa de filtracion consta de un filtro de grado ULPA (penetracion de aire ultra baja) con un
disefo patentado de alta tecnologia que captura particulas y microorganismos de 0,1 a 0,2 micras con un
99,999 % de eficacia.

3. Latercera etapa de filtracién emplea carbono activado virgen de la mejor calidad. El carbono activado es
conocido por eliminar gases organicos toxicos y puede ofrecer una eliminacion de olores éptima.

4. La cuarta etapa de filtracién es un medio de filtracion de fibra de vidrio tejida que reduce la cantidad de
carbono activado para que no salga de los filtros.

1.2 Inspeccion
El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark se ha probado e inspeccionado minuciosamente antes
de su envio. Por favor, inspeccione el Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark antes de su uso
para asegurarse de haber recibido todos los elementos y que no se han producido dafios durante el traslado.
Si falta algun elemento o hay dafios visibles, pédngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente/
Servicio Técnico.
Elementos incluidos:

* Manual del operador

* Filtro

* Cable de alimentacion

« Dispositivo de activacion automatica

+ Kit de montaje en pared

1.3 Informacioén relativa al funcionamiento
La informacion relativa al funcionamiento incluida en esta seccion esta prevista para la revision de las
especificaciones técnicas por parte del cliente. La informacion se refiere al uso de los productos tanto
domeéstica como internacionalmente:
1. Tanto el Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark de 100/120 VCA, 50/60 Hz y como el de
220/240 VCA, 50/60 Hz cumplen con las especificaciones eléctricas de la norma CEIl 60601-1.
2. Tipo de proteccion frente a descargas eléctricas (ANSI/AAMI ES 60601-1, Seccién 6.1): Clase |
3. Grado de proteccion frente a descargas eléctricas (ANSI/AAMI ES 60601-1, Seccion 6.2): Pieza aplicada
de tipo CF
4. Grado de proteccion frente a la entrada de agua (ANSI/AAMI ES 60601-1, Seccion 6.3): IPX0
5. Método de esterilizacion o desinfeccion recomendado (ANSI/AAMI ES 60601-1, Seccién 6.4):
Desenchufe el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark. Limpie el Evacuador de humo
quirargico Bovie® Smoke Shark con un pafio humedecido con una solucion desinfectante suave o con
agua jabonosa. Séquela con un pafio limpio. No esterilizar con vapor.
6. Grado de seguridad de la aplicacion en la presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, con
oxigeno o con oxido nitroso (ANSI/AAMI ES 60601-1, Seccion 6.5): No apropiado
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DESCRIPCION/INTRODUCCION: SECCION 1.0

Modo de funcionamiento (ANSI/AAMI ES 60601-1, Seccién 6.6): Continuo
Los fusibles seran reparados por un técnico autorizado. Por favor, pongase en contacto con el
Servicio Técnico.

100/120 VCA, 50/60 Hz usa 4 AMP 250 voltios fusible (Slo-Blo)

220/240 VCA, 50/60 Hz usa 2 AMP 250 voltios fusible (Slo-Blo)
El Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark requiere precauciones especiales en lo referente a
compatibilidad electromagnética (EMC) y debe instalarse de acuerdo con la informacion EMC descrita en
este manual.
Para aislar el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark de la red eléctrica, desconecte el cable de
alimentacion de la toma de corriente del Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark o del enchufe de
la pared. Coloque el equipo de manera que sea facil desconectar el cable de alimentacion.
Ni el Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark ni ninguno de los filtros estan disefiados para entrar
en contacto con los pacientes.
Pieza aplicada de tipo CF: dispositivo de tipo boligrafo (tubo) para la fijacion a una herramienta de corte
quirdrgica; no hay conexion eléctrica a la unidad.

1.4 Precauciones y advertencias

Es necesario leer y comprender todas las precauciones y advertencias antes de utilizar el Evacuador de humo
quirtrgico Bovie® Smoke Shark.

Atencion: Consulte las instrucciones antes de utilizarlo. I:El

141 ADVERTENCIAS: A

La garantia del Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark quedara anulada si se ignora alguna de
las siguientes advertencias.

Lea este manual minuciosamente y familiaricese con su contenido antes de utilizar el Evacuador de humo
quirargico Bovie® Smoke Shark.

Confirme la configuracion opcional del Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark antes de
cualquier procedimiento quirdrgico.

Desconecte el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark de la toma eléctrica de tierra antes de
inspeccionar los componentes del Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark.

El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark solo esta previsto y es adecuado para las
aplicaciones mencionadas en las instrucciones de funcionamiento.

El Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark produce un fuerte vacio. Ajuste la posicion del
extremo de la toma de la varilla o tubo para evitar dafar al paciente y para aspirar materiales y muestras
quirdrgicos.

Para evitar lesiones al paciente, el tubo o varilla no deberia entrar en contacto con tejido.

El filtro y los accesorios de un solo uso son completamente desechables. Deséchelo siguiendo los codigos
o normas locales y el reglamento del centro.

Coloque el cable de alimentacién para prevenir riesgos de tropiezo o deterioro de los cables, lo que podria
producir un funcionamiento inestable o descargas eléctricas.

Coloque el dispositivo de activacion automatica y cualquier otro accesorio acoplado para prevenir riesgos
de tropiezo o deterioro de los cables, lo que podria producir un funcionamiento inestable o descargas
eléctricas.

No ponga en funcionamiento el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark en presencia de
gases inflamables o explosivos.

El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark esta previsto para ser utilizado solo por
profesionales sanitarios.
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DESCRIPCION/INTRODUCCION: SECCION 1.0

» El Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark puede causar interferencias de radio o afectar el
funcionamiento de equipos cercanos. Tal vez deban tomarse medidas para mitigar estos efectos, como
reorientar o cambiar de posicién el Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark, o blindar el
emplazamiento.

» El uso de otros accesorios distintos de los que especifica el fabricante, como piezas de repuesto para los
componentes internos, puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del Evacuador de humo
quirtrgico Bovie® Smoke Shark.

* Envie el producto a una revision de rutina a Symmetry Surgical. Consulte la informacion de contacto de
Servicio de Atencion al Cliente/Servicio Técnico.

» Cualquier cambio o modificaciéon no aprobado expresamente por el fabricante puede anular la garantia.

« Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo debe estar conectado a una red eléctrica
con toma de tierra.

14.2 PRECAUCIONES:

* Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta del Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark bajo prescripcién de un médico.

« Utilizar cualquier otro filtro o accesorio no especificado por el fabricante puede danar el Evacuador de
humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark o hacer que quede inoperativo, lo que anula la garantia.

» Es necesario tener cuidado durante la instalacion de los tubos y adaptadores. Si no se siguen los
procedimientos especificados en este manual, el motor podria sobrecalentarse y podria invalidarse la
garantia.

» El Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark no esta disefiado para la evacuacion de liquidos.
Si no se evita la aspiracion de liquidos, podria obstruirse el filtro, producirse dafos eléctricos, disminuir la
eficiencia y producirse una posible contaminacion interna.

« Elfiltro debe cambiarse de acuerdo con el indicador de vida util del filtro. No se debe utilizar el filtro mas
alla de su vida util especificada. Si no cambia el filtro podria provocar una disminucion de la eficiencia y
una posible contaminacion interna.

» Es necesario tener cuidado durante la instalacion y extraccion del filtro y los tubos. Los filtros y tubos se
utilizan para atrapar materiales que pueden ser peligrosos. Si no se siguen los procedimientos descritos
en este manual, puede producirse una contaminacion interna.

* No bloguee los tubos durante el funcionamiento. Una oclusién o una restriccion significativa podria hacer que
se sobrecaliente el motor y que el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark deje de funcionar.

* Lainstalacion del Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark debe llevarse a cabo de tal
manera que los respiraderos de entrada y salida de aire, situados en la parte trasera del sistema, no se
encuentren obstruidos. No instalar correctamente el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark
puede reducir su rendimiento, producir dafios o provocar que el Evacuador de humo quirdrgico Bovie®
Smoke Shark quede inoperable, lo que anula la garantia.

* Latemperatura ambiente durante el funcionamiento debe mantenerse entre 10 °C y 40 °C (50 °F y 104 °F).

* La humedad relativa durante el funcionamiento debe mantenerse entre 10 % a 75 %.

* El rango de presion atmosférica durante el funcionamiento debe mantenerse entre 700 hPa y 1060 hPa.

* La temperatura ambiente de almacenamiento debe mantenerse entre —10 °C y 60 °C (14 °F y 140 °F).

» La humedad relativa ambiental durante el almacenamiento debe oscilar entre 10 % y 75 %.

» El Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark no tiene componentes que puedan ser reparados
por el usuario. Péngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente/Servicio Técnico de Symmetry
Surgical para enviar el producto a una revision de rutina.

+ Usese solo con el cable de alimentacién suministrado y utilice siempre un enchufe con toma de tierra.
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Simbolo Descripcion/Significado Simbolo Descripcion/Significado
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO: SECCION 2.0

2.1 Panel de control (consulte la figura 1, Diagrama/Contenido)

El panel de control cuenta con los siguientes indicadores LED: Motor encendido, pausa, vida util del filtro y
mantenimiento. Lea las instrucciones al completo antes de poner en funcionamiento el Evacuador de humo
quirargico Bovie® Smoke Shark o instalar algun accesorio. Si no lo hace asi, podria dafiar el Evacuador de
humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark o el personal podria sufrir dafos.

APAGADO/ENCENDIDO

Para encender el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark, conecte el cable de alimentacion
suministrado a un enchufe con toma de tierra y a la toma de corriente situada en la parte inferior del
Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark. Coloque el botdon de apagado/encendido en la posicion
«ON» para que la unidad reciba corriente. Una vez que se haya aplicado la alimentacion, el Indicador LED

de pausa se iluminara de color ambar. Para interrumpir la alimentacién al Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark, coloque el botdon de apagado/encendido en la posicion «OFF» o desconecte el cable de
alimentacion de la toma de corriente del Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark o del enchufe
con toma de tierra.

BOTON DE ASPIRACION ON/PAUSA

Presione el boton de aspiracion On/Pausa para cambiar entre dos (2) modos: On y Pausa. El indicador LED
de aspiracion On se iluminara en verde (lo cual indica una aspiracion activa) y el indicador LED de Pausa se
iluminara en amarillo cuando esté en pausa.

INDICADOR DE VIDA UTIL DEL FILTRO
El indicador de vida util del filtro del panel de control ofrece una indicacion visual del estado de la vida util del
filtro en uso.

Instale un filtro sin usar en el Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark, tal como se indica en las
instrucciones de instalacion (seccion 2.3). Cuando el indicador LED de motor encendido esta iluminado, el
indicador de vida util del filtro hara que el LED mas alto se ilumine en verde, indicando el 100 % de la vida
util del filtro. El indicador ird cambiando de color a medida que pase el tiempo, de un indicador LED verde a
uno ambar, hasta llegar a rojo, lo cual indica que el filtro ha alcanzado su vida util y debe ser reemplazado.
Cuando se agota la vida util del filtro: La unidad dejara de funcionar en una (1) hora o cuando se apague
manualmente, lo que suceda primero. El evacuador de humo no
volvera a funcionar hasta que se instale un filtro nuevo. El filtro
tiene una vida util de 6 horas y el Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark hace un seguimiento automatico de ella.

2.2 Instalacion y funcionamiento

1. Monte el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark
utilizando el kit de montaje en pared (SE03-M). Asegure el kit
de montaje a la pared. Para ello, perfore dos agujeros de 3/8”
(9,5 mm) de didmetro en la pared, instale el hardware provisto
en los agujeros y asegure la placa de montaje al hardware
provisto. Para asegurar el Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark al kit de montaje en pared (SE03-M),
deslice los dos tornillos que sobresalen de la parte trasera del Figura 2
Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark (figura 2)
en las ranuras del kit de montaje en pared (SE03-M).

2. Acople el cable de alimentacion a la toma de corriente en la parte inferior del Evacuador de humo
quirdrgico Bovie® Smoke Shark y al enchufe con toma de tierra. Coloque el cable de alimentacion para
prevenir riesgos de tropiezo o deterioro de los cables, lo que podria producir un funcionamiento inestable
o descargas eléctricas.
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3. Instale el filtro (consulte las instrucciones de instalacion del filtro, seccion 2.3).

4. Es posible instalar el dispositivo de activacion automatica conectandolo al puerto del dispositivo de
activaciéon automatica, situado en la parte delantera del Evacuador de humo quirdirgico Bovie® Smoke Shark.
Consulte las instrucciones en la seccion 2.4.

5. Compruebe que cualquier accesorio de captura de evacuacion de humo esté instalado en el puerto
del filtro.

6. Coloque cualquier otro accesorio acoplado para prevenir riesgos de tropiezo o deterioro de los cables, lo
que podria producir un funcionamiento inestable o descargas eléctricas.

7. Active el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark de una de las siguientes maneras:

» Presionando el boton de aspiracion On/Pausa en el panel de control del evacuador de humo.

» Utilizando el accesorio de activacion automatica que se suministra con la unidad. Este dispositivo
sincronizara la activacion de la unidad de evacuacion de humo con la activacion del dispositivo
desecador.

8. Desactive el Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark de una de las siguientes maneras:

* Presionando el boton de aspiracion On/Pausa en el panel de control del evacuador de humo.

» Soltando el boton del Iapiz del dispositivo desecador si se utiliza un dispositivo de activacion
automaética.

9. Sustituya el filtro cuando el indicador de vida util del filtro parpadee en rojo (0 % de vida util restante). Si no
cambia el filtro, se vera afectado el rendimiento del Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark.

2.3 Instrucciones del filtro

N.° de pieza de Bovie®: SF06
Configuracion: Montado en la pared
Filtro Bovie® SF06: Filtrado en 4 etapas en una recipiente, (Filtro previo, ULPA, carbon, filtro
posterior)
Filtros: ULPA
Tamafio particula, pm: 0,1 hasta 0,2 micrones al 99,999 % de eficiencia
Vida util del filtro: 6 horas, sensor del filtro automatico fijado en fabrica

Indicador de vida util del filtro: ~ Sustitucién por tiempo

Instrucciones de instalacion del filtro:

Nota: Antes de instalar o retirar cualquier filtro, compruebe que el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke

Shark esta en modo Pausa presionando el Boton de Aspiracion On/Pausa.

1. Saque el filtro de la caja de envio y deseche el envoltorio protector.

2. Inspeccione el filtro en busca de dafios que hayan podido producirse durante el envio o el almacenamiento.
No instale ningun filtro que tenga sefiales visibles de haber sufrido dafos estructurales.

3. Introduzca el filtro en la camara del filtro y asegurese de que el filtro esté instalado completamente contra el
fondo de la camara del filtro.

Instrucciones de retirada del filtro:

1. Cuando haya finalizado la vida util del filtro, ponga el Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark en
modo Pausa presionando el boton de aspiracion On/Pausa.

2. Retire cualquier accesorio acoplado al filtro.

3. Retire el filtro del Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark. Deséchelo siguiendo los cédigos o
normas locales y el reglamento del centro (seccion 3.2).

4. Limpie el Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark con un desinfectante suave antes de volver
a utilizarlo y siga las instrucciones indicadas para el mantenimiento y la instalacion de un filtro nuevo
(seccion 3.2).
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO: SECCION 2.0

2.4 Instrucciones del dispositivo de activacion automatica

Limpiar con
alcohol.

2.5 Referencias de funcionamiento*

Retraso de 0-10 s.

Funcionamiento

Nombre/Numero del modelo

Bovie® Smoke Shark I1I/SE03-120 y SE03-220

Ajuste de flujo maximo (LPM-EE. UU.)

Tubo flexible estandar D. I. 9,5 mm, 3/8”
Adaptador SharkSkin| 45 LPM
Dimensiones (Al x An x P) | pulgadas 10x7x%x75
Dimensiones (Al x An x P) [ centimetros 25,4 x 17,8 x 19,1
Peso Ib 7,0
Peso kg 3,2

Nivel de ruido, dBA maximo

55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)

Voltaje disponible

100/120 VCA, 220/240 VCA

Frecuencia, detectada automaticamente

50/60 Hz

Activacion de control remoto:

Si (opcional)

Caracteristicas de seguridad:

Clasificacion de UL, marcado CE, proteccion de
fusibles

Pantalla:

LED, estado del filtro, encendido/apagado de
aspiracion, se requiere mantenimiento

*Solo para referencia
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO: SECCION 2.0

2.6 Informacion de compatibilidad electromagnética segun CEI 60601-1-2

Tabla 1

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark estéa previsto para ser utilizado en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Guia de entorno electromagnético

tensiéon y emisiones
de destellos

CEI 61000-3-3

Emisiones de Grupo 1 El Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark utiliza energia de

radiofrecuencia RF solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y es poco probable que causen alguna

CISPR 11 interferencia en el equipo electrénico cercano.

Emisiones de Clase A El Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark es apropiado para

radiofrecuencia ser utilizado en todos los establecimientos, excepto en los domésticos
y aquellos directamente conectados a la red de suministro de

CISPR 11 corriente de baja tension publica que suministra corriente a edificios
utilizados para fines domésticos.

Emisiones armonicas | Clase A No procede.

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de Clase A No procede.
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO: SECCION 2.0

Tabla 2

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark estéa previsto para ser utilizado en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del Evacuador de humo quirdrgico
Bovie®Smoke Shark debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de CEI 60601 Nivel de
inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento Guia de entorno electromagnético
Descarga +6 kV por contacto | +6 kV por contacto | Los suelos deben ser de madera, cemento
electromagnética 0 baldosas de ceramica. Si el suelo es de
(ESD) material sintético, la humedad relativa debe
CE| 61000-4-2 +8 KV por aire +8 KV por aire ser del 30 % como minimo.
Transitorios +2 kV para lineas +2 kV paralineas | La calidad de la red debe ser la tipica de los
eléctricos rapidos/ de suministro de suministro entornos comerciales u hospitalarios.
rafagas de alimentacién de alimentacion
eléctrica eléctrica
CEIl 61000-4-4 +1 kV para lineas +1 kV para lineas
de entrada/salida de entrada/salida
Sobretension +1 kV modo +1 kV modo La calidad de la red debe ser la tipica de los
diferencial diferencial entornos comerciales u hospitalarios.
CEI 61000-4-5 +2 kV modo normal | +2 kV modo normal
Caidas de tension, | <5% U, <5% U, La calidad de la red debe ser la tipica de los
interrupciones (>95 % de caida de | (>95 % de caida en | entornos comerciales u hospitalarios.
breves y U,) en 0,5 ciclos U,) en 0,5 ciclos Si el usuario del Evacuador de humo
oscil_aciones de quirdrgico Bovie® Smoke Shark necesita
tension en las un funcionamiento continuo durante
lineas de entrada 40 % U, 40 % U, int_err.upciones del s_uministro eléctrico
de la fuente de 60 % de caid 60 % de caid principal, se recomienda que el Evacuador de
alimentacion. (60 % de calda (60 % de calda humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark reciba
enU.) en 5 ciclos en U.) en 5 ciclos . - . Iy
T T alimentacion de una fuente de alimentacion
CEIl 61000-4-11 ininterrumpida o de una bateria.
70 % U, 70 % U,
(30 % de caidaen | (30 % de caida en
U,) en 25 ciclos U,) en 25 ciclos
<5% U, <5%U,
(>95 % de caida de | (>95 % de caida en
U,)para5s U,) en 5 segundos
Campo magnético 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de la frecuencia del
de frecuencia de red suministro eléctrico deben estar en los niveles
(50/60 Hz) caracteristicos de un establecimiento tipico en
un entorno comercial u hospitalario tipico.
CEI 61000-4-8
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO: SECCION 2.0

Tabla 3

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark estéa previsto para ser utilizado en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del Evacuador de humo quirdrgico
Bovie®Smoke Shark debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de ensayo | Nivel de
inmunidad CEI 60601 cumplimiento | Guia de entorno electromagnético

Los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones por RF no se deben utilizar a una
distancia de ninguna parte del Evacuador de humo
quirdrgico Bovie® Smoke Shark, incluidos los cables,
inferior a la distancia de separacion recomendada,
calculada a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

RF radiada 3V/m d =1,7 VP De 80 MHz a 800 MHz

CEI 61000-4-3 De 80 MHz a 3Vim d =2,3 VP De 800 MHz a 2,5 GHz
2,5GHz

3 Vrms d =[3,5/V1] VP

RF conducida Donde P es la salida maxima potencia nominal

CEI 61000-4-6 De 150 kHz a del transmisor en vatios (W) segun el fabricante
80 MHz del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La fuerza del campo de los transmisores RF fijos,
determinados por el estudio electromagnético,
deberia ser inferior al nivel de cumplimiento de
cada rango de frecuencia.

Puede haber interferencia en el area cercana a los
equipos marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Las fuerzas de campo de los transmisores fijos, como por ejemplo las estaciones de base para teléfonos por
radio (moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, de aficionados, difusion AM y FM, y de television no
pueden predecirse tedricamente con precision.

Para evaluar el entorno electromagnético generado por los transmisores de RF fijos, debe considerarse la
realizacion de un estudio del centro electromagnético. Si la intensidad del campo medido en la ubicacion en que
la que se utiliza Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable
anterior, se deberia observar el Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark para verificar que funcione
normalmente.

Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que sea preciso tomar medidas adicionales, como por
ejemplo volver a orientar o colocar el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark.

Por encima de los rangos de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo no deben ser inferiores
a3 V/m.
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO: SECCION 2.0

Tabla 4

Distancia de separacion recomendada entre los equipos de
comunicaciones por RF portatiles y moviles y el Evacuador de
humo quirudrgico Bovie® Smoke Shark @ 3 Vrms

El Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark esta disefiado para ser utilizado en el entorno
electromagnético en el que las interferencias de RF radiadas estén controladas.

El cliente o el usuario del Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark puede ayudar a prevenir las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones
por RF portatiles y moéviles (transmisores) y el Evacuador de humo quirurgico, tal como se recomienda mas
adelante, de acuerdo con la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

. Distanci raciéon in la fr nci | transmisor (m
Potencia del stancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

transmisor (W) De 150 kHz a 80 MHz | De 80 kHz a 800 MHz De 800 kHz a 2,5 GHz
con salida maxima

nominal d= [&—S]VP d= [E]VP d= [3;5]\/P
v, E, E,

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 23
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,3

Para los transmisores clasificados con una potencia de salida maxima no listadas anteriormente, la distancia
de separacion recomendada (d) en metros (m) puede estimarse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde (P) es la salida maxima potencia nominal del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacién de la banda de frecuencia mas elevada.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética
se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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3.1 Informacion general de mantenimiento

Se recomienda llevar a cabo una inspeccion periddica y unas pruebas de rendimiento que debe llevar a cabo
un técnico biomédico cualificado para asegurar un funcionamiento seguro y efectivo de forma continuada.

3.2 Limpieza

MANTENIMIENTO: SECCION 3.0

» Desenchufe el Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark.

* Limpie el Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark con un pafio humedecido con una solucién
desinfectante suave o con agua jabonosa.

« Limpie el Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark con un pafio limpio y seco.
* No esterilizar con vapor.

3.3 Inspeccion periédica
El Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark debe inspeccionarse visualmente al menos una vez al
ano. La inspeccion deberia incluir comprobaciones para ver si hay:

» Dafos en el cable de alimentacién o el modulo de entrada de alimentacion.

» Darios externos o internos evidentes en el Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark.

FUSIBLES

Hay dos fusibles de 4 AMP para los Evacuadores de humo quirtirgico Bovie® Smoke Shark 100/120 o dos
fusibles de 2 AMP para los Evacuadores de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark 220/240 situados en la
carcasa del sistema. Los fusibles ofrecen proteccion eléctrica tanto para el Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark como para el operador frente a dafios o lesiones. Si el Evacuador de humo quirtrgico
Bovie® Smoke Shark se sobrecalienta, o si se produce una sobrecarga eléctrica, los fusibles se romperan y
el Evacuador de humo quirtrgico Bovie® Smoke Shark no funcionara. No hay piezas que pueda reparar el
usuario. Cuando la luz indicadora LED de mantenimiento se ilumine, péngase en contacto con el Servicio de
Atencion al Cliente/Servicio Técnico.

3.4 Resolucion de problemas

PROBLEMA

CAUSA POTENCIAL

ACCION CORRECTIVA

1.El Evacuador de
humo quirdrgico
Bovie® Smoke
Shark esta
encendido pero
la aspiracion
es minima o
inexistente.

1.El filtro no esta asentado
completamente.

1.Vuelva a instalar el filtro, presionelo firmemente en
su lugar.

2.El filtro esta obstruido.

2.Sustituya el filtro por el filtro del fabricante. (SF06)

3.El tubo de vacio esta
obstruido.

3.Sustituya el tubo de vacio por productos del
fabricante.

4 .El motor esta obstruido.

4 .Llame al servicio de atencion al cliente de
Symmetry Surgical.

2.El Evacuador de
humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark
no funciona a
pesar de estar
presionando
el botén de
aspiracion
On/Pausa.

1.No esta enchufado a una
toma eléctrica.

1.Compruebe la conexion del enchufe con toma
de tierra y la toma de corriente situada en la
parte inferior del Evacuador de humo quirtrgico
Bovie® Smoke Shark.

2.Los fusibles estan fundidos.

2.Llame al Servicio de Atencion al Cliente de
Symmetry Surgical.

3.Fallo electronico del
Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark.

3.Llame al Servicio de Atencion al Cliente de
Symmetry Surgical.

4.Se ha excedido la vida util
del filtro o se ha instalado
un filtro no valido.

4.Sustituya el filtro.
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SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE: SECCION 4.0

Informe acerca de problemas con este dispositivo a bovie.complaint@symmetrysurgical.com o a su
distribuidor local.

4.1 Devolucion del producto
Para obtener la respuesta mas rapida a sus necesidades de servicio, siga estos procedimientos:

Paso 1: Anote el nombre del modelo y el numero de serie del Evacuador de humo quirdrgico
Bovie® Smoke Shark.

Paso2: Llame al Servicio de Atencion al Cliente/Servicio Técnico: 800.251.3000 (Estados Unidos) o
+1 615.964.5532 (internacional) y describa el problema.

Paso 3: Si el problema no puede resolverse por teléfono y debe devolver el Evacuador de humo quirtrgico
Bovie® Smoke Shark para su reparacion, debe obtener un nimero de autorizacion de devolucién
de material (RMA) del Servicio de Atencion al Cliente antes de devolver el Evacuador de humo
quirdrgico Bovie® Smoke Shark.

Paso4: Utilice el material de embalaje original para devolver el Evacuador de humo quirtirgico Bovie® Smoke
Shark siempre que sea posible. Si no conserva el material de embalaje original, pida consejo al
Servicio de Atencidn al Cliente sobre como empaquetar la unidad para el envio de devolucion.

Paso5: El transporte de todos los productos devueltos debera pagarlo de antemano el centro que envia el
producto.
El Servicio de Atencion al Cliente facilitara una direccion de envio.

4.2 Informacién de pedidos

Para volver a pedir, solicitar piezas de repuesto o devolver el Evacuador de humo quirtirgico

Bovie® Smoke Shark, llame al Servicio de Atencion al Cliente o pongase en contacto con su distribuidor
autorizado/representante comercial.

Accesorios disponibles:

* Filtros de sustitucion (SF06)

+ Sustitucion del dispositivo de activacion automatica (SERS2)
* Tubos (varios)

» Accesorios del reductor (varios)

» Adaptador de lapiz electroquirtrgico (SS95)
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TERMINOS Y GARANTIA: SECCION 5.0

5.1 Términos y garantia

ESPECIFICACIONES
Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.

ENVIO DEL PEDIDO

Symmetry Surgical, Inc. intentara acomodar las peticiones de los clientes individuales respecto al método de
envio. Symmetry Surgical, Inc. se reserva el derecho a elegir el método de envio en los pedidos con portes
pagados. Se extremara la precaucion en la comprobacion y el empaquetado de todas las mercancias para
evitar errores, pero en caso de que surjan discrepancias, las reclamaciones deben hacerse antes de que
transcurran 24 horas del momento de la entrega.

La responsabilidad de Symmetry Surgical, Inc. cesa con la entrega segura al transportista en nuestro puerto.
Si la mercancia resulta dafada en el transito, debe hacerse una reclamacion al transportista implicado.
Symmetry Surgical, Inc. asistira a los clientes en el seguimiento de estas reclamaciones.

DEVOLUCION DE MATERIAL

Toda mercancia devuelta debe tener un nimero de autorizacion de devolucion de material (RMA) previamente
autorizado por Symmetry Surgical, Inc. y debe marcarse con ese numero antes de devolverse. Los costes

de transporte deben ser pagados con antelacion por el remitente y todos los riesgos por pérdidas y dafios

de las mercancias seran responsabilidad del remitente. Las devoluciones no autorizadas seran rechazadas.
Incluya una copia de los documentos del empaquetado o la factura con la devolucion. El cambio sera el valor
equivalente en ddlares de la mercancia devuelta excepto el coste de volver a almacenarla y la manipulacion
de equipos nuevos, no utilizados, no abiertos o desechables.

EXCEPCIONES
* La mercancia defectuosa puede devolverse solo para su sustitucion.
Contacte con el Servicio de Atencién al Cliente de Symmetry Surgical antes de devolver la mercancia.
* La mercancia enviada incorrectamente queda exenta de los costes de volver a almacenarla.
Contacte con el Servicio de Atencion al Cliente de Symmetry Surgical antes de devolver la mercancia.

GARANTIA

Symmetry Surgical, Inc. garantiza que el Evacuador de humo quirdrgico Bovie® Smoke Shark fabricado

por Symmetry Surgical, Inc. estara libre de defectos materiales y de mano de obra. Los productos estan
garantizados en la medida de que Symmetry Surgical, Inc. sustituira sin coste cualquier Evacuador de humo
quirargico Bovie® Smoke Shark que tenga defectos demostrados en el plazo de dos (2) afios desde la fecha
de envio del Evacuador quirdrgico de humos, siempre que Symmetry Surgical, Inc. tenga oportunidad de
inspeccionar el Evacuador de humo quirtrgico presuntamente defectuoso, asi como la instalacion y el uso del
mismo. No se incluye ninguna garantia por los dafos accidentales o resultantes de ninguna clase originados
por cualquier defecto. La garantia descrita anteriormente es la Unica garantia que ofrece Symmetry Surgical,
Inc. y prevalece expresamente por encima de cualquier otra garantia, ya sea explicita o implicita, incluidas,
pero no limitadas, las garantias de comerciabilidad y de adecuacién a un propésito particular. Todas las
garantias implicitas por cualquier tramite o uso entre las partes queda expresamente excluida.
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TERMINOS Y GARANTIA: SECCION 5.0

Limitacién de la responsabilidad por dafios y perjuicios. Symmetry Surgical, Inc. no se hace responsable

de los dafos indirectos, especiales, incidentales o consecuentes de ningun tipo, que surjan de cualquier
teoria, incluido el incumplimiento de la garantia, el incumplimiento del contrato, la negligencia, el agravio

o cualquier otra teoria legal. Entre esos dafos se incluyen la pérdida de beneficios o ingresos, la pérdida

de uso del Producto o de cualquier equipo asociado, el coste del capital, el coste de cualquier Producto
sustituto, instalaciones o servicios, los costes de inactividad, la pérdida de reputacion o las reclamaciones

de los clientes por dichos dafios. No obstante cualquier disposicion que indique lo contrario en el presente
documento, el limite total de la responsabilidad de Symmetry Surgical, Inc. en virtud de cualquier teoria para
una o mas reclamaciones no excedera, en conjunto, la cantidad pagada a Symmetry Surgical, Inc. por el
Producto que es objeto de dicha reclamacién. La compra y el uso del Producto asociado a estas instrucciones
de uso constituye la aceptacion de esta disposicion y de todas las demas que contienen las instrucciones

de uso.

Acuerdo completo y enmienda. Todas las pruebas y anexos adjuntos y a los que se hace referencia en el
presente documento forman parte del presente Acuerdo. El presente Acuerdo constituye el acuerdo completo
entre las partes en relacion con el objeto del presente Acuerdo y sustituye todas las negociaciones y acuerdos
anteriores entre las partes en relacion con el objeto del presente Acuerdo. Los términos de cualquier orden de
compra, factura o documento similar utilizado para aplicar el presente Acuerdo estaran sujetos a este Acuerdo
y no lo modificaran. El presente Acuerdo solo podra ser modificado mediante un acuerdo escrito firmado por
ambas partes.

Garantias. Todas las garantias que ofrece Symmetry Surgical, Inc. con respecto a cualquier Producto vendido
son las descritas en los prospectos o instrucciones de uso suministradas con el Producto o disponibles en los
sitios web www.symmetrysurgical.com o www.boviemedical.com. ADEMAS DE LO ESTABLECIDO EN LA
ORACION ANTERIOR, NO HAY NINGUNA GARANTIA IMPLICITA O EXPRESA SOBRE LOS PRODUCTOS,
INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. Si usa un
filtro no suministrado por Symmetry Surgical, Inc. puede ocasionar dafios al Evacuador de humo quirurgico y
sera causa de la anulacion de la garantia.

Ley aplicable, lugar y jurisdiccion. Toda controversia que surja o esté relacionada de algun modo con estas
instrucciones de uso, el producto o productos asociados a ellas o descritos en ellas se regira e interpretara en
todos los aspectos de conformidad con las leyes del estado de Tennessee en los Estados Unidos de Ameérica.
Todas las reclamaciones o diferencias u otras disputas que surjan de o en conexion con estas instrucciones
de uso, los productos relacionados con ellas o de otra manera seran dirimidas, litigadas o resueltas por los
tribunales estatales o federales en Antioch, Tennessee (o aquellos que sirven a Antioch, Tennessee), y las
partes se someten por la presente a la jurisdiccion exclusiva de dichos tribunales sobre cualquier disputa.
Todos los procedimientos se llevaran a cabo en inglés. Cada una de las partes correra con sus propios costes
en tales procedimientos.
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Durante los dos (2) afios posteriores a la fecha de la entrega, Symmetry Surgical, Inc. garantiza el Evacuador de
humo quirargico Smoke Shark contra defectos en los materiales y la mano de obra.

Symmetry Surgical, Inc. reparara o reemplazara (lo que Symmetry Surgical prefiera) el producto sin recargo
alguno, siempre que el mantenimiento de rutina especificado en este manual se haya realizado con piezas de
repuesto aprobadas por Symmetry Surgical, Inc. Esta garantia quedara anulada si el producto se utiliza de manera
o para fines distintos a los previstos.

Bovie

La siguiente empresa distribuye exclusivamente los productos Bovie®:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, EE. UU.

EE. UU. y Canada: 800.251.3000
Fax: 800.342.3272

El nivel de revisién de este manual se especifica con la letra de revision mas alta que
se encuentre en la portada interior o en las paginas de erratas adjuntas (si las hubiera).

Numero de manual P000027200 Rev. A 07/2020

Numero de serie de la unidad

WSSIFy, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u JMDSS Cmbt 525 French Road
chirrgraben .
c - L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 EE. UU.
Alemania
E351320

Médico - General
Equipo médico en cuanto a descargas eléctricas, incendios y riesgos mecanicos solo de acuerdo con
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) y AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1 (2014)
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EAHNIKA

Smoke Shark ™ Il

2 UOKEUN EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KATTVOU

Eyxepidio xeipiotn

smoke
shark

Smoke Evacuator

Bovie
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AIATPAMMA/NEPIEXOMENA

EvSeiktikn Auxvia
Evbeiktikri Auyvia kivntripa o GlapKac;c {wnig
(LED) shark. ToU (ﬂ' Dr)pou
Kourti evepyoroinong/
avaovic avappegnens Oiktpo uiag BUpag e Koupn

apoeviki BUpa

EvSeiktikn Auxvia oépBic
(LED)

Kouuri amrevepyormoinong/evepyomoine

Ev8ektikrj Auxvia avapiovrig (LED) OUpa OUOKEUNG QUTOUATNG EVEPYOTTOINONG
NPO>0OYH

Ymodoxrj tpopodoaiag BAXH

Eixova 1

—~

— SER
Kahwdio tpogodoaiag 120 KaAwdio tpogodooiag 220 JUOKEUN QUTOUATNG EVEPYOTIOINONG
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TNQXZAPI

Ovopacia

Neprypapny

AMP

Aurép, povada NAEKTPIKOU PEVATOC

YUOKeUN autopatng
gvepyornoinong

Y UOKEUN TTOU XPNOIOTIOLEITA VIO TNV ATTOUAKPUGOEVN AEITOUPYIO TNG CUOKEUNG
EKKEVWONG XelpoupyIkoU karvol Smoke Shark tne Bovie® yia Tov éAeyxo Twv Tpdmwv
AeToupyiag evepyomoinong/avapovig TN avappdPnong, o€ cuvOUAGCHO HE TV
evepyomoinon ESU, e€oikovopwvtag Sidpkela {wng Tou @iktpou.

CISPR Aiebvnc Eidikn Emtporm yia Ti¢ PadionAektpikég MapepBoAég

EMC HAektpopayvntikn oupBatdtnta

ESD HAeKTPOOTATIKN EKPOPTION

Oiktpo MARPWC KAELOTHA CUOKEUN GTTOU O XEIPOUPYIKOG KATVOG UTIORANETAI O€ emeéepyacia

péow Tecodpwy (4) otadiwv eINtpapiopaTod.

Evéektikri Auyvia Sidpkelag {wng
ToU @iNtpou

Otk évdelén ¢ katdotaong e Siapkelag (wrig Tou Giktpou ot Xprion.

lelwpévn mpila mapoxng
pevUaTOq

Mpifa mapoxng PeLUATOG N OTTOIA EKTOC OO TIG EMAPEG PETAPOPAG PEVHATOC, EXEL LA
TpiTn €Mar) oL XPNOIUEVEL yia cUVEEDN HeE €vav aywyd Yeiwong. Ot CUOKEVEG Kal O
£€OMAIOPOG TTOL Bal XPNOIUOTIOICOUV AUTO TO XOPAKTNPLOTIKO ACPAAEIQG TIPETTEL VA
S1aBétouv katdAnho tpirmolikd Bucpa To omoio Ba eloayBei atnv mpila. Yiidpxouv
Kat dA\eg mBavég pubpioel yia Tétoleg e€6doug, cupmephapBavopévng tng Xerong
TIAEUPIKWV EMAPWV YEIWONG TTOU £PXOVTAL OE EMAPN PE LETANNIKEG TAVIEG OTO TIAAL TOU
Buopatoc. O1 ovopaoieg pmopei va molkidouv émnwg mpida pe yeiwon, yewpévn mpida,
urodoxr UE Yeiwan, yeuwpévn urodoxr, mpila acpaleiog n tptmoAkn mpida.

[EC

Aebvnc H\ektpotexvikn Emitporn

LED

H &iodo¢ exmoumnnc wtdcg (LED) givat pia mnyr @tog npiaywywy SUo akpoSEKTWV TTou
EKTIEUTTEL WG OTAV EVEPYOTTOIEITAL

KaAwdio tpogodoaiag

KaAw&io mou xpnotpomnoleital yia tn oUVOEDN TNG CUOKEUNC EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU
Karmvou o€ I yelwpévn mipida.

Kouprni evepyonoinong/avapovig
avappopnong

Koupri yia tnv evalayr| HeTa&l Twv SU0 TpoTwy AéyXOU TNG avappd@nong: TNG
€vepPYoOToinoNG Kal TG AvapovhG.

SUOKEUI EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU
karmvou Smoke Shark tng Bovie®.

JUOKEUN M€ éva 1 TIEPIOCOTEPA PINTPA TTOU €XOLV OXEOIAOTEL yIa TNV EKKEVWON
TOU XELPOUPYIKOU KATTVOU Kall TOU AgPOAVATOC aTTo TO Onpio TG emépfaong, To
PINTPAPIoMA TWV PUTTWV KAL TNV EMOTPOQH TOU QINTPAPICUEVOU AEPA OTO XELPOUPYEIO.

VAC

Volt evaMacodpevou peUATOC
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NEPIFTPA®H/EIZATQrH: ENOTHTA 1.0

1.1 Ewcaywyn

H ouokeun ekkévwong xeipoupyikoU Kammvou Smoke Shark tn¢ Bovie® mpoopiletal yla Tnv EKKEVWON Kal TO GINTPAPIopa

XEIPOUPYIKOU KATTVOU Kall AEPOAUUATWY TTOU SnpiloupyouvTal armd T SIEMaQr TwV XEPOUPYIKWY EPYOAEIWV LIE TOUG

LloTOUG (Yl TIapAdetya: AéIlep, CUOTHATA NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, ENPAVTAPES KAl CUOKEVEC UTTEPXWV).

H ouokeun ekkévwonc xeipoupyikoU karmvou Smoke Shark tng Bovie® £xel oxeSIA0TEI yla va TIAPEXEL KATANNAN avappo@non

XPNOILIOTIOIVTAC VA KOUWTTT EVEPYOTTOINONC/ammevepyomoinong KivnTrea yia TN SIaXEipIon XEPOUPYIKWV EPYAAEiwV

karvou. O e€aipetikd aB6puBog KIVNTHPAG XPNOILOTIOLEITAL YA TNV AVTANCI TOU XELPOUPYIKOU KATTVOU aro Th

XEIPOLPYIKN B£0N PECW TNG CWARVWONG KEVOU KAl TNV EICAYwWYR Tou 0To QiATpo émou umoBaNeTal o€ emeéepyacia

Héow TeoodpwV (4) otadiwv GINTPAPICUATOC. XpNOILOTIOLETAL £V LoVO, TAPWG KAEIOTO GIATPO piag Xpriong yla T

am\oroinon NG TomoB&TNoNG Kal TS agaipeonc Katd T SIAPKELa AAAYWVY QIATPOU yId TNV TIPOCTAGIA TOU UYEIOVOUIKOU

TIPOCWTTIKOL amod moavr HoAuvon.

1. XZ10 TIPWTO OTASIO PINTPAPICHATOC XPNOILIOTTOLEITAL £V TIPOKATAPKTIKO PIATPO 1Tou mayldeVEl Kal agalpei ta
adpd cwpatidla Kat Tuxév vypad.

2. To 6eutepo oTadlo Tou PIATpapiopaTog eival éva giltpo katnyopiag ULPA (e€aipetikd xapnAng Sieioduong aépa)
HE KaToXUpwHéVN Ue Simwa supeattexviag oxediaon uPnAng Texvoloyiag n omoia CUMNAURAVEL cwHaTiOIa KAl
MiKpoopyaviopoUg Slaotdoswy 0,1 €wg 0,2 IKPWV HE ATTOTEAECHATIKOTNTA 99,999%.

3. X710 1piTo 0TASI0 PINTPAPICUATOC XPNOIHOTIOLETAL O TTIO AYVOG EVEPYOC AvBpakag. O evepydg AvBpakag sival
YVWOTO 0TI AMOAKPUVEL TOEIKA OPYAVIKA AEPLA KAl UTTOPET VA TIAPEXEL BEATIOTN OTTOUAKOUVON OCHWV.

4. X710 T€T0pTO OTASIO TOU PINTPOPIOHATOG XPNOILOTIOLEITAL UAIKO GINTPApIoUATOC armd uaAoUpacua WoTeE va
MEIWVETAL O APIOUOC TWV AEMTWV KOKKWV EVEPYOU AvBpaka mmou Byaivouv amd To giktpo.

1.2 'EAeyyog
H ouokeun ekkévwong xelpoupyikoU kamvou Smoke Shark tn¢ Bovie® Sokiudotnke kat eAéyxOnke Sie€odikd mpiv anoé tnv
OmmOOTOAN. EmMOewpr|0Te T CUOKEUN EKKEVWONG XElpoUpYIkoU Karrvol Smoke Shark tng Bovie®Tiptv amd Tn xprion ya va
BeBaiwBeite 6TL €xouv AnOei dAa Ta e€aptrata Kat 6Tt Sev ONUEIWONKE TUXOV {NILd KaTtd T petagopd. Eav Aeimouv
eCaptrpata ri UMApxXEL EPPaviC (NIULA, EMTIKOIVWVHOTE HE TNV EEUMNEETNON TIEAATWV/TEXVIKT UTTOOTHPIEN.
NephapBavovrat:

- Eyxepidio xepiotm

« Oiktpo

« Kahwdio tpopodoaciag

+ JUOKEUN QUTOPATNG EVEPYOTTOINONG

« Kit tormobétnong og toixo
1.3 MAnpoyopieg Asttoupyiag
O1m\npogopiec Aettoupyiag mou mepapBavovtal o€ auTrv Thv evotnTa mpoopilovTal yid TNV avaoKornon Twv
TEXVIKWV TTPOSLaYPa@wV ard Tov TTEAATN. OL TTANPOPOPIES APOPOUV TN XPHON TWV TIPOIOVTWY OE EYXWPLO Kal SIEBVES
eminedo:

1. OlOUOKEUEG EKKEVWONG XElPOUPYIKOU karmvoU Smoke Shark tng Bovie® 100/120 VAC, 50/60 Hz kau 220/240 VAC, 50/60 Hz
OUMHOPPWVOVTAL JE TIC NAEKTPIKEC TIPOdIaypaPéC Tou Tipoturmou IEC 60601-1.

2. Tumog mpootaciag amo tnv nAektpomAngia (ANSI/AAMI ES 60601-1, Pritpa 6.1): Katnyopiall

3. BaBuoc mpootaciag améd tv nhektpominéia (ANSI/AAMI ES 60601-1, Pritpa 6.2): Epapuolouevo e€aptnua tumou CF

4.  BaBuog mpootaciag amod Tnv icodo vepou (ANSI/AAMI ES 60601-1, Pritpa 6.3): IPX0

5. Zuviotwpevn pébodog amooTteipwong 1 amoAupavonc (ANSI/AAMI ES 60601-1, PAtpa 6.4):
ATTOOUVOETTE TN GUOKEU EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tng Bovie®. Zkourtiote Tn ouokeun
EKKEVWONG XElpoUpyIKoU karmvol Smoke Shark tng Bovie® ue éva mavi surrotiouévo e rimo amoAvuavtiké SidAuua
VEPO UE OamToUVL. STEyVWOTE e éva kaBapd mavi. Mnv amooTeIpWVETE e aTuo.
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10.

11.

12.

NEPIFTPA®H/EIZATQrH: ENOTHTA 1.0

BaBuog ao@ahelag Katd Tnv EQapuoyr apoucia EUEAEKTOU HEIYHATOC avaloOnTIKoU e aépa, o§uydvo
umo&eidio Tou alwtou (ANSI/AAMI ES 60601-1, Piitpa 6.5): Mn KatdAAnAo
Tpoémnoc Aertoupyiag (ANSI/AAMI ES 60601-1, Pritpa 6.6): Zuvexnc
To 0€pPIg OTIC AOPANELEG TIPETTEL VA TIPAYATOTIOLETAL aTTO £€0UCI0S0TNEVO TEXVIKO. ATTEUBUVOEITE OTNV TEXVIKNA
urooTthPIEN.

la 100/120 VAC, 50/60 Hz ypnouomolsitat aopdAsia 4 AMP 250 Volt (Slo-Blo)

a 2207240 VAC, 50/60 Hz xpnouonoleitat acpdieia 2 AMP 250 Volt (Slo-Blo)
0 TN OUOKEUN EKKEVWONC XElpoUpyIKoU KamvoU Smoke Shark tng Bovie® anaitouvtal e181KEC TPOPUAAGEELC GO0V
a@opd TNV NAekTpopayvnTIKA cupBatdtnTa (EMC) Kat n eyKaTaoTaon TIPETEL VA YIVEL CUMPWVA LE TIC 0dNYiES
NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATOTNTAG TOU TAPOVTOC eYXEIPISioU.
M0 va amopOVWOETE T CUOKEUN EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KarmvoU Smoke Shark tn¢ Bovie® amé 1o Siktuo
TPogodoaiag, amoouvdéote To KaAAwSIo TPoPodoaiag amd Tnv uodoxr TPOPOSOGCIAC OTN CUOKEUH EKKEVWONG
XelpoupyikoU kamvoU Smoke Shark tn¢ Bovie® 1) tnv mipila oTtov toixo. TomoBeteite Tov e€omAoé e TpoTo TTou Ba
oa¢ S1eUKOAUVEL 0TnV amoouvdeon Tou kKahwdiou tpopodoaiac.
H ouokeun ekkévwoncg xeipoupyikoU karmvou Smoke Shark tng Bovie® kal OAa ta @iktpa Sev €xouv oxedlaoTei yla va
€pxovtal o€ ema@n Ue aoOeVeic.
Epappolodpevo e€dptnua tumou CF — Xuokeun TUmou mévag (CwArjvwaon) yla TpoodpTnon OE XELPOUPYIKO
gpyaheio KOG, Xwpig NAEKTPIKA oUVSEoN pe TN povada.

1.4 ZUOTAOCEIG MPOCOXNG KAl TIPOEISOMOIOELG

‘O\ec ol TPOPUAAEELS Kall oL TIPOEIOTIOINTELC TIPETTEL va S0 TOUV KAl VA YiVOUV KATAVONTEC TIPLV ArTo TN Xprion Tng
OUOKEUIG EKKEVWOTG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke Shark th¢ Bovie®.

Mpoooxn: Avatpééte otic obnyis mpiv amé ™ xprion. E[EI

1.4.1 HPOEIAOHOIHZEIZ:A

H gyyUnon TG OUOKEUG EKKEVWONG XElpoupyikoU Kammvol Smoke Shark tn¢ Bovie® akupwvetal v §ev An@Bei umoyn
Karola amo TIC AKOAOUBEC TTPOEISOTIOINOEIC.

Aofdote MPOOEeKTIKA aUTO TO eYXELPIOI0 Kall ECOIKEIWDEITE LIE TO TTEPIEXOEVO TOU TIPLV XPNOIUOTIOIOETE TN OUOKEUN
EKKEVWONG XelpOoUpYIKoU Kamvou Smoke Shark tn¢ Bovie®.

EmBeBawoTe TIG pUBUIOEIG AEITOUPYIOG TNG CUOKEUNG EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Kammvol Smoke Shark tn¢ Bovie® mpiv
armmoé pia Xelpoupyikn Sladikaoia.

ATTOCUVOEDTE TN CUOKEUN) EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karrvol Smoke Shark tng Bovie® amo tn yeiwpévn mpila kat émerta
TIPAYMATOTTIO0TE EMOEWPNON TWV EEAPTNUATWY TNG CUOKEUNG EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tng
Bovie®.

H ouokeun ekkévwonc xeipoupyikoU karmvol Smoke Shark tn¢ Bovie® mpoopiletal amoKAEIGTIKA Y1 TIC EQAPUOYEC TTOU
avagépovtal oTig odnyiec Asrtoupyiag kal gival KAaTdANnAN LévVo yia auTéc.

H ouokeur ekkévwong xelpoupyikoU kammvol Smoke Shark tn¢ Bovie® mapdyel loxupod Kevo. TormoBetnote To

AKPO €10660V TNE PARSOU 1 TNE CWANRVWONG ETOL WOTE VA NV TIPOKAAEITAL TPAUMATIOMOG TOU acBevr) Kalt va
TIPOAAMBAVETAL N AvapPOPNON XELPOUPYIKWY UAIKWV Kol SEYUATWV.

la v amo@uyn TpauuaTiopoL Tou acBevr), n cwArvwon A N pdPRdoc dev mpémel va €pBel oe Aueon emagn e 10TO.
To @iktpo Kal ta e€aptrpaTa piag xprong Tng ivat amoAUTwS avaAwolpd. ATTOpPIPTE TA CURPWVA JIE TOUG TOTIKOUG
VOUOUC 1} KOVOVIOMOUC Kal TNV TTOAITIKF) Tou 1I6pUUATOC.

TomoBetrioTe T0 KAAWSIO PEVUATOC E TPOTIO WOTE VA PNV KIVOUVEVETE VA OKOVTAYETE I VA SIMAWOETE Ta KOAWSLO,
SloKOTTTOVTAG TNV OUAAR Agitoupyia i IpokaAwvTag NAeKTpomAngia.
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NEPIFTPA®H/EIZATQrH: ENOTHTA 1.0

TomoBEeTOTE TN CUOKELN AUTOUATNG EVEPYOTTOINONG Kal oTToladrmiote AAAA TIPOCaPTNUEVA QPTAUATA JIE TPOTIO
WOTE VA PNV KIVOUVEVETE VOl OKOVTAYPETE 1 va SIMAWOETE Ta KAAwSIa SIOKOTTTOVTAG TNV OUOAr AsiToupyia.

MnV XPNOUIOTIOIEITE TN CUOKEUN EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karrvol Smoke Shark tng Bovie® mapouaia eDQAEKTWY
EKPNKTIKWV aEPiwV.

H ouokeun ekkévwonc xeipoupyikoU kamvol Smoke Shark tne Bovie® mpoopiletal yia xprion povo amné emayyeAUaTies uyeiag.
H ouokeun ekkévwong xeipoupyikoU Kamvou Smoke Shark tn¢ Bovie® umopei va ipokaléoel padlomapeBoAég i va
Slatapdéel Tn Asrtoupyia kovTivou e€omAIooU. Evdéxetal va sivat avaykaia n APn HETPWVY PETPLACHIOU, OTIWG
aA\ayr] Tou TIPOCAVATONIGOU 1 TNG BE0NG TNG CUCKEUNC EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KarmvoU Smoke Shark tn¢ Bovie®in
Bwpdkion Tou xwpou.

H xprion €€aptnUATWY EKTOC AUTWV TIOU AVAPEPOVTAL 1) TIWAOUVTAL ATd TOV KATACKEUAOTH WG AVTOAMNAKTIKA yid
ECWTEPIKA PEPN EVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTEAECHIA AUENEVEG EKTTOUTTEG I EIWEVN OTPWOIN TNG OUOKEUHC EKKEVWONG
XElpoupyikoU kamvoU Smoke Shark tng Bovie®

MNa tig epyacieg oépPig ameuBuvBeite otnv Symmetry Surgical. Avatpé€te oTa oToIxXEla EMKOWVWVIOG TNG
€€UTTNPETNONG TTEAATWV/TEXVIKNAG UTIOOTAPIENG.

ANQYEC 1 TPOTTOTTOINOELG TTOL OV €XOUV EYKPIOE pNTA ATTO TOV KATAOKEUAOTH EVOEXETAI VA KATAOTHOOLV AKUPN TV
gyyunon.

Ma tnv amo@uyn Tou KivoUvou NAeKTPoTANEIag, auTtog o eEOMAICHIOG TIPETTEL VO CUVOEETAIL UOVO O TIAPOXH
TPOPOSOGIAC UE TTPOOTATEUTIKH YEiWON.

1.4.2 XZYITAZEIZ NPOXOXHZX:

H opoomovdiakr vopoBeoia twv HIMA mieplopilel Tnv mWANON TNG CUCKEUNG EKKEVWONG XElpoupyikoU kamvol Smoke
Shark ¢ Bovie® o€ 1atpd 1 KATOTIV EVTOANC 1ATPOV.

H xprion omoloudrimote dAou @iktpou 1 eaptripatog mou Sev kabopileTal armd TOV KATACOKEVAOTH) UMOPE Val
TIPOKAAEDEL BAAPN 1)/kal aduvapia AETouPYIagS TNG CUOKEUNG EKKEVWONC XelpoupyikoU kamvoU Smoke Shark tne Bovie®,
QAKUPWVOVTOG TNV Eyyunon.

Anarteital mpoooyr 0tav TOmoBETETAL N CWARVWON KAl Ol TIPOCAPHOYEIC. Av SV akoAouBrioeTe TIG 08nyieg Tou
TIOPOVTOC EYXEIPISiOU, EVOEXETAL VA TIPOKANBEl UTTEPBEPIAVON TOU KIvNTIPa Kal akUPWOon TG yyunong.

H ouokeun ekkévwong xelpoupyikoU kamvou Smoke Shark tn¢ Bovie® dev mpoopiletal yia tnv ekkévwaon vypou. H
aduvapia amoguync avappd@nong uypoL Ba purmopoUce va TTPOKAAEDEL amd@PA&n Tou GINTPOoU, NAEKTPIKN PAGRN,
pewpévn amodoon kal miavr) E0WTEPIKT POAuvVon.

H avtikatdotaon tou @iNtpou mpémel va payatomnoleital avaloya e Tnv évoelén didpketag {wrig Tou giktpou.

To @iktpo Sev mpémel va xpnolploTTolEiTal yia LeEYOAUTEPO Staotnpia amd Tnv KaBoplopévn Siapkela {wrig tou. H un
QVTIKATAOTACN TOU QIATPOU Umopel va odnynoel o€ pelwpévn amddoon Kal mlavr) E0WTEPIKN OAuvon.

Anarteital mpoooxr OTav TOTOBETEITAL KAl AQAIPETal TO GINTPO Kal N GwARvVWon. To QIATPO Kal N GWARvVWon
XPNOLOTTIOIOUVTAL YIA VO GUYKPATOUV SuvnTIKA eMiKivéuva UAIKA. H pn Tpnon Twv S1adikaclwy TTou TTEpIypAapovTal
o€ auTo TO gyXelpidlo umopei va odnyrioel o€ TIBAV ECWTEPIKN MOAUvVON.

Mn @pdooeTe T cwAVwon Katd Tn Asrtoupyia. H amé@paén i} 0 onUavTIKOC TIEPIOPICOC UMTOPET VA TTIPOKAAEDEL
UTIEPBEPAVON TOU KIVNTHPA Kall SIAKOTTA AEITOUPYIAG TNG CUOKEUNG EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tng
Bovie®.
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NEPIFTPA®H/EIZATQrH: ENOTHTA 1.0

H TomoB£tnon TG oUOKeUr¢ eKkEVWONG XElpoupyikoU karmvol Smoke Shark tn¢ Bovie® Tip€rmel va TipayaTOTToLETAl e
TETOIOV TPOTIO WOTE VA NV PACCOVTAL T AVOIyHaTa El0aywynS Kat Eaywyng Tou BpiokovTal 0To KATw UEPOC TOU
OUCTAMATOC. H N 0WwoTr TOMOBETNON TNG CUOKEUNG EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tn¢ Bovie® umopei
VA TIPOKOAAEDEL PElWpEVN armodoon, BAGBN ri/kal acToxia AEToupyiag TNG CUOKEUNG EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KarmvoU
Smoke Shark tng Bovie®, akupwvovtag Tnv yyonon.

H Beppokpacia mepiBarovTtog katd Tn Asttoupyia mpémel va diatnpeitat petafld 50 °F kat 104 °F (10 °C éwc 40 °C).
H oxetikri uypaoia katd tn Aertoupyia mpémet va Siatnpeitat petady 10% kat 75%.

To €UPOC TNC ATHIOOPAIPIKAG TTEEONC KATA TN AelToupyia pémel va Siatnpeital peta&u 700 hPa kai 1.060 hPa.

H Beppokpacia mepiarovtog eUAa&NG Ba ripémel va Statnpeitat petaL 14 °F kat 140 °F

(-10°C éwg 60 °C).

H oxetikn vypacia mepidrovtoc pUAAENC Ba Tpémel va dlatnpeitat peta&v 10% kat 75%.

H ouokeun ekkévwong xelpoupyikoU kammvou Smoke Shark tn¢ Bovie® dev mepiéxel e€apTrLATA TTOU UITOPOVV VA
ouvtnpENBoULV amo Tov xprnotn. AmieuBuvBeite otnv eEUMNPETNON TIEAATWV/TEXVIKH UTTOOTAPIEN TNG Symmetry
Surgical.

Na xpnotpoToIEiTal IOVO JIE TO TTAPEXOEVO KAAWSIO TPo®odoaiag Kat va cuvdEsTal TTAvTa o€ Yelwpévn mipila
TTAPOXAG PEVMATOC.

Tuupolo NMeprypagn/Eppnveia ZopuBolo Meprypagn/Eppnveia

KINAYNO2 — YWHAH TAZH >HMANZXH HHE (HAEKTPIKOZX KAl

MPOXOXH — KINAYNOS. HAEKTPOMAHZIAS. HAEKTPONIKOS. EZOMAIEMOS).
MHN AGAIPEITE TO KAAYMMA. AKOAOYOHSTE TIZ EMXQPIES OAHTIES A
MA EPTASIES SEPBIS, ATIEYOYNOEITE SE | OSTH ANOPPIWH
EIAIKEYMENO MPOZQMIKO SEPBIS. ‘
KINAYNOX MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOGESIA
MPOZOXH — KINAYNOS. EKPH=HS EAN (TON H.N.A) MEPIOPIZEI THN MQAHSH AYTHS
@ XPHZIMOMOIEITAI TIAPOYSIA Rx ONLY] | 115 sysKEYHE AMO IATPO'H KATOTIN
EYOAEKTON ANAIZOHTIKON. ENTOAHZ IATPOY
A MPOEIAOMOIHSH I:EI SYMBOYAEYTEITE TIS OAHTIES XPHEHS
A MPOZOXH MD| |ATPOTEXNOAOTIKO MPOION
_ AEN EINAI KATASKEYASMENO ME AATE= AMO
E EGAPMOZOMENO EZAPTHMA TYTIOY CF @ OYSIKO KAOYTSOYK
NN\ | ENAAAASSOMENO PEYMA c E SHMANSH CE
EZOYZIOAOTHMENOS ANTIMPOZQMMOS
@ MPOSTATEYTIKH MEIQSH [ REP]| =THN EYPQMAIKH ENQSH A MPOIONTA
NOY ®EPOYN SHMANSH CE.
YMOAEIKNYEI THN HMEPOMHNIA
&I KATAZKEYHS TOY EZONAIZMOY SN_| | ZEIPIAKOZ APIOMOE
v |I YTOAEIKNYEI TON KATASKEYASTH THE MHN XPHZIMOMOIEITE AN H SYSKEYASIA
SYSKEYHE EXEI YMOXTEI ZHMIA
ENAEIKTIKH AYXNIA SEPBIE
(((R)) MH IONTIZOY3A AKTINOBOAIA ® A EMIKOINONHSTE ME THN ESYTHPETHSH
MEAATON/TEXNIKH YTIOSTHPI=H
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OAHTIEZ AEITOYPTIAZ: ENOTHTA 2.0

2.1 Nivaxag eAéyyou (BA. Eikova 1, Aidypapupo/MNepiexdpeva)

O mivakag ENéyXOU TIEPIEXEL TIC AKOAOUBEC eVOEIKTIKEG Auxvieg LED: Evepyormoinon Kivntrpa, avapovn, Sidpkeia (whg
@iNtpou kat o€pPic. AladoTe ONeC TIC 0ONYIEC TTPIV XPNOILOTIOIOETE TN CUOKEUH EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke
Shark tnc¢ Bovie® | Tiptv TomoBetroste e€aptripata. Av Sev To KAVETE, Ummopei va TIPoKANOEei BAGRN 0T CUOKEUT) EKKEVWONG
XElpoupyikoU karmvou Smoke Shark tng Bovie® /Kol TPAUUOTIOUOG.

AMNENEPIrOMOIHZH/ENEPITOMNOIHZH

la va evePyOTIOIOETE TN CUOKEUN) EKKEVWONG XELPOUPYIKOU Karrvol Smoke Shark tng Bovie®, ouvOéaTe To TapeXOUEVO
kaAwdio Tpogodoaiag o€ yelwpévn Tpila TTapoxn G PEVHATOC Kal TNV TS0y TPO@oS00iag 0To KATW PEPOC TNG
OUOKEUING EKKEVIWONG XEIPOUPYIKOU Kammvou Smoke Shark tn¢ Bovie®. TupioTe To Kouuri amevepyomoinong/evepyomoinong
ot 6éon evepyomoinong yia va Tpo@odotnOei n povada. Mo Eekivroel va TpogodoTeital, avael n evOEIKTIKR Auyvia
LED avapovig pe moptokahi xpwia. MNa va SIaKOYETE TNV TPoPod0Gia TNG CUOKEUHG EKKEVIWONG XEIPOUPYIKOU Karvou
Smoke Shark tn¢ Bovie® yupilete To KOUWTT amTeVEPYOTIOINONG/evepyomoinong otn Béon amevepyomoinong ri amoouvéeTe
70 KAAWSI0 TPoPodoaoiag amd Tnv urodoxr TPOYOSOCIAG OTN CUOKEUH EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Kamvou Smoke Shark tng
Bovie® i amé Tn yeiwpévn mipila mapoxnig pEVUATOC.

KOYMII ENEPIOMOIHZHZ/ANAMONHXZ ANAPPOOHZHZ

MatroTe To KOUUTT EvEPyOTIOINONG/avapovig avappd@nong yia evaiayr LeTa&u duo (2) Tpdmwv Asrtoupyiag:
Evepyomoinong r avapovric. H Auxvia LED evepyomoinong avappd@nong avapel pe TpAcivo Xpwiia UToSNAWVOVTAG
gvepyn avappdenon kat n Auxvia LED avapovig avael e mopToka Xpwpa étav BpioKeTal o€ KATAOTAoN AVAROVAG.

ENAEIKTIKH AYXNIA AIAPKEIAZ ZQHZ TOY OIATPOY
H evdeiktikn) Auyvia Siapketag (wng Tou GIATPOU OToV TTiVAKA ENEYXOU TIAPEXEL UL OTTTIKY) €VOELEN TNG KATAOTAONG TNG
Cwn¢ Tou PIXTPOU TTOU XPNOILoTIOLETAL

TomnoBetroTe éva axPNOIIOTIOINTO PINTPO GTN CUCKEUH EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tng Bovie® ocuppwva

e TG 0dnyie¢ eykatdotaong (evotnta 2.3). Otav avael n evdelktikn Auxvia LED tou Kivntripa, avafel Kal n eVOEIKTIKN

Auyvia LED Sidpketlag {wng Tou QINTpou pe €vTovo TIPAcIvo Xpwila mou urtodnAwvel Sidipkela {wng @idtpou 100%. Me tnv

TAPoSo Tou XPOvou, N evOeIKTIKN Auxvia Ba alael and mpdaoivo LED oe mopTtokaAi LED Kat TEAog og KOKKIVO yia val

unodnAwaoel 6TL To PINTPO Exel Al kat amairtei avtikatdotaon. Otav e€avTAeital n péylotn Siapkela {wrig Tou QiNtpou:

H povéada Ba otapatroel va Asitoupyei o pia (1) wpa 1y étav anevepyornolnBei Xelpokivnta, é1olo cUUPei pwTo.

H ouokeun ekkévwong kamvou dev Ba cuveyioel Tn Asrtoupyia Tne Ewg 6Tou TomoBetnOei véo @iktpo. To @iktpo éxel

Sldpkela (wng 6 wpwv N omoia TTAPOKOAOUBEITAL AUTOATA ATTO TN CUOKEUN EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU karmvol Smoke Shark

NG Bovie®.

2.2 Mpoetopacia kat Agitovpyia

1. TomoBEeTAOTE TN OUOKEUN) EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke
Shark tng Bovie® xpnOILOTTOIWVTAG TO KIT TOTTOBETNONG OTOV TOIXO
(SE03-M). AopaNioTe TO KIT TOTToBETNONG OTOV TOIXO avoiyovTag
Svo omég Slapétpou 3/8 vtowv (9,5 mm) otov Toixo, TomoBeToTe
TA TIOPEXOUEVA EEAPTHUATA OTIC OTTEC KAl AGPONIOTE TNV TTAGKA
otipLEnG mévw Toug. H ouoKeur ekkévwong XelpoupyIkoU Karmvou
Smoke Shark tn¢ Bovie® unopei va otepewBei 0To Kit TOmoBETnong
oTov Toixo (SE03-M) eiocdyovtag Tic Suo Bideg mou mpoeféxouv amd
TO TTHOW PEPOG TNG CUOKEUNG EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke
Shark tn¢ Bovie® (Eikdva 2.) 0TIC AUAAKWOELC TIOU [3piokovTal OTO KIT
TomoBétnong (SE03-M). Eikéva 2
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Juvdéote 1o kaAwdio Tpoodoaiag otnv uodoxr TPOPOSOGiag OTO KATW UEPOC TNG CUOKEUNG EKKEVIWONG
XElpoupyikoU karmvou Smoke Shark tn¢ Bovie® kal o€ pia yeiwpévn mipida mapoxnig pevatoc. TomoBetriote To Kahwdio
PEVUATOC JIE TPATIO WOTE VA PNV KIVOUVEVETE VO OKOVTAYPETE 1| va SIMAWOETE Ta KAAWSIA, SIOKOTTTOVTAG TNV OUOAN
Aerroupyia r mpokaAwvTag NAektpomAngio.
TomoBetrote 10 YiNtpo (avatpéte oTIC 0dnyieg TomoBETNONG ToU PikTpoUu, evotnTa 2.3).
H cuokeur| autduatng evepyorioinong Umopei miong va eykataotadei pe ouvdeon otn BUpa TN CUOKEUNG
AUTOMATNG EVEPYOTIOINONG TTOV BpioKeTal oTNV TTPOCOYN TNG CUOKEUNG EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke Shark
¢ Bovie®. Avatpé&te otnv evotnta 2.4 yia odnyiec.
Beaiwbeite oT1 Ta €apTripata cUMNOYIC EKKEVWONC KAmvou gival TARPWCE yKateoTnuéva otn BUpa @itpou.
TomoBetr|ote omoladnmote AN TPocaAPTNUEVA €APTIAATA JUE TPOTIO WOTE VA UNV KIVOUVEVETE VO OKOVTAYETE
va SimMwoeTte Ta kKaAwdia SIakATTTovVTaC TNV OpAAr Asttoupyia.
EvepyoTolnoTe Tn GUOKEUN EKKEVIWONG XEIPOUPYIKOU Kammvou Smoke Shark tn¢ Bovie® ue évav amo toug e€A¢ TpOTouG:
«  [NatrioTe To KOUTTI EVEPYOTTOINONG/AValIOVI G avappd®noNG OToV TVAKA EAEYXOU TN OUCKEUNG EKKEVWONG KarmvoU.
«  XpnoluormoIrjoTe T GUOKEUT QUTOUATNG EVEPYOTTOINONG Tou mmapéxetal Ue T povdda. Auth n ouokeun 6a
OUYXPOVIOEI TNV eVepyoTToinon e uovddag KkEVwonG Kamvou LIE TNV EVEPYOTTOINoN TG OUOKEUG Enpavtripa.
ATIEVEQYOTTOINOTE TN GUOKEUN] EKKEVWONC XEIPOUPYIKOU Kammvou Smoke Shark tn¢ Bovie® pie évav amoé Toug €¢
TPOTIOUG;:
+  [latrjote T0 KOUUTTI EVEQYOTTOINONG/QVALIOVIIC AVapPAPNONG OTOV TTIVAKA EAEYXOU TG CUOKEUNG EKKEVWONG Karmvou.
«  AmeAeuBepwiote To kouurti HoAuBIoU oTn cuokeur Enpavtripa Qv XPNOILUOTTOIEITAI CUOKEUH QUTOUATNG
evepyormoinong.
AVTIKOTAOTAOTE TO PINTPO OTaV N eVOEIKTIKN Auxvia Sidpkelag {wng Tou @iAtpou avaBooPrivel Pe KOKKIVO Xpwia (N
Siapkela {wn¢ mou amopével eivatl 0%). H aduvapia alayric Tou @iktpou Ba emnpedoel Tnv anddoon TNG CUCKEUIG
EKKEVWONG XElpoUpYIkoU Karmvou Smoke Shark tn¢ Bovie®.

2.3 Odnyiec yia 1o @iktpo

Kwd. iouc¢ Bovie®: SF06
Alapopewon: Emroixia
®iNtpo SFO6 Bovie® OiNtpdpiopa 4 otadiwv o€ éva TEPIPANUA, (TTPOKATAPKTIKO QINTPAPIoHA, ULPA,
AavBpakag, petaiAtpo)
Oitpo(a): ULPA
MéyeBoc owpatidiwv og um: 0,1 €éw¢ 0,2 MIKPA PE AmOTENEOHATIKOTNTA 99,999%
Adpkela {wng Tou @itpou: 6 WPEC, UIE AUTOMATO KAl EPYOO0TACIAKA PUBUICUEVO aloBNnTrPa Piktpou

EvSektiki Auyvia Sidpkelac {wng  Avtikatdotaon He Bdon to xpoviko Sldotnua
Tou QiNtpou:

0dnyigc eykatdotaong @iktpou:

> nueiwon: Mpv TomoBetroeTe 1 apaipéoete omolodnmote PIRTPO, BePalwBEITE OTL N CUOKEUN EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU
karmvou Smoke Shark tn¢ Bovie® 3piokeTal o€ KATAOTACN AVAUOVC TaTtwvTag To Koupri ENepyomoinonX/ANAMONHZ
ANAPPOOHZHZ.

1.
2.

BydAte to @itpo amd Tn CUOKELAGCIA ATTOOTOANG KAl APAIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO TIEPITUALY L.

EmBewpriote o PiATpo yia TuXov {NHId TToU TIPOEKUPE KATA TN LETAPOPA Kal TN QUAAEN. Mnv toroBeteite @iltpa
ME eppavr onuadia Souikng eBopdc.

Elocayayete 1o @iktpo otov Balapo @iltpou kai BeBaiwbeite OTI TomoBEeTETA TAPWC OTO KATW UEPOC TOU
BaAduou @iktpou.
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Odnyisc apaipeong piktpou:

1. 'Otav Miéel n Sidpkela {wn¢ Tou Qitpou, eMAECTE KATAOTAON AVAOVHG TIATWVTAC TO KOUUTT evepyoroinong/
QVARIOVIAG avappO@NONG OTN CUOKEUN EKKEVWONG XEIPoUpYIkoU karmvol Smoke Shark tng Bovie®.

2. Agpaipéote OAa Ta EEAPTAUATA TTOU Eival TTPOCAPTNEVA OTO PINTPO.

3. A@aipéoTe To PINTPO aTTO T CUOKEUN EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tn¢ Bovie®. Amoppite Ta
OUHPWVA LIE TOUG TOTTIKOUG VOLIOUG I} KAVOVIOHOUC Kal TNV TTOAITIKK Tou 1dpupatog (Evotnta 3.2).

4. KaBapioTe Tn OUOKeUr] EKKEVWONC XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke Shark tn¢ Bovie® ue éva o amoAUPAVTIKO TIPLV aTTo
TNV EMAVOXPNOIIOTTIOINON KAl AKOAOUBNOTE TIG UTTOSEIKVUOUEVEG 0ONYIEC YIa TN CLVTIPENON Kal TNV TormoBétnon
véou @iktpou (Evétnta 3.2).

2.4 Odnyiec OUOKEUNG AUTOMATNG EVEPYOTIOINONG

KaBapiore pe

0 BeutepsheTa
10 Beure-

pc})\zmu

0 deutepdAeTTTa — 10 deuTePOAETTTAL
KaBuoTtépnon.
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2.5 Bi3hioypacia GXETIKA pE TRV andédoon*

Anoédoon

‘Ovopa/Ap1BpéG povtélou Bovie® Smoke Shark Ill/SE03-120 & SE03-220
Méyiotn pUBuIon pon¢ (LPM-U.S.)

Eowtepikn SIAUETPOC TUTTIKOU 9,5 mm, 3/8"

€UKAUTTTOU CWARVA

MNpooappoyéag SharkSkin | 45 AAA
Alaotdoelc (Y x M x B) ivtoec 10x7x7,5
Awaotdoelc (Y x M x B) £KaTOOTA 254x17,8%x19,1
Bdpog lbs 7,0
Bapoc KA 3,2
Emimebo BopURou, dBA MéyloTto 55 dBA (120V), 62 dBA (220V)
AwBéoiun tdon 100/120VAC, 220/240 VAC
ZJUXVOTNTA, € AUTOMATN AVIXVEUDN 50/60 Hz
Evepyomoinon tnAexelplotnpiou: Nau (rpoalpeTIKO)
X0paKTNPEIoTIKA ACPANEIOG: Ta&vounon UL, orjpavon CE, mpootaoia e aopAleleg
00Bo6vn: LED, katdotaon ¢iktpou, evepyoroinon/anevepyornoinon
avappo@nong, amaiteital o€pPIg

*Ta Adyoug avapopdg povo

2.6 MAnpoyopicg NAeEKTPOMAYVNTIKAG CUMPBATOTNTAG CUPWVA e To potumo IEC 60601-1-2

Mivakacg 1
0Odnyieg kat SHAwoN Kataokevao Tt — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOMTEG
H ouokeun ekkévwaoncg xelpoupyikoU kamvol Smoke Shark th¢ Bovie® ipoopiletal yla Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANOV TToU
kaBopiletal mapakdtw. O TEAETNG 1} O XPOTNG TNG CUOKEUNIC EKKEVWONG XElpOoUpYIKoU KarrvoU Smoke Shark tn¢ Bovie® Ba mpémel va
BePaiwbei 6Tt xpnotpomoleital og TETOLO TEPIBANOV.

'EAEYXOG EKTTOUTTWV YUPHMOPPWON HAektpopayvntikd mepiBaMov — Odnyieg

Exmopréc Oudda 1 H ouokeurj ekkévwong xelpoupyikoU karmvou Smoke Shark tng Bovie®

PASIOCUXVOTHTWY Xpnotuorolei evépyela RF LOVO yia TV ECWTEPIKI TN AEIToUPYia. ZUVETTWG, Ol
EKTTOUTTEC PASIOCUXVOTITWV TNG CUCKEUNG Eival TTOAU XaUNAEG Kat Oev gival

CISPR 11 mOavd va PoKaAéoouv TTAPEUBOAR Og KOVTIVO NAEKTPOVIKS EOTTAIOUO.

Exmourmég Katnyopia A H ouokeur ekkévwong xelpoupyikoU kamvou Smoke Shark tng Bovie®

padlocuxvoTHTwY ival KaTAAANAN yia Xprion o GAOUG TOUG XWPOUG, EKTOG TWV OIKIOKWV
EYKATOOTACEWV Kal EKEVWVY TTOL cuvdEovTal ameuBeiag oto Snuooio SikTuo

CISPR 11 TIOPOXNG XAUNAIG TAONG TTOU TPOPOSOTEL KTipLa TTOU XPNOIHOTIOI0UVTAL VIO
OIKIOKOUG OKOTIOUG,

Exmopmég appovikwy Katnyopia A Aev epappdletal.

IEC 61000-3-2

Aakupdvoelg taong/ Katnyopia A Aev epappodletal.

QOTABOEIC EKTTOUTTES

IEC 61000-3-3
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OAHTIEZ AEITOYPTIAZ: ENOTHTA 2.0

0dnyisg ka1 SAwon katackevaot) — HAeKTpopayvnTIKA atpwaoia

H ouokeun ekkévwong xelpoupyikoU kamvou Smoke Shark tn¢ Bovie® mpoopiletat yia Xprion 0To NAEKTpopayvNTIKO TiEpIBANOV TTou
kabopiletal mapakdatw. O TIEAATNG I} 0 XPrIOTNG TNG OUOKEUNG EKKEVWOTNG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke Shark ¢ Bovie® Ba mpémel va
BePaiwdei 61 xpnoiomoleitat o€ TETolo TIEPIBANOV.

IEC 60601 Eninedo
‘EAeyyxoc¢ atpwaiag Emnimedo eAéyxou GUPHOPPWONG HAektpopayvntiko mepiBailov — Odnyieg
HAektpooTatikn +6 kV €€ emapnc +6 kV €€ emagnic Ta 8&neda Ba mpémet va givat and VAo, TOIPEVTO
ek@option (ESD) 1 KEPApIKA MAakidia. Eav to mdtwpa gival
EMOTPWHEVO e CUVOETIKS UAIKO, N OXETIKN Lypacia
IEC 61000-4-2 +8 kV puéow tou +8 kV péow tou aépa Ba mpémel va eival Toudyiotov 30%.
agpa agpa
HAekTpIKO TaXV +2kVyiaypauuéc | +2 kV ytaypaupéc | Hmowdtnta pevpatog Siktvou mpérmel va givat idla
petapatiké @awvopevo/ | NAEKTPIKAG NAEKTPIKNAG ME aUTrV £VOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU I} VOCOKOUEIOKOU
LN TPopodoaiag TPOoYodoaiag niepIBAA\ovTOoC.
+1kVyaypaupes [ +1 KV yiaypappeg
IEC 61000-4-4 £10060u/e€660uL €1008ou/e€660u
Yriéptaon Aagopikn Aermoupyia | Aiagopiki Aerroupyia | H mototnta pevpatog Siktou mpérmel va gival idla
+1kV +1kV E QUTIV £VOC TUTTIKOU EUTTOPIKOU ) VOOOKOUEIOKOU
niepIBA\ovToC.
IEC 61000-4-5 Ko Aertoupyia Kown Aettoupyia
+2kV +2 kV
Mwoeig tdong, <5%U, <5%U, H moidtnta pevpatog Siktuou mpémel va sivat idla
OUVTOUEC SLOKOTTEC Kall (>95% BuBIon oe U,) [ (>95% BUBIoN o€ ME QUTHV EVOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1] VOOOKOUEIOKOU
Slakupavoelig Tdong Y10.0,5 KOKAO U,) yia 0,5 kukho miepIBANOVTOC.
OTIC YPAUES E10680U AV 0 XPAOTNG TNG OUOKEUHC EKKEVWOTC XEIOOUPYIKOU
PELUATOC, kammvoU Smoke Shark tng Bovie® xpeidletat ouvexn
40% U, 40% U, Aerroupyia katd tn SidpKela SIOKOTIWY PEVUATOC,
IEC 61000-4-11 (60% Bubon oe U)) | (60% Bubion oeU)) | ouvioTdtal va Tpo@oSoTEiTal n GUOKEUr EKKEVWONG
yia 5 KUKAOUG yia 5 KUKAoug XElPoUpYIKoU kammvou Smoke Shark tn¢ Bovie® pe
peLpa amd TNyr ASIGAENTTNG TTOPOXIG 1 UmaTapia.
70% U, 70% U,
(30% PBubion oe u) |(30% [BuBion oe u)
yla 25 KUKAoUG yla 25 KUKAouG
<5% U, <5% U,
(>95% BUBion oe U)) [ (>95% Bubion os U,)
yla 5 deutepolenta | yia 5 deutepolenta
Mayvntiko medio 3AN 3A/m Ta payvntika media evalacodpevou pevpatog Ba

OUXVOTNTOG IoXUOG
(50/60 Hz)

I[EC 61000-4-8

Tipémel va BpiockovTtal o eMMeda XAPAKTNPIOTIKA
TWV TUTTIKWV ETTAYYEAUIATIKWV 1| VOGOKOUEIOKWV
EYKATAOTACEWV.
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Mivakag 3

Od8nyieg kat SAwon Kataockevaot) — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOMMEG

H ouokeun ekkévwong xelpoupyikoU kamvou Smoke Shark tn¢ Bovie® mpoopiletat yia Xprion 0To NAEKTpopayvNTIKO TiEpIBANOV TTou
kabopiletal mapakdatw. O TIEAATNG I} 0 XPrIOTNG TNG OUOKEUNG EKKEVWOTNG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke Shark ¢ Bovie® Ba mpémel va
BePaiwdei 61 xpnoiomoleitat o€ TETolo TIEPIBANOV.

Eninedo Sokprig | Eminedo oup-
‘EAeyxog atpwaiag Katd IEC 60601 HOpwoNng HAektpopayvntiko mepiBarov — Odnyieg

O @opNTOC Kal KIVNTOC EEOTINIOHOC ETTIKOIVWVIAC e
padloouxvotnTeg Ba MPEmel va XpnoloTIoLETal OE
QmOCTOON A6 OTIOLOSHTTOTE TUN A TNG CUOKEUNG
EKKEVWONG XElpoUpPYIKoU karmvol Smoke Shark tn¢ Bovie®
OLMMEPINAUBAVOUEVWVY TV KAAWSIWV TNE, TOUAAKIOTOV
{on pe TN ouvioTwpEVN anmdotaon SlaxwpelopoU, n omoia
umoloyiCetal pe Tnv €iowan mou IoXVEL yid T ouXvVoTNTa

Tou moprou.
AxTivoBoloUpevec PE 3V/m d=1,7 /P 80 MHz éw¢ 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz éwg¢ 3V/m d = 2,3 /P 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
2,5GHz
3Vrms d=[35V1]P
Ayobuevec P ‘Omou P ival n péylotn ovopaoTikn T .oxVog 660U Tou
IEC 61000-4-6 150 kHz £wc TIoumnov o€ watt (W) cUpgpwva e TOV KAOTAOKEUAOTH TOU
80 MHz moproU Kat d n cuvIoTWEVN amdaTtaon SlaxwplopoL og
pETPa (M).

H évtaon mediov anmd oTaBepoug TOpImoug
padloouxvottwy, Omwe MpoadlopileTal Ye Epeuva
NAEKTPOMaYVNTIKNG Béong, Ba mpémel va gival LIKpOTePN
ano 1o enineSo CUPPOPPWONG OE KABE EVPOC CUXVOTNTAG.

MapepBolég evdéxetat va pokUPouv kovTd og E0MOS TTou
EMONUAIVETAL IE TO TTAPAKATW GUBONO:

@)

YHMEIQYH 1: Xta 80 MHz kat 800 MHz, epappdletal 1o uPnAoTePO EUPOG CUXVOTITWV.

YHMEIQZH 2: Autéc ol kateuBuvTrpleg odnyieg evOéXeTal va NV IoxUoLV U OAeC TIC cuVOrikec. H iadoon
NAEKTPOMAYVNTIKAG aKTIvoBoAiag emnpeadetal amd Tnv amoppd@naon Kat Thv avakAaon o€ KTipla, QVTIKEIeVA Kal
avBpwrouc.

OrTipég évtaong mmediou amod otaBepolg mopumouc, 6mwg ol otabpoi Faong yia tnAépwva (KivnTd/acUppaTa) Kat ot KivnToi
padlomopmoi Enpdg, ot epacttexvikoi padlo@uwvikoi oTabuoi, ot padloPwvikéC ekmoumeéc AM Kat FM Kal ot TNAEOTTTIKEG
petadooelg, Sev pmopouv va ipoAepBolv BewpnTikd e akpiBela.

Matnv e€akpiBwaon Tou NAeKTpopayVNTIKOU TIEPIBANOVTOC AVAPOPIKA UE TOUG 0TABEPOUG TTOTOUG PASIOCUXVOTHTWY
Ba nmpémelva Sie€ayBei nAektpopayvnTIKe LEAETN Tou xwpou. Av n Samotwpévn évtaon mediou otn Béon otnv omoia
XPNOWOTIOLEITAL N CUOKEUH EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke Shark tng Bovie® uniepfaivel To 1oxVov eninedo
OUUHOPYWONG P TTou avagépetal Tapanmdvw, N CUCKEUT) EKKEVWONG XElpoupyikoU Kammvou Smoke Shark tng Bovie® mpémnel va
eheyxOei mpokelpévou va empPBeaiwbei 0Tt AerToupyei Kavovikd.

Av mapatnpnBei un uacloloyIkn A&ttoupyia, iowg xpelaoTei va AngBouv pocbeta pétpa, STiwe alayr Tou
TIPOCAVATOMGOMOU 1 TNG BE0NG TNG CUOKEUIG EKKEVWONC XelpoupyikoU Karmvol Smoke Shark tng Bovie®.

Y10 €VpoG cuxvotrTwv 150 kHz éwg 80 MHz, o1 evtdoelg mediou Ba mpémet va gival pukpdtepeg amo 3 V/m.
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Mivakac 4

ZUVICTWHEVN amOoTaoT) S1aywpicHov HeETagy (popnTol Kat KIVITOU EEOMAIGHOU EMKOIVWVIWV UE
PX Ko TNG OUOKEUIG EKKEVWOTNG XEIPOoUpYIKoU kamvou Smoke Shark tn¢ Bovie® @ 3 Vrms

H ouokeur) ekkévwong xeipoupyikoU kamvou Smoke Shark tne Bovie® ipoopi{etal yia Xprion o€ NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANOV
omou ot TapePPOAEC akTivoBoAiag padlooUXVOTHTWVY ival EAEYXOEVEG.

O meNdTNG 1} XPOTNG TNG CUOKEUIG EKKEVWONG XelpoupyikoU Kamvou Smoke Shark tng Bovie® umopei va cupBdiel otnv
TIPOANYN TWV NAEKTPOMIAYVNTIKWV TTAPEUBOAWY S1aTNPWVTAC A ENAXIOTN ArTdGoTAoN AVAESA OE POPNTO KAl KIVNTO
€COTMAIOUO ETIKOWVWVIWV HE PASIOCUXVOTNTEC (TTOWTTOI) KAl T CUOKEUN) EKKEVWONG XElpoupyikoU Kamvou Smoke Shark tng Bovie®
OTIWC CUVIOTATAL TIAPAKATW, CUUPWVA UE TN KEYIOTN 1oXU £€080U Tou EEOTTAIGIOU ETTIKOIVWVIWV.

Amnéotacn Siaxwpiopov avaloya HE T GUXVOTNTA TOU TOMTToU (m)
Méyiotn ovopaotikiy | 150 kHz €wg 80 MHz 80 kHz £w¢ 800 MHz 800 kHz éw¢ 2,5 GHz
1ox0g sﬁ()é'iou TOU 35 35 35
mopmoy (W) d= [—]\/P d= [—]\/P d= [—]\/P
v, E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 034 034 0,74
1 1.7 1,7 23
10 37 37 74
100 11,7 11,7 233

Mo ToumoUg e OVORIAOTIKN UEYIOTN 1oXU €680V EKTOC TOU TTAPATIAVW AVAPEPOUEVOU EUPOUC, N CUVICTWIIEVN ATOCTACN
Slaxwplopou (d) og pétpa (M) prmopei va UTToAOYIOTEL pie TNV £€iowan 1Tov IoXVEL YIa T CUXVOTNTA ToL TToproy, émou (P) sival
N MEYLOTN OVOUAOTIKH 10XUG £660U Tou mopmou o Watt (W) cUp@wva e ToV KATOOKEUAOTH TOU TTOpToU.

SHMEIQ>H 1: Z1a 80 MHz kat 800 MHz, epapudletal n andotacn SlaxwplopoU yia 1o UPNASTEPO EUPOC CUXVOTHTWV.

YHMEIQYH 2: Autég ot kateuBuvTripleg 08nyieg evdéxeTal va pnv 1oxVoUV UTId OAEG TIG oLVONKeG. H Siadoon
NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTIvoBoAiag emnpeadetal amd Tnv amoppd@naon Kal TV avakAaon o€ KTipla, QVTIKEIEVA Kal
avBpwrouc.
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3.1 levikég MANPOYOPIEG yla TN cuvTpNnoN
Juviotatal IeploSIKN emMBewpnon Kat ENeyxog anddoong amo e€EISIKEVEVO TEXVOAOYO BIoiaTpIKNG TOU ISPUUATOC WOTE
va S1ac@aNETal N CLVEXIG AOPANNG KAl ATTOTEAECHATIKN AEITOUPYIQ.

3.2 KaBapiopog
+  ATIOCUVOEDTE T OUOKEUN EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karrvou Smoke Shark tn¢ Bovie®.
+  XKOUTTOTE TN OUOKEUN EKKEVWONG XElpoupyIkoU karmvou Smoke Shark tn¢ Bovie® e éva Tiavi EUMOTIOUEVO JIE ATTIO
QMOAUHAVTIKO SIAAUIA 1) VEPO IE GATTOUVL.
+  XKOUTIOTE TN OUOKEUN] EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tng Bovie® pe éva oteyvo kabapo mavi.
+  Mnv amooTEIPWVETE UE ATUO.

3.3 Meplodikag éeyyxog
H ouokeun ekkévwong xelpoupyikoU kamvou Smoke Shark tn¢ Bovie® mpénel va emBewpeital omTikd ToUAdxIoTov pia popd
To Xpovo. H emBewpnon mpémel va mephapBAvel EAéyxoug yia:

+  BAd&Pec oo kahwdio Tpogodoaiag 1y T povada el06dou Tpopodoaiac.

+  Epgaveic e€wteplkég 1) eowTtepikéC PAAPBEC OTN CUOKEUN EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karrvol Smoke Shark tn¢ Bovie®.

AZQANEIEX

Yriapxouv SUo aopAleleg 4 AMP yia TIC CUOKEUEC EKKEVIWONG XEIPOUPYIKOU KarmvoU Smoke Shark tng Bovie® 100/120

1 U0 ao@dheleg 2 AMP yia TIG OUOKEUEG EKKEVIWONC XEIPOUPYIKOU Kammvou Smoke Shark th¢ Bovie® 220/240 evtdg Tou
TIEPIBAAATOC TOU CUOTHHIATOG. Ol ACPANELEC TIPOOTATEVOUV TOCO TN CUCKEUN) EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KarmvoU Smoke
Shark tn¢ Bovie® 600 Kal Tov XeIpIoTr aro PAAPBEC 1 TPAUATIGHOUE TTOU PIMOPEL va TIPOKANBOUV armd To NAEKTPIKS peUUOL.
AV n OUOKEUN eKKEVWONG XElpoupyIKoU karrvou Smoke Shark tn¢ Bovie® utiepBepavOei ) av onpeiwBei unéptaon oto
NAEKTPIKO CUOTNHA, Ol ACPANELEG Ba KAOUV KAl N GUOKEUK EKKEVWONG XEIPOUPYIKoU Karrvol Smoke Shark tng Bovie® v 6a
prropei MAéov va Aettoupynoel. Aev unidpyxouv eEQPTHLATA TTOU UITOPOUV VA EMIOKEVACTOUV amod Tov Xpriotn. Otav avayel
n evdelkTikr) Auxvia LED o€pPic, EMKOIVWVAOTE PiE TNV EEUTTNPETNON TTEAATWV/TEXVIKN UTTOOTHPIEN.

3.4 AvtipeTwmon nPoANUATWY

MPOBAHMA MIOANH AITIA AIOPOQTIKH ENEPTEIA
1. H ouokeun ekkévwong | 1. To @iktpo Sev epappolel MARpwG. 1. Emavatonobetrote To giktpo, méote otabepd ot
XElPOUpPYIKOU Kamvou Béon Tou.
Smoke Sharkne Bovie® [ 1o pixtpo eivar ppaypévo. 2. AVTIKOTOOTHOTE TO QIATPO LUE TO PINTPO TOU
Elval EVepyoTTomHEVn KataokeuaoT). (SFO6)
aMd n avappoenon , — , , , ,
givat eAaylot 1 3. H owArvwon kevou eivai ppaypévn. | 3. AVTIKGTQOTr]O'll'E TN CWANVWON KEVOU LIE TIPOIOV TOU
——— KOTOOKELAOTH.
4. Napepmodiletal n Aerroupyia Tou 4. Kaléote tnv e€unnptnon mehatwv tTng Symmetry
KIvntpa. Surgical.
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EZYMHPETHXZH NEAATQN: ENOTHTA 4.0

2.

H ouokeurj ekkévwong | 1. Aev éxel yivel ouvdeon og mipila 1. EAéy€re T yeuwpévn mpida mapoxng pEVHOTOC
XElPOoUpYIKoU Kamvou TIOPOXNG PEVHATOC, kaitnv unodoxn tpogodoaiag mou Bpioketal oTo
Smoke Sharktng THOW PEPOG TNG OUOKEUNG EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU
Bovie® &ev Aertoupyei karmvou Smoke Shark ¢ Bovie®.

mapd)o mou eiva 2. Ol AOQANELEC EXOLV KAEL. 2. Kahéote T e€unnpétnon mehatwv Thg Symmetry
TIATNUEVO TO KOUWTTH Surgical.

evepyornoinong/

QVOLOVAC. 3. AcToyia Tou NAEKTPOVIKOU 3. Kahéote v e€unipétnon mehatwv tng Symmetry

OUOTNMATOG TNG OUOKEUNG EKKEVWONG Surgical.
XelpoupyikoU karmvoU Smoke Shark tng
Bovie®.

4. To piktpo éxel \nel N éxel 4, AVTIKATAOTAOTE TO QIATPO.
TomoBetnO&i n £ykupo @iltpo.

Ava@EpETE TUXOV TAPATIOVA TTOU aPOPOUV TI CUCKEUN 0TNV NAEKTPOVIKY SiebBuvon
bovie.complaint@symmetrysurgical.com 1} ctov Siavopéa atnv repioxn cag.

4.1 EmoTtpo®n mpoidvTtog
Ma v taxutepn Suvartr avtamokplon oTIC AVAYKES 0€pIC 0aCg, AKOAOUBNOTE TIC TTAPAKATW SLadIKAGIES:

Bripa1: S NUEIWOTE TO GVOUA LOVTEAOU Kall TOV OEIPIOKO APIOUS TNG CUOKEUNE EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KarmvoU Smoke

Shark tng Bovie®.

Brjpa 2: Kahéote tnv e§unnpétnon meAatwv/Texvikn urooTripién ota tnAépwva: 800.251.3000 (Hvwpéveg MNMoiteieg)

N +1615.964.5532 (AleBvwq) kal TepypAyTe To IPOBANUA.

Brjpa 3: Edv to mpdPAnua Sev pumopei va emAUBE] Héow TNAEPUWVOU KAl N CUOKEUN) EKKEVWOTG XEIPOUPYIKOU KATTVoU

Smoke Shark tn¢ Bovie® ipémel va eMOTPAQEL yia EMOKELN, TTPETEL va {NToeTE aplBud e€oucioddTnong
€mMoTpoPnc UAIKoU (RMA) amo tnv e§unnpéTnon TIEAATWY TIPOKEIUEVOU VA EMIOTPEPETE TN OUOKEUN
EKKEVWONC XEIPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tn¢ Bovie®.

Bripa 4: XPNOIUOTIOIOTE TNV ApXIKA ) CUCKEVAOIA IO VA ETTIOTPEWETE TN OUOKEUT] EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvou

Smoke Shark tng Bovie® av givat Suvatov. EQv Sev €xete KpATrOEL TNV OPXIKH CUOKEVAGIQ, CUUBOUAEUTEITE TO
TUAMA EEUTTNPETNONG TTEAATWV OXETIKA JIE TN CUOKEUADIA TTOU eVOEIKVUTAL VIO TNV EMOTPOQH.

Bripa5: Ta €€0ba amooToAnC yia OAa Ta TTPOC EMOTPOMN TIPOIOVTA TTPETTEL VA TIpOTIANPwBoLV amo to iSpupa Tou

TIPAYMATOTIOIE TNV EMOTPOPH.
H &1e08uvon Ba oag 600l amd Tnv €U PETNON TTEAATWV.

4.2 NMAnpowopisc mapayyeAiag

la va KAveTe pia véa TTapayyeia, va mapayyeilete avTOMAKTIKA EEAPTAMATA 1) VA EMOTPEYETE TN OUOKEUH
EKKEVWONG XElpoUpYIKoU Karmvol Smoke Shark tn¢ Bovie®, KAAéOTE TNV eEUMNPEETNON TIEAATWV 1 EMKOIVWVIOTE UE TOV
€€oua10d0TNEVO SIaVOUEN/aVTITPOCWTTO TN TIEPIOXAG OG.

AoBéoipa e€aptrpara:

OiNtpa avtikatdotaong (SFO6)

JUOKEUN auTOUATNG EVEPYOTIOINONG avTikatdaoTtaong (SERS2)
T WANVWOELC (AlApOopPEQ)

Evwoelg ouoTtolig (Aldpopec)

Mpooappoy£ag NAEKTPOXELPOUPYIKOU poAUBIoU (SS95)
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5.1 'Opot kat yyunon

MPOAIATPAQEZ
O1mpodlaypa@ég UTTOKEIVTAL 0 aMAYEC XwpiG Tipoeidomoinon.

AMNOXZTONH NAPAITENIAX

H Symmetry Surgical, Inc. 6a mpoomnabei va IkavoTtolei TIC ATORIKES EMOUIEC TWV TIEAATWY 000V a@opd TN YéBodo
amootoAnG. H Symmetry Surgical, Inc. Siatnpei to Sikaiwpa va amo@acilel tn uéBodo amooToArG o€ TTPOTTANPWEVES
mapayyehiec. O ENeyxXog Kal N CUOKEVAGIA OAWV TWV TIPOIOVTWV YIVETAL UE UEYANN TIPOCOXT), WOTE VA ATTOPEVYOVTAL TA
AAON, av duwC TPOKUYEL KATolo {ATNHa, ol aSlwoEl; TIPEMEL va TIpoBAdANovTal evidg 24 wpwv amd Tnv mapdadoon.

H guB0vn Tng Symmetry Surgical, Inc. mavel pe Tnv ao@air mapddoaon oTov PeTa@opéa. AV Ta EUMOPEVUHATA UTTOGTOUV
{nud katd T petagopd, Ba mpémel va eyepBei a&iwon katd Tou uneBuvou petagopéa. H Symmetry Surgical, Inc. 6a
mapéxel fonBela otoug meAdTeg mou TTPoRANoUY a&lwoelg arrolnpiwongc.

ENIZTPO®H NMPOIONTQN

> € ONA TA ETOTPEPOHEVA TIPOIOVTA TTPETTEL VAL QVTIOTOIXEL évag aplBpog e€oualoddTnong emotpo®ng UKol (RMA)

mou Sivetal amé tn Symmetry Surgical, Inc. o omoiog Ba avaypdgetat oTa MPOIGVTA TTOU AMOCTEAAOVTAL VIO ETOTPOPH.
Ta é€06a PeTAPOPAC TTPETTEL VA TIPOTIANPWVOVTAL AT TOV AMOCTOAED, EVW OAOIL OL KivOUVOL ATTWAELAC Kal TIPOKANONG
BA&BNG ota mpoidvta amoteholy euBUVN Tou amooTtoAéa. Ot un e€ouotodotnpéveg amooTolég dev Ba yivovtal SeKTEC,
JupurepINGfeTe éva avtiypago Tou SEATIOU POPTWTIKAG /KAl TOU TIoAOyiou Hadi e Ta EMOTPEPOUEVA TTPOoIdVTA. Me
™V eMoTtpo@n SIvetal VEOC, AXPNOIOTIOINTOC, CPPAYIOUEVOG eEOTTAIOOC 1 avalwolua, Bdoel T aiag oe SoAdpla Tou
EMOTPEPOUEVOU EUMOPEVUATOCG, EIOV TO KOOTOG TNE €K VEOU TAKTOTIOINONG Kal SLOXEIPIONG TWV TTPOIOVTWV.

EZAIPEZEIX
+  Ta ENATTWUATIKA EUTOPEVHATA UITOPOUV VA ETTIOTPAPOVV IOVO YIA AVTIKATACTAON.
EmkowvwvnoTe pe Tnv e§unnpétnon mehatwy Tng Symmetry Surgical ipv va emMoTpEPeTe MPOIOVTA.
+ Tampoidvta mou amooTéAovTal o€ aPaApévn Tormobeaia e€alpouvtal amd ta £€08a NG €K VEOUL TAKTOTOINONG.
EmkolvwvnoTe e Tnv e§unnpétnon meatwy Tng Symmetry Surgical Tipv va emoTpéPeTe MPoiovTa.

EITYHZH

H Symmetry Surgical, Inc. eyyudtal 6Tt n GUOKEUH EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU Karmvou Smoke Shark tng Bovie®mou
kataokevadetal amé ) Symmetry Surgical, Inc. Sev mapouotddlel EhaTTWHATA 600V APOPA T UMKA KAl TV KATAOKEUN.

H eyyunon yia ta mpoidvta loxVeL povo oto 3aBuo mou n Symmetry Surgical, Inc. avtikaBiotd xwpig xpéwon onoladrimote
OUOKEUN EKKEVWONG XELPOUPYIKOU Karmvol Smoke Shark tng Bovie® pe amodedetypéva ehattwpata eviog SUo (2) stwv
aré v NEpounvia mapddoong TG CUCKEUNE EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KATmvou Kal Qooov n Symmetry Surgical, Inc
€XEL TNV EVKAIPIA VO ETIOEWPOEL TN CUOKEUN EKKEVIWONG XELPOUPYIKOU KATTVOU LIE TO PEPOIEVO ENATTWA, KABWG Kal TV
€yKATAOTAON 1} XPrion A&lToupyiag TG Agv apéxeTal eyyunon Yio CUUITTWHOTIKEG 1) TIAPEMOPEVES {NUiEC omTolaodATIoTE
@UOoNC TTOL amoppEouv amnod omolodrnoTe eAdTtwpa. H mapamdvw gyyonon givat n povadikri yyunon Tou TTOpEXEL

n Symmetry Surgical, Inc. kat avtikaBiotd OAeG TIG UMTONOITTEG EYYUATELS, PNTEC 1 CLWITNPES, CUMTTEPINAMBAVOEVWY
EVOEIKTIKA TWV EYYUNOEWV EUMOPEVCIUOTNTAC KAl KATAANNASTNTAC VIO CUYKEKPIUEVO OKOTTO. ONEC Ol EYYUNOELC TTOU
urtovoouvTal amnd omoladnmote cuvalayn i Xprion HETa&y cUPBOAMOUEVWY HEPWV e€alpoUvVTal pNTAL
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OPOI KAIEITYHZH: ENOTHTA 5.0

Meploptopdg eubuvNe (nuwv. H Symmetry Surgical, Inc. dev @épet kapia euBUVN yia EUUEDEC, EIBIKEC, TUXAIEC
emakolouBec (nuiec omoloudrimote €idoug, ol omoieg TpokUTTToLV ard omoladrmote Bewpia, cupmepAapBavopévng
mapafaong Tng eyyunong, mapdfaong tng cupPaong, apéhelac, adikompadiag ri ommolacdrmote AANNG VOUIKNG Bewpiag.
Téroleg (npiég mephapBavouy evOelKTIKA amWAELD KepSWV 1} 068wV, amwAELa XProNG TOU TTPOIOVTOC 1} OTTOIOUSHTIOTE
OXETIKOU £€0MAIOHOU, KOOTOG KEQANAIOU, KOOTOG TUXOV EVOANAKTIKWY TTPOIOVTWY, EYKATACTACEWV 1 UTTNPECIWVY, KOOTOC
Slakomrg Asrtoupyiag, amwAELd @ripNG } A§IWOELG TTEAATWV Yia TETOLEG (NUIEG. Me TNV em@UAAEN TUXOV avTiBETWY
TIPORAEPEWV, TO GUVOAIKO Oplo TNG eVBUVNG TNG Symmetry Surgical, Inc. Bdoel omolacdrimote Bewpiag ya pia ry
TEPIO0OTEPEG alwoelg Sev Ba umepaivel GUVOAIKA TO TTOG0 TToU KatafBdAeTal otn Symmetry Surgical, Inc. yia 1o poidv
TIoL amoTeAel avTikeipevo TG aiwong. H ayopd kal n xprion Tou TpoidvTog TTOU AVAPEPETAL OE AUTEC TIC 0ONYIEC XPrioNG
ouvioTtd amodoxr autng TNE Stata&ng Kat OAWV Twv AANwV Slatdéewv Twv odnylwv Xxprionc.

MARPNG oupPacn Kat tpormomoincn. OAa Ta OTOIKEID KAl TA OXETIKA £yYPAPA TTOU EMCUVATTTOVTAL KAl AVAQEPOVTAL OTO
TIOPOV ATTOTEAOUV EPOC TNG TTapouoag oupBacng. H mapoloa cupBacn anoteAei To GUVOAO TNG CUMPWVIAG UETAEY
TWV PEPWV AVAPOPIKA UE TO AVTIKEIUEVO TNE oUUPBACNC Kat avTIKABIoTA ONEC TIC TIPONYOUEVECS SIOTTPAYIATEVCEIC KAl
OUUPWVIEC PETAEL TWV PEPWV OXETIKA LUE TO AVTIKEIUEVO TNG cUUBaoNC. Ot dpol TUXOV EVTOANG ayopd, TIoAoyiou 1
TIOPOMOLOU EYYPAPOU TIOU XPNOILOTIOLEITAL VIO TNV EQAPHOYH TNG TTapouoag oupBaong, Siémovtal ano tnv mapouoa
ouuBaon kat v Tnv Tpormomolouv. H mapoloa cuuBacn Uropei va TpormorolnOei Ovo e YparTTr Cupgwvia
UTTOYEYPAMMEVN KA artd Ta SUO PEéPN.

Eyyurioeic. OAeg ol eyyunoelg mou Tiapéxovtal amod tn Symmetry Surgical, Inc. g ox€on ple omolodnmote mpog mwAnon
TIPOIOV €ival OTIWG TIEPLYPAPOVTAL OTA VOETA GUOKEUATIAG 1 OTIC 08Ny Xpriong mou dlatiBevtal e To Tpoidv iy

OTOUG IOTOTOTIOUG Www.symmetrysurgical.com | www.boviemedical.com. TEPAN TON OZQN ANAG®EPONTAI XTHN
MPOHIOYMENH NPOTASH, AEN YNAPXEI PHTH 'H ZIQMHPH EMMYHXH MNATA MPOIONTA, ZYMMNEPINAAMBANOMENHE
THX EIMYHXHX EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A XYTKEKPIMENO ZKOTO. H xprion @iktpou mou dev
Slavépetal amé ™ Symmetry Surgical, Inc. prmopei va mpokaléoel {nId 0T CUOKEUN EKKEVWONG XEPOUPYIKOU KATTVOU KAl
KaBI0TA AKUPEC ONEC TIC EYYUNOELC.

loxvov bikalo, Témog kat Sikatodoaia. Omoladrimote Slapopd MEOKUTTTEL Ao TIG TAPOVOEG 0dnyieg Xpriong, oxetiletal

e OTTOIOVONTIOTE TPOTIO LIE AUTEC I} avapEPETal oTo TTapoy, Ba SiémeTal Kat Ba epunvevETaL Ao KABe dmoyn cuppwva
e Tn vopoBeoia tng moAteiag Tou Teveaoi twv Hvwpévwv MoAitelwv t¢ APEPIKAC. OAeC ol adlwaelc 1 Slapopécn

AN SlawViEC TTOU TIPOKUTTTOUV aTTo TIC TIAPOUCES 08NYIEC XPrONG I OXETI(OVTAI € AUTEG, LIE TA AVAPEPOUEVA I

AaM\a TipoidvTa, Ba dieuBetouvTal, Ba ekdikalovtal ) Ba emAVovTal amd Ta TOAITEIOKA 1 opooTTovOIaKA SIKaoTrpla

™G AvTidxelag tou Teveai (1 Ta SikaoTrpla Tou ival appodia yia thv AvTIoxela Tou TeVEST) Kal Ta CUMBAASGUEvVA pépn
UTTOKELVTAL LUE TO TIAPAV 0TV aITOKAELOTIKN Sikatodoaoia Twv ev Adyw SIKaoTnpiwv yia Tuxov HeTa&l Toug Slapopéc OAsg
ot diadikaoiec Ba disédyovral ota AyyAikd. KaBe oupBarduevoc Ba eivat urrebBuvog yia Tic Samaveg Tou Katd Ti¢ SIadIKAIEC.
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MNa xpoviké Siaotnua duo (2) eTwv and v nuepounvia mapddoong, n Symmetry Surgical, Inc. mapéxel eyyunon évavt
ENATTWUATWY OTO UAIKO 1) OTNV EPYAOIA TNG CUOKEUNG EKKEVWONG XelpoupyikoU kamvol Smoke Shark. H Symmetry Surgical, Inc. 6a
€MOKeVAoEl 1 Ba AVTIKATAOTAOEL (KATd TNV Kpion TG Symmetry Surgical) To TIpoidv Xwpig Xpéwor, EQO0oV ExEl YiVEL GLVTIPNON

poutivag, 6mwe kabopiletal oTo APV eYXELPIOIO, LE XPrON AVTOAAKTIKWY £aPTNUATWY TTOU €XOUV eYKPIOEl oo Tn Symmetry
Surgical, Inc. H eyyunon autr Sev 1oxVel £V TO TIPOIOV XPNOILOTIOINDE IE TPOTTO 1) YId OKOTTOUC S1aPOPETIKOUE amd EKEIVOUC YIA TOUG
omoioug ipoopiletal.

Bovie

Tanpoidvta Bovie® Siavépovtal amokAEIOTIKA amd Tnv:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, HNA

HNA & Kavadag 800.251.3000
Fax 800.342.3272

To enimedo avabewpnong Tou TAPOVTOG EYXEIPISOIOL AVTIOTOIKEL OTO AVWTEPO YPAUUA avaBewpnong
miou Ba Bpeite gite oTO PMPOCTIVO EEWPUAND, €ite 0TIC OeNIBEC TwV SlopBwaoewv Tou ecwKAgiovTal (EAv uTTAPXOLV).

Eyxeipidio un’ ap. P000027200 Avab. A 07/2020

TE1PIOKOG apIBPOG povadag
WSSl EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u MDSS Gmbi o 525 French Road
chiffgraben .
c - L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 HIMA
leppavia
E351320

latpikog — Mevikodg
latpikdg e€OMAIOUOC ava@opIKd pe KivOUVoug NAeKTpomANEiag, TUPKAYLAG Kal HNXavikoUg Kivduvoug pévo,
olpewva pe ta mpdtuna ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) kat AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 AP.60601-1 (2014)
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Smoke Shark™ |||

Extrator de fumo cirurgico
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Bovie
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DIAGRAMA/CONTEUDO

Indicador de vida

Indicador de motor ligado atil do fiftro
(LED) 5’""”‘5@!& (LED)
Botéo de Aspiragéo ligada/
Em espera

Filtro de uma porta com
porta macho oculta
PAINELDE ——>

CONTROLO

Indicador de servigo

(LED)
Botao Desligar/Ligar
Inficador de modo de espera (LED) Ativacdo automatica Porta do dispositivo
FRENTE
Recetaculo de energia BASE

Figura 1

120 Cabo de alimentagao 220 Cabo de alimentagéo Dispositivo de ativagdo automatica
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GLOSSARIO

Nome

Descrigao

AMP

Ampere, unidade de corrente elétrica

Dispositivo de activagéo
automatica

Dispositivo usado para operar remotamente o Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie®
Smoke Shark para controlar os modos de Aspiragao ligada/Em espera em
conjunto com a ativagdo ESU que poupa a vida util do filtro.

CISPR Comité Especial Internacional de Interferéncias de Radio

EMC Compatibilidade eletromagnética

ESD Descarga eletrostatica

Filtro Dispositivo completamente fechado onde o fumo cirurgico é processado através

de quatro (4) fases de filtragéo.

Indicador de vida util do filtro

Uma indicacao de estado visual da vida util do filtro em uso.

Tomada elétrica ligada a terra

Uma tomada elétrica, que, além dos contactos de transporte de corrente, possuli
um terceiro contacto que serve para conexao com um condutor de ligagédo a
terra. Os dispositivos e equipamentos que forem beneficiar deste recurso de
seguranga devem ter uma ficha de trés dentes apropriada que esteja inserida
nesta tomada. Existem outras disposigbes possiveis para tais tomadas, incluindo
0 uso de contactos de ligagao a terra laterais que fazem contacto com tiras
metalicas na parte lateral da ficha. Também chamado por varios outros nomes,
incluindo tomada ligada a terra, tomada terra, recetaculo ligado a terra, tomada
de aterramento, tomada ligada a terra, tomada de seguranga ou tomada de trés
dentes.

IEC

Comissao Eletrotécnica Internacional

LED

O diodo emissor de luz (LED) é uma fonte de luz semicondutora de dois
condutores que emite luz quando ativado.

Cabo de alimentacao

Um cabo usado para ligar o Extrator de Fumo Cirtirgico a uma tomada elétrica
ligada a terra.

Botao de Aspiragéao ligada/Em
espera

Botao para alternar entre dois modos de controlo de aspiracéo: ligada e em
espera.

Extrator de Fumo Cirdrgico
Bovie® Smoke Shark.

Dispositivo com um ou mais filtros concebidos para evacuar o fumo cirurgico e
0 aerossol do local operacional, filtrar os contaminantes e devolver o ar filtrado
para a sala de operagdes.

VAC

Corrente alternada em volts
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DESCRIGAO/INTRODUGAO: SECGCAO 1.0

1.1 Introducgéo

O Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark destina-se a evacuar e filtrar fumo cirdrgico e aerossois

criados pela interface de ferramentas cirdrgicas com tecido (exemplos: lasers, sistemas de eletrocirurgia,

exsicadores e dispositivos ultrassonicos).

O Extrator de Fumo Cirargico Bovie® Smoke Shark foi concebido para fornecer uma aspiragao adequada,

utilizando um botao de ligar/desligar do motor, para gerir instrumentos de fumo cirdrgico. O motor ultra-

silencioso ¢é utilizado para recolher o fumo cirdrgico do local cirirgico através de tubos de vacuo e para o filtro,
onde o fumo cirdrgico é processado através de quatro (4) fases de filtragdo. Um filtro simples, completamente
fechado e descartavel é usado para simplificar a instalagéo e remocao durante as mudancgas do filtro para
proteger o pessoal de saude da potencial contaminagao durante as mudangas do filtro.

1. Afiltragdo de primeira fase utiliza um pré-filtro para capturar e remover as particulas grossas e fluido
casual.

2. Afiltragdo de segunda fase & um filtro de grau ULPA (Ar de penetragao ultra-baixa), cujo design
patenteado de alta tecnologia captura as particulas e os microrganismos de 0,1 a 0,2 micrones a uma
eficiéncia de 99,999%.

3. Afiltracao de terceira fase utiliza o carbono ativado virgem de maior grau. O carbono ativado é conhecido
por remover gases organicos toxicos e pode proporcionar uma remogao 6tima de odor.

4. Afiltragcao de quarta fase € um meio de filtragao de fibra de vidro de tecido usado para reduzir a
quantidade de particulas de carvao ativado que migram para fora dos filtros.

1.2 Inspegao

O Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark foi cuidadosamente testado e inspecionado antes do
envio. Inspecione o Extrator de Fumo Cirdrgico Bovie® Smoke Shark antes de usar para garantir que todos os
itens incluidos foram recebidos e que nenhum dano ocorreu durante o transito. Se faltarem itens ou houver
danos evidentes, entre em contacto com o Servico de Atendimento ao Cliente/Servigos Técnicos.

Itens incluidos:

* Manual do operador

* Filtro

» Cabo de alimentacao

« Dispositivo de activagdo automatica
+ Kit de montagem de parede

1.3 Informagodes de funcionamento

As informacdes de funcionamento incluidas nesta seccao destinam-se a revisédo do cliente das especificacdes
técnicas. As informacdes dizem respeito a utilizagdo dos produtos a nivel local e internacional:

1. Ambos os Extratores de Fumo Cirlrgico Bovie® Smoke Shark 100/120 VAC, 50/60 Hz e 220/240 VAC,
50/60 Hz cumprem as especificacbes elétricas da norma IEC 60601-1.

Tipo de protegéo contra choque elétrico (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.1): Classe |
Grau de protegao contra choque elétrico (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.2): Pega aplicada de tipo CF
Grau de protegéo contra a infiltragdo de agua (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.3): IPXO0
Método de esterilizagdo ou desinfe¢do recomendado (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.4):
Desligar o Extrator de Fumo Cirtirgico Bovie® Smoke Shark. Limpar o Extrator de Fumo Cirdrgico

Bovie® Smoke Shark com um pano humedecido com solugdo desinfetante suave ou agua com sabao.
Secar com um pano limpo. N&o esterilizar a vapor.

6. Nivel de seguranga da aplicagdo na presenga de mistura anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio
ou oxido nitroso (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.5): Nao adequado

7. Modos de funcionamento: (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.6): Continua

SN
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DESCRIGAO/INTRODUGAO: SECGCAO 1.0

Os fusiveis devem ser reparados por um técnico autorizado. Ligue para os Servigos Técnicos.
100/120 VAC, 50/60 Hz usa fusivel 4 AMP 250 Volt (Slo-Blo)
220/240 VAC, 50/60 Hz usa fusivel 2 AMP 250 Volt (Slo-Blo)
O Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark requer precaugdes especiais em relagéo a
Compatibilidade Eletromagnética (EMC) e necessita de ser instalado em conformidade com as
Informacgdes de EMC encontradas neste manual.
Para isolar o Extrator de Fumo Cirlrgico Bovie® Smoke Shark da rede elétrica, desligue o cabo de
alimentagdo do recetaculo de energia no Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark ou recetaculo
na parede. Colocar o equipamento de forma a permitir um acesso facil para desligar o cabo de
alimentacao.
O Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark e todos os filtros ndo se destinam ao contacto com
pacientes.
Peca aplicada de tipo CF — Dispositivo do tipo caneta (tubo) para fixagaéo a ferramenta de corte
cirurgico; sem ligagéo elétrica a unidade.

1.4 Cuidados e avisos

Todas as Precaucgdes e Adverténcias devem ser lidas e entendidas antes de usar o Extrator de Fumo
Cirargico Bovie® Smoke Shark.

Atencg&o: Consulte as instrugbes antes de usar. I:El

141 AVISOS: A

A garantia do Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark é nula se qualquer uma das seguintes
adverténcias for desconsiderada.

Ler este manual na integra e familiarizar-se com o seu conteudo antes de utilizar o Extrator de Fumo
Cirargico Bovie® Smoke Shark.

Confirmar a configuragéo operacional do Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark antes de um
procedimento cirurgico.

Desligar o Extrator de Fumo Cirargico Bovie® Smoke Shark da tomada elétrica ligada a terra antes de
inspecionar os componentes do Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark.

O Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark destina-se apenas e é adequado para as aplicagdes
mencionadas nas instru¢des de funcionamento.

O evacuador de fumo Bovie® Smoke Shark produz um vacuo forte. Posicione a extremidade de entrada
da varinha ou tubo para evitar lesdes no doente e para prevenir a aspiragéo de materiais e amostras
cirargicos.

Para evitar lesbes no doente, o tubo ou varinha ndo deve entrar em contacto directo com o tecido.

O filtro e os acessorios de uma Unica utilizagdo sdo completamente descartaveis. Elimine em
conformidade com os cédigos ou regulamentos locais e politica das instalagoes.

Encaminhe o cabo de alimentagao para evitar um perigo de tropegar ou o entrelagamento de cabos, o
que pode causar funcionamento nao fiavel ou choque elétrico.

Posicione o dispositivo de ativacao automatica e quaisquer outros acessorios anexados para evitar o
perigo de tropegar ou o entrelagamento de cabos, o que pode causar funcionamento nao fiavel.

Nao operar o Extrator de Fumo Cirdrgico Bovie® Smoke Shark na presenca de gases inflamaveis ou
explosivos.

O Extrator de Fumo Cirlrgico Bovie® Smoke Shark é destinado apenas a profissionais de saude.
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DESCRIGAO/INTRODUGAO: SECGCAO 1.0

O Extrator de Fumo Cirargico Bovie® Smoke Shark pode causar interferéncia radio ou pode perturbar

o funcionamento de equipamento adjacente. Podera ser necessario tomar medidas de atenuagao da
interferéncia, tais como reorientar ou reposicionar o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark ou
proteger o local.

A utilizagdo de acessorios diferentes dos especificados pelo fabricante como pecgas de substituicao para
o0s componentes internos, pode resultar no aumento das emissdes ou na diminuigdo da imunidade do
Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark.

Contactar a Symmetry Surgical quanto a intervengdes de reparagao de rotina. Consultar informagdes de
contacto do servigo de atendimento ao cliente/servigos técnicos.

Alteragdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pelo fabricante podem anular a garantia.
Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve ser ligado a corrente elétrica com
ligagao a terra de protegao.

14.2 AVISOS:

A Lei Federal dos Estados Unidos restringe a venda do Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark
por ordem de um médico.

O uso de qualquer outro filtro ou acessorio nao especificado pelo fabricante pode causar danos e/ou fazer
com que o Extrator de Fumo Cirtirgico Bovie® Smoke Shark seja inoperante anulando a garantia.
Deve-se ter cuidado na instalagéo de tubos e adaptadores. O ndo cumprimento dos procedimentos
destacados neste manual pode resultar no sobreaquecimento do motor e pode anular a garantia.

O Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark nao se destina a evacuagao de fluidos. Nao evitar a
aspiracao de fluidos pode causar obstrucao do filtro, danos elétricos, diminuicao da eficiéncia e possivel
contaminacgao interna.

O filtro deve ser substituido de acordo com o indicador de vida util do filtro. O filtro ndo deve ser usado
para além da vida util de filtro especificada. A nao substituigao do filtro pode resultar em eficiéncia
diminuida e possivel contaminacgéo interna.

Deve-se ter cuidado na instalacéo dos filtros e tubos. Os filtros e a tubos sao utilizados para capturar
materiais potencialmente perigosos. O ndo cumprimento dos procedimentos destacados neste manual
pode resultar em possivel contaminacao interna.

N&o bloquear os tubos durante o funcionamento. Uma ocluséo ou restricao significativa pode
sobreaquecer o motor e o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark pode parar de funcionar.
Ainstalagdo do Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark tem de ser efectuada de forma a que
as aberturas de entrada e saida localizadas na parte traseira do sistema nao estejam obstruidas. A falha
em instalar corretamente o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark pode causar desempenho
reduzido, danos e/ou tornar o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark inoperante anulando a
garantia.

A temperatura ambiente durante o funcionamento deve ser mantida entre 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F).
A humidade relativa durante o funcionamento deve ser mantida entre 10% a 75%.

Um intervalo de pressé&o atmosférica durante o funcionamento deve ser mantido entre 700 hPa a 1060 hPa.
A temperatura ambiente de armazenamento deve ser mantida entre 14 °F to 140 °F (=10 °C to 60 °C).

A humidade relativa ambiental de armazenamento deve ser mantida entre 10% a 75%.

Nao existem componentes passiveis de reparagao por parte do utilizador no Extrator de Fumo Cirurgico
Bovie® Smoke Shark. Contactar o servigo de atendimento ao cliente/servigos técnicos da Symmetry
Surgical quanto a intervengdes de reparagéo de rotina.

Utilizar apenas com o cabo de alimentagao fornecido e ligar sempre a uma tomada elétrica com ligagao
a terra.
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DESCRIGAO/INTRODUGAO: SECGCAO 1.0

Simbolo

Descrigao/Significado

Simbolo

Descricao/Significado

PERIGO DE ALTA TENSAO
CUIDADO — PERIGO DE CHOQUE

MARCAGCAO DE EEE )
(EQUIPAMENTOS ELETRICOS E

E/kll\zﬂc;;mco. NAO RETIRARA ﬁ ELETRONICOS).
A CONTACTAR AASSISTENCIA — Ii,L\?Q'?AOLJ?AiIEE?_}Jh}IISILLOQ?&gOCAIS
TECNICA QUALIFICADA PARA ADEQUADA
QUALQUER REPARACAO. '
PERIGO CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA)
CUIDADO — RISCO DE EXPLOSAO APENAS PERMITE A VENDA DESTE
SE UTILIZADO NAPRESENCADE | BXONLY| | 1,55051TIVO A MEDICOS OU
ANESTESICOS INFLAMAVEIS. MEDIANTE PRESCRICAO MEDICA
AVISO CONSULTAR AS INSTRUGOES/
INDICACOES DE UTILIZACAO
CUIDADO MD| |DisPosITIivO MEDICO
NAO FABRICADO COM LATEX
PECAAPLICADA DE TIPO CF S%g? DE BORRAGHA NATURAL
CORRENTE ALTERNADA (: (E MARCA CE

LIGAGAO DE PROTECCAO A TERRA

REPRESENTANTE AUTORIZADO
NA COMUNIDADE EUROPEIA
PARADISPOSITIVOS COM MARCA
CE.

INDICAA DATAEM QUE O
EQUIPAMENTO FOI FABRICADO

NUMERO DE SERIE

INDICA O FABRICANTE
DO DISPOSITIVO

NAO UTILIZAR SE AEMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

@
A
/N
v
nNJ
@
]
el
©)

RADIAGAO NAO IONIZANTE

> (@2 &

INDICADOR DE SERVICO
CONTACTE O ATENDIMENTO AO
CLIENTE/SERVIGOS TECNICOS
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INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO: SECGAO 2.0

2.1 Painel de Controlo (ver Figura 1, Diagrama/Conteudo)

O Painel de Controlo contém os seguintes indicadores LED: Motor ligado, em espera, vida util do filtro, e
servico. Ler todas as instrugdes antes de operar o Extrator de Fumo Cirlrgico Bovie® Smoke Shark ou instalar
acessorios. Caso ndo o faga, podera resultar em danos no Extrator de Fumo Cirargico Bovie® Smoke Shark
e/ou lesdes pessoais.

DESLIGAR/LIGAR

Para ligar o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark, ligue o cabo de alimentacéo fornecido a uma
tomada elétrica ligada a terra e ao recetaculo de energia na parte traseira do Extrator de Fumo Cirurgico
Bovie® Smoke Shark. Coloque o botdo de Desligar/Ligar na posigédo «LIGADO» para aplicar a energia a
unidade. Uma vez aplicada a energia, o LED indicador de espera acende a cor ambar. Desligue a energia
elétrica do Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark, colocando o botdo de Desligar/Ligar na
posi¢cdo «DESLIGADO» ou desligando o cabo de alimentagéo do de energia do Extrator de Fumo Cirdrgico
Bovie® Smoke Shark ou a tomada elétrica ligada a terra.

BOTAO DE ASPIRAGCAO LIGADA/EM ESPERA

Prima o botéo de Aspiragéo ligada/Em espera para alternar entre dois (2) modos: Ligada ou em espera.

O LED de aspiracao ligada acende-se na cor verde indicando uma sucgéao activa e o LED de espera acende-
se na cor ambar quando em espera.

INDICADOR DE VIDA UTIL do Filtro
O Indicador de vida util do filtro no Painel de controlo fornece uma indicagao visual do estado da vida util do
filtro que esta a ser utilizado.

Instale um filtro ndo utilizado no Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark de acordo com as instrugdes
de instalagao (secgao 2.3). Quando o LED de motor ligado esta aceso, o Indicador de vida util do filtro

acende o LED verde superior que indica 100% de vida util do filtro. O indicador ira progredir através de

cores subsequentes, de LEDs a verde para LEDs a ambar consoante o tempo decorrido e, finalmente, para
vermelho para indicar que o filtro esgotou a sua vida util e necessita de substituicdo. Quando a vida maxima
do filtro tiver sido esgotada: A unidade cessara o funcionamento apés uma (1) hora ou quando a unidade for
desligada manualmente, o que ocorrer primeiro. O extrator de fumo n&o retomara o funcionamento enquanto
nao for instalado um novo filtro. O filtro tem uma vida util de

6 horas que é rastreada automaticamente pelo Extrator de Fumo
Cirargico Bovie® Smoke Shark.

2.2 Configuragao e funcionamento

1. Monte o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark
usando o kit de montagem de parede (SE03-M). Fixe o kit
de montagem de parede perfurando dois orificios de 3/8"
(9,5 mm) de didmetro na parede, instalando o hardware
fornecido nos orificios e prendendo a placa de montagem
ao hardware fornecido. O Extrator de Fumo Cirlrgico Bovie®
Smoke Shark pode ser fixado ao kit de montagem de parede
(SEQ03-M) fazendo deslizar os dois parafusos que saem da
parte traseira do Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Figura 2
Shark (Figura 2.) nas ranhuras que se encontram no kit de
montagem (SE03-M).

2. Ligue o cabo de alimentagéo ao recetaculo de energia na parte traseira do Extrator de Fumo Cirdrgico
Bovie® Smoke Shark e a uma tomada elétrica ligada a terra. Encaminhe o cabo de alimentagdo para
evitar um perigo de tropegar ou o entrelagamento de cabos, o que pode causar funcionamento n&o fiavel
ou choque elétrico.
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INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO: SECGAO 2.0

3. Instale o filtro (consulte as instru¢des de instalagao do filtro, secgao 2.3).

4. O Dispositivo de ativagdo automatica também pode ser instalado ligando-o a porta do Dispositivo de
ativagdo automatica localizada na parte frontal do Extrator de Fumo Cirdrgico Bovie® Smoke Shark.
Consulte a secgao 2.4 para obter instrugdes.

5. Certifique-se de que qualquer acessorio de captura de exaustdo de fumo esta totalmente instalado a
porta do filtro.

6. Encaminhe quaisquer outros acessorios anexados para evitar o perigo de tropecar ou o entrelacamento
de cabos, o que pode causar funcionamento nao fiavel.

7. Ative o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark de uma das seguintes formas:
»  Premir o botdo de Aspiragédo ligada/Em espera no Painel de Controlo do extrator de fumo.
» Utilizando o acessorio de ativacdo automatica fornecido com a unidade. Este dispositivo sincronizara
a ativagao da unidade de exaustao de fumo com a ativagcao do dispositivo exsicador.
8. Desative o Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark de uma das seguintes formas:
*  Premir o botdo de Aspiragdo ligada/Em espera no Painel de Controlo do extrator de fumo.
» Libertando o botdo de lapis no dispositivo exsicador se estiver a ser utilizado um dispositivo de
ativagdo automatica.
9. Substitua o filtro quando o indicador de vida do filtro piscar na cor vermelha (0% de vida util restante).
A ndo substituicao do filtro ira afetar o desempenho do Extrator de Fumo Cirlrgico Bovie® Smoke Shark.

2.3 Instrucgoes do filtro

N°/P Bovie®: SF06
Configuragéao: Montagem de parede
Filtro Bovie® SF06: Filtracédo de 4 fases numa caixa, (Pré-filtro, ULPA, Carbono, Pos-filtro)
Filtro(s): ULPA
Tamanho da particula, ym: 0,1 a 0,2 micrones a 99,999% de eficiéncia
Vida util do filtro: 6 horas, Sensor de filtro automatico definido na fabrica

Indicador de vida util do filtro: ~ Tempo até a substituicio

Instrucoes de instalagao do filtro:

Nota: Antes de instalar ou remover qualquer filtro, certifique-se de que o Extrator de Fumo Cirurgico

Bovie® Smoke Shark é colocado em modo de espera premindo o Botédo Aspiragdo/Ligada Em espera.

1. Retirar o Filtro da embalagem e eliminar quaisquer involucros de protecgéo.

2. Inspecionar o filtro quanto a danos que possam ter ocorrido durante o transporte e armazenamento.
Nao instalar qualquer filtro com sinais visiveis de danos estruturais.

3. Insira o filtro na cAmara do filtro e certifique-se de que o filtro esta completamente encaixado no fundo da
camara do filtro.

Instrugcoes de remogao do filtro:

1. Apds a expiracéo da vida do filtro, vire o Extrator de Fumo Cirlrgico Bovie® Smoke Shark para o modo de
espera pressionando o botao de Aspiragao ligada/Em espera.

2. Remova todos os acessorios anexados ao filtro.

3. Retire o filtro do Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark. Elimine em conformidade com os
codigos ou regulamentos locais e politica das instalagdes (Secgao 3.2).

4. Limpe o Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark com germicida apropriado antes de reutilizar e
siga as instrugbes indicadas para manutengao e instalagao de um novo filtro (Secgao 3.2).
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INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO: SECGAO 2.0

2.4 Instrugoes do Dispositivo de ativagao automatica

Limpar com
alcool.

0 seg. — 10 seg. Atraso.

2.5 Referéncias de desempenho*

Desempenho

Nome/Numero do modelo

Bovie® Smoke Shark III/SE03-120 & SE03-220

Defini¢cao de fluxo maximo (LPM-E.U.A.)

D.l. da mangueira padrao. 9,5 mm, 3/8”
Adaptador SharkSkin| 45 LPM
Dimensdes (Ax L x P) polegadas 10x7x7,5
Dimensdes (Ax L x P) centimetros 25,4 x17,8 x 19,1
Peso Ibs 7,0
Peso kg 3,2
Nivel de ruido, dBA maximo 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)

Tens&o disponivel

100/120 V CA, 220/240 V CA

Frequéncia, sensor automatico

50/60 Hz

Activagao do controlo remoto:

Sim (opcional)

Caracteristicas de seguranca:

Classificagao UL, Marcacao CE, Fusivel de protecao

Ecra:

LED, Estado do filtro, Ligar/desligar a aspiragao,
Assisténcia técnica necessaria

*Apenas para referéncia
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INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO: SECGAO 2.0

2.6 Informagoes de compatibilidade eletromagnética segundo a norma IEC 60601-1-2

Tabela 1

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes electromagnéticas

O Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark destina-se a ser utilizada no ambiente
electromagnético especificado em baixo. O cliente ou utilizador do Extrator de Fumo Cirurgico
Bovie® Smoke Shark deve garantir que este é usado em tal ambiente.

Tensao/Emissdes de
Tremulagéo (flickers)

IEC 61000-3-3

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientacdes

Emiss6es de RF Grupo 1 O Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark utiliza energia
de RF apenas para o seu funcionamento interno. Por este motivo,

CISPR 11 as respetivas emissdes de RF sdo minimas, sendo improvavel que
provoquem interferéncias em aparelhos eletrénicos nas proximidades.

Emissbes de RF Classe A O Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark é adequado
para utilizacdo em todas as instalagdes, para além de instalagbes

CISPR 11 domesticas e as directamente associadas a rede de fonte de
alimentagao de baixa tensao publica que fornece energia aos
edificios utilizados para fins domésticos.

Emissdes harménicas | Classe A N&o aplicavel.

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de Classe A Nao aplicavel.
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INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO: SECGAO 2.0

Tabela 2

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade electromagnética

O Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark destina-se a ser utilizada no ambiente
electromagnético especificado em baixo. O cliente ou utilizador do Extrator de Fumo Cirurgico

Bovie® Smoke Shark deve garantir que este é usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientagdes

Descarga
electromagnética
(ESD)

IEC 61000-4-2

Contacto +6 kV

+8 kV de ar

Contacto +6 kV

+8 kV de ar

Os pisos deverao ser em madeira ou em betéo
ou entao revestidos com ladrilhos ceramicos.
Se o piso estiver coberto com material sintético,
a humidade relativa do ar devera ser de, pelo
menos, 30%.

Transiente eléctrico
rapido/rajada

IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas
elétricas

+1 kV para linhas
de entrada/saida

+2 kV para linhas
elétricas

+1 KV para linhas
de entrada/saida

A qualidade da rede de alimentacéo deve ser
igual a da rede de alimenta¢do de um ambiente
tipico comercial ou hospitalar.

Picos de corrente

+1 kV para modo

+1 kV para modo

A qualidade da rede de alimentagao deve ser

diferencial diferencial igual a da rede de alimentacdo de um ambiente
tipico comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-5 +2 kV para +2 kV para
modo comum modo comum
Quebras de tenséo, | <5% U, <5% U, A qualidade da rede de alimentagéo deve ser
curtas interrupgbes e | (>95% de queda | (>95% de queda [ igual a da rede de alimentagéo de um ambiente
variacdes de tenséo | em U,) para em U,) para tipico comercial ou hospitalar.
nas linhas de entrada | 0,5 ciclo 0,5 ciclo Se o utilizador do Exaustor de Fumo
da alimentagao. Cirargico Bovie® Smoke Shark necessitar do
40% U, 40% U, funcionamento continuo durante as interrupgoes
IEC 61000-4-11 (60% de queda (60% de queda | Principais de energia, r’ecgmenda.-se que o
em U.) para em U.) para Exaustor.de I_:umo Cirargico _Bowe@ Smoke
5 ciclgs 5 cicIcT>s Shark seja alimentado a partir de uma fonte de
alimentacdo ou de uma bateria ininterrupta.
70% U, 70% U,
(30% de queda (30% de queda
em U,) para em U,) para
25 ciclos 25 ciclos
<5% U, <5% U,
(>95% de queda | (>95% de queda
em U,) durante em U,) durante
5 seg 5 segundos
Campo magnético 3 A/m 3A/m Os campos magnéticos de frequéncia

da frequéncia da
rede de alimentagao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

de energia devem situar-se nos niveis
caracteristicos de uma localizagao habitual
num ambiente comercial ou hospitalar normal.
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INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO: SECGAO 2.0

Tabela 3

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes electromagnéticas

O Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark destina-se a ser utilizada no ambiente
electromagnético especificado em baixo. O cliente ou utilizador do Extrator de Fumo Cirurgico
Bovie® Smoke Shark deve garantir que este é usado em tal ambiente.

Nivel de teste Nivel de
Teste de imunidade | IEC 60601 conformidade | Ambiente eletromagnético — Orientagdes

Equipamentos de comunicagéo de RF moveis e
portateis ndo devem ser usados a uma distancia
de qualquer parte do Exaustor de Fumo Cirdrgico
Bovie® Smoke Shark, inclusive os cabos, inferior
a recomendada e calculada a partir da equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

RF irradiada 3V/m d =1,7 VP 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80MHz a2,5GHz [ 3V/m d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms d=[3,5\V1]\P

RF conduzida Onde P é a saida maxima de faixa de poténcia
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e D é a distancia de
separacao recomendada em metros (M).

As intensidades de campo dos transmissores
de RF fixos, conforme determinadas por um
levantamento electromagnético do local, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncia.

Pode haver interferéncias nas imediagbes de
aparelhos que tenham o seguinte pictograma:

()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.

NOTA 2: Estas orientagbes poderao nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como as estagdes base para radiotelefones (teleméveis/
telefones sem fios) e radios moveis terrestres, radioamadores, transmissées de radio AM e FM e transmissdes de
TV nao podem ser previstas, em teoria, com precisao.

Para avaliar o ambiente eletromagnético decorrente de transmissores de RF fixos, recomenda-se um estudo
eletromagnético no local. Se a intensidade de campo medida na localizagdo em que 0 Extrator de Fumo Cirurgico
Bovie® Smoke Shark for utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Extrator de Fumo
Cirurgico Bovie® Smoke Shark deve ser observado para verificar o funcionamento normal.

Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou
deslocar o Extrator de Fumo Cirdrgico Bovie® Smoke Shark.

Acima do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO: SECGAO 2.0

Tabela 4

Distancia de separag¢ao recomendada entre o equipamento
de comunicagoes RF moével e portatil e o Extrator de
Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark @ 3 Vrms

O Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético no
qual os disturbios de RF irradiados sao controlados.

O cliente ou o utilizador do Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark pode ajudar a evitar interferéncias
electromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes RF portéatil e movel
(transmissores) e o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark, como recomendado a seguir, de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia de saida | 150 kHz a 80 MHz 80 kHz a 800 MHz 800 kHz a 2,5 GHz

nominal maxima do

transmissor (W) d= 3_5 P d= 3_5 P d= 3_5 JP
v, E, E,

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 1,7 1,7 23,3

A distancia de separacao recomendada (D) em metros (M) dos transmissores com poténcia de saida nominal
maxima nao citada em cima pode ser calculada utilizando a equagéao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
(P) é a classificagdo de saida maxima do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao do intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagbes poderao nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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MANUTENGAO: SECGAO 3.0

3.1 Informag6es de manutengao gerais

E recomendavel que seja efetuada a inspegao periddica e testes de desempenho por parte de um técnico
biomédico qualificado das instalagdes para garantir um funcionamento eficaz e seguranga continua.

3.2 Limpeza
» Desligar o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark.
 Limpar o Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark com um pano humedecido com solugéo
desinfetante suave ou agua com sab&o.
* Limpar o Extrator de Fumo Cirtirgico Bovie® Smoke Shark com um pano limpo e seco.
* Nao esterilizar a vapor.

3.3 Inspegao periodica
O Extrator de Fumo Cirlrgico Bovie® Smoke Shark deve ser inspecionado visualmente, pelo menos, todos os
anos. Esta inspegao deve incluir a verificagdo do seguinte:

* Danos na ficha de alimentagdo ou modulo de entrada de alimentagao.

» Danos externos ou internos 6bvios no Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark.

FUSIVEIS

Dois fuiveis de 4 AMP para Extratores de Fumo Cirtrgico 100/120 Bovie® Smoke Shark ou dois fusiveis de

2 AMP para Extratores de Fumo Cirargico 220/240 Bovie® Smoke Shark estao localizados dentro da caixa do
sistema. Os fusiveis protegem eletricamente o Extrator de Fumo Cirdrgico Bovie® Smoke Shark e o operador
de danos ou lesdes. Se o Extrator de Fumo Cirargico Bovie® Smoke Shark estiver superaquecido ou se
houver uma onda elétrica, os fusiveis queimar-se-ao e o Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark ndo
funcionara. Nao existem pecas passiveis de reparacao pelo utilizador. Quando o indicador de luz do LED de

servigo se acender, entre em contacto com o Servigo de atendimento ao Cliente/Servigos Técnicos.

3.4 Resolugéao de problemas

PROBLEMA POTENCIAL CAUSA ACGAO CORRETIVA

1.0 Extrator de fumo | 1.0 filtro ndo esta 1.Reinstalar o filtro, pressionar firmemente no devido
cirdrgico Bovie® completamente lugar.
Smoke Shark encaixado.

esta ligado, mas a
aspiragao € minima

2. O filtro esta obstruido.

2.Substituir o filtro pelo filtro do fabricante. (SF06)

3.0 tubo de vacuo esta
obstruido.

ou nenhuma.

3. Substituir o tubo de vacuo por produtos do fabricante.

4.0 motor esta obstruido.

4. Contactar o servigo de atendimento ao cliente da
Symmetry Surgical.

2.0 Extrator de Fumo
Cirargico Bovie®
Smoke Shark nao

1.N&o ligado a uma tomada
eléctrica.

1. Verificar a ligagao da tomada elétrica ligada a terra e
o recetaculo de energia localizado na parte traseira do
Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark.

funciona mesmo que
o botéo Ligado/Em

2.0s fusiveis estao
fundidos.

2.Contactar o servigo de atendimento ao cliente da
Symmetry Surgical.

espera seja premido. -
3.Falha eletrénica do

Extrator de Fumo
Cirargico Bovie® Smoke
Shark.

3.Contactar o servigo de atendimento ao cliente da
Symmetry Surgical.

4. Filtro fora da validade ou
filtro invalido instalado.

4. Substitua o filtro.
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ATENDIMENTO AO CLIENTE: SECGAO 4.0

Comunique as queixas relacionadas com este dispositivo através de bovie.complaint@symmetrysurgical.com
ou ao seu distribuidor local.

4.1 Devolugao do produto
Para uma resposta rapida as suas necessidades de assisténcia, seguir estes procedimentos:

Passo 1:

Passo 2:

Passo 3:

Passo 4:

Passo 5:

Anotar o nome do modelo e o nimero de série do Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke
Shark.

Contactar o servigo de atendimento ao cliente/servigos técnicos: 800.251.3000 (Estados Unidos)
or +1 615.964.5532 (Internacional) e descrever o problema.

Se néo for possivel resolver o problema por telefone e for necessario devolver o Extrator de Fumo
Cirargico Bovie® Smoke Shark para reparagao, € necessario obter um nimero de Autorizagdo de
devolugao de materiais (RMA) junto do Servigo de Atendimento ao Cliente antes de devolver o
Extrator de Fumo Cirurgico Bovie® Smoke Shark.

Use o material de embalagem original para devolver o seu Extrator de Fumo Cirargico
Bovie® Smoke Shark sempre que possivel. Se nao tiver o material da embalagem original,
contacte o Servigo de Atendimento ao Cliente para obter informacdes sobre como embalar
para a devolugéo.

O frete para todos os produtos devolvidos deve ser pré-pago pela instituigdo que devolve
0 produto.
Uma morada de entrega sera fornecida pelo Servigo de Atendimento ao Cliente.

4.2 Informagodes sobre encomendas

Para reencomendar, obter pecas de reposi¢ao, ou para devolver o Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke
Shark, ligue para o Atendimento ao Cliente ou entre em contacto com o Distribuidor autorizado/Representante

de Vendas.

Acessorios disponiveis:

* Filtros de substituigao (SF06)

» Dispositivo de ativagdo automatica de substituicdo (SERS2)
* Tubos (Varios)

« Valvulas do redutor (Varias)

« Adaptador de lapis eletrocirurgico (SS95)
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TERMOS E GARANTIA: SECCAO 5.0

5.1 Termos e garantia

ESPECIFICACOES
As especificagdes estao sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.

ENVIO DA ENCOMENDA

A Symmetry Surgical, Inc. tentara satisfazer os pedidos dos clientes individuais quanto ao método de envio.
A Symmetry Surgical, Inc. reserva-se o direito de decidir o método de envio relativamente a encomendas
pré-pagas. E tido cuidado ao verificar e embalar toda a mercadoria para evitar erros, mas caso surjam
discrepancias, as reclamacdes deverado ser realizadas dentro de 24 horas ap6s a entrega.

A responsabilidade da Symmetry Surgical, Inc. termina apds a entrega segura a transportadora na nossa
doca. Se a mercadoria for danificada durante o transporte, devera ser apresentada uma reclamagao a
transportadora envolvida. A Symmetry Surgical, Inc. ajudara os clientes neste processo de reclamagao.

DEVOLUGAO DO MATERIAL

Toda a mercadoria devolvida tem de apresentar uma Autorizagéo de Material de Devolugéo (RMA) pré-
autorizada da Symmetry Surgical, Inc. e tem de ser assinalada com essa RMA antes da devolugéo.

Os custos de transporte tém de ser pré-pagos pelo expedidor e todos os riscos de perda e danos dos bens
s&o da responsabilidade do expedidor. As devolug¢des ndo autorizadas serdo recusadas. Incluir uma cépia
dos documentos da embalagem e/ou factura com a devolugao. A troca sera efectuada através de um valor
monetario equivalente @ mercadoria devolvida menos uma taxa de reposi¢ao do stock e administrativa sobre
equipamento novo, nao usado, fechado ou equipamentos descartaveis.

EXCEPCOES
* A mercadoria com defeitos pode ser devolvida apenas para substituicao.
Contactar o Servigo de Atendimento ao Cliente da Symmetry Surgical antes de enviar a mercadoria
de devolucéo.
* A mercadoria enviada incorrectamente esta isenta de taxas de reposi¢ao do stock.
Contactar o Servigo de Atendimento ao Cliente da Symmetry Surgical antes de enviar a mercadoria de
devolucéo.

GARANTIA

A Symmetry Surgical, Inc. garante que o Extrator de Fumo Cirtrgico Bovie® Smoke Shark fabricado pela
Symmetry Surgical, Inc. estara isento de defeitos no material e fabrico. Os produtos sao garantidos apenas
na medida em que a Symmetry Surgical, Inc. ira substituir sem custos quaisquer Extratores de Fumo
Cirurgico Bovie® Smoke Shark que se comprove apresentarem defeitos dentro de dois (2) anos desde a
data de entrega do Extrator de Fumo Cirurgico e considerando que a Symmetry Surgical, Inc. tenha tido

a oportunidade de inspeccionar o Extrator de Fumo Cirurgico alegadamente defeituoso e as instalagbes
ou utilizagdo do mesmo. Nao esta incluida qualquer garantia por danos incidentais ou consequenciais

de qualquer natureza resultantes de qualquer defeito. A garantia acima € a uUnica garantia realizada pela
Symmetry Surgical, Inc. e substitui expressamente quaisquer outras garantias, expressas ou implicitas,
incluindo, sem limitagdo, as garantis de comercializagao e adequagéo a um fim especifico. Todas as garantias
implicitas no decorrer da transacg¢éo ou utilizagédo entre as partes estdo expressamente excluidas.
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TERMOS E GARANTIA: SECCAO 5.0

Limitagado de responsabilidade por danos. A Symmetry Surgical, Inc. ndo se responsabiliza por danos
indiretos, especiais, incidentais ou consequenciais de qualquer tipo, decorrentes de qualquer teoria,
incluindo violagao da garantia, quebra de contrato, negligéncia, delito civil ou qualquer outra teoria legal.
Tais danos incluem, mas nao se limitam a, perda de lucros ou receitas, perda de utilizagdo do Produto ou de
quaisquer equipamentos associados, custos de capital, custos de qualquer Produto substituto, instalagbes
ou servigos, custos de tempo de paragem, perda de reputacao ou reclamagdes de clientes por tais danos.
Salvo disposi¢do em contrario neste documento, o limite total da responsabilidade da Symmetry Surgical,
Inc. sob qualquer teoria para uma ou mais reclamagdes, ndao devera exceder, acumulado, o montante pago
a Symmetry Surgical, Inc. pelo Produto que € objeto de tal reclamagao. A compra e utilizagdo do Produto
associado a estas IdU constitui a aceitacao desta disposi¢éo e de todas as outras nas IdU.

Acordo total e alteracdo. Todas as informagdes e tabelas aqui anexados e referenciadas neste documento sao
parte integrante do presente Acordo. O presente Acordo constitui a totalidade do acordo entre as partes sobre
o assunto do presente Acordo e substitui todas as negocia¢des e acordos anteriores entre as partes sobre o
assunto do presente Acordo. Os termos de qualquer ordem de compra, fatura ou documento similar utilizado
para a aplicagao do presente Acordo estao sujeitos a e ndo modificarao o presente Acordo. O presente
Acordo so6 pode ser alterado por acordo escrito assinado por ambas as partes.

Garantias. Todas as garantias fornecidas pela Symmetry Surgical, Inc. relativamente a qualquer Produto
vendido s&o conforme esta descrito nos folhetos informativos ou instru¢des de utilizagao disponiveis

no Produto ou nos websites www.symmetrysurgical.com ou www.boviemedical.com. PARAALEM DO
ESTABELECIDO NA FRASE ANTERIOR, NAO EXISTE GARANTIA IMPLICITA OU EXPRESSA SOBRE
OS PRODUTOS, INCLUINDO AS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM FIM ESPECIFICO.

A utilizagdo de qualquer filtro ndo distribuido pela Symmetry Surgical, Inc. pode causar danos ao Extrator de
Fumo Cirurgico e anulara todas as garantias.

Legislacao aplicavel e foro competente. Qualquer litigio decorrente ou relacionado de qualquer forma com
estas IdU, com o(s) produto(s) que Ihe estejam associados ou que estejam descritos neste documento sera
regido e interpretado em todos os aspetos, de acordo com as leis do Estado do Tennessee nos Estados
Unidos da América. Todas as reclamagdes ou divergéncias ou outros litigios, que resultem ou estejam
relacionados com esta |[dU, com os produtos(s) relacionados com esta ou de alguma forma relacionados
seréo resolvidos, litigados ou resolvidos pelos tribunais estatais ou federais de Antioch, Tennessee

(ou aqueles que servem Antioch, Tennessee), e as partes submetem-se a jurisdigéo exclusiva desses
tribunais para resolver qualquer litigio. A lingua a utilizar em todos os processos sera o inglés. Cada parte
suportara os seus proprios custos nesses processos.
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Durante um periodo de um (2) ano apds a data de entrega, a Symmetry Surgical, Inc. garante o Extrator de Fumo

Cirargico Smoke Shark contra quaisquer defeitos no material ou fabrico. A Symmetry Surgical, Inc. ira reparar
ou substituir (a opgao da Symmetry Surgical) o equipamento sem custos, considerando que a manutengao de
rotina, conforme especificado neste manual, tenha sido efectuada utilizando pegas de substituicdo aprovadas pela
Symmetry Surgical, Inc. Esta garantia € nula se o produto for utilizado de uma maneira ou para fins que nao
os previstos ou se o dispositivo for utilizado indevidamente.

Bovie

Os produtos Bovie® sao distribuidos em exclusividade pela:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, EUA

EUA e Canada 800.251.3000
Fax 800.342.3272

O nivel de revisdo deste manual é especificado pela letra de revisdo mais recente
encontrada na capa ou nas paginas de errata incluidas (se existentes).

Numero do manual P000027200 Rev. A 7-2020

Numero de série da unidade

WSSl EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u SM:?_?S GbmbT1 ol 525 French Road
chifigraben .
c o L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 EUA
Alemanha
E351320

Médico — Geral
Equipamento Médico Quanto a Perigos de Choque Elétrico, Incéndio e Mecanicos apenas de acordo com as normas
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) e AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1 (2014)
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DIAGRAMA/CONTEUDO

Indicador de vida

Indicador de motor ligado [T util do filtro
(LED) Bovie ke (LED)
Botéo Sucgéo ligada/
Fm espera Filtro de porta tnica com
porta macho oculta
PAINELDE ——>

CONTROLE

Indicador de manutengao
(LED)

Botao ligar/desligar

Indicador do modo Em espera (LED) Porta do dispositivo de ativacdo automatica

VISTA FRONTAL

Receptaculo de energia VISTATRASEIRA

Figura 1

Cabo de alimentagéo 120 Cabo de alimentagdo 220 Dispositivo de ativagdo automatica
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GLOSSARIO

Nome Descrigao

AMP Ampere, unidade de corrente elétrica

Dispositivo de ativagéo Dispositivo usado para operar remotamente o Evacuador de fumacga cirdrgica

automatica Bovie® Smoke Shark para controlar os modos Sucgao ligada/Em espera em
conjunto com a ativagdo da unidade eletrocirirgica (ESU), prolongando a vida
util do filtro.

CISPR Comité Internacional Especial sobre Interferéncias Radioelétricas

EMC Compatibilidade eletromagnética

ESD Descarga eletrostatica

Filtro Dispositivo completamente fechado onde a fumaca cirtrgica é processada em
quatro (4) estagios de filtragao.

Indicador de vida util do filtro Uma indicacao visual do estado da vida util do filtro em uso.

Tomada elétrica aterrada Uma tomada elétrica que, além dos contatos de transporte de corrente, possui

um terceiro contato que serve para conexao a um condutor de aterramento.
Os dispositivos e equipamentos que serdo beneficiados com este recurso de
seguranga devem ter um plugue de trés pinos apropriado que € inserido nesta
tomada. Ha outros arranjos possiveis para tais tomadas, incluindo o uso de
contatos de aterramento laterais que fazem contato com faixas metalicas na
lateral do plugue. Também sdo chamadas por varios outros nomes, incluindo
tomada de aterramento, tomada aterrada, receptaculo de aterramento,
receptaculo aterrado, tomada de seguranga, ou tomada de trés pinos.

IEC Comissao Eletrotécnica Internacional

LED O diodo emissor de luz (LED) é uma fonte de luz semicondutora de dois
terminais que emite luz quando ativada.

Cabo de alimentacao Um cabo utilizado para ligar o Evacuador de fumaga cirdrgica a uma tomada

elétrica aterrada.

Botéo Sucgao ligada/Em espera | Botéo para alternar entre dois modos de controle de sucgao: Ligada e Em

espera.

Evacuador de fumacga cirdrgica | Dispositivo com um ou mais filtros desenvolvido para evacuar aerossol e

Bovie® Smoke Shark. fumaga cirurgica do local de operacgao, filtrar contaminantes e retornar o ar
filtrado a sala de operagao.

VCA Volts em corrente alternada
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DESCRIGAO/INTRODUGAO: SEGAO 1.0

1.1 Introducgao

O Evacuador de fumaca cirtrgica Bovie® Smoke Shark destina-se a evacuar e filtrar aerossois e fumaga

cirurgica criados pelo contato das ferramentas cirargicas com tecidos (exemplos: lasers, sistemas

eletrocirurgicos, dessecadores e dispositivos ultrassénicos).

O Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark foi desenvolvido para proporcionar uma sucgao

adequada, usando o botao Ligar/Desligar do motor, com o intuito de auxiliar os instrumentos de fumacga

cirargica. O motor silencioso € utilizado para remover a fumaga cirirgica da area cirurgica através do tubo de

vacuo e interior do filtro, onde a fumaga cirirgica é processada em quatro (4) estagios de filtragdo. Um filtro

unico, completamente fechado e descartavel é utilizado para simplificar a instalagéo e remogao durante trocas

de filtros para proteger a equipe de saude de possiveis contaminag¢des durante trocas de filtros.

1. Aprimeira etapa da filtragéo utiliza um pré-filtro para reter e remover particulas brutas e liquidos casuais.

2. Asegunda etapa da filtragao € um filtro de grau ULPA (filtro de ar de penetragao ultrabaixa) com um
design patenteado de alta tecnologia que captura particulas e microrganismos de 0,1 a 0,2 y com
99,999% de eficiéncia.

3. Aterceira etapa da filtragao utiliza carvao ativado com o mais alto grau de pureza. O carvao ativado &
conhecido por remover gases organicos toxicos e pode proporcionar 6tima remogéo de odores.

4. Aquarta etapa da filtragcdo € um meio de filtragdo de malha de fibra de vidro utilizado para reduzir a
quantidade de finos de carvao ativado que migram para fora dos filtros.

1.2 Inspegao

O Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark € minuciosamente testado e inspecionado antes do
envio. Inspecione o Evacuador de fumaga cirtrgica Bovie® Smoke Shark antes do uso para garantir que todos
os itens foram recebidos e que nao ocorreram danos durante o transporte. Se houver itens ausentes ou danos
evidentes, entre em contato com o Servigo de atendimento ao cliente/técnico.

Itens incluidos:

* Manual do operador

* Filtro

» Cabo de alimentacao

* Dispositivo de ativacdo automatica
* Kit de montagem em parede

1.3 Informagodes operacionais
As informagdes operacionais contidas nesta segao destinam-se a revisao das especificagbes técnicas por
parte do cliente. As informagdes sao relativas ao uso dos produtos, tanto a nivel nacional quanto internacional:

1. Ambos os evacuadores de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark 100/120 VCA, 50/60 Hz e
220/240 VCA, 50/60 Hz cumprem as especificacdes elétricas da IEC 60601-1.

2. Tipo de protegao contra choques elétricos (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.1): Classe |
3. Grau de protegao contra choques elétricos (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.2): Parte aplicada do
tipo CF
4. Grau de protegéo contra entrada de agua (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.3): IPX0
5. Método de esterilizagdo ou desinfecgao recomendado (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.4):
Retire o Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark da tomada. Limpe o Evacuador de
fumaca cirdrgica Bovie® Smoke Shark com um pano umedecido em uma solugao desinfetante suave
ou agua com sabao. Seque com um pano limpo. N&o esterilize a vapor.
6. Grau de segurancga de aplicagdo na presenga de mistura anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio
ou oxido nitroso (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.5): Nao adequado
7. Modo de operagao (ANSI/AAMI ES 60601-1, Clausula 6.6): Continuo
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DESCRIGAO/INTRODUGAO: SEGAO 1.0

Os fusiveis devem ser reparados por um técnico autorizado. Entre em contato com o Servigo técnico.
100/120 VCA, 50/60 Hz — fusivel de 4 AMP, 250 Volts (Slo-Blo)

220/240 VCA, 50/60 Hz — fusivel de 2 AMP, 250 Volts (Slo-Blo)

O Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark requer precaugdes especiais em relagéo a
compatibilidade eletromagnética (EMC) e precisa ser instalado de acordo com as informagdes de EMC
encontradas neste manual.

Para isolar o Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark da rede de alimentagao, retire o cabo
de alimentagao do receptaculo de energia do Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark ou do
receptaculo na parede. Posicione o equipamento de modo a facilitar a retirada do cabo de alimentagéo
da tomada.

O Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark e todos os filtros ndo devem entrar em contato
com os pacientes.

Parte aplicada tipo CF — dispositivo tipo caneta (tubos) para fixagao a ferramenta de corte cirdrgico; sem
conexao elétrica a unidade.

1.4 Cuidados e adverténcias

Todas os cuidados e adverténcias devem ser lidos e compreendidos antes do uso do Evacuador de fumaca
cirtrgica Bovie® Smoke Shark.

Ateng&o: Consulte as instrugbes antes do uso. I:El

1.41 ADVERTENCIAS: A

A garantia do Evacuador de fumacga cirdrgica Bovie® Smoke Shark sera anulada se qualquer uma das
seguintes adverténcias for desconsiderada.

Leia atentamente este manual e familiarize-se com seu contelido antes de usar o Evacuador de fumaca
cirtirgica Bovie® Smoke Shark.

Confirme a configuragéo operacional do Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark antes de um
procedimento cirurgico.

Desconecte o Evacuador de fumacga cirdrgica Bovie® Smoke Shark da tomada elétrica aterrada antes de
inspecionar os componentes do Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark.

O Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark destina-se apenas as aplicagdes mencionadas no
manual de instrugdes.

O Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark produz um vacuo forte. Posicione a extremidade
de entrada da haste ou tubos de forma a evitar les6es ao paciente e aspiragao de espécimes e materiais
cirurgicos.

Para evitar lesdes ao paciente, os tubos ou a haste nao deve entrar em contato direto com o tecido.

O filtro e acessorios de uso Unico séo totalmente descartaveis. Descarte-os de acordo com os cédigos ou
regulamentos locais e a politica da instituicao.

Disponha o cabo de alimentagdo de forma a evitar tropegos ou o emaranhamento dos cabos, o que pode
resultar em uma operagdo ndo confiavel ou choque elétrico.

Posicione o dispositivo de ativacao automatica e quaisquer outros acessorios acoplados de forma a evitar
tropegos ou 0 emaranhamento dos cabos, o que pode resultar em uma operagéo néo confiavel.

Nao opere o Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark na presenca de gases inflamaveis ou
explosivos.

O Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark deve ser operado apenas por profissionais de
saude.
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DESCRIGAO/INTRODUGAO: SEGAO 1.0

O Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark pode causar interferéncia de radio ou pode
interferir na operagao de equipamentos proximos. Pode ser necessario adotar medidas de mitigagao,
como reorientar ou reposicionar o Evacuador de fumaca cirtrgica Bovie® Smoke Shark ou blindar o local.
O uso de acessorios diferentes daqueles especificados pelo fabricante como pecgas de reposi¢ao para
componentes internos pode resultar no aumento de emissdes ou na redugéo da imunidade do Evacuador
de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark

Consulte o servigo de manutengao de rotina na Symmetry Surgical. Veja as informagdes de contato do
Servico de atendimento ao cliente/técnico.

Alteragbes ou modificagbes ndo expressamente aprovadas pelo fabricante podem anular a garantia.
Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento so deve ser ligado a uma rede de alimentagéo
com aterramento de protecao.

14.2 CUIDADOS:

A Lei Federal dos Estados Unidos restringe a venda do Evacuador de fumacga cirtrgica Bovie® Smoke
Shark por ou mediante solicitagdo de um médico.

O uso de qualquer outro filtro ou acessorio nao especificado pelo fabricante pode causar danos e/ou a
inoperabilidade do Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark, anulando sua garantia.
Deve-se ter cuidado na instalagéo de tubos e adaptadores. O ndo cumprimento dos procedimentos
descritos neste manual pode resultar no superaquecimento do motor e pode anular a garantia do
equipamento.

O Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark ndo € destinado a evacuagao de liquidos. A falha
em evitar a aspiracao de liquidos pode causar em bloqueio do filtro, danos elétricos, diminui¢cdo da
eficiéncia e possivel contaminagao interna.

O filtro deve ser alterado de acordo com o indicador de vida util do filtro. O filtro ndo deve ser usado por
mais tempo do que a vida util do filtro especificada. A ndo troca do filtro pode resultar em diminuigéo da
eficiéncia e possivel contaminacao interna.

Deve-se ter cuidado na instalagéo e remocao do filtro e tubos. O filtro e tubos sao utilizados para capturar
materiais potencialmente perigosos. A ndo observancia dos procedimentos descritos neste manual pode
resultar em possivel contaminagao interna.

N&o bloqueie os tubos durante a operagéo. Uma ocluséo ou restrigao significativa pode causar
superaquecimento do motor, e o Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark pode parar

de funcionar.

Ainstalagdo do Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark deve ser realizada de forma a nédo
obstruir as entradas e saidas de ar localizadas na parte de tras do sistema. A instalagéo inadequada do
Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark pode causar redugao de desempenho, danos e/ou a
inoperacionalidade do Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark, anulando sua garantia.

A temperatura ambiente durante a operagao deve ser mantida entre 50°F e 104°F (10°C a 40°C).

A umidade relativa do ar durante a operagao deve ser mantida entre 10% e 75%.

A faixa de pressao atmosférica durante a operagdo deve ser mantida entre 700 hPa e 1.060 hPa.

A temperatura ambiente de armazenamento deve ser mantida entre 14°F e 140°F (—10°C a 60°C).

A umidade relativa do ambiente de armazenamento deve ser mantida entre 10% e 75%.

Nao ha componentes reparaveis pelo usuario no Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark.
Consulte o Servigo de atendimento ao cliente/técnico da Symmetry Surgical para obter servigos de
manutencéo de rotina.

Utilize apenas com o cabo de alimentagao fornecido e sempre ligue a uma tomada elétrica aterrada.
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DESCRIGAO/INTRODUGAO: SEGAO 1.0

DENOTA O FABRICANTE

NAO USE SE AEMBALAGEM

Simbolo Descrigdo/significado Simbolo Descrigaol/significado
PERIGO DE ALTA TENSAO MARCAGAO DE EEE
CUIDADO — PERIGO DE CHOQUE [EQUIPAMENTO ELETRICO E
A ELETRICO. NAO RETIRE A TAMPA. ﬁ ELETRONICO)
E“I'E%AL‘J“I"F',"E‘HDEEAM“’X?\I'\L‘}#TET\I%%AOO == | SIGAOS REQUISITOS LOCAIS
CUALIFICADA PARA O DESCARTE ADEQUADO.
PERIGO CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA)
CUIDADO — RISCO DE EXPLOSAO RESTRINGE A VENDA DESTE
@ SE UTILIZADO NAPRESENCADE | [BXONLY! | iy5pogimivo A MEDICOS OU
ANESTESICOS INFLAMAVEIS, MEDIANTE SUA SOLICITACAO
. CONSULTE AS INSTRUGOES/
A ADVERTENCIA I:El ORIENTACOES DE USAR
A CUIDADO MD| |DisPosITIivO MEDICO
NAO CONTEM LATEX DE
E PARTE APLICADA DO TIPO CF @ R RACHA NATURAL
NN\ | CORRENTE ALTERNADA c € MARCA CE
REPRESENTANTE AUTORIZADO
ATERRAMENTO DE PROTECAO ECTRER|| VA COMUNIDADE EUROPEIA
(SOLO) PARA DISPOSITIVOS COM A
MARCA CE.
DENOTA A DATA DE FABRICAGAO : ,
@ DO EQUIPAMENTO SN_| | NUMERO DE SERIE

DO DISPOSITIVO

ESTIVER DANIFICADA

(R

RADIAGAO NAO IONIZANTE

®
- A

INDICADOR DE MANUTENCAO
ENTRE EM CONTATO COM O
SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CLIENTE/TECNICO
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INSTRUGOES OPERACIONAIS: SEGAO 2.0

2.1 Painel de controle (consulte a Figura 1, Diagrama/contetdo)

O painel de controle contém os seguintes indicadores de LED: Motor ligado, em espera, vida util do filtro e
manutencao. Leia todas as instrugdes antes de operar o Evacuador de fumacga cirtirgica Bovie® Smoke Shark
ou de instalar acessorios. Caso contrario, podera ocorrer danos ao Evacuador de fumaga cirtrgica Bovie®
Smoke Shark e/ou danos pessoais.

LIGAR/DESLIGAR

Para ligar o Evacuador de fumaca cirdrgica Bovie® Smoke Shark, ligue o cabo elétrico fornecido a uma
tomada elétrica aterrada e o receptaculo de energia na parte inferior do Evacuador de fumacga cirtrgica
Bovie® Smoke Shark. Aperte o bot&o liga/desliga para a posicédo “LIGADA” para energizar a unidade. Apds a
energizacao, o indicador de LED do modo Em espera acende na cor ambar. Desligue a alimentac&o principal
do Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark apertando o botdo liga/desliga para a posicéo
“DESLIGADA” ou retirando o cabo de alimentagao do receptaculo de energia do Evacuador de fumaca
cirtrgica Bovie® Smoke Shark ou da tomada elétrica aterrada.

BOTAO SUCGAO LIGADA/EM ESPERA

Pressione o botao Sucgéo ligada/Em espera para alternar entre os dois (2) modos: Ligado ou Em espera.

O LED de Succéo ligada acende na cor verde, indicando sucgao ativa, € o LED do modo Em espera acende
na cor ambar quando esta em espera.

INDICADOR DE VIDA UTIL DO FILTRO
O indicador de vida util do filtro no painel de controle fornece uma indicagéo visual do estado da vida util do
filtro em uso.

Instale um filtro ndo usado no Evacuador de fumacga cirtrgica Bovie® Smoke Shark acordo com as instrugdes
de instalagéo (Secao 2.3). Quando o LED de Motor ligado acender, o indicador de vida util do filtro acendera o
LED verde mais alto, indicando a vida util do filtro de 100%. O indicador progredira pelas cores subsequentes,
de LEDs verde a ambar, a medida que o tempo passa, até chegar ao LED vermelho, indicando que o filtro
venceu e precisa ser substituido. Quando a vida util maxima do filtro é ultrapassada: A unidade cessara

a operagao em uma (1) hora ou quando a unidade for desligada manualmente, o que ocorrer primeiro.

O evacuador de fumaga nao retomara a operagao até que um filtro novo seja instalado. O filtro tem uma vida
util de 6 horas, que é rastreado automaticamente pelo Evacuador
de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark.

2.2 Configuragao e operagao

1.  Monte o Evacuador de fumaga cirtrgica Bovie® Smoke Shark
usando o kit de montagem em parede (SE03-M). Para fixar
o kit de montagem em parede, faga dois orificios de 3/8”

(9,5 mm) de didmetro na parede, encaixe as ferragens
fornecidas nos orificios e fixe a placa de montagem nas
ferragens fornecidas. O Evacuador de fumacga cirdrgica
Bovie® Smoke Shark pode ser fixado no kit de montagem
em parede (SE03-M) deslizando os dois parafusos salientes
da parte traseira do Evacuador de fumacga cirtirgica

Bovie® Smoke Shark (Figura 2.) para dentro das aberturas Figura 2

encontradas no kit de montagem (SE03-M).

2. Encaixe o cabo de alimentagao no receptaculo de energia na parte inferior do Evacuador de fumaca
cirtrgica Bovie® Smoke Shark e em uma tomada elétrica aterrada. Disponha o cabo de alimentacéo de
forma a evitar tropegos ou o emaranhamento dos cabos, o que pode resultar em uma operagéo nao
confiavel ou choque elétrico.
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INSTRUGOES OPERACIONAIS: SEGAO 2.0

3. Instale o filtro (veja as instrugdes de instalagéo do filtro, Segéo 2.3).

4. O dispositivo de ativagao automatica também pode ser instalado conectando-o a porta para dispositivo
de ativagdo automatica localizada na frente do Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark.
Veja a Segéo 2.4 para obter instruges.

5. Certifique-se que qualquer acessorio de evacuagao de fumaca esteja totalmente instalado na porta
para filtro.

6. Disponha quaisquer outros acessorios acoplados de forma a evitar tropegos ou 0 emaranhamento dos
cabos, o0 que pode resultar em uma operagao nao confiavel.

7. Ative o Evacuador de fumacga cirdrgica Bovie® Smoke Shark por meio de uma das seguintes opgoes:
» Pressione o botao Sucgéo ligada/Em espera no painel de controle do evacuador de fumaca.

» Utilize o acesso6rio de ativagdo automatica fornecido com a unidade. Este dispositivo sincronizara a
ativacéo da unidade de evacuacéo de fumaga com a ativagdo do dispositivo dessecador.

8. Desative o Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark por meio de uma das seguintes opgdes:
* Pressione o botao Sucgéo ligada/Em espera no painel de controle do evacuador de fumacga.

» Solte 0 botéao da caneta no dispositivo dessecador se um dispositivo de ativagcdo automatica estiver
sendo utilizado.

9. Substitua o filtro quando o indicador de vida util do filtro piscar na cor vermelha (0% de vida util restante).
A n&o troca do filtro afetara o desempenho do Evacuador de fumaca cirdrgica Bovie® Smoke Shark.

2.3 Instrucoes de filtro

Bovie® N/P: SF06
Configuragéao: Montagem em parede
Filtro do Bovie® SF06: Filtracdo em 4 etapas em uma Unica unidade (pré-filtro, ULPA, carvao, pos-filtro)
Filtro(s): ULPA

Tamanho da 0,1a0,2 ua99,999% de eficiéncia
particula, pm:
Vida util do filtro: 6 horas, sensor de filtro automatico de fabrica
Indicador de vida Substituicdo por tempo
util do filtro:

Instrucoes de instalagao do filtro:
Nota: Antes de instalar ou remover qualquer filtro, certifique-se de que o Evacuador de fumacga cirtirgica
Bovie® Smoke Shark seja colocado no modo Em espera, pressionando o botdo Sucgéo LIGAda/Em ESpera.
1. Remova o filtro da caixa de transporte e descarte todos os invélucros protetores.
2. Inspecione o filtro quanto a danos, que podem ter ocorrido durante o transporte e armazenamento.
Nao instale o filtro se houver sinais visiveis de danos estruturais.
3. Insira o filtro na camara de filtro e assegure-se de que o filtro esta encaixado totalmente junto ao fundo da
camara de filtro.

Instrugcoes de remogao do filtro:

1. Apds o fim da vida Util do filtro, coloque o Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark no modo
Em espera, pressionando o botdo Sucgao ligada/Em espera.

2. Retire todos os acessorios conectados ao filtro.

3. Retire o filtro do Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark. Descarte-os de acordo com os
codigos ou regulamentos locais e a politica da instituicdo (Secao 3.2).

4. Limpe o Evacuador de fumaga cirtrgica Bovie® Smoke Shark com um desinfetante suave antes de
reutilizé-lo e siga as instrugdes indicadas para manutencao e instalagao de um filtro novo (Segéo 3.2).
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INSTRUGOES OPERACIONAIS: SEGAO 2.0

2.4 Instrugoes do dispositivo de ativagao automatica

Limpar com
alcool.

2.5 Referéncias de desempenho*

Desempenho

Nome/numero do modelo

Bovie® Smoke Shark III/SE03-120 & SE03-220

Ajuste de fluxo maximo (LPM — EUA)

Identificacdo da mangueira padrao. 9,5 mm, 3/8”
Adaptador SharkSkin| 45 LPM
Dimensdes (Ax L x P) polegadas 10x7x7,5
Dimensdes (Ax L x P) centimetros 25,4 x17,8 x 19,1
Peso Ib 7,0
Peso kg 3,2
Nivel de ruido, dBA maximo 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)

Voltagem disponivel

100/120 VCA, 220/240 VCA

Frequéncia, detectada automaticamente

50/60 Hz

Ativacao por controle remoto:

Sim (opcional)

Recursos de segurancga:

Classificagao UL, marcacao CE, protecao por fusivel

Visor:

LED, estado do filtro, sucgao ligada/desligada,
manuteng&o necessaria

*Apenas para fins de referéncia
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INSTRUGOES OPERACIONAIS: SEGAO 2.0

2.6 Informagoes de compatibilidade eletromagnética de acordo com a IEC 60601-1-2
Tabela 1

Declaragoes de orientagao e do fabricante — Emisso6es eletromagnéticas

O Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark destina-se ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do Evacuador de fumacga cirdrgica
Bovie® Smoke Shark deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — diretrizes

Emiss6es de RF Grupo 1 O Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark utiliza energia
de RF apenas para a sua fungdo interna. Por isso, as respectivas

CISPR 11 emissoes de radiofrequéncia s&o muito baixas e ndo é provavel que
interfiram com equipamentos eletrdnicos nas imediagdes.

Emissbes de RF Classe A O Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark é adequado
para uso em todos os estabelecimentos, exceto residenciais ou locais

CISPR 11 conectados diretamente a rede de energia elétrica publica de baixa
voltagem para fins residenciais.

Emissdes harmonicas | Classe A N&o se aplica.

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de Classe A Nao se aplica.

voltagem/emissdes de

flicker

IEC 61000-3-3
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INSTRUGOES OPERACIONAIS: SEGAO 2.0

Tabela 2

Declaragoes de orientagao e do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuario do Evacuador de fumaca cirtrgica Bovie® Smoke Shark deve garantir
que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — diretrizes

Descarga
eletromagnética
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV em contato

+8 kV no ar

+6 kV em contato

+8 kV no ar

Os pisos deverao ser de madeira ou
concreto ou entao revestidos com ladrilhos
ceramicos. Se o piso estiver coberto com
material sintético, a umidade relativa do ar
devera ser pelo menos de 30%.

Transiente elétrico

+2 kV para linhas

+2 kV para linhas

A qualidade da tensao de alimentagao

rapido/salva de energia de energia devera corresponder a de um meio comercial
ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 +1kV para linhas | +1 kV para linhas
de entrada/saida | de entrada/saida
Surto Modo diferencial Modo diferencial A qualidade da tensao de alimentagéo
de +1 kV de +1 kV devera corresponder a de um meio comercial
ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-5 Modo comum Modo comum
de +2 kV de +2 kV
Quedas de tenséo, <5% U, <5% U, A qualidade da tensao de alimentagao
interrupgdes breves e | (queda >95% em | (queda de >95% em devera corresponder a de um meio comercial
oscilagbes de tensao U,) para 0,5 ciclo [ U,) para 0,5 ciclo ou hospitalar tipico.
nas linhas de entrada Se o usuario do Evacuador de fumaga
de alimentac&o. 40% U, 40% U, cirdrgica Bovie® Smoke Shark precisar de
(queda de 60% em | (queda de 60% em operagao continua durante interrupgcées na

IEC 61000-4-11

U,) para 5 ciclos

70% U,
(queda de 30% em
U,) para 25 ciclos

U,) para 5 ciclos

70% U,
(queda de 30% em
U,) para 25 ciclos

alimentacao principal, € recomendado que

o Evacuador de fumaca cirtrgica Bovie®
Smoke Shark seja alimentado por uma fonte
de alimentacao ininterrupta ou por uma
bateria.

<5% U, <5% U,
(queda >95% em | (queda de >95% em
U)para5s U )paraSs
Campo magnético 3 A/m 3A/m Os campos magnéticos gerados pela

devido a frequéncia
da rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frequéncia da rede elétrica deverao
corresponder aos valores caracteristicos
que se encontram em um meio comercial ou
hospitalar tipico.
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INSTRUGOES OPERACIONAIS: SEGAO 2.0

Tabela 3

Declaragoes de orientagao e do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Evacuador de fumacga cirtirgica Bovie® Smoke Shark destina-se ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do Evacuador de fumacga cirdrgica
Bovie® Smoke Shark deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de teste Nivel de
Teste de imunidade | IEC 60601 conformidade | Ambiente eletromagnético — diretrizes

Equipamentos de comunicagéo de RF portateis
e moveis ndo devem ser usados perto de
qualquer parte do Evacuador de fumaga cirdrgica
Bovie® Smoke Shark, incluindo cabos, do que a
distancia de separagéo recomendada calculada
a partir da equagéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

RF irradiada 3V/m d =1,7 VP 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80MHza2,5GHz | 3V/m d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms d =[3,5/V1] VP

RF conduzida Onde P é a poténcia nominal maxima do emissor
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz em Watts (W), conforme os dados do fabricante
do emissor, e d é a distancia de seguranca
recomendada em metros (m).

A forga de campo de transmissores de RF fixos,
como determinado por uma pesquisa local
eletromagnética, deve ser menor do que o nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncia.

Pode haver interferéncias nas imediagbes de
equipamentos que tenham o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa maior de frequéncia.

NOTA 2: Essas orientagdes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
influenciada por absorgdes e reflexdes da parte estrutural, dos objetos e das pessoas.

As forcas de campo de emissores estacionarios, como estacdes de base para radiotelefones (telefones celulares/
sem fio) e equipamentos de radiocomunicagdo moveis, esta¢des de radio amador, estacdes de radio AM e FM e
de TV nao podem ser previstas teoricamente com precisao.

Para determinar o ambiente eletromagnético relativamente aos emissores de radiofrequéncia estacionarios,
devera ser considerado um estudo eletromagnético do local. Se a forga de campo medida no local em que o
Evacuador de fumacga cirtrgica Bovie® Smoke Shark é utilizado estiver acima do nivel de conformidade de RF
aplicavel, o Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark devera ser observado quanto a operagao
normal.

Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais poderao ser necessarias, como reorientar ou
reposicionar o Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark.

Acima da gama de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, a intensidade de campo devera ser inferior a 3 V/m.
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Tabela 4

Distancia recomendada entre o equipamento de comunicagao
de RF portatil e mével e o Evacuador de fumaca cirudrgica
Bovie® Smoke Shark@ 3 Vrms

O Evacuador de fumaca cirtrgica Bovie® Smoke Shark é destinado ao uso em ambiente eletromagnético onde os
disturbios de RF irradiados séo controlados.

O cliente ou o usuario do Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagéo de RF portatil e movel
(transmissores) e o Evacuador de fumaga cirtrgica Bovie® Smoke Shark, conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagao.

Distancia de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia de saida | 150 kHz a 80 MHz 80 kHz a 800 MHz 800 kHz a 2,5 GHz
maxima nominal do

transmissor (W) d= 3_5 P d= 3_5 P d= 3_5 JP
v, E, E,

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 1,7 1,7 23,3

Para os transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima nao listada acima, a distancia recomendada
(d) em metros (m) pode ser calculada utilizando a equagéao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que (P) é a
poténcia nominal de saida maxima do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia da faixa maior de frequéncia.

NOTA 2: Essas orientagdes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagéao eletromagnética é
influenciada por absorgdes e reflexdes da parte estrutural, dos objetos e das pessoas.
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MANUTENGAO: SEGCAO 3.0

3.1 Informagoes gerais de manutengao

Recomenda-se que inspegéo e testes de desempenho periddicos sejam realizados por um técnico biomédico
qualificado da instituicdo para garantir uma operagéo continua segura e eficaz.

3.2 Limpeza
» Retire o Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark da tomada.

 Limpe o Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark com um pano umedecido em uma solugdo
desinfetante suave ou agua com sab&o.

» Seque o Evacuador de fumaca cirtirgica Bovie® Smoke Shark com um pano limpo e seco.
* Na&o esterilize a vapor.

3.3 Inspegao periodica
O Evacuador de fumaca cirdrgica Bovie® Smoke Shark deve ser visualmente inspecionado pelo menos uma
vez por ano. Essa inspegao deve incluir verificagdes de:

* Danos no cabo de alimentagéo ou no modulo de entrada de energia.

» Danos externos ou internos 6bvios no Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark.

FUSIVEIS

Dois fusiveis de 4 AMP para os Evacuadores de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark 100/120 ou dois fusiveis
de 2 AMP para os Evacuadores de fumaca cirurgica Bovie® Smoke Shark 220/240 estao localizados dentro do
corpo do sistema. Os fusiveis protegem eletricamente tanto o Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke
Shark quanto o operador contra danos ou lesdes. Se o Evacuador de fumaga cirtirgica Bovie® Smoke Shark

for superaquecido ou se houver um surto elétrico, os fusiveis desarmarao e o Evacuador de fumacga cirdrgica
Bovie® Smoke Shark nao funcionara. Nenhuma peca pode ser reparada pelo usuario. Quando o indicador de
luz de LED de Manutengao acender, entre em contato com os Servigo de atendimento ao cliente/técnico.

3.4 Resolugao de problemas

PROBLEMA POSSIVEL CAUSA AGAO CORRETIVA

1.0 Evacuador de 1.0 filtro n&o esta
fumaca cirargica completamente encaixado.

1.Retire e encaixe novamente o filtro,
pressionando-o firmemente no lugar.

Bovie® Smoke Shark

o 2.0 filtro esta entupido.
esta ligado, mas a

2.Substitua o filtro por um filtro novo do fabricante.

SF06

sucgao é minima ou ( _) -

estd ausente. 3.0 tubo de vacuo esta entupido. | 3. Substitua o tubo de vacuo por produtos do
fabricante.

4.0 motor esta obstruido. 4.Ligue para o Servico de atendimento ao cliente da

Symmetry Surgical.

2.0 Evacuador de 1.Ele n&o esta ligado a uma 1. Verifique a conex&o a uma tomada elétrica

fumaca cirargica
Bovie® Smoke Shark
nao funciona mesmo
com o botao Sucgao
ligada/Em espera
pressionado.

tomada elétrica.

aterrada e ao receptaculo de energia localizado
na parte inferior do Evacuador de fumaga cirdrgica
Bovie® Smoke Shark.

2.0s fusiveis estdo queimados.

2.Ligue para o Servigo de atendimento ao cliente da
Symmetry Surgical.

3.Falha eletrénica do Evacuador
de fumaca cirdrgica Bovie®
Smoke Shark.

3.Ligue para o Servigo de atendimento ao cliente da
Symmetry Surgical.

4. Avida util do filtro expirou ou
um filtro invalido foi instalado.

4. Substitua o filtro.
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SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE: SEGAO 4.0

Quaisquer reclamagoées envolvendo este dispositivo devem ser enviadas a
bovie.complaint@symmetrysurgical.com ou ao seu distribuidor local.

4.1 Devolugao do produto
Para obter uma resposta mais rapida as suas necessidades de manutengao, siga estes procedimentos:

Etapa 1: Escreva o nome do modelo e o nimero de série do Evacuador de fumacga cirdrgica
Bovie® Smoke Shark.

Etapa 2: Ligue para o Servigo de atendimento ao cliente/técnico: 800.251.3000 (Estados Unidos) ou
+1 615.964.5532 (internacional) e descreva o problema.

Etapa 3: Se o problema ndo puder ser resolvido por telefone e o Evacuador de fumaca cirdrgica
Bovie® Smoke Shark precisar ser devolvido para reparo, um nimero de Autorizagédo de devolugao
de material (RMA) devera ser obtido do Servico de atendimento ao cliente antes da devolugéo do
Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark.

Etapa 4. Use o material de embalagem original para devolver seu Evacuador de fumaga cirdrgica
Bovie® Smoke Shark sempre que possivel. Se vocé nao tiver mais o material de embalagem
original, pega orientagéo ao Servigo de atendimento ao cliente sobre como embalar o
equipamento para a devolugao.

Etapa 5: O frete de todos os produtos devolvidos deve ser pré-pago pela instituigdo que devolve o produto.
O enderego de envio sera fornecido pelo Servigo de atendimento ao cliente.

4.2 Informag6es de pedido

Para fazer uma nova encomenda, obter pecgas de substituicdo ou devolver o Evacuador de fumacga
cirtrgica Bovie® Smoke Shark, ligue para o Servico de atendimento ao cliente ou contate o seu distribuidor/
representante de vendas autorizado.

Acessorios disponiveis:

* Filtros de substituicao (SF06)

» Dispositivo de ativagdo automatica de substituicdo (SERS2)
* Tubos (diversos)

» Acessorios redutores (diversos)

» Adaptador de caneta eletrocirurgica (SS95)
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TERMOS E GARANTIA: SEGAO 5.0

5.1 Termos e garantia

ESPECIFICACOES
As especificagdes estao sujeitas a mudangas sem aviso prévio.

ENVIO DO PEDIDO

A Symmetry Surgical, Inc. tentara atender as solicitagdes dos clientes individuais quanto ao método de

envio. A Symmetry Surgical, Inc. reserva-se o direito de decidir o método de envio em pedidos pré-pagos.
Todo cuidado € exercido na verificagdo e embalagem de todas as mercadorias para evitar erros; porém, caso
surjam discrepancias, reclamagdes deverao ser feitas no prazo de 24 horas apos a entrega.

A responsabilidade da Symmetry Surgical, Inc. cessa com a entrega segura a empresa transportadora

em nossa doca. Se a mercadoria for danificada em transito, devera ser feita uma reclamagao a empresa
transportadora envolvida. A Symmetry Surgical, Inc. ajudara os clientes a realizar tais reclamagoes.

DEVOLUGAO DE MATERIAL

Toda mercadoria devolvida devera ter uma Autorizagdo de devolugdo de material (RMA) pré-autorizada
da Symmetry Surgical, Inc. e sera marcada com esse numero de RMA antes da devolugao. Os custos

de transporte devem ser pré-pagos pelo remetente, e todos os riscos de perda e danos da mercadoria
s&o da responsabilidade do remetente. Devolugdes ndo autorizadas serdo recusadas. Inclua uma copia
da documentagao de embalagem e/ou fatura com a devolugao. A troca sera de um valor equivalente em
dolares da mercadoria devolvida menos uma taxa de reabastecimento e manuseio do equipamento ou de
descartaveis novos, nao utilizados ou nao abertos.

EXCEGOES
* A mercadoria defeituosa pode ser devolvida apenas para substituigao.
Entre em contato com o Servigo de atendimento ao cliente da Symmetry Surgical antes de enviar a
mercadoria de volta.
* As mercadorias enviadas incorretamente estao isentas de taxas de reabastecimento.
Entre em contato com o Servigo de atendimento ao cliente da Symmetry Surgical antes de enviar a
mercadoria de volta.

GARANTIA

A Symmetry Surgical, Inc. garante que o Evacuador de fumaga cirdrgica Bovie® Smoke Shark fabricado pela
Symmetry Surgical, Inc. deve estar livre de defeitos de material e mdo-de-obra. Os produtos séo garantidos
apenas na medida em que a Symmetry Surgical, Inc. substituira sem custos qualquer Evacuador de fumaga
cirurgica Bovie® Smoke Shark com defeito comprovado no prazo de dois (2) anos a partir da data de entrega
do Evacuador de fumaca cirurgica e desde que tenha sido dada a Symmetry Surgical, Inc. a oportunidade
de inspecionar o Evacuador de fumaca cirurgica alegadamente defeituoso e a instalagéo ou uso do mesmo.
Nenhuma garantia esta incluida para danos incidentais ou consequentes de qualquer natureza decorrentes
de qualquer defeito. A garantia acima € a Unica garantia feita pela Symmetry Surgical, Inc. e substitui
expressamente todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem limitagéo, as garantias

de comerciabilidade e adequagéo a uma finalidade especifica. Todas as garantias implicitas em qualquer
negociagao ou uso entre as partes sdo expressamente excluidas.
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TERMOS E GARANTIA: SEGAO 5.0

imitagéo de responsabilidade por danos. A Symmetry Surgical, Inc. ndo é responsavel por danos indiretos,
especiais, incidentais ou consequentes de qualquer tipo, decorrentes de qualquer teoria, incluindo quebra de
garantia, quebra de contrato, negligéncia, delito ou qualquer outra teoria legal. Tais danos incluem, mas nao
estdo limitados a, perda de lucros ou receitas, perda de uso do produto ou qualquer equipamento associado,
custo de capital, custo de qualquer produto substituto, instituigdes ou manutengées, custos de inatividade,
perda de reputacao, ou reclamacgdes de clientes por tais danos. Nao obstante qualquer disposicao em
contrario, o limite total da responsabilidade da Symmetry Surgical, Inc. sob qualquer teoria por uma ou mais
reclamacgdes nao deve exceder, no total, o valor pago a Symmetry Surgical, Inc. pelo produto que é objeto
de tal reclamagao. A compra e o uso do produto associado a estas Instrugdes de uso constituem a aceitagéo
desta disposicdo e de todas as outras nas instrugcoes de uso.

Acordo e emenda integral. Todas as exposigdes e horarios aqui anexados e aqui referenciados fazem parte
deste acordo. Este acordo constitui o acordo completo entre as partes em relagdo ao objeto deste acordo

e substitui todas as negociagdes e acordos anteriores entre as partes em relagéo ao objeto deste acordo.

Os termos de qualquer ordem de compra, fatura ou documento similar utilizado para implementar este acordo
estaréo sujeitos a este acordo e ndo deverdao modifica-lo. Este acordo s6 pode ser alterado por um acordo por
escrito assinado por ambas as partes.

Garantias. Todas as garantias fornecidas pela Symmetry Surgical, Inc. em relagdo a qualquer produto vendido
sao as descritas nas instru¢des de uso disponiveis com o produto ou nos sites www.symmetrysurgical.com

ou www.boviemedical.com. ALEM DO ESTABELECIDO NO PARAGRAFO ANTERIOR, NAO HA NENHUMA
GARANTIA IMPLICITA OU EXPRESSA SOBRE OS PRODUTOS, INCLUINDO OS DE COMERCIABILIDADE
OU ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM. O uso de qualquer filtro n&o distribuido pela Symmetry
Surgical, Inc. pode causar danos ao Evacuador de fumaga cirdrgica e anulara todas as garantias.

Lei, foro e jurisdigao aplicaveis. Qualquer disputa decorrente ou relacionada de alguma forma a estas
Instrugbes de uso, ao(s) produto(s) a elas associado(s) ou descrito(s) aqui devera ser regida e interpretada
em todos os aspectos de acordo com as leis do estado do Tennessee nos Estados Unidos da América.
Todas as reclamagdes, diferengas ou outras disputas que surjam de ou em conexao com estas Instrugdes
de uso, o(s) produto(s) relacionado(s) a elas ou de outra forma deverao ser resolvidas, litigadas ou
resolvidas pelos tribunais estaduais ou federais em Antioch, Tennessee (ou aqueles que servem a Antioch,
Tennessee), e as partes se submetem a jurisdigao exclusiva de tais tribunais sobre qualquer disputa.

Todos os procedimentos devem ser realizados em inglés. Cada parte pagara suas proprias despesas em
tais processos.
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Por um periodo de dois (2) anos ap6s a data de entrega, a Symmetry Surgical, Inc. garante o Evacuador de fumaca

cirdrgica Smoke Shark contra qualquer defeito de material ou m&o-de-obra. A Symmetry Surgical, Inc. reparara
ou substituira (a critério da Simetria Cirtrgica) o mesmo sem custos, desde que a manutengao de rotina, conforme
especificado neste manual, tenha sido realizada com pegas de reposi¢cao aprovadas pela Symmetry Surgical, Inc.
Esta garantia sera anulada se o produto for utilizado de uma forma ou para outros fins que néo os previstos.

Bovie

Os produtos da Bovie® sao distribuidos exclusivamente pela:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, EUA

EUA e Canada 800.251.3000
Fax 800.342.3272

O nivel de revisédo deste manual é especificado pela letra de revisdo mais elevada
apresentada em um dos lados da capa ou paginas de errata incluidas (se existir).

Manual numero P000027200, Rev. A  07/2020

Numero de série da unidade

WSSIFy, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u DS Gmott o 525 French Road
chifigraben .
c - L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 USA
Alemanha
E351320

Médico — Geral
Equipamento médico a respeito de choque elétrico, incéndio e riscos mecanicos apenas em
conformidade com ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) e AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014)
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SCHEMA/INHOUD

Indicator'
Indicator Motor Aan /evenSLCZJDur filter
(LED) ’"'"’,‘fm (LED)
Afzuiging Aan/
Stand-by knop Filters met één poort en

verborgen mannelijke poort
BEDIENINGSPANEEL—>

Service-indicator
(LED)

Aan-uitknop

Stand-by-indicator (led) Poort voor automatisch activeringsapparaat

VOORKANT

Contact ONDERKANT

Afbeelding 1

—~

s SR

120 Netsnoer 220 Netsnoer Automatisch activeringsapparaat
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VERKLARENDE WOORDENLIJST

Naam Beschrijving

A Ampeére, eenheid van elektrische stroom

Automatisch Apparaat dat wordt gebruikt om de Bovie® Smoke Shark Chirurgische

activeringsapparaat rookafzuiging op afstand te bedienen voor het regelen van de modi Afzuiging
Aan/ Stand-by in combinatie met ESU-activering waardoor de levensduur van
het filter wordt verlengd.

CISPR Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques

EMC Elektromagnetische compatibiliteit

ESD Elektrostatische ontlading

Filter Volledig omsloten apparaat waarin chirurgische rook in vier (4) filtratiestappen

wordt verwerkt.

Indicator levensduur filter

Een visuele statusindicatie van de levensduur van het gebruikte filter.

Geaard stopcontact

Een elektrisch contact, dat naast de stroomvoerende contacten, een derde
contactpunt heeft dat dient als aansluiting voor een aardgeleider. Apparaten

en uitrusting die willen profiteren van deze veiligheidsvoorziening moeten een
geschikte 3-polige stekker hebben, die in dit contact wordt gestoken. Er zijn
andere mogelijke uitvoeringen van deze stopcontacten, inclusief het gebruik van
laterale geaarde contacten die contact maken met metalen strips aan de zijkant
van de stekker. Diverse andere namen worden gebruikt inclusief aardcontact,
aardingscontact, geaard contact, veiligheidscontact, beschermingscontact of
3-polig stopcontact.

IEC Internationale Elektrotechnische Commissie

Led Lichtgevende diode (LED) is een halfgeleiderlichtbron met twee geleiders die
licht uitstraalt wanneer deze wordt geactiveerd.

Netsnoer Een kabel die wordt gebruikt om de chirurgische rookafzuiging op een geaard

stopcontact aan te sluiten.

Afzuiging Aan/Stand-by knop

Knop om te schakelen tussen de twee regelmodi voor de afzuiging: Aan en
Stand-by.

Bovie® Smoke Shark
Chirurgische rookafzuiging.

Apparaat met een of meer filters dat is ontworpen om chirurgische rook en
aerosol van de operatieplaats af te zuigen, de vervuilende stoffen eruit te filteren
en gefilterde lucht weer naar de operatiekamer te leiden.

VAC

Wisselstroom in volt
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BESCHRIJVING/INLEIDING: HOOFDSTUK 1.0

1.1 Inleiding
De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is bedoeld voor het afzuigen en filteren van
chirurgische rook en aerosolen die afkomstig zijn van het gebruik van chirurgische apparaten bij weefsel
(voorbeelden: lasers, elektrochirurgische systemen en ultrasone apparaten).
De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is ontworpen om te zorgen voor een passende afzuiging,
met behulp van een aan-uitknop op de motor, voor het beheer van chirurgische rookinstrumenten. De extreem
stille motor wordt gebruikt om de chirurgische rook van de operatieplaats via een vacuiimslang af te zuigen
naar het filter, waar de chirurgische rook in vier (4) filtratiestappen wordt verwerkt. Eén volledig omsloten, voor
eenmalige gebruik bestemd filter wordt gebruikt om de installatie en verwijdering tijdens vervanging van het filter
te vereenvoudigen om zorgverleners te beschermen tegen mogelijke besmetting tijdens vervanging van het filter.
1. De eerste filtratiestap maakt gebruik van een voorfilter dat grove deeltjes en kleine hoeveelheden vloeistof
moet opvangen en verwijderen.
2. De tweede filtratiestap maakt gebruik van een ULPA-filter (Ultra Low Penetration Air) met een high-
tech gepatenteerd ontwerp dat deeltjes en micro-organismen van 0,1 tot 0,2 micron opvangt met een
efficiency van 99,999%
3. Bij de derde filtratiestap wordt hoogwaardige, nieuw geproduceerde, geactiveerde koolstof gebruikt.
Van de geactiveerde koolstof is bekend dat deze toxische organische gassen verwijdert en voor optimale
geurafvoer zorgt.
4. In de vierde filtratiestap wordt een geweven glasvezelfiltratiemedium gebruikt om de hoeveelheid
geactiveerde koolresten uit de filters te verminderen.

1.2 Inspectie
De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging werd véor verzending grondig getest en geinspecteerd.
Inspecteer de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging véor gebruik om te zien of alle delen zijn
ontvangen en of er tij{dens het transport geen schade is ontstaan. Als er delen ontbreken of als u schade
vaststelt, verzoeken wij u contact op te nemen met onze Klantenservice.
Meegeleverde delen:

» Gebruikershandleiding

* Filter

* Netsnoer

+ Automatisch activeringsapparaat

* Wandmontagekit

1.3 Informatie over de werking
De informatie over de werking in dit hoofdstuk is bestemd voor de gebruiker om te kijken of aan alle technische

specificaties wordt voldaan. De informatie heeft betrekking op het gebruik van de producten in binnen- en
buitenland:

1. Zowel de 100/120 VAC, 50/60 Hz als de 220/240 VAC, 50/60 Hz Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging voldoet aan de elektrische specificaties in IEC 60601-1.

2. Mate van bescherming tegen elektrische schokken (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraaf 6.1): klasse |
3. Mate van bescherming tegen elektrische schokken (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraaf 6.2): Type CF-
toegepast onderdeel
4. Mate van bescherming tegen het binnendringen van water (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraaf 6.3): IPX0
5. Sterilisatie- of desinfectiemethode aanbevolen door ANSI/AAMI (ES 60601-1, clausule 6.4):
Koppel Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging los van het stopcontact. Veeg de Bovie®
Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging af met een vochtige doek met een mild desinfectiemiddel of
zeepwater. Droog het apparaat af met een schone doek. Niet steriliseren met stoom.
6. Mate van veiligheid van toepassing bij aanwezigheid van ontvlambare anesthesiemengsels met lucht of
lachgas (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraaf 6.5): niet geschikt
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BESCHRIJVING/INLEIDING: HOOFDSTUK 1.0

Werkwijze (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraaf 6.6): Continu
De zekeringen moeten door een erkende monteur worden onderhouden. Bel onze Technische service.
100/120 VAC, 50/60 Hz gebruik 4 A 250 V zekering (traag)
220/240 VAC, 50/60 Hz gebruik 2 A 250 V zekering (traag)
De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging vereist speciale voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet worden geinstalleerd volgens de
EMC-informatie in deze handleiding.
Om de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging van de netstroom te scheiden, moet het netsnoer
uit het contact van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging of uit het wandcontact worden
getrokken. Plaats de apparatuur zodanig dat het netsnoer gemakkelijk eruit kan worden getrokken.
De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging en alle filters zijn niet bedoeld voor contact met
patiénten.
Toegepast onderdeel type CF: pen-type (slang)-apparaat voor bevestiging aan chirurgisch
snijgereedschap; geen elektrische aansluiting op het apparaat.

1.4 Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Alle voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen moeten worden gelezen en begrepen voordat de Bovie® Smoke
Shark Chirurgische rookafzuiging wordt gebruikt.

Let op: Raadpleeg de handleiding voor gebruik.

141 WAARSCHUWINGEN: A

De garantie voor de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging vervalt als een van de volgende
waarschuwingen niet wordt opgevolgd.

Lees deze handleiding zorgvuldig en maak uzelf vertrouwd met de inhoud voordat u de Bovie® Smoke
Shark Chirurgische rookafzuiging gebruikt.

Controleer de operatie-instelling van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging voordat u een
operatie uitvoert.

Trek de stekker van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging uit het geaarde stopcontact
voordat u de onderdelen van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging controleert.

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is alleen bedoeld en geschikt voor de toepassingen
die in de bedieningshandleiding worden vermeld.

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging produceert een sterk vaculim. Plaats het
inlaatuiteinde van de pen of slang om letsel bij de patiént te voorkomen en om te voorkomen dat
chirurgische materialen en monsters worden aangezogen.

Ter voorkoming van letsel bij de patiénten mag de slang of pen niet direct in aanraking komen met weefsel.
Het filter en de accessoires voor eenmalig gebruik moeten worden weggegooid. Verwijder de producten
volgens de lokale wetten of voorschriften en het beleid van de instelling.

Leg het netsnoer zo aan dat struikelen over of afknellen van kabels wordt voorkomen, waardoor het
apparaat niet meer betrouwkaar zou kunnen werken of een elektrische schok zou kunnen ontstaan.
Plaats het automatisch activeringsapparaat en andere bevestigde accessoires zodanig dat struikelen over of
afknellen van kabels wordt voorkomen, waardoor het apparaat niet meer betrouwbaar zou kunnen werken.
Gebruik de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging niet in aanwezigheid van brandbare of
explosieve gassen.

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is uitsluitend bedoeld voor gebruik door zorgverleners.
De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging kan radiostoring veroorzaken of kan de werking

van apparatuur in de nabijheid verstoren. Het kan noodzakelijk zijn om beperkende maatregelen te

treffen zoals het verdraaien of verplaatsen van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging of het
afschermen van de locatie.

Klanten-/technische service: 800.251.3000 (Verenigde Staten) of +1 615.964.5532 (Internationaal) Pagina 167

P000027200 Herz A Bovie® Smoke Shark Ill gebruikershandleiding



BESCHRIJVING/INLEIDING: HOOFDSTUK 1.0

Het gebruik van andere accessoires dan door de fabrikant gespecificeerd als vervanging van interne
onderdelen, kan een verhoogde emissie of verlaagde immuniteit van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging veroorzaken

Laat het routineonderhoud uitvoeren door Symmetry Surgical. Zie de contactgegevens van de klanten-/
technische service.

Door niet uitdrukkelijk door de fabrikant goedgekeurde veranderingen of aanpassingen zou de garantie
kunnen vervallen.

Deze apparatuur moet op een randaardestopcontact worden aangesloten om het risico op een elektrische
schok te vermijden.

142 VOORZORGSMAATREGELEN:

De federale wetgeving in de Verenigde Staten verbiedt de verkoop van de Bovie® Smoke Shark
Chirurgische rookafzuiging door of namens een arts.

Het gebruik van een ander filter of accessoire dan door de fabrikant gespecificeerd kan schade
veroorzaken en/of ertoe leiden dat de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging niet meer werkt,
waardoor de garantie vervalt.

Wees voorzichtig bij de installatie van slangen en adapters. Als de procedures in deze handleiding worden
genegeerd, kan de motor oververhit raken en kan de garantie komen te vervallen.

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is niet bedoeld voor de afzuiging van vloeistof.

Als er vloeistof wordt afgezogen, kan dit leiden tot verstopping van het filter, elektrische schade,
verminderde efficiéntie en mogelijke interne verontreiniging.

Het filter moet worden vervangen overeenkomstig de levensduurindicator van het filter. Het filter mag
niet langer worden gebruikt dan de gespecificeerde levensduur van het filter. Als het filter niet worden
vervangen, kan de efficiéntie worden verminderd en kan interne verontreiniging ontstaan.

Wees voorzichtig bij de installatie en verwijdering van de filters en slangen. Filters en slangen worden
gebruikt om potentieel gevaarlijke materialen op te vangen. Het niet volgen van de in deze handleiding
beschreven procedures kan leiden tot mogelijke interne verontreiniging.

Zorg ervoor dat de slangen tijdens het gebruik niet geblokkeerd worden. Een verstopping of aanzienlijke
beperking kan ertoe leiden dat de motor oververhit raakt en de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging niet meer werkt.

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging moet zodanig worden geinstalleerd dat de in- en
uitlaatopeningen aan de achterkant van het systeem niet geblokkeerd worden. Als de Bovie® Smoke
Shark Chirurgische rookafzuiging niet goed wordt geinstalleerd, kan de prestatie worden verminderd, kan
schade ontstaan of kan de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging niet meer werken, waardoor
de garantie vervalt.

De omgevingstemperatuur moet tijldens het gebruik tussen 10 °C en 40 °C (50 °F en 104 °F) worden
gehouden.

De relatieve vochtigheid moet tijldens het gebruik tussen 10% en 75% worden gehouden.

Voor de atmosferische druk tijdens het gebruik geldt een bereik van 700 hPa tot 1060 hPa.

De omgevingstemperatuur voor opslag moet tussen —10 °C en 60 °C (14 °F en 140 °F) worden gehouden.
De relatieve luchtvochtigheid voor opslag moet tussen 10% en 75% liggen.

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging bevat geen onderdelen die door de gebruiker
moeten worden onderhouden. Raadpleeg de klanten-/technische service van Symmetry Surgical voor
routineonderhoud.

Gebruik alleen het meegeleverde netsnoer en steek de stekker altijd in een geaard stopcontact.
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Symbool Beschrijving/betekenis Symbool Beschrijving/betekenis
GEVAAR, HOOGSPANNING EEA-MARKERING
LET OP - GEVAAR VAN (ELEKTRISCHE EN
ELEKTRISCHE SCHOKKEN. KLEP ELEKTRONISCHE APPARATUUR).
NIET VERWIJDEREN.
VOLG DE LOKALE
LAAT ONDERHOUD OVER —
VOORSCHRIFTEN OM HET
AAN GEKWALIFICEERD PRODUCT AF TE VOEREN
ONDERHOUDSPERSONEEL. '
GEVAAR VOORZICHTIG: VOLGENS DE
LET OP - EXPLOSIEGEVAAR AMERIKAANSE WETGEVING MAG
INDIEN GEBRUIKT IN DE Rx ONLY| | DIT HULPMIDDEL ALLEEN DOOR OF
NABIJHEID VAN ONTVLAMBARE OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS
ANESTHETICA. WORDEN GEKOCHT.
RAADPLEEG
WAARSCHUWING I:II BEDIENINGSINSTRUCTIES/
GEBRUIKSAANWIJZING
LET OP MD/| |MEDISCH HULPMIDDEL

TOEGEPAST ONDERDEEL TYPE CF

2

NIET VERVAARDIGD UIT LATEX
VAN NATUURLIJK RUBBER

WISSELSTROOM C € CE-MARKERING
ERKENDE
VERTEGENWOORDIGER IN DE
AARDING | EC | REP|| EUROPESE GEMEENSCHAP
VOOR APPARATUUR MET CE-
MARKERING.
PRODUCTIEDATUM VAN
HET HULPMIDDEL SN | [ SERIENUMMER

FABRIKANT VAN HET HULPMIDDEL

NIET GEBRUIKEN WANNEER
VERPAKKING IS BESCHADIGD

@
A\
/N
v
nJ
S
]
el
()

NIET-IONISERENDE STRALING

SERVICE-INDICATOR
NEEM CONTACT OP MET DE
KLANTEN-/TECHNISCHE SERVICE

Klanten-/technische service: 800.251.3000 (Verenigde Staten) of +1 615.964.5532 (Internationaal)

Pagina 169

P000027200 Herz A Bovie® Smoke Shark Ill gebruikershandleiding




BEDIENINGSINSTRUCTIES: HOOFDSTUK 2.0

2.1 Bedieningspaneel (zie Afb. 1, Schemal/inhoud)

Het bedieningspaneel bevat de volgende LED's: Motor Aan, Stand-by, Levensduur filter en Service. Lees alle
instructies voordat u de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging gebruikt of accessoires installeert.
Anders kan schade aan de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging en/of persoonlijk letsel ontstaan.

IN-/UITSCHAKELEN

Om de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging in te schakelen, moet het meegeleverde netsnoer
in een geaard stopcontact en in het contact aan de achterkant van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging worden gestoken. Zet de aan-uitknop op AAN om het apparaat van stroom te voorzien.

Als het apparaat eenmaal is ingeschakeld, brandt de stand-by-led oranje. Schakel de hoofdvoeding van
de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging uit door de aan-uitknop op UIT te zetten of door de
voedingskabel los te koppelen van het contact op de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging of
het geaarde stopcontact.

AFZUIGING AAN/STAND-BY KNOP

Druk op de Afzuiging Aan/Stand-by knop om tussen de twee (2) modi te schakelen: Aan of Stand-by.

De Afzuiging Aan LED brandt groen (geeft aan dat de afzuiging actief is) en de stand-by-led brandt oranje
wanneer de stand-by-stand actief is.

INDICATOR LEVENSDUUR FILTER
De indicator voor de levensduur van het filter op het bedieningspaneel biedt een visuele indicatie van de status
van de levensduur van het gebruikte filter.

Installeer een ongebruikt filter in de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging volgens de installatie-
instructies in hoofdstuk 2.3. Als de Motor Aan-led brandt, zal de bovenste indicator levensduur filter groen
branden, d.w.z. dat de levensduur van het filter 100% is. De indicator zal vervolgens veranderen naar
opeenvolgende groene led's tot een gele led naarmate de tijd verstrijkt. Uiteindelijk brandt de led rood: het
filter kan dan niet meer worden gebruikt en moet worden vervangen. Wanneer de maximale levensduur van
het filter is verstreken: Het apparaat stopt na één (1) uur met werken of wanneer het apparaat handmatig
wordt uitgeschakeld, wat het eerst komt. De rookafzuiging werkt pas weer wanneer een nieuw filter

wordt geinstalleerd. Het filter heeft een levensduur van 6 uur. Dit wordt automatisch bijgehouden door de
Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging.

2.2 Installatie en bediening

1. Bevestig de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging
met behulp van de wandmontagekit (SE03-M). Bevestig
de wandmontagekit aan de muur door twee gaten met een
diameter van 3/8” (9,5 mm) te boren, de meegeleverde
onderdelen in de gaten te plaatsen en de montageplaat
aan de meegeleverde onderdelen te bevestigen. De Bovie®
Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging kan aan de
wandmontagekit (SE03-M) worden bevestigd door de twee
schroeven die uit de achterkant van de Bovie® Smoke Shark
Chirurgische rookafzuiging steken (Afbeelding 2.) in de
groeven van de wandmontagekit (SE03-M) te schuiven. Afbeelding 2

2. Steek het netsnoer in het contact aan de achterkant van
de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging en in een geaard stopcontact. Leg het netsnoer
zo aan dat struikelen over of afknellen van kabels wordt voorkomen, waardoor het apparaat niet meer
betrouwkaar zou kunnen werken of een elektrische schok zou kunnen ontstaan.
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3. Installeer het filter (zie Filterinstallatie-instructies in hoofdstuk 2.3).

4. Het automatisch activeringsapparaat kan ook worden geinstalleerd door het aan te sluiten op de poort
voor het automatisch activeringsapparaat aan de voorzijde van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging. Raadpleeg de instructies in hoofdstuk 2.4.

5. Zorg dat de rookafzuigaccessoire helemaal in de filterpoort is gestoken.

6. Plaats andere bevestigde accessoires zodanig dat struikelen over of afknellen van kabels wordt
voorkomen, waardoor het apparaat niet meer betrouwbaar zou kunnen werken.

7. Activeer de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging op een van de volgende manieren:

» Druk op de Afzuiging Aan/Stand-by knop op het bedieningspaneel van de rookafzuiging.

* Gebruik het accessoire voor automatische afzuiging die is meegeleverd met het apparaat.
Dit apparaat synchroniseert de activering van de rookafzuiging met de activering van het dessicatie-
apparaat.

8. Schakel de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging uit op een van de volgende manieren:

» Druk op de Afzuiging Aan/Stand-by knop op het bedieningspaneel van de rookafzuiging.
» Als het apparaat voor automatische activering wordt gebruikt, druk dan op de potlood-knop op het
dessicatie-apparaat.

9. Vervang het filter wanneer de indicator levensduur filter rood knippert (0% resterende levensduur). Als het
filter niet wordt vervangen, zullen de prestatie van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging
afnemen.

2.3 Filterinstructies

Bovie® onderdeelnummer: SF06

Configuratie: Aan de wand gemonteerd
Bovie® SF06-filter: 4-fase filtratie in één doos, (voorfilter, ULPA, kool, nafilter)
Filter(s): ULPA
Deeltjesgrootte, um: 0,1 tot 0,2 micron bij 99,999% efficiéntie
Levensduur van filter: 6 uur, In fabriek ingestelde automatische filtersensor
Indicator voor Tijd tot vervanging

levensduur van filter:

Instructies voor het installeren van een filter:

Opmerking: Voordat u een filter installeert of verwijdert, moet u controleren of de Bovie® Smoke Shark

Chirurgische rookafzuiging in de Stand-by modus is gezet door de Aanzuiging Aan/Stand-by Knop in te

drukken.

1. Neem het filter uit de transportdoos en gooi het beschermingsmateriaal weg.

2. Controleer het filter op beschadiging tijdens verzending of opslag. Installeer nooit een filter met zichtbare
structurele schade.

3. Plaats het filter in de filterkamer en zorg ervoor dat het filter volledig op de bodem van de filterkamer ligt.

Instructies voor het verwijderen van een filter:

1. Nadat de levensduur van het filter is verstreken, moet de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging
in de Stand-by modus worden gezet door de Afzuiging Aan/Stand-by knop in te drukken.

2. Verwijder alle accessoires die aan het filter zijn bevestigd.

3. Verwijder het filter van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging. Verwijder de producten volgens
de lokale wetten of voorschriften en het beleid van de instelling (hoofdstuk 3.2).

4. Reinig de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging met een mild desinfectiemiddel voordat u deze
opnieuw gebruikt en volg de aangegeven instructies voor onderhoud en installatie van een nieuw filter
(hoofdstuk 3.2).
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2.4 Instructies voor automatische activering

2.5 Specificaties™

BEDIENINGSINSTRUCTIES: HOOFDSTUK 2.0

Schoonmaken
met alcohol.

0-10 sec. vertraging.

Prestaties

Modelnaam/nummer

Bovie® Smoke Shark III/SE03-120 & SE03-220

Maximale stroominstelling (LPM-U.S.)

ID standaardslang 9,5 mm, 3/8”
SharkSkin-adapter| 45 LPM

Afmetingen (H x B x D) inch 10x7x7,5
Afmetingen (H x B x D) centimeter 25,4 x17,8 x 19,1
Gewicht Ibs 7,0
Gewicht kg 3,2
Ruisniveau, dBA maximum 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)
Beschikbare spanning 100/120 V wisselstroom, 220/240 V wisselstroom
Frequentie, automatisch waargenomen 50/60 Hz

Activering via afstandsbediening:

Ja (optioneel)

Veiligheidskenmerken:

UL-geclassificeerd, CE-gemarkeerd,
zekeringsbescherming

Display:

Led, Filterstatus, Afzuiging Aan/Uit, Onderhoud vereist

*Uitsluitend bedoeld ter referentie
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2.6 Informatie over elektromagnetische compatibiliteit volgens IEC 60601-1-2

Tabel 1

Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische
omgeving die hieronder wordt beschreven. De klant of gebruiker van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Compliantie Elektromagnetische omgeving — richtlijnen

RF-emissies Groep 1 The Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging gebruikt RF-
energie alleen voor zijn interne functies. De RF-emissie is daarom

CISPR 11 zeer laag en het is niet waarschijnlijk dat deze enige interferentie
veroorzaakt bij elektronische apparatuur in de nabijheid.

RF-emissies Klasse A De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is geschikt
voor gebruik in alle gebouwen, behalve woningen en gebouwen

CISPR 11 die direct zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat
stroom levert aan woningen.

Harmonische emissies Klasse A Niet van toepassing.

IEC 61000-3-2

Spanningschommelingen/ | Klasse A Niet van toepassing.

flikkeremissies

IEC 61000-3-3
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Tabel 2

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische
omgeving die hieronder wordt beschreven. De klant of gebruiker van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601
Testniveau

Compliantieniveau

Elektromagnetische omgeving —
richtlijnen

Elektromagnetische
ontlading (ESD)

+6 kV contact

+6 kV contact

Vloeren moeten van hout, beton of
keramische tegels zijn. Indien de vioeren
bedekt zijn met synthetisch materiaal,
dient de relatieve vochtigheid ten minste

-4- 18 kV lucht 18 kV lucht

IEC 61000-4-2 - - 30% te bedragen.

Elektrische snelle +2 kV voor +2 kV voor De netvoeding moet voldoen aan de

transiént/burst netvoedingskabels | netvoedingskabels gebruikelijke eisen voor een bedrijf of

Ziekenhuis.

IEC 61000-4-4 +1 kV voor in-/ +1 kV voor in-/
uitgangskabels uitgangskabels

Piekspanning +1 kV differentiéle | +1 kV differenti€le De netvoeding moet voldoen aan de
modus modus gebruikelijke eisen voor een bedrijf of

IEC 61000-4-5

+2 kV gemeen-
schappelijke modus

+2 kV gemeenschappe-
lijke modus

ziekenhuis.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningswisse-
lingen van de netvoe-
dingsingangsleidin-
gen.

IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% daling in
U,) gedurende
0,5 cyclus

40% U,
(60% daling in U.)
voor 5 cycli

70% U,
(30% daling in U,)
gedurende 25 cycli

<5% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 5 sec.

<5% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 0,5 cycli

40% U,
(60% daling in U_) voor
5 cycli

70% U,
(30% daling in U,)
gedurende 25 cycli

<5% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 5 seconden

De netvoeding moet voldoen aan de
gebruikelijke eisen voor een bedrijf of
ziekenhuis.

Als het voor de gebruiker van de
Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging noodzakelijk is dat het
tijdens stroomonderbrekingen blijft
werken, wordt geadviseerd de Bovie®
Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging
te voeden met een ononderbreekbare
stroomvoorziening of een accu.

Netfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Het magnetische veld ten gevolge van
de netfrequentie moet voldoen aan de
gebruikelijke niveaus in een bedrijf of
ziekenhuis.
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Tabel 3

Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische
omgeving die hieronder wordt beschreven. De klant of gebruiker van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Testniveau
Immuniteitstest IEC 60601 Compliantieniveau | Elektromagnetische omgeving — richtlijnen

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
mag niet dichterbij enig onderdeel van de

Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging,
inclusief kabels, worden gebruikt dan de
aanbevolen scheidingsafstand die is berekend met
behulp van de formule die van toepassing is op de
frequentie van de zender.

Uitgestraalde RF 3V/m d = 1,7 VP 80 MHz tot 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHztot |3 V/m d =2,3 VP 800 MHz tot 2,5 GHz
2,5GHz

3 Vrms d=[3,5V1]VP

Geleide RF Waarbij P het nominale maximumvermogen van de
IEC 61000-4-6 150 kHz tot zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de
80 MHz zender en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, bepaald
door een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse,
moet lager zijn dan het conformiteitsniveau voor elk
frequentiebereik.

Er kan interferentie optreden in de nabijheid van
apparatuur die is gemarkeerd met het volgende
symbool:

(©)

OPMERKING 1: bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hoogste frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet onder alle omstandigheden. Elektromagnetische propagatie
wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en personen.

De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele/draadloze telefoons en mobiele radiozenders,
amateurzenders, AM- en FM-radiozenders, tv-zenders, enz. kan niet nauwkeurig theoretisch worden bepaald.
Om de invloed van vaste RF-zenders op de elektromagnetische omgeving vast te stellen, kan een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse noodzakelijk zijn. Als de gemeten veldsterkte op de plaats

waar de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging wordt gebruikt, hoger is dan het desbetreffende
RF-conformiteitsniveau, moet middels observatie worden vastgesteld of de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging normaal functioneert.

Als abnormaal gedrag wordt waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn, zoals verdraaien
of verplaatsen van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging.

In het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m zijn.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES: HOOFDSTUK 2.0

Tabel 4

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en

mobiele RF-communicatieapparatuur en de Bovie® Smoke
Shark Chirurgische rookafzuiging bij 3 Vrms

De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving
waarin uitgestraalde RF-storingen worden gecontroleerd.

De klant of de gebruiker van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging kan het risico van
elektromagnetische interferentie verkleinen door een hieronder aanbevolen minimumafstand tussen

draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging aan te houden. Deze minimumafstand is afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand in relatie tot zenderfrequentie (m)

uitgangsvermogen 3,5 35 35
zender (W) d= | — | P d= | — |P d= | — | VP

v, E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 23
10 3,7 3.7 74
100 11,7 11,7 23,3

Voor zenders met een maximum uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand (D) in meter (M) worden geschat met behulp van de formule die van toepassing is op de
frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximumvermogen van de zender in watt (W) is volgens de

fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hoogste frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet onder alle omstandigheden. Elektromagnetische propagatie
wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen.
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ONDERHOUD: HOOFDSTUK 3.0

3.1 Algemene onderhoudsinformatie
Periodieke inspecties en functietests door een gekwalificeerd biomedisch technicus van de instelling worden
aanbevolen om een constante, veilige en effectieve werking te waarborgen.

3.2 Reiniging
» Koppel de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging los van het stopcontact.
» Veeg de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging af met een vochtige doek met een mild
desinfectiemiddel of zeepwater.
* Veeg de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging af met een schone, droge doek.
* Niet steriliseren met stoom.

3.3 Periodieke inspectie
De Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging moet ten minste elk jaar visueel geinspecteerd worden.
Bij deze inspectie moet het volgende worden gecontroleerd:

» Schade aan het netsnoer of de voedingsingangsmodule.

+ Duidelijke externe of interne schade aan de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging.

ZEKERINGEN

Twee 4 A zekeringen voor 100/120 Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging of twee 2 A zekeringen
voor 220/240 Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging bevinden zich in de behuizing van het systeem.
De zekeringen bieden elektrische bescherming voor de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging en
de gebruiker tegen schade of letsel. Als de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging oververhit raakt of
bij een elektrische stootspanning, zullen de zekeringen doorslaan en zal de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging niet werken. Er zijn geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden onderhouden. Als de
Service LED-indicator gaat branden, moet u contact opnemen met de Klanten-/Technische Service.

3.4 Probleemoplossing

rookafzuiging is
ingeschakeld, maar
afzuiging is minimaal
of ontbreekt.

PROBLEEM MOGELIJKE OORZAAK CORRIGERENDE MAATREGEL
1. Bovie® Smoke 1. Het filter is niet helemaal | 1.Installeer het filter opnieuw en druk het stevig aan.
Shark Chirurgische goed geplaatst.

2.Het filter is verstopt.

2.Vervang het filter door het filter van de fabrikant. (SF06)

3.Vacuumslang is verstopt.

3.Vervang de vacuiimslang door een slang van de
fabrikant.

4.De motor is geblokkeerd.

4.Bel de klantenservice van Symmetry Surgical.

2.Bovie® Smoke
Shark Chirurgische
rookafzuiging werkt
niet zelfs als de
Afzuiging Aan/
Stand-by knop
wordt ingedrukt.

1.Niet aangesloten op een
stopcontact.

1.Controleer het geaarde stopcontact en het contact aan
de achterkant van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging.

2.De zekeringen zijn
doorgebrand.

2.Bel de klantenservice van Symmetry Surgical.

3. Elektronische storing
Bovie® Smoke
Shark Chirurgische
rookafzuiging.

3.Bel de klantenservice van Symmetry Surgical.

4.De levensduur van het
filter is verstreken of er
is een verkeerd filter
geinstalleerd.

4.\ervang het filter.
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KLANTENSERVICE: HOOFDSTUK 4.0

Meld klachten over dit apparaat aan bovie.complaint@symmetrysurgical.com of aan uw lokale distributeur.

4.1 Product retourneren
Voor een snel antwoord op uw vragen gaat u als volgt te werk:

Stap 1: Noteer de modelnaam en het serienummer van de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging.

Stap 2. Bel de klanten-/technische service: 800.251.3000 (Verenigde Staten) or +1 615.964.5532
(Internationaal) en beschrijf het probleem.

Stap 3: Als het probleem niet telefonisch kan worden opgelost en de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging voor reparatie moet worden geretourneerd, moet u bij de klantenservice een RMA-
nummer (Return Material Authorization) aanvragen voordat de Bovie® Smoke Shark Chirurgische
rookafzuiging kan worden geretourneerd.

Stap 4: Gebruik, wanneer mogelijk, het originele verpakkingsmateriaal om uw Bovie® Smoke Shark
Chirurgische rookafzuiging te retourneren. Als u het originele verpakkingsmateriaal niet meer heetft,
vraagt u de Klantenservice om advies over het inpakken van het apparaat voor het retourneren
ervan.

Stap 5: De vrachtkosten voor alle geretourneerde producten moeten vooruit worden betaald door de
instelling die het product retourneert.
De Klantenservice zal u een verzendadres geven.

4.2 Bestelinformatie

Om onderdelen opnieuw te bestellen, vervangende onderdelen te krijgen of de Bovie® Smoke Shark
Chirurgische rookafzuiging te retourneren, belt u de Klantenservice of neemt u contact op met uw erkende
distributeur/vertegenwoordiger.

Beschikbare accessoires:

* Vervangende filters (SF06)

» Vervangend apparaat voor automatische activering (SERS2)
+ Slangen (divers)

» Verloopkoppelingen (divers)

» Adapter voor elektrochirurgische stift (SS95)
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VOORWAARDEN & GARANTIE: HOOFDSTUK 5.0

5.1 Voorwaarden & garantie

SPECIFICATIES
De specificaties kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

VERZENDING VAN BESTELLING

Symmetry Surgical, Inc. probeert rekening te houden met individuele wensen van de klant wat
verzendmethode betreft. Symmetry Surgical, Inc. behoudt zich het recht voor te beslissen over de
verzendmethode van vooraf betaalde bestellingen. Alle koopwaar wordt voorzichtig gecontroleerd en verpakt
om fouten te voorkomen, maar indien afwijkingen ontstaan, moeten claims binnen 24 uur na levering worden
ingediend.

De aansprakelijkheid van Symmetry Surgical, Inc. eindigt bij de veilige levering aan de koerier vanaf ons
platform. Als het koopwaar bij de overdracht beschadigd raakt, moet een claim worden ingediend bij de
desbetreffende koerier. Symmetry Surgical, Inc. helpt klanten bij het indienen van dergelijke claims.

RETOURNEREN VAN MATERIALEN

Voor alle geretourneerde producten moet vooraf bij Symmetry Surgical, Inc. een retourautorisatienummer
worden aangevraagd en dat nummer moet voor verzending op de verpakking worden vermeld.

De verzendkosten moeten vooruit worden betaald door de verzender en de verzender is verantwoordelijk
voor alle risico's voor verlies en beschadiging van de goederen. Ongeautoriseerde retourneringen worden
geweigerd. Sluit een kopie van de verzendpapieren en/of factuur bij wanneer u producten retourneert.

De terugbetaling is van een equivalente waarde van het geretourneerde product in dollar minus de kosten
voor heropslag en verwerking bij nieuwe, ongebruikte, ongeopende apparatuur of wegwerpproducten.

UITZONDERINGEN
« Defecte producten kunnen uitsluitend voor vervanging worden geretourneerd.
Voordat u producten retourneert, moet u contact opnemen met de klantenservice van Symmetry Surgical.
* Onjuist verzonden producten zijn vrijgesteld van heropslagvergoedingen.
Voordat u producten retourneert, moet u contact opnemen met de klantenservice van Symmetry Surgical.

GARANTIE

Symmetry Surgical, Inc. garandeert dat de Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging, geproduceerd
door Symmetry Surgical, Inc., vrij is van materiaal- en fabricagefouten. De garantie op de producten geldt
alleen in zoverre dat Symmetry Surgical, Inc. elke Bovie® Smoke Shark Chirurgische rookafzuiging met
bewezen fouten binnen één (2) jaar vanaf de leverdatum van de Chirurgische rookafzuiging gratis zal
vervangen en mits Symmetry Surgical, Inc. de kans heeft gekregen de beweerde defecte Chirurgische
rookafzuiging en de installatie of het gebruik ervan te controleren. Er is geen garantie opgenomen voor
incidentele schade of gevolgschade van welke aard dan ook als gevolg van een defect. Er is geen garantie
van Symmetry Surgical, Inc. opgenomen voor incidentele schade of gevolgschade van welke aard dan ook
als gevolg van een defect. Alle impliciete garanties voor handelsgebruik tussen partijen worden uitdrukkelijk
uitgesloten.
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VOORWAARDEN & GARANTIE: HOOFDSTUK 5.0

Beperking van de aansprakelijkheid voor schade. Symmetry Surgical, Inc. is niet aansprakelijk voor indirecte,
speciale, incidentele of gevolgschade van welke aard dan ook, die voortvloeit uit enige theorie, inclusief
schending van de garantie, contractbreuk, nalatigheid, onrechtmatige daad of enige andere juridische theorie.
Dergelijke schade omvat, maar is niet beperkt tot, verlies van winst of inkomsten, verlies van gebruik van

het product of de bijoehorende apparatuur, kapitaalkosten, kosten van vervangende producten, faciliteiten of
diensten, uitvalkosten, reputatieschade of vorderingen van klanten voor dergelijke schade. Ongeacht enige
indicatie hierin van het tegendeel, zal de totale limiet van de aansprakelijkheid van Symmetry Surgical, Inc.
voor een of meerdere vorderingen in het kader van enige theorie in totaal niet hoger zijn dan het bedrag dat
aan Symmetry Surgical, Inc. is betaald voor het product dat het onderwerp is van een dergelijke vordering.

Bij aankoop en gebruik van het product dat bij deze gebruiksinstructies hoort, gaat u akkoord met deze
bepaling en alle andere bepalingen van de gebruiksinstructies.

Volledige overeenkomst en wijziging. Alle bijgevoegde en hierin genoemde voorbeelden en schema's maken
deel uit van deze overeenkomst. Deze overeenkomst vormt de volledige overeenkomst tussen de partijen

met betrekking tot het onderwerp van deze overeenkomst en vervangt alle voorafgaande onderhandelingen
en overeenkomsten tussen de partijen met betrekking tot het onderwerp van deze overeenkomst.

De voorwaarden van elke inkooporder, factuur of soortgelijk document die worden gebruikt om deze
overeenkomest uit te voeren, zijn onderworpen aan deze overeenkomst en kunnen niet worden gewijzigd.
Deze overeenkomst kan alleen worden gewijzigd door middel van een schriftelijke overeenkomst die door
beide partijen wordt ondertekend.

Garanties. Alle garanties van Symmetry Surgical, Inc. met betrekking tot een verkocht product zijn zoals
beschreven in de bijsluiters of gebruiksaanwijzingen die bij het product worden meegeleverd, of zoals te
vinden op de websites www.symmetrysurgical.com of www.boviemedical.com. ANDERS DAN IN DE VORIGE
ZIN, HEBBEN DE PRODUCTEN GEEN IMPLICIETE OF EXPLICIETE GARANTIE, MET INBEGRIP VAN
GARANTIE OP VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Door het

gebruik van een filter dat niet is vervaardigd door Symmetry Surgical, Inc., kan de Chirurgische rookafzuiging
beschadigd raken, waardoor alle garantie komt te vervallen.

Toepasselijk recht, plaats en jurisdictie. Elk geschil dat voortvioeit uit of op enigerlei wijze verband houdt met
deze gebruiksinstructies of het (de) daarmee verbonden of hierin beschreven product(en) zal worden beheerst
door en in alle opzichten worden geinterpreteerd in overeenstemming met de wetten van de staat Tennessee
in de Verenigde Staten. Alle vorderingen, verschillen of andere geschillen die voortvioeien uit of in verband met
deze gebruiksinstructies of het (de) product(en) dat (die) verband houdt (houden) met deze gebruiksinstructies,
zullen worden beslecht, geprocedeerd of opgelost door de staats- of federale rechtbanken in Antioch,
Tennessee (of degenen die in Antioch, Tennessee werkzaam zijn), en de partijen onderwerpen zich hierbij aan
de exclusieve jurisdictie van deze rechtbanken over elk geschil. Alle procedures worden in het Engels gevoerd.
Elke partij zal haar eigen kosten in deze procedure dragen.
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Gedurende een periode van twee (2) jaar na de leverdatum garandeert Symmetry Surgical, Inc. dat de Smoke Shark
Chirurgische rookafzuiging geen materiaal- of fabricagefouten zal hebben. Symmetry Surgical, Inc. repareert of vervangt
(naar keuze van Symmetry Surgical) het product kosteloos, op voorwaarde dat het routineonderhoud is uitgevoerd zoals
gespecificeerd in deze handleiding en met vervangende onderdelen die zijn goedgekeurd door Symmetry Surgical, Inc.

Deze garantie is ongeldig als het product op een andere manier of voor andere doeleinden wordt gebruikt.

Bovie

De Bovie®-producten worden uitsluitend gedistribueerd door:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, VS

VS en Canada 800.251.3000
Fax 800.342.3272

De herzieningsversie van deze handleiding wordt gespecificeerd door de hoogste herzieningsletter
aan de binnenkant van de omslag of op de ingesloten erratapagina's (indien van toepassing).

Handleidingnr. P000027200 HerzA  07-2020

Serienummer apparaat

WSSIF, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u sMr?f?S (;mbz*1 ol 525 French Road
chifigraben .
c - L us D-30175 Hannover Utlca,_NY 13502-5994
Duitsland Verenigde Staten
E351320

Medisch - Algemeen
Medisch hulpmiddel met betrekking tot elektrische schokken, brand en mechanische risico's alleen in
overeenstemming met ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) en AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014)
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ORDLISTE

Navn

Beskrivelse

AMP

Ampere, enhed for elektrisk spaending

Automatisk aktiveringsenhed

En anordning, der anvendes til fiernbetjening af Bovie® Smoke Shark kirurgisk
ragsuger til styring af Sug TIL/Standby-funktionerne samt aktivering af den
elektroniske sekvensanordning, som forleenger filterets levetid.

CISPR International seerlig komité for radiointerferens

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

ESD Elektrostatisk udladning

Filter Et komplet indkapslet element, som behandler kirurgisk rag i fire (4) filtreringstrin.

Indikator for filterlevetid

En visuel statusindikator for filterets levetid.

Jordet stikkontakt

En stikkontakt, som ud over de stramfgrende kontakter er udstyret med en
tredje kontakt, der forbindes med en jordafleder. Anordninger og udstyr, som skal
drage nytte af denne sikkerhedsfunktion, skal veere udstyret med et passende
tregrenet stik, der er kompatibelt med denne stikkontakt. Der findes andre mulige
arrangementer af sddanne stikkontakter, herunder brug af lodrette jordkontakter,
som forbindes med metalband pa siden af stikket. Disse kan ogsa vaere
anderledes benaevnt, herunder jordingsstikkontakt, jordstikkontakt, jordet stik,
jordingsstik, jordet stikprop, sikkerhedsstikkontakt eller tregrenet stikkontakt.

IEC

International Electrotechnical Commission (International elektroteknisk
kommission)

LED

En lysemitterende diode (LED) er en toledet halvlederlyskilde, som udsender lys,
nar den aktiveres.

Stremkabel

Et kabel, der anvendes til at forbinde den kirurgiske ragsuger med en jordet
stikkontakt.

Sug TIL/Standby-knap

Omskifterknap til valg imellem de to sugefunktioner: Til og standby.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk
regsuger.

En anordning med et eller flere filtre, der er designet specielt til udsugning af
kirurgisk r@g og aerosol fra operationsstedet, filtrering af kontaminanter og
udbleesning af filtreret luft til operationsstuen.

VAC

Vekselstramspaending
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BESKRIVELSE/INDLEDNING: AFSNIT 1.0

1.1 Introduktion

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger er beregnet til at opsuge og filtrere kirurgiske r@g og aerosoler, der
dannes ved bergringen mellem vaev og kirurgiske instrumenter (eksempler: lasere, elektrokirurgiske systemer,
ekssikkatorer og ultrasoniske anordninger).

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger er designet til at give passende sugning, ved hjeelp af en teend/sluk-
knap til motoren, til at styre kirurgiske r@g instrumenter. Den ultra-stgjsvage motor anvendes til udsugning
af den kirurgiske rgg fra operationsstedet gennem vakuumslanger og ind i filteret, hvor den kirurgiske rag
behandles i fire (4) filtreringstrin. Et enkelt, komplet indkapslet filter til engangsbrug forenkler montering og
udskiftning af filtre for at beskytte sundhedspersonalet mod potentiel kontaminering under filterudskiftning.

1.  Filtreringens farste trin anvender et indgangsfilter, som opfanger og fijerner store partikler og tilfeeldig
veeske.

2. Filtreringens andet trin anvender et filter i ULPA-kvalitet (Ultra Low Penetration Air) med et avanceret,
patenteret design, som opfanger partikler og mikroorganismer fra 0,1 til 0,2 mikron med en
effektivitetsgrad pa 99,999 %.

3. Filtreringens tredje trin anvender et filter fremstillet af rent, aktivt kul af hgjeste kvalitet. Aktivt kul er
anerkendt for materialets evne til at fierne giftige, organiske luftarter og sikrer optimal fiernelse af
lugtgener.

4. Filtreringens fierde trin anvender et veevet glasfiberfilterelement, som reducerer maengden af fine aktive
kulpartikler og forhindrer disse i at traenge igennem filtrene.

1.2 Inspektion

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger er blevet grundigt testet og inspiceret inden forsendelse. Inspicér
Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger inden ibrugtagning for at sikre, at alle dele er modtaget, og at
anordningen ikke er blevet beskadiget under transport. Kontakt kundeservice/teknisk service, hvis en eller flere
dele mangler eller anordningen viser tegn pa beskadigelse.
Medfelgende dele:

* Brugervejledning

* Filter

* Stremkabel

 Automatisk aktiveringsenhed
* Vaegmonteringsseet

1.3 Driftsinformationer

Driftsinformationerne i dette afsnit er beregnet til kundegennemgang af tekniske specifikationer. Oplysninger
vedrgrer anvendelse af produkterne bade lokalt og internationalt:

1. Bade 100/120 VAC, 50/60 Hz og 220/240 VAC, 50/60 Hz Bovie® Smoke Shark kirurgiske ragsugere
overholder elektriske specifikationer i henhold til IEC 60601-1.

Beskyttelsestype mod elektrisk stad (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.1): Klasse |
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stgd (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.2): Type CF-anvendt del
Beskyttelsesgrad mod vandindtraengning (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.3): IPXO0

Anbefalet steriliserings- eller desinfektionsmetode (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.4):

Frakobl Bovie® Smoke Shark Kirurgisk ragsuger fra stikkontakten. Aftar Bovie® Smoke Shark kirurgisk
ragsuger med en fugtig klud med mildt desinfektionsmiddel eller seebevand. Tar efter med en ren kiud.
Ma ikke dampsteriliseres.

6. Sikkerhedsgrad for anvendelse under tilstedeveerelse af breendbare anaestesiblandinger med luft eller
oxygen eller kvaelstofforilte (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.5): Ikke velegnet

o kb
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BESKRIVELSE/INDLEDNING: AFSNIT 1.0

Driftsfunktion (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.6): Kontinuerlig

Sikringerne skal serviceres af en autoriseret servicetekniker. Kontakt teknisk service.
100/120 VAC, 50/60 Hz bruger 4 AMP 250 V-sikring (Slo-Blo)
220/240 VAC, 50/60 Hz bruger 2 AMP 250 V-sikring (Slo-Blo)

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger kreever saerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og skal installeres i henhold til de EMC-oplysninger, der er angivet i denne
vejledning.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger afskeermes fra lysnettet ved at frakoble stramkablet fra
stremstikket pa Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger eller stikkontakten i vaeggen. Placer udstyret pa
en sadan made, at der er nem adgang til at frakoble strgmkablet.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger og alle filtre er ikke beregnet til kontakt med patienter.

Type CF-anvendt del — Pen-type (slange) anordning til fastggrelse til kirurgisk skaereveerktgj; ingen
elektrisk forbindelse til enheden.

1.4 Forsigtighedsregler og advarsler

Alle forsigtighedsregler og advarsler skal leeses og forstas, inden Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger
tages i brug.

Bemeaerk: Laes brugervejledningen inden ibrugtagning. I:E

1.41 ADVARSLER: A

Garantien pa Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger ugyldiggaeres, hvis en eller flere af falgende advarsler
tilsideseettes.

Laes denne vejledning grundigt igennem og ger dig selv bekendt med indholdet, inden Bovie® Smoke
Shark kirurgisk regsuger tages i brug.

Kontrollér den driftsmaessige opsaetning af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger, inden det kirurgiske
indgreb pabegyndes.

Frakobl Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger fra den jordede stikkontakt, inden komponenterne i
Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger inspiceres.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger er kun beregnet til og egnet til de anvendelsesformal, der er
beskrevet i betjeningsvejledningen.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger producerer et staerkt vakuum. Placer fiernfalerens indgangsende
eller slanger sa patientskader og indsugning af kirurgiske materialer og prever undgas.

For at forhindre patientskader ma slangerne eller fiernfgleren ikke komme i direkte kontakt med vaev.
Filteret og tilbehgr til engangsbrug er udelukkende til engangsbrug. Bortskaf produkter i henhold til
geeldende lokale forskrifter eller regulativer for dit omrade og hospitalets retningslinjer.

Omdiriger stramkablet for at forhindre faldfare eller ssmmenfiltring af ledninger, hvilket kan medfere
upalidelig drift eller elektrisk stad.

Placer den automatiske aktiveringsenhed og andet evt. tilbehgr sa faldfare eller sammenfiltring af
ledninger, hvilket kan medfare upalidelig drift, forhindres.

Undlad at betjene Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger ved tilstedeveerelse af braendbare eller
eksplosive gasarter.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger er udelukkende beregnet til at blive betjent af sundhedspersonale.
Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger kan forarsage radiointerferens eller kan afbryde driften af andet
udstyr i naerheden. Det kan vaere ngdvendigt at traeffe afvaergeforanstaltninger sdsom nyorientering eller
omplacering af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger eller afskaermning af placeringen.
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Anvendelse af andet tilbehar end det, der er angivet af producenten, eller som saelges af producenten som
reservedele til interne komponenter, kan resultere i foragede emissioner fra eller nedsat immunitet over for
Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger

Rutinemaessig servicering henvises til Symmetry Surgical. Se kontaktoplysninger for kunde-/teknisk
service.

AEndringer og modifikationer, der ikke er udtrykkeligt godkendt af producenten, kan ugyldigggre garantien.
For at undga risiko for elektrisk stgd skal dette udstyr kun sluttes til et forsyningsnet med beskyttende
jordforbindelse.

1.4.2 FORSIGTIGHEDSREGLER:

Ifalge amerikansk lovgivning ma Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger kun seelges eller ordineres af en
leege.

Anvendelse af andre filtre eller andet tilbehgr end dem/det, der er angivet af producenten, kan medfare
beskadigelse og/eller efterlade Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger ikke-funktionsdygtig, hvilket vil
ugyldiggaere garantien.

Der bgr udvises forsigtighed ved montering af slanger og adaptere. Manglende overholdelse af
anvisningerne i denne vejledning kan resultere i overophedning af motoren, hvilket kan ugyldiggere
garantien.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger er ikke beregnet til vaeskeudsugning. Hvis vaeskeaspiration ikke
undgas, kan det resultere i filterblokering, elektrisk skade, nedsat effektivitet og mulig intern kontaminering.
Filteret skal skiftes i henhold til indikatoren for filterlevetid. Filteret ma ikke anvendes ud over den
angivne filterlevetid. Manglende udskiftning af filteret kan resultere i nedsat effektivitet og mulig intern
kontaminering.

Der bgr udvises forsigtighed ved montering og afmontering af filteret og slanger. Filter og slanger
anvendes til at opfange potentielt farlige materialer. Hvis de procedurer, der er beskrevet i denne
vejledning, ikke folges, kan det medfgre mulig intern kontaminering.

Slangerne ma ikke blokeres under brug. En tilstopning eller vaesentligt begraensning kan forarsage, at
motoren overopheder, og at Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger holder op med at fungere.
Installationen af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger skal udfgres pa en sddan made, at ind- og
udsugningsabningerne, der sidder bag pa systemet, ikke blokeres. Manglende evne til at installere
Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger korrekt kan forarsage nedsat ydelse, beskadigelse og/eller
efterlade Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger ikke-funktionsdygtig, hvilket vil ugyldiggere garantien.
Den omgivende temperatur under drift skal holdes mellem 50 °F til 104 °F (10 °C til 40 °C).
Fugtighedsgraden under drift skal holdes mellem 10 % og 75 %.

Det atmosfeeriske trykomrade under brug skal holdes mellem 700 hPa og 1.060 hPa.

Den miljgmaessige, omgivende opbevaringstemperaturer skal holdes mellem 14 °F til 140 °F

(-10 °C til 60 °C).

Opbevares ved en miljgmaessig fugtighedsgrad mellem 10 % og 75 %.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger indeholder ingen komponenter, der kan serviceres af brugeren.
Der henvises til Symmetry Surgical Kunde-/teknisk service for rutinemaessig service.

Anvend kun det stremkabel, der leveres med systemet, og saet det altid i en jordet stikkontakt.
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Symbol Beskrivelse/Betydning Symbol Beskrivelse/Betydning

FARE H@JSPZANDING
FORSIGTIG ~ FARE FOR MARKNING AF EEE (ELEKTRISK
ELEKTRISK ST@D. DAKSLET

OG ELEKTRONISK UDSTYR).
MA IKKE FJERNES.

FOLG LOKALE KRAV TIL
SERVICE SKAL HENVISES | KORREKT BORTSKAFFELSE
TIL KVALIFICERET '
SERVICEPERSONALE.
FARE .
FORSIGTIG - ANVENDELSE | LOVGIVNING BEGR/ENSER DENNE
NAERHEDEN AF BRENDBARE Rx ONLY

ANORDNING TIL SALG AF ELLER
ANZESTESIBLANDINGER EFTER ORDINERING AF EN LAGE
MEDF@RER EKSPLOSIONSFARE.

SE INSTRUKTIONERNE/
ADVARSEL I:EI BRUGSANVISNINGEN
VIGTIGT MD/| | MEDICINSK UDSTYR

IKKE FREMSTILLET MED
TYPE CF-ANVENDT DEL @ NATURLIG GUMMILATEX
VEKSELSTR@M c € CE-MARKE

BESKYTTENDE JORD, (GRUNDET)

AUTORISERET REPRASENTANT

| DET EUROPAISKE
FALLESSKAB FOR CE-MZARKEDE
ANORDNINGER.

ANGIVER UDSTYRETS
FREMSTILLINGSDATO

SERIENUMMER

ELE ®|¢ e>P> &

ANGIVER ANORDNINGENS
PRODUCENT

MA IKKE ANVENDES, HVIS
EMBALLAGEN ER BESKADIGET

(R

IKKE-IONISERENDE STRALING

> (@2 &

SERVICE-INDIKATOR
RING TIL KUNDESERVICE/
TEKNISK SERVICE

Kundeservice/Teknisk service: 800.251.3000 (USA) eller +1 615.964.5532 (Internationalt)

Side 189

P000027200 Rev. A Bovie® Smoke Shark Ill Brugervejledning




BETJENINGSVEJLEDNING: AFSNIT 2.0

2.1 Kontrolpanel (se Figur 1, Diagram/Indhold)

Kontrolpanelet bestar af fglgende LED-indikationer: Motor TIL, Standby, Filterlevetid og Service. Lees alle
anvisninger inden betjening af Bovie® Smoke Shark kirurgisk reagsuger eller montering af tilbehgr. Manglende
overholdelse af denne regel kan resultere i beskadigelse af Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger ogl/eller
personskade.

TAND/SLUK

Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger teendes ved at slutte det medfelgende streamkabel til en jordet
stikkontakt og stregmstikket pa bagsiden af Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger. Skift sluk/taend-knappen
til "TIL” for at tilfgre strgm til enheden. Nar strammen er tilfart, lyser Standby-indikator-LED’en gult. Sluk

for stremforsyningen til Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger ved enten at skifte sluk/teend-knappen il
"FRA” eller ved at traekke ledningen ud af stremstikket pa Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger eller ud af
stikkontakten med jordforbindelse.

SUG TIL/STANDBY-KNAP

Tryk pa Sug TIL/Standby-knappen for at skifte mellem to (2) funktioner: TIL og Standby. Sug TIL LED-
indikatoren lyser grent, som indikerer aktiv sugning, og Standby LED-indikatoren lyser gult, nar enheden er
i standby.

INDIKATOR FOR FILTERLEVETID
Indikatoren for filterlevetid pa kontrolpanelet giver en visuel statusindikation for det anvendte filters levetid.

Monter et ubrugt filter i Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger i henhold til installationsvejledningen (afsnit
2.3). Nar Motor TIL LED-indikatoren lyser, taendes indikatoren for filterlevetid og lyser kraftig grent, hvilket
angiver 100 % filterlevetid. Indikatoren vil med tiden skifte til de efterfglgende farver, fra grenne LED-indikatorer
til en gul LED-indikator, og til sidst til redt for at angive, at filteret er udtjent og skal udskiftes. Nar den
maksimale filterlevetid er udtjent: Enheden indstiller driften efter én (1) time eller nar enheden slukkes manuelt,
alt efter hvad der indtreeffer farst. Ragsugeren genoptager ikke funktionaliteten, f@r der er installeret et nyt filter.
Filteret har en 6 timers levetid, som automatisk spores af Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger.

2.2 Opsatning og betjening

1. Monter Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger ved
brug hjaelp af veegmonteringssaettet (SE03-M). Fastger
vaegmonteringssaettet til vaeggen ved at bore to huller
med en diameter pa 3/8" (9,5 mm) i veeggen, installere
den medfelgende hardware i hullerne og fastgere
monteringspladen til den medfglgende hardware.

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger kan fastgares

til vaegmonteringssaettet (SE03-M) ved at skubbe de to
skruer, der stikker ud fra bagsiden af Bovie® Smoke Shark
kirurgisk regsuger (Figur 2.) ind i rillerne pa monteringsseettet
(SEO3-M).

2. Forbind stremkablet med stremstikket i bunden af Bovie® .
Smoke Shark kirurgisk regsuger og en jordet stikkontakt. Figur 2
Omdiriger strgmkablet for at forhindre faldfare eller
sammenfiltring af ledninger, hvilket kan medfare upalidelig drift eller elektrisk stad.
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3. Monter filteret (se filterinstallationsvejledningen, afsnit 2.3).

4. Den automatiske aktiveringsenhed kan ogsa installeres ved at slutte den til porten til den automatiske
aktiveringsenhed, der sidder pa forsiden af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger. Se afsnit 2.4 for at
fa vejledning.

5. Sarg for, at evt. tilbehgr til en ragudblaesningsstuds er monteret korrekt i filterporten.

6. Omdiriger andet evt. tilbehgr for at forhindre faldfare eller sammenfiltring af ledninger, hvilket kan medfgre
upalidelig drift.

7.  Aktivér Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger ved at ggre en af falgende:

» Trykke pa Sug TIL/Standby-knappen pa kontrolpanelet pa regsugeren.

* Bruge det automatiske aktiveringstilbehgar, der er forsynet med enheden. Denne enhed synkroniserer
aktiveringen af regsugerenheden med aktivering af ekssikkatorenheden.

8. Deaktiver Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger pa en af falgende mader:
» Trykke pa Sug TIL/Standby-knappen pa kontrolpanelet pa ragsugeren.
» Slippe blyantknappen pa ekssikkatorenheden, hvis der bruges en automatisk aktiveringsenhed.

9. Udskift filteret, nar indikatoren for filterlevetid blinker rgdt (0 % tilbageveerende levetid). Manglende
udskiftning af filteret vil pavirke ydeevnen af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger.

2.3 Filteranvisninger

Bovie® varenummer: SF06
Konfiguration: Vaegmonteret
Bovie® SF06-filter: 4-trins filtrering i ét kabinet, (forfilter, ULPA, kulstof, postfilter)
Filter/filtre: ULPA
Partikelstarrelse, um: 0,1 til 0,2 mikrometer ved 99,999 % effektivitet
Filterlevetid: 6 timer, automatisk, fabriksindstillet filtersensor

Indikator for filterlevetid: ~ Tidsmaessig udskiftning

Instruktioner til montering af filteret:
Bemaerk: Far du monterer eller afmonterer et filter, skal du s@rge for, at Bovie® Smoke Shark kirurgisk
regsuger er sat i standbytilstand ved at trykke pa Sug TIL/Standby-knappen.

1. Tag filteret ud af transportkassen, og kasser den beskyttende indpakning.

2. Efterse filteret for beskadigelse, som kan veere opstaet under transport eller opbevaring. Filtre med synlige
tegn pa beskadigelse ma ikke monteres.

3. Saet filteret ind i filterkammeret, og sarg for, at filteret er monteret helt mod bunden af filterkammeret.

Instruktioner til afmontering af filteret:

1. Nar filteret er udtjent, skal Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger seettes i Standby-tilstand ved at trykke pa
Sug TIL/Standby-knappen.

2. Fjern alt monteret filtertilbeher.

3. Fjern filteret fra Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger. Bortskaf produkter i henhold til gaeldende lokale
forskrifter eller regulativer for dit omrade og hospitalets retningslinjer (afsnit 3.2).

4. Renger Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger med et mildt desinfektionsmiddel inden gentagen brug, og
folg de angivne anvisninger i vedligeholdelse og montering af et nyt filter (afsnit 3.2).
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2.4 Instruktioner til automatisk aktiveringsenhed

2.5 Ydeevnereferencer*

BETJENINGSVEJLEDNING: AFSNIT 2.0

Renger med
alkohol.

Ydeevne

Modelnavn/nummer

| Bovie® Smoke Shark IlI/SE03-120 og SE03-220

Maksimal gennemstrgmningsindstilling (LPM-U.S.)

Standardslanges indre diameter 9,5 mm, 3/8”
SharkSkin-adapter| 45 LPM
Mal (H x B x D) tommer 10x7x7,5
Mal (H x B x D) centimeter 25,4 x17,8 x 19,1
Veegt Ibs 7,0
Veegt kg 3,2
Stgjniveau, dBA maksimum 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)

Tilgeengelig spaending

100/120 VAC, 220/240 VAC

Frekvens, automatisk registreret

50/60 Hz

Fjernkontrolleret aktivering:

Ja (valgfrit)

Sikkerhedsfunktioner:

UL-klassificeret, CE-maerket, Sikringsbeskyttelse

Skaerm:

LED, filterstatus, Sug til/fra, service pakreevet

*Kun til reference
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2.6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC 60601-1-2
Tabel 1

Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetiske emissioner

Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger er beregnet til anvendelse i det nedenfor angivne elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg — Vejledende

RF-emissioner Gruppe 1 Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsugeranvender kun RF-energi
til interne funktioner. Derfor er RF-emissionerne meget lave

CISPR 11 og skaber sandsynligvis ingen interferens i elektronisk udstyr i
naerheden.

RF-emissioner Klasse A Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsugerer egnet til anvendelse pa
alle steder, bortset fra private husholdninger, samt steder, der er
direkte filsluttet til det offentlige stremforsyningsnet, som forsyner

CISPR 11 . Lo . )
bygninger, der anvendes til private husholdningsformal.

Harmoniske Klasse A Ikke relevant.

emissioner

IEC 61000-3-2

Speendingsudsving/ Klasse A Ikke relevant.

pletemissioner

IEC 61000-3-3
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Tabel 2

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger er beregnet til anvendelse i det nedenfor angivne elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger skal sikre, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljg — Vejledende

Elektromagnetisk
udladning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulvene skal veere af tree, cement eller
keramikfliser. Hvis gulvene er daekket
med syntetisk materiale, skal den
relative fugtighed vaere mindst 30 %.

IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft
Elektrisk hurtig +2 kV for strgmforsy- +2 kV for strgmforsy- Strgmforsyningskvaliteten skal veere
transient/burst ningsledninger ningsledninger som for et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja.
IEC 61000-4-4 +1 kV for indgangs- og | +1 kV for indgangs- og
udgangsledninger udgangsledninger
Stremstad +1 kV differentialtilstand | +1 kV differentialtilstand | Stremforsyningskvaliteten skal veere
som for et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-5 +2 kV almindelig +2 kV almindelig hospitalsmilje.
tilstand tilstand
Speendingsfald, <5%U; <5%U; Strgmforsyningskvaliteten skal veere
korte afbrydels_er. g | (>95%faldiU,) (>95%faldiU,)i0,5 |Som for et ’prisk erhvervs- eller
spaenodmgsvarlano- 0,5 cyklus cyklus hospitalsmiljg.
ner pa stremforsy- Hvis brugeren af Bovie® Smoke
ningsledninger. . 40% U Shark kirurgisk regsuger kraever
40 % Uy : T fortsat drift under stremafbrydelser,
IEC 61000-4-11 (60 % fald i U,) (60 % fald i Uy) anbefales det, at Bovie® Smoke
i 5 cyklusser i 5 cyklusser Shark kirurgisk regsuger drives af.en
ngdstrgmsforsyning eller et batteri.
70% U, 70 % U,
(30 % fald i U,) .(30 % faldiU,)
i 25 cyklusser i 25 cyklusser
<5%U; <5%U;
(>95 % faldiU,) (>95 % faldiUy,)
i 5 sek i 5sek
Netfrekvens 3 A/m 3 A/m Magnetfelter for netfrekvens skal veere
(50/60 Hz) pa niveauer, der er karakteristiske for et
magnetfelt typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.
IEC 61000-4-8
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Tabel 3

Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetiske emissioner

Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger er beregnet til anvendelse i det nedenfor angivne elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger skal sikre, at den anvendes i et sadant milje.

IEC 60601 Overensstemmel-
Immunitetstest | -testniveau seshiveau Elektromagnetisk miljo — Vejledende
Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma
ikke anvendes i naerheden af nogen af delene pa
Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger, inklusive
kabler, end den anbefalede separationsafstand, som
er udregnet ved hjeelp af den ligning, der gaelder for
senderens frekvens.
Udsendte RF 3V/m d = 1,7 VP 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz il 3Vim d =2,3 VP 800 MHz til 2,5 GHz
2,5GHz
3 Vrms d =[3,5/V1] VP
Ledet RF hvor P er senderens maksimale, nominelle
IEC 61000-4-6 150 kHz to udgangseffekt i watt (W) int. producenten
80 MHz af senderen, og D er den anbefalede

separationsafstand i meter (M).

Feltstyrken fra faste RF-sendere, som
bestemt ved hjeelp af en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet, skal veere lavere
end overensstemmelsesniveauet for hvert
frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr
meerket med fglgende symbol:

(©)

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradl@se) og landmobile radioer,
amatgrradio, AM- og FM-radio- og TV-sendere, kan ikke forudsiges ngjagtigt.

For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere, bar det overvejes at foretage en
undersggelse af elektromagnetismen pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Bovie® Smoke Shark
kirurgisk regsugeranvendes, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bgr Bovie® Smoke
Shark kirurgisk regsuger overvages for at bekraefte normal drift.

Hvis der observeres unormal ydelse, kan det veere ngdvendigt at treeffe afveergeforanstaltninger, sasom at
nyorientere eller omplacere Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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BETJENINGSVEJLEDNING: AFSNIT 2.0

Tabel 4

Anbefalet separationsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsugerved 3 Vrms

Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, hvori udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres.

Kunden eller brugeren af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere)
og Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger som anvist herunder og i henhold til kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)
Nominel maksimal | 150 kHz til 80 MHz 80 kHz til 800 MHz 800 kHz til 2,5 GHz
udgangseffekt for
sender (W) d= [i]\lP d= [E]\/P d= [E]\/P
v, E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 23
10 3,7 3,7 74
100 11,7 11,7 23,3

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand (D) i meter (M) estimeres ved hjaelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er
senderens maksimale, nominelle udgangseffekt i watt (W) iht. producenten af senderen.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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3.1 Generelle vedligeholdelsesoplysninger

VEDLIGEHOLDELSE: AFSNIT 3.0

Det anbefales, at en kvalificeret biomedicinsk servicetekniker udfgrer regelmeessig inspektion og
praestationspravning af udstyret for at sikre fortsat sikker og effektiv drift.

3.2 Renggring

» Frakobl Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger fra stikkontakten.
 After Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger med en fugtig klud med mildt desinfektionsmiddel eller

saebevand.

 Aftgr Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger med en tar, ren klud.

* Ma ikke dampsteriliseres.

3.3 Periodisk inspektion

Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger skal inspiceres visuelt mindst én gang om aret. Inspektionen skal

omfatte kontrol af:

» Beskadigelse af stramstikket eller stremindgangsmodulet.
* Indlysende ydre eller interne skader pa Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger.

SIKRINGER

To sikringer pa 4 AMP til 100/120 Bovie® Smoke Shark Kirurgisk ragsugere eller to sikringer pa 2 AMP il
220/240 Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsugere er placeret i systemets kabinet. Sikringerne beskytter
bade Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger og operatgren mod beskadigelse eller personskade.

Hvis Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger overophedes, eller hvis der opstar en elektrisk overspaending,
vil sikringerne springe, og Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger vil ikke fungere. Ingen dele kan serviceres
af brugeren. Kontakt Kundeservice/Teknisk service, hvis Service LED-indikatoren taendes.

3.4 Fejlfinding

PROBLEM MULIG ARSAG KORRIGERENDE HANDLING
1. Bovie® Smoke Shark | 1.Filteret er ikke helt korrekt 1.Genmonter filteret, tryk det godt pa plads.
kirurgisk ragsuger placeret.

er teendt, men suget

or minimalt eller 2.Filteret er tilstoppet.

2. Udskift filteret med et filter anbefalet af producenten.
(SF06)

fraveerende.
3.Vakuumslangen er

tilstoppet.

3.Udskift vakuumslangen med en slange anbefalet af
producenten.

4.Motoren er blokeret.

4.Ring til Symmetry Surgical Kundeservice.

1. Stikket er ikke sat i en
stikkontakt.

2.Bovie® Smoke Shark
kirurgisk ragsuger

1.Kontrollér den jordede stikkontakt og stremstikket pa
bagsiden af Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger.

fungerer ikke,

selvom Sug TIL/ 2.Sikringerne er sprunget.

2.Ring til Symmetry Surgical Kundeservice.

Standby-knappen er

blevet betjent. 3.Elektronisk fejl i Bovie®

Smoke Shark kirurgisk
rggsuger.

3.Ring til Symmetry Surgical Kundeservice.

4. Filteret er udtjent, eller der
er monteret et ugyldigt filter.

4. Udskift filteret.
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KUNDESERVICE: AFSNIT 4.0

Rapporter klager vedrgrende denne anordning til bovie.complaint@symmetrysurgical.com eller til din
lokale distributer.

4.1 Produktreturnering
Folg disse retningslinjer for at fa den hurtigste respons pa dine servicebehov:

Punkt 1:
Punkt 2:

Punkt 3:

Punkt 4:

Punkt 5:

Skriv modelnavn og serienummer pa Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger ned.

Ring til Kundeservice/Teknisk service: 800.251.3000 (USA) eller +1 615.964.5532 (Internationalt),
og beskriv problemet.

Hvis problemet ikke kan lases over telefonen, og Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger skal
returneres til reparation, skal der udstedes et "Autorisationsnummer for returneret produkt” (RMA)
fra Kundeservice, inden Bovie® Smoke Shark kirurgisk regsuger kan returneres.

Benyt sa vidt muligt den original emballage til returnering af Bovie® Smoke Shark kirurgisk
ragsuger. Hvis du ikke har den oprindelige emballage leengere, bedes du sparge Kundeservice om,
hvordan du skal indpakke udstyret til returnering.

Transport af alle returnerede produkter skal forudbetales af afsenderen.
Modtageradressen vil blive oplyst af Kundeservice.

4.2 Bestillingsoplysninger

For at genbestille, fa reservedele eller returnere Bovie® Smoke Shark kirurgisk ragsuger, bedes du kontakte
Kundeservice eller din autoriserede distributgr/salgsrepreesentant.

Tilgeengeligt tilbehar:

+ Udskiftningsfiltre (SF06)

» Automatisk aktiveringsenhed, udskiftning (SERS2)
« Slanger (diverse)

« Tilslutninger til overgangsstykke (diverse)
 Elektrokirurgisk penadapter (SS95)
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VILKAR OG GARANTI: AFSNIT 5.0

5.1 Vilkar og garanti

SPECIFIKATIONER
Specifikationer kan eendres uden varsel.

ORDREFORSENDELSE

Symmetry Surgical, Inc. vil forsgge at tilgodese individuelle kundegnsker med hensyn til leveringsmetoden.
Symmetry Surgical, Inc. forbeholder sig retten til at bestemme leveringsmetoden for forudbetalte

ordrer. Alle produkter kontrolleres og emballeres omhyggeligt for at undga fejl, men hvis der opstar
uoverensstemmelser, skal reklamationer indleveres inden for 24 timer efter leveringen.

Symmetry Surgical, Inc.’s ansvar ophgrer ved sikker levering til transportfirmaet ved vores lsesserampe.
Hvis produktet bliver beskadiget under transporten, skal der indleveres en reklamation til det involverede
transportfirma. Symmetry Surgical, Inc. vil hjeelpe kunden med at fglge op pa disse reklamationer.

PRODUKTRETURNERING

Alle returnerede produkter skal have en forhandsgodkendt ”Autorisationsnummer for returneret produkt” (RMA)
fra Symmetry Surgical, Inc. og vaere maerket med det RMS-nummer. Transportomkostninger skal forudbetales
til afsenderen, og ansvaret for alle risici for tab og beskadigelse af produkter tilfalder afsenderen. Uautoriserede
returneringer afvises. Et returneret produkt skal sendes med en kopi af indpakningsdokumenterne og/eller
fakturaen. Erstatninger af returnerede produkter vil have den samme vaerdi i dollars minus et varesupplerings-
og handteringsgebyr for nyt, ubrugt, uabnet udstyr eller engangsprodukter.

UNDTAGELSER
 Defekte produkter kan kun returneres med henblik pa udskiftning.
Kontakt venligst Symmetry Surgical kundeservice, inden produkter returneres.
» Ukorrekt transporterede produkter er undtaget for lagerretableringsgebyrer.
Kontakt venligst Symmetry Surgical kundeservice, inden produkter returneres.

GARANTI

Symmetry Surgical, Inc. garanterer, at Bovie® Smoke Shark kirurgisk reagsuger, der er fremstillet af Symmetry
Surgical, Inc. er fri for defekter i materiale og handvaerk. Produkter er kun underlagt denne garanti i det
omfang, at Symmetry Surgical, Inc. uden omkostninger vil erstatte enhver Bovie® Smoke Shark kirurgisk
ragsuger, der beviseligt er defekt inden for et (2) ar fra leveringsdatoen for den kirurgiske ragsuger, og safremt
at Symmetry Surgical, Inc. har haft mulighed for at inspicere den angiveligt defekte kirurgiske rggsuger og
dens installation eller dens anvendelse. Garantien omfatter ikke utilsigtede eller falgeskader af nogen art,

der skyldes en defekt. Ovenstaende garanti er den eneste fra Symmetry Surgical, Inc., og den er udtrykkelig
i stedet for alle andre garantier, udtrykte eller underforstdede, herunder uden begreensning garantierne for
salgbarhed og egnethed til er bestemt formal. Alle garantier, der er underforstaet i enhver form for transaktion
eller brug mellem parterne, er udtrykkeligt udelukket.
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VILKAR OG GARANTI: AFSNIT 5.0

Begraensning af erstatningsansvar. Symmetry Surgical, Inc. er ikke ansvarlig for indirekte, specielle, tilfeeldige
eller felgeskader af nogen art, der opstar som falge af nogen teori, herunder brud pa garantien, kontraktbrud,
uagtsomhed, erstatningsudgver eller anden juridisk teori. Sddanne skader omfatter, men er ikke begraenset
til, tab af fortjeneste eller indteegter, tab af brug af produktet eller tilhgrende udstyr, kapitalomkostninger,
omkostninger til ethvert erstatningsprodukt, faciliteter eller tjenester, nedetidsomkostninger, mistet omdemme
eller krav fra kunder for sddanne skader. Uanset hvad der er modsat heri, ma den samlede graense for
Symmetry Surgical, Inc.’s ansvar i henhold til en teori for et eller flere krav ikke overstige det samlede belgb,
der er betalt til Symmetry Surgical, Inc. for det produkt, der er genstand for et saddant krav. Kgb og brug af
produktet i forbindelse med denne brugsanvisning (IFU) udger accept af denne bestemmelse og alle andre i
brugsanvisningen (IFU).

Hele aftalen og aendringer. Alle udstillinger og skemaer, der er vedheeftet denne og refereret heri, er gjort til en
del af denne aftale. Denne aftale udger hele aftalen mellem parterne om denne aftales genstand og erstatter
alle tidligere forhandlinger og aftaler mellem parterne om denne aftales genstand. Vilkarene for enhver
kebsordre, faktura eller lignende dokument, der anvendes til at gennemfgre denne aftale, er underlagt og ma
ikke eendre denne aftale. Denne aftale kan kun aendres ved en skriftlig aftale underskrevet af begge parter.

Garantier. Alle garantier, der gives af Symmetry Surgical, Inc. med hensyn til ethvert produkt, der seelges, er
som beskrevet i pakkeindsatserne eller brugsanvisningen, der er tilgaengelig sammen med produktet eller
pa webstederne www.symmetrysurgical.com eller www.boviemedical.com. BORTSET FRA SOM ANGIVET
| DET FOREGAENDE SATNING, ER DER INGEN STILTIENDE ELLER UDTRYKKELIG GARANTI PA
PRODUKTERNE, HERUNDER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
Brug af et filter, der ikke distribueres af Symmetry Surgical, Inc. kan forarsage skade pa den kirurgiske
regsuger og vil ugyldiggere alle garantier.

Geeldende lovgivning, hjemting og jurisdiktion. Enhver tvist, der opstar som falge af eller pa nogen made
relateret til denne brugsanvisning (IFU), det eller de produkter, der er forbundet med den eller beskrevet heri,
er underlagt og fortolkes i alle henseender i overensstemmelse med lovgivningen i staten Tennessee i USA.
Alle krav eller uoverensstemmelser eller andre tvister, der opstar som felge af eller i forbindelse med denne
brugsanvisning (IFU), produktet eller produkterne, der er relateret til den eller pa anden made skal afgares,
anleegges eller lgses af staten eller faderale domstole i Antioch, Tennessee (eller dem, der betjener Antioch,
Tennessee), og parterne underkaster sig hermed den eksklusive jurisdiktion af sadanne domstole over enhver
tvist. Alle sager skal afholdes pa engelsk. Hver part beerer sine egne omkostninger i sddanne sager.
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| en periode pa to (2) ar efter leveringsdatoen garanterer Symmetry Surgical, Inc. at Smoke Shark kirurgisk
regsuger er fri for enhver defekt i materialer eller fremstilling. Symmetry Surgical, Inc. vil reparere eller erstatte
(efter Symmetry Surgical’s valg) det samme uden beregning, forudsat at rutinemeessig vedligeholdelse som angivet
i denne manual er udfert ved hjeelp af reservedele, der er godkendt af Symmetry Surgical, Inc. Denne garanti bortfalder,
hvis produktet anvendes pa en anden made eller til andre formal end det tilsigtede.

Bovie

Bovie®-produkter distribueres udelukkende af:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, USA

USA & Canada 800.251.3000
Fax 800.342.3272

Revideringsniveauet for denne vejledning er specificeret af det hgjeste revisionsnummer,
der enten fremgar af det indvendige omslag eller de inkluderede rettelsessider (om nogen).

Vejledningens nummer P000027200 RevA  07.2020

Enhedens serienummer

WSSIFy, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u SM:?_?S GbmbT1 ol 525 French Road
chifigraben .
c - L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 USA
Tyskland
E351320

Medicinsk — Generelt
Medicinsk udstyr med hensyn til elektrisk stad, brand og mekaniske farer kun i overensstemmelse med
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) og AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1 (2014)
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SVENSKA

Smoke Shark™ |i|

Utsug for kirurgisk rok

Anvandarhandbok

Bovie

www.symmetrysurgical.com +1 615.964.5532 (Internationellt) 800.251.3000 (USA och Kanada)
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ORDLISTA

Namn

Beskrivning

A

Ampere, enhet for stromstyrka

Automatisk aktiveringsenhet

Enhet som anvands for att fjarrstyra Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk
rék, for att reglera lagena Sug pa/Standby tillsammans med ESU-aktivering,
som ger filtret Iangre livslangd.

CISPR Internationella specialkommittén for radiostérningar

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

ESD Elektrostatisk urladdning

Filter Fullstdndigt innesluten enhet dar den kirurgiska roken bearbetas i fyra (4)

filtreringssteg.

Filterlivslangdsindikator

En visuell statusindikering av livslangden pa filiret som anvands.

Jordat eluttag

Ett elektriskt uttag som férutom de stromledande kontakterna har en tredje
kontakt som anvands for anslutning till en jordledare. Enheter och utrustning
som ska utnyttja denna sakerhetsfunktion maste ha ett lampligt kontaktdon
med tre stift som satts in i uttaget. Det finns andra méjliga anordningar for
sadana uttag, t.ex. jordkontakter pa sidorna som kommer i kontakt med
metallremsor pa sidan av kontaktdonet. Kan aven kallas t.ex. jorduttag,
jordad kontakt, jordkontakt, jordat uttag, sakerhetsuttag eller trestiftsuttag.

IEC

Internationella elektrotekniska kommissionen

Lysdiod

Lysdiod, ljusavgivande diod (LED) ar en ljuskalla med tva ledare av
halvledarmaterial som avger ljus vid aktivering.

Natsladd

En kabel som anvands for att ansluta utsuget for kirurgisk rok till ett jordat
eluttag.

Knappen Sug péa/Standby

Knapp for att vaxla mellan tva olika lagen av utsugning: pa eller standby.

Bovie® Smoke Shark utsug

Enhet med ett eller flera filter, utformat for att suga ut kirurgisk rok och

for kirurgisk rék. aerosol fran operationsstallet, filtrera bort féroreningar och slappa ut
filtrerad luft i operationssalen.
VAC Volt vaxelstrom
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BESKRIVNING/INLEDNING: AVSNITT 1.0

1.1 Inledning

Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok ar avsedd att evakuera och filtrera kirurgisk rok och aerosoler

som skapats av granssnittet mellan kirurgiska verktyg med vavnad (exempel: lasrar, diatermisystem,

torkenheter och ultraljudsenheter).

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék har utformats for att ge 1amplig sugning, med en pa/av-knapp

for motorn, for att hantera kirurgiska instrument som avger rok. Den ultratysta motorn anvands for att dra

den kirurgiska roken fran operationsstallet genom sugslangen in i filiret dar den genomgair filtrering i fyra

(4) steg. Ett enda, helt inneslutet, engangsfilter anvands for att férenkla installation och borttagning vid

filterbyte, for att skydda vardpersonal fran kontaminering vid byte av filter.

1. | det forsta filtreringssteget anvands ett forfilter for att fanga upp och ta bort grova partiklar och flyktig
vatska.

2. Det andra filtreringssteget bestar av filter av ULPA-klass (Ultra Low Penetration Air) med en
hogteknologisk patenterad design som fangar upp partiklar och mikroorganismer fran 0,1 till
0,2 mikrometer med en effektivitet pa 99,999 %.

3. | det tredje steget anvands nytt aktivt kol av hogsta klass. Aktivt kol ar kant for att aviagsna giftiga
gaser och kan ta bort lukter pa ett optimalt satt.

4. Det fjarde filtreringssteget bestar av ett vavt glasfiberfilter som anvands for att minska mangden
aktivt kolstoft fran att migrera ut ur filtren.

1.2 Inspektion

Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok har testats och inspekterats noggrant fére leveransen.
Inspektera Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék fore anvandning for att se till att alla delar har
mottagits och att inga skador har uppstatt under transporten. Om delar saknas eller det finns uppenbara
skador kontaktar du kundtjanst.

Ingaende delar:

* Anvandarhandbok

* Filter

* Natsladd

» Automatisk aktiveringsenhet
» Vaggmonteringssats

1.3 Operativ information

Den operativa informationen i detta avsnitt tillhandahalls for att kunden ska kunna kontrollera de tekniska
specifikationerna. Informationen galler anvandningen av produkterna bade nationellt och internationellt:

1. Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék, modellen for 100/120 V AC, 50/60 Hz och for
220/240 V AC, 50/60 Hz, uppfyller de elektriska specifikationerna enligt IEC 60601-1.

Typ av skydd mot elektriska stotar (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.1): Klass |

Grad av skydd mot elektriska stotar (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.2): Ansluten del av typ CF
Kapslingsklass (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.3): IPX0

Steriliserings- eller desinficeringsmetod som rekommenderas (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.4):

Dra ut nétsladdens kontakt fér Bovie®Smoke Shark utsug for kirurgisk rék. Torka av
Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék med en trasa fuktad med en mild desinficeringslésning
eller tvalvatten. Torka torrt med en ren trasa. Far inte angsteriliseras.

6. Sakerhetsgrad vid anvandning i narheten av lattantandlig anestesiblandning med Iuft, syrgas eller
lustgas (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.5): Ej lamplig

7. Driftsatt (ANSI/AAMI ES 60601-1, paragraf 6.6): Kontinuerlig

SUE
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Sakringarna ska servas av en auktoriserad tekniker. Kontakta teknisk kundtjanst.
100/120 V AC, 50/60 Hz anvénd 4 A 250 V sékring (trég)
220/240 V AC, 50/60 Hz anvénd 2 A 250 V sékring (tr6g)

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras enligt EMC-informationen i denna
handbok.

For att isolera Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék fran natférsorjningen drar du ut natsladden
ur elanslutningen pa Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék eller kontakten ur vagguttaget.
Placera utrustningen sa att det ar enkelt att dra ut natsladden.

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok och alla filter ar inte avsedda for kontakt med patienter.

Ansluten del av typ CF — Penntypenhet (slang) for fastsattning pa kirurgiska skarverktyg; ingen
elektrisk anslutning till enheten.

1.4 Forsiktighetsatgarder och varningar

Alla forsiktighetsatgarder och varningar ska lasas och forstas innan Bovie® Smoke Shark utsug fér
kirurgisk rék anvands.

Obs! Léas bruksanvisningen fére anvandning.

1.41 VARNINGAR: A

Garantin pa Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék upphavs om nagon av féljande varningar ignoreras.

Las den har handboken noggrant och var val fortrogen med dess innehall innan du anvander
Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék.

Bekrafta fore operationen att Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék ar korrekt installt sa att det
fungerar.

Frankoppla Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék fran det jordade eluttaget innan du inspekterar
komponenterna i Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok.

Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék ar endast avsett och lampligt for de tillampningar som
namns i bruksanvisningen.

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék skapar ett kraftigt undertryck. Placera stavens eller
slangens inloppsande sa att skador pa patienten undviks och for att forhindra att kirurgiskt material
eller kirurgiska prov sugs in.

For att forebygga patientskador ska inte handtaget eller slangen komma i direkt kontakt med vavnad.

Filtret och tillbehor for engangsbruk ska kasseras efter anvandning. Kassera i enlighet med lokala
regler eller férordningar samt klinikens foreskrifter.

Dra natsladden pa ett sddant satt att ingen riskerar att snubbla éver den eller att sladdarna klams,
vilket kan orsaka otillforlitlig drift eller elektriska stétar.

Placera den automatiska aktiveringsenheten och alla andra anslutna tillbehor pa ett sadant satt att
ingen riskerar att snubbla dver den eller att sladdarna klams, vilket kan orsaka otillforlitlig funktion.

Anvand inte Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék i narheten av brandfarliga eller explosiva gaser.
Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék ar endast avsett att anvandas av sjukvardspersonal.
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Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok kan orsaka radiointerferens eller stéra driften av
utrustning i narheten. Det kan vara nddvandigt att vidta atgarder mot detta, som att vrida eller flytta
Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok eller skarma av platsen.

Anvandning av andra tillbehér an de som specificerats av tillverkaren som reservdelar fér interna
komponenter kan resultera i 6kade emissioner eller nedsatt immunitet hos Bovie® Smoke Shark utsug
for kirurgisk rék

Hanvisa rutinservice till Symmetry Surgical. Se Kontaktinformation for kundtjanst/teknisk kundtjanst.
Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen tillatits av tillverkaren kan upphéva garantin.
Utrustningen far endast anslutas till ett jordat eluttag for att undvika risken for elektriska stotar.

1.4.2 FORSIKTIGHETSATGARDER:

Enligt USA:s federala lagar far Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok endast séljas av eller pa
l&kares ordination.

Om nagot annat filter eller tillbehdér som inte specificerats av tillverkaren anvands kan det orsaka
skador och/eller gora Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék oanvandbart och upphava garantin.

Var forsiktig vid installation av slangar och adaptrar. Underlatelse att félja de foérfaranden som beskrivs
i denna bruksanvisning kan leda till dverhettning av motorn och eventuellt upphava garantin.

Bovie® Smoke Shark utsug foér kirurgisk rék ar inte avsett for utsugning av vatska. Underlatenhet att
undvika uppsugning av vatska kan orsaka blockering av filtret, elektriska skador, minskad effektivitet
och eventuell intern kontaminering.

Filtret ska bytas enligt filtrets livstidsindikator. Filtret ska inte anvandas under langre tid an den
filterlivslangd som anges. Om filtret inte byts kan det leda till minskad effektivitet och eventuellt intern
kontaminering.

Var forsiktig vid installation och borttagning av filter och slangar. Filter och slangar anvands for
att infanga potentiellt farliga material. Underlatenhet att folja de férfaranden som beskrivs i denna
handbok kan leda till eventuell intern kontaminering.

Blockera inte slangen under drift. En blockering eller betydande begransning kan orsaka att motorn
Overhettas och att Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok slutar fungera.

Installationen av Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék maste utforas pa ett sddant satt att
in- och utloppsventilerna pa systemets baksida inte blockeras. Om Bovie® Smoke Shark utsug
for kirurgisk rék inte installeras korrekt kan det orsaka minskad prestanda, skador och/eller géra
Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék oanvandbart och upphava garantin.

Omgivningstemperaturen under drift maste hallas mellan 10 °C och 40 °C (50 °F och 104 °F).
Den relativa fuktigheten under drift maste hallas mellan 10 % och 75 %.

Atmosfarstrycket ska under drift hallas mellan 700 hPa och 1 060 hPa.
Omgivningsfoérhallanden vid forvaring ska hallas mellan =10 °C och 60 °C (14 °F och 140 °F).
Den relativa luftfuktigheten for forvaringsmiljon ska hallas mellan 10 % och 75 %.

Inga komponenter i Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék kan underhallas av anvandaren.
Hanvisa rutinservice till Symmetry Surgical kundtjanst/teknisk kundtjanst.

Anvand enbart den medféljande natsladden och anslut den alltid till ett jordat eluttag.
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Symbol Beskrivning/betydelse Symbol Beskrivning/betydelse
FARA: HOGSPANNING
FORSIKTIGHET — RISK FOR MARKT SOM EEE (ELEKTRISK
ELEKTRISKA STOTAR. KAPAN FAR OCH ELEKTRONISK
A INTE AVLAGSNAS. UTRUSTNING).
OVERLAT SERVICE — FOLJ LOKALA KRAV FOR
TILL KVALIFICERAD KORREKT KASSERING.
SERVICEPERSONAL.
FARA = s
FORSiconer - sk o ORSITIOHET e CT e
EXPLOSION VID ANVANDNING | Rx ONLY A
- = = ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER
NARVARO AV LATTANTANDLIGA PA BESTALLNING AV LAKARE
ANESTESIGASER.
LAS INSTRUKTIONER/
VARNING [E BRUKSANVISNING
FORSIKTIGHET M D MEDICINTEKNISK PRODUKT

ANSLUTEN DELAV TYP CF

EJ TILLVERKAD MED
NATURGUMMILATEX

VAXELSTROM

2
q3

CE-MARKNING

SKYDDSJORD
(JORDANSLUTNINGAR)

AUKTORISERAD
REPRESENTANT INOM EU FOR
CE-MARKTA PRODUKTER.

ANGER UTRUSTNINGENS
TILLVERKNINGSDATUM

SERIENUMMER

ANGER PRODUKTENS
TILLVERKARE

FAR INTE ANVANDAS OM
FORPACKNINGEN AR SKADAD

S EE®| ¢ e>P> @

ICKE-JONISERANDE STRALNING

> (@2 &

SERVICEINDIKATOR
KONTAKTA KUNDTJANST/
TEKNISK TJANST
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2.1 Kontrollpanel (se figur 1, Diagram/Innehall)

Pa kontrollpanelen finns féljande indikeringslampor: Motor pa, Standby, Filtrets livslangd och Service.

Las alla instruktioner innan du anvander Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok eller installerar
tillbehor. Om detta inte gors kan det resultera i skador pa Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék och/
eller personal.

STROM PA/AV

For att starta Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok ansluter du den medféljande natsladden

till ett jordat eluttag och anslutningen pa undersidan av Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok.
Stall strombrytaren Av/P4 i laget "PA” (1) fér att koppla pa strémmen till enheten. N&r strommen har
kopplats pa lyser indikeringslampan Standby gul. Sténg av natstrommen till Bovie® Smoke Shark utsug
for kirurgisk rék genom att antingen stalla strombrytaren Av/Pa i laget "AV” (O) eller genom att dra ur
natsladden fran stromanslutningen pa Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék eller det jordade
eluttaget.

KNAPPEN SUG PA/STANDBY
Tryck pa knappen Sug pa/Standby for att vaxla mellan tva (2) lagen: Pa eller Standby. Indikeringslampan
Sug pa lyser gron for att indikera aktiv sugning och indikeringslampan Standby lyser gul i vantelage.

FILTERLIVSLANGDSINDIKATOR
Filterlivslangdsindikatorn pa kontrollpanelen ger en visuell indikation av livslangdsstatus for det filter som
anvands.

Installera ett oanvant filter i Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok enligt installationsanvisningarna
(avsnitt 2.3). Nar indikeringslampan Motor pa lyser tands filterlivslangdsindikatorns ¢versta grona
lampa, vilket indikerar 100 % livslangd. Indikatorn andras allt eftersom tiden gar genom efterféljande
farger fran grona lampor till en gul lampa och bdérjar blinka rod for att indikera att filtret ar forbrukat och
behdver ersattas. Nar den maximala filtertiden ar slut: Enheten upphdr att fungera inom en (1) timme
eller nar enheten stangs av manuellt, beroende pa vilket som intraffar forst. Rokutsugaren kan inte
anvandas forran ett nytt filter har installerats. Filtret har 6 timmars livslangd som automatiskt sparas av
Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok.

2.2 Installation och anvandning

1.  Montera Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk
rék med hjalp av vaggmonteringssatsen (SE03-M).
Fast vaggmonteringssatsen pa vaggen genom att borra
tva hal med diametern 3/8 tum (9,5 mm) i vaggen,
installera medféljande fastelement i halen och fasta
monteringsplattan med de medféljande fastelementen.
Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok kan fastas
pa vaggmonteringssatsen (SE03-M) genom att skjuta
in de tva skruvarna som sticker ut fran baksidan av
Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok (figur 2.) i
sparen som finns pa monteringssatsen (SE03-M). Figur 2

2. Anslut natsladden till stromanslutningen pa undersidan av
Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék och till ett jordat eluttag. Dra natsladden pa ett sadant
satt att ingen riskerar att snubbla éver den eller att sladdarna klams, vilket kan orsaka otillforlitlig drift
eller elektriska stotar.
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3. Installera filtret (se anvisningar for installation av filter, avsnitt 2.3).

4. Den automatiska aktiveringsenheten kan ocksa installeras genom att du ansluter den till automatiska
aktiveringsenhetens port pa framsidan av Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék. Se avsnitt 2.4
for instruktioner.

5. Se till att eventuella tillbehor till rokutsugaren ar ordentligt installerade i filterporten.

6. Dra eventuella andra anslutna tillbehor sa att ingen riskerar att snubbla 6ver dem eller att sladdarna
klams, vilket kan orsaka oftillforlitlig funktion.

7. Aktivera Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék pa nagot av foljande satt:
» Tryck pa knappen Sug pa/Standby pa kontrollpanelen péa rékutsugaren.

» Anvénd det automatiska aktiveringstillbehéret som medféljer enheten. Denna enhet
synkroniserar aktiveringen av rékutsugningsenheten med aktiveringen av torkenheten.

8. Avaktivera Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok pa nagot av féljande satt:
» Tryck pa knappen Sug pa/Standby péa kontrollpanelen pa rékutsugaren.
« Sldpp pennknappen pa torkenheten om en automatisk aktiveringsenhet anvénds.

9. Byt ut filtret nar filterlivslangdindikatorn blinkar réd (0 % livslangd kvar). Om filtret inte byts ut
paverkas prestandan for Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok.

2.3 Filteranvisningar

Bovie® art.nr: SF06
Konfiguration: Vaggmonterad
Bovie® SF06-filter: 4-stegsfiltrering i en behallare, (forfilter, ULPA, kolfilter, efterfilter)
Filter: ULPA
Partikelstorlek, pm: Fran 0,1 till 0,2 mikrometer vid 99,999 % effektivitet
Filterlivstid: 6 timmar, automatisk fabriksinstalld filtersensor

Indikator for filterlivslangd:  Tid for byte

Anvisningar for montering av filter:
Obs! Innan du installerar eller tar bort nagot filter, se till att Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék
placeras i laget Standby genom att trycka pa knappen Sug pa/Standby.

1. Ta bort filtret fran transportldadan och kassera eventuellt skyddsomslag.

2. Inspektera filtret med avseende pa skador som kan ha uppstatt under transport eller férvaring.
Installera inte ett filter som uppvisar tydliga tecken pa strukturella skador.

3. Forin filtret i filterkammaren och se till att filtret ar helt infort mot filterkammarens botten.

Anvisningar for borttagning av filter:
1. Nar filtrets livslangd ar slut satter du Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék i laget Standby genom
att trycka pa knappen Sug pa/Standby.

2. Ta bort alla tillbehdr som ar anslutna till filtret.

3. Ta bort filtret fran Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék. Kassera i enlighet med lokala regler eller
forordningar samt klinikens foreskrifter (avsnitt 3.2).

4. Rengor Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék med valfritt milt desinficeringsmedel innan det
anvands igen och folj instruktionerna for underhall och installation av nytt filter (avsnitt 3.2).
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2.4 Instruktioner for automatisk aktiveringsenhet

2.5 Prestandareferenser*

Rengdr med
alkohol.

0 s —10 s fordrojning.

Prestanda

Modellnamn/nummer

Bovie® Smoke Shark [1I/SE03-120 och SE03-220

Maximal flédesinstalining (LPM — USA)

Standardslang innerdiameter

9,5 mm, 3/8 tum

SharkSkin-adapter| 45 LPM
Matt (H x B x D) tum 10x7x7,5
Matt (H x B x D) centimeter 25,4 x 17,8 x 191
Vikt Ib (pund) 7,0
Vikt kg 3,2
Ljudniva, dBA maximal 55 dBA (120 V), 62 dBA (220 V)

Tillgénglig spanning

100/120 V AC, 220/240 V AC

Frekvens, automatiskt avkand

50/60 Hz

Fjarrstyrd aktivering:

Ja (tillval)

Séakerhetsfunktioner:

UL-klassificerad, CE-markt, sakringsskydd

Skarm:

Lysdiod, Filterstatus, Sug pa/av, Service kravs

*Endast for referensdndamal
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2.6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC 60601-1-2

Tabell 1

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska
milj6 som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av Bovie® Smoke Shark utsug
fér kirurgisk rék ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

RF-emissioner Grupp 1 Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék anvander RF-
energi endast for dess interna funktion. Dess RF-emissioner
ar darfor mycket laga och stor darfor troligen inte narbelagen

CISPR 11 . .
elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék ar lampligt for
anvandning i alla miljder utom bostadsmiljéer och miljéer
som ar direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnatet

CISPR 11 IS N ,
som stromforsoérjer byggnader som anvands for
bostadsandamal.

Overtonsemissioner Klass A Ej tillampligt.

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ | Klass A Ej tillampligt.
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Tabell 2

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska
milj6 som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av Bovie® Smoke Shark utsug
for kirurgisk rék ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

IEC 60601 Overens-
Immunitetstest Testniva stdmmelseniva Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
Elektromagnetisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golv bdr besta av tra, betong eller
urladdning (ESD) kakelplattor. Om golv ar tackta av syntetiska
material maste den relativa luftfuktigheten
i 0,
IEC 61000-4-2 £8 KV luft +8 KV Iuft vara minst 30 %.
Elektriska snabba 2 kV for 2 kV for Natstrommens kvalitet ska dverensstdmma
transienter/spikar natkablar natkablar med typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-4 £1 kV for in-/ +1 kV for in-/
utkablar utkablar
Stoétspanningar +1 kV differentiellt | +1 kV differentiellt | Natstrommens kvalitet ska 6verensstdmma
lage lage med typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-5 +2 KV normalt 12 kV normalt
lage lage
Spéanningsfall, <5%U, <5%U, Natstrommens kvalitet ska 6verensstamma
ko[ta e_lvbrott OCh (>95%falliU,) |(>95%falliU,) med typis.k' .I_<ommersiell miljo eller
segnnlpgsvarlatloner 10,5 cykler for 0,5 cykler sjukhusmiljo.
pa ingaende Om anvandaren av Bovie® Smoke Shark
spanningsledningar. . 40 % U utsug fér kirurgisk rék behéver kontinuerlig
40 % U, z T drift under strémavbrott rekommenderas att
IEC 61000-4-11 (60 % falliu,) | (60 % falliUy) Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok
i 5 cykler i 5 cykler forsorjs fran en avbrottsfri stromférsorjning
eller ett batteri.
70 % U, 70 % Uy
(30 % falliu,) | (30 %fallil)
for 25 cykler for 25 cykler
<5% U, <5% U,
(>95 % falliU;) |(>95% falliU,)
i 5 sekunder i 5 sekunder
Magnetiskt 3 A/m 3 A/m Magnetiska falt orsakade av natfrekvensen
falt orsakat av ska vara pa nivaer som ar normala for en
natfrekvens typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
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Tabell 3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska
milj6 som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av Bovie® Smoke Shark utsug
for kirurgisk rék ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

IEC 60601 Overens-
Immunitetstest testniva stammelseniva | Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Barbar och mobil utrustning fér RF-
kommunikation ska inte anvandas narmare
nagon del av Bovie® Smoke Shark utsug
for kirurgisk rék inklusive kablar, an det
rekommenderade separationsavstand som
beradknas med en ekvation som ar tillamplig
for sandarens frekvens.

Strélad RF 3V/m d = 1,7\P 80 MHz till 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz 3Vim d = 2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz
till 2,5 GHz

3 Vrms d =[3,5/VI]\NP

Ledningsbunden RF dar P ar sdndarens maximala nominella uteffekt
IEC 61000-4-6 150 kHz i watt (W) enligt sdndarens tillverkare och d ar
till 80 MHz rekommenderat separationsavstand i meter (m).

Faltstyrka fran fasta RF-sandare, som faststallts
av en elektromagnetisk platsundersokning, ska
vara lagre an 6verensstammelsenivan i varje
frekvensomrade.

Interferens kan férekomma i narheten av
utrustning markerad med féljande symbol:

Q)

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, géller det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflexion fran strukturer, foremal och méanniskor.

Faltstyrkor fran fasta sdndare som basstationer for radio, (mobila/sladdlésa) telefoner och landbaserade
mobila radioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas
teoretiskt med noggrannhet.

For att samla in information om hur den elektromagnetiska miljon paverkas av fasta RF-sandare bor

en undersokning av elektromagnetiska forhallanden pa plats dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
pa den plats dar Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék anvands overstiger den tillampliga
Overensstdammelsenivan for RF ovan, ska Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék iakttas och normal
drift verifieras.

Om onormal prestanda observeras sa kan ytterligare atgarder kravas, till exempel vrida eller flytta
Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék.

Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.
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DRIFTANVISNINGAR: AVSNITT 2.0

Tabell 4

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék vid 3 Vrms

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljoé dar
utstralade RF-stérningar ar kontrollerade.

Kunden eller anvandaren av Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék kan bidra till att undvika
elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar/mobil utrustning
for RF-kommunikation (séandare) och Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék enligt nedanstaende
rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt séndarens frekvens (m)

Sandarens 150 kHz till 80 MHz 80 kHz till 800 MHz 800 kHz till 2,5 GHz
maximala nominella

uteffekt (W) T B S 121 = 1221
V1 E1 E1

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,74
1 1,7 1,7 23
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,3

For séndare med en maximal uteffekt som inte finns med i ovanstaende tabell kan det rekommenderade
separationsavstandet (D) i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som &r tillamplig fér sdndarens
frekvens, dar (P) ar sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas separationsavstandet for det hégre frekvensintervallet.

OBS 2: Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflexion fran strukturer, foremal och manniskor.
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UNDERHALL: AVSNITT 3.0

3.1 Allman information om underhall

Vi rekommenderar att regelbunden kontroll och prestandatester utférs av en kvalificerad biomedicinsk
tekniker pa anlaggningen for att garantera en fortsatt saker och effektiv drift.

3.2 Rengoring
» Dra ut natsladdens kontakt for Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok.

» Torka av Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék med en trasa fuktad med en mild
desinficeringsldsning eller tvalvatten.

» Torka av Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék med en torr, ren trasa.
» Farinte angsteriliseras.

3.3 Regelbunden kontroll

Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok bor inspekteras visuellt minst en gang per ar. Inspektionen
ska omfatta kontroller av féljande:

» Skador pa natsladden eller natingadngsmodulen.
» Uppenbara yttre eller inre skador pa Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok.

SAKRINGAR

Tva 4 A sékringar for 100/120 Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok eller tva 2 A sakringar for
220/240 Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék finns inom systemets hélje. Sakringarna skyddar
bade Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék och anvandaren fran skador eller personskador.

Om Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok dverhettas eller om elektriska stromstotar uppstar utléses
sakringarna och Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok slutar fungera. Inga delar kan servas av
anvandaren. Om indikeringslampan for service tdnds kontaktar du kundtjanst/teknisk kundtjanst.

3.4 Felsokning

PROBLEM POTENTIELL ORSAK KORRIGERANDE ATGARD
1.Bovie® Smoke 1.Filtret inte ordentligt 1.Aterinsattning av filter, tryck det p& ordentligt pa plats.
Shark utsug for installerat.
kirurgisk rgk arpa 2 Filtret ar igensatt. 2.Byt ut filtret mot tillverkarens filter. (SF06)
men sugningen
ar minimal eller 3.Sugslangen ar igensatt. | 3.Byt ut sugslangen mot tillverkarens produkter.
obefintlig.
4.Motorn ar blockerad. 4.Ring Symmetry Surgical kundtjanst.
2.Bovie® Smoke 1.Inte ansluten till ett 1.Kontrollera anslutningen till det jordade eluttaget
Shark utsug fér eluttag. och strdmanslutningen pa undersidan av
kirurgisk rék Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rék.
fungerar inte 2.Sakringar har gatt. 2.Ring Symmetry Surgical kundtjénst.
trots att knappen
Sug pé/Standby . - - -
har tryckts ned. 3.Elek'tron|skt fel pa 3.Ring Symmetry Surgical kundtjanst.
Bovie® Smoke Shark
utsug for kirurgisk rok.
4 Filtrets livslangd har gatt | 4.Byt ut filtret.
ut eller ett ogiltigt filter
har installerats.
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KUNDTJANST: AVSNITT 4.0

Rapportera klagomal som involverar den hér enheten till bovie.complaint@symmetrysurgical.com eller
till din lokala distributor.

4.1 Returnera produkten
Folj dessa forfaranden for att fa svar pa dina servicebehov s& snart som mgjligt:

Steg 1: Skriv ned modellnamn och serienummer pa Bovie® Smoke Shark utsug fér kirurgisk rok.

Steg 2: Ring Kundtjanst/Teknisk kundtjanst: 800.251.3000 (USA) eller +1 615.964.5532 (internationellt)
och beskriv problemet.

Steg 3: Om problemet inte kan I6sas per telefon och Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék
maste returneras for reparation maste du fa ett "auktoriseringsnummer for retur” (RMA) fran
kundtjansten innan du returnerar Bovie® Smoke Shark utsug for Kirurgisk rok.

Steg 4. Anvand om mojligt det ursprungliga forpackningsmaterialet for att returnera Bovie® Smoke Shark
utsug for kirurgisk rék. Om du inte har det ursprungliga férpackningsmaterialet, be kundtjanst om
rad for hur man packar enheten for returen.

Steg 5: Frakten for alla returnerade produkter ska betalas i forskott av kliniken.
Returadressen tillhandahalls av kundtjanst.

4.2 Bestallningsinformation
For nya bestallningar, reservdelar eller for att returnera Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rék ringer
du kundtjanst eller kontaktar din auktoriserade distributér/férsaljningsrepresentant.
Tillgangliga tillbehor:
» Erséattningsfilter (SF06)
« Ersattning automatisk aktiveringsenhet (SERS2)
» Slangar (olika)
* Reduceringskopplingar (olika)
» Adapter for diatermipenna (SS95)
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5.1 Villkor och garanti

SPECIFIKATIONER
Dessa specifikationer kan komma att &ndras utan féregaende meddelande.

LEVERANS AV BESTALLNING

Symmetry Surgical, Inc. férsdker att tillgodose kundernas individuella dnskemal om leveranssatt.
Symmetry Surgical, Inc. forbehaller sig ratten att valja leveransmetod for forbetalda bestallningar.
Omsorg utdvas vid kontroll och férpackning av alla varor for att undvika fel, men om avvikelser skulle
uppsta ska ansprak goras inom 24 timmar efter leverans.

Symmetry Surgical, Inc. ansvar upphoér med saker leverans till transportéren vid var lastkaj. Om varan
skadas under transporten maste ansprak stallas till det berérda transportféretaget. Symmetry Surgical,
Inc. hjalper kunderna med att géra denna reklamation.

RETUR AV MATERIAL

Alla returnerade varor maste ha ett auktoriseringsnummer for retur (RMA) fran Symmetry Surgical, Inc.
och markas med detta RMA-nummer fore returen. Transportkostnaderna maste betalas i forskott av
avsandaren och alla risker for forlust och skador pa varorna ar avsandarens ansvar. Oauktoriserade
returer kommer att vagras. Bifoga en kopia av forpackningsdokumenten och/eller fakturan med returen.
Ersattning sker till motsvarande varde i dollar for returnerade varor minus en lager- och expeditionsavgift
for ny, oanvand, odppnad utrustning eller engangsartiklar.

UNDANTAG
» Defekta varor kan endast returneras for utbyte.
Kontakta Symmetry Surgical kundtjanst innan du skickar tillbaka varor.

» Felaktigt levererade varor ar undantagna fran lageravgifter.
Kontakta Symmetry Surgical kundtjanst innan du skickar tillbaka varor.

GARANTI

Symmetry Surgical, Inc. garanterar att Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok tillverkad av Symmetry
Surgical, Inc. ar fri fran defekter i material och utférande. Produkter garanteras endast i den utstrackning
att Symmetry Surgical, Inc. utan kostnad ersatter alla Bovie® Smoke Shark utsug for kirurgisk rok som
visat sig ha defekter inom tva (2) ar fran dagen for leverans av utsuget for kirurgisk rék och férutsatt att
Symmetry Surgical, Inc. har fatt mojlighet att inspektera utsuget for kirurgisk rok som pastas vara defekt
samt dess installation eller anvandning. Ingen garanti ingar for oférutsedda eller indirekta skador av nagot
slag till foljd av nagon defekt. Garantin ovan ar den enda garanti som lamnats av Symmetry Surgical, Inc.
och ersatter uttryckligen alla andra garantier, uttryckliga eller underfoérstadda, inklusive, utan begransning,
garantier om saljbarhet och lamplighet for ett sarskilt &ndamal. Alla garantier som féljer av nagon
férhandling mellan parterna ar uttryckligen uteslutna.

Kundtjanst/Teknisk kundtjanst: 800.251.3000 (USA) eller +1 615.964.5532 (internationellt) Sidan 219
P000027200 Rev A Bovie® Smoke Shark Il Bruksanvisning



VILLKOR OCH GARANTI: AVSNITT 5.0

Begransning av skadestandsansvar. Symmetry Surgical, Inc. ansvarar inte for indirekta, speciella,
tilifalliga eller foljdskador av nagot slag, som harrér fran nagon teori, inklusive brott mot garantin,
avtalsbrott, vardsléshet, skadestand eller ndgon annan juridisk teori. Sadana skador inkluderar men ar
inte begransade till, forlust av vinst eller intakter, forlust av anvandning av produkten eller tillhérande
utrustning, kapitalkostnader, kostnad for ersattning av Produkt, anlaggningar eller tjanster, kostnader

for langre tid, forlorat rykte eller ansprak pa kunder for sadana skador. Utan hinder av nagot annat hari
far den totala gransen fér Symmetry Surgical, Inc. ansvar enligt en teori for en eller flera ansprak inte
Overstiga, sammantaget, det belopp som betalas till Symmetry Surgical, Inc. for produkten som ar féremal
for ett sddant ansprak. Kép och anvandning av produkten i samband med denna IFU utgér godkdnnande
av denna bestdmmelse och alla andra i IFU.

Hela avtalet och andring. Alla utstallningar och scheman som bifogas hartill och som refereras hari gors
till en del av detta avtal. Detta avtal utgor hela avtalet mellan parterna om féremalet fér detta avtal och
ersatter alla tidigare forhandlingar och avtal mellan parterna om féremalet for detta avtal. Villkoren for en
inkdpsorder, faktura eller liknande dokument som anvands for att genomfora detta avtal ska omfattas av
och ska inte andra detta avtal. Detta avtal far endast andras genom ett skriftligt avtal som undertecknats
av bada parter.

Garantier. Alla garantier som tillhandahalls av Symmetry Surgical, Inc. med avseende pa en produkt som
saljs ar enligt beskrivningen i bipacksedeln eller instruktioner fér anvandning som finns tillgangliga med
produkten eller p& www.symmetrysurgical.com eller www.boviemedical.com webbplatser. FORUTOM
VAD SOM ANGES | FOREGAENDE MENING FINNS DET INGEN UNDERFORSTADD ELLER
UTTRYCKLIG GARANTI PA PRODUKTERNA, INKLUSIVE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR
ETT VISST ANDAMAL. Anvandning av filter som inte distribueras av Symmetry Surgical, Inc. kan skada
utsuget for kirurgisk rok och upphava alla garantier.

Gallande lag, forum och jurisdiktion. Alla tvister som uppstar fran eller pa nagot satt relaterade till denna
IFU, produkten/produkterna i samband med det eller beskrivs hari ska regleras av och tolkas i alla
avseenden i enlighet med lagarna i delstaten Tennessee i USA. Alla ansprak eller meningsskiljaktigheter
eller andra tvister, som uppstar ur eller i samband med denna IFU, produkten/produkterna i samband
med det eller pa annat satt ska losas, processas eller I6sas av statliga eller federala domstolar i Antioch,
Tennessee (eller de som betjanar Antiochia, Tennessee), och parterna harmed underkasta sig exklusiv
jurisdiktion fér sadana domstolar i alla tvister. Alla férhandlingar ska hallas pa engelska. Varje part far
béra sina rattegangskostnader i ett sadana férhandlingar.
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Under en period av tva (2) ar efter leveransdatum garanterar Symmetry Surgical, Inc. att Smoke Shark utsug for

kirurgisk rok ar fri fran eventuella defekter i material eller utférande. Symmetry Surgical, Inc. reparerar eller ersatter
(enligt Symmetry Surgicals val) densamma utan kostnad, forutsatt att rutinmassigt underhall enligt denna handbok
har utférts med hjalp av reservdelar som godkants av Symmetry Surgical, Inc. Denna garanti upphdr att galla om
produkten anvands pa ett satt eller for andra andamal &n avsett.

Bovie

Bovie®-produkter distribueras uteslutande av:
Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owens Drive
Antioch, TN 37013, USA

USA och Kanada 800.251.3000
Fax 800.342.3272

Denna handboks revisionsniva anges av det senaste revisionsbrevet som finns pa antingen
den framre parmens insida eller bifogade sidor med tryckfel (i forekommande fall).

Handbokens nummer P000027200 RevA 2020-07

Enhetens serienummer

WSSIFy, EC | REP
Q\' ‘b CONMED Corporation
u JMpSs Cmokt o 525 French Road
chifigraben .
c - L us D-30175 Hannover Utica, NY 13502-5994 USA
Tyskland
E351320

Medicinsk — Allmant
Medicinsk utrustning vad galler elektriska stotar, brand och mekaniska faror endast i enlighet med
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) och AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014)
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KAAVIO/SISALTO
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valmiustila -painike Yksiporttinen suodatin
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Huollon ilmaisin

(LED)
Virtapainike
Valmiustilan ilmaisin (LED) Automaattisen aktivointilaitteen liitdntéportti
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Virtaliitin POHJA

—~

s SR

120 Virtajohto 220 Virtajohto Automaattinen aktivointilaite
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SANASTO

Nimi

Kuvaus

Ampeeri

Sahkovirran yksikkd

Automaattinen aktivointilaite

Laitteen avulla kirurgisen savun poistolaitetta Bovie® Smoke Sharkia voidaan
kayttaa etdna imu kaynnissa / valmiustila -toimintatilojen ohjaamiseen ESU-
aktivoinnin yhteydessa, mika saastaa suodattimen kayttoikaa.

CISPR International Special Committee on Radio Interference (radiohairi6ita
kasitteleva kansainvalinen erikoiskomitea)

EMC Sahkdomagneettinen yhteensopivuus

ESD Electrostatic Discharge (staattinen purkaus)

Suodatin Kokonaan umpinainen laite, jossa kirurginen savu kasitelldan nelivaiheisen

(4) suodatuksen kautta.

Suodattimen kayttoian
ilmaisin

lImoittaa suodattimen kayttdian silmin havaittavalla tavalla.

Maadoitettu pistorasia

Pistorasia, jossa on virrallisten koskettimien liséksi kolmas kosketin
maadoitusjohtimeen yhdistamista varten. Laitteissa ja kojeissa, joiden osalta
tama turvaominaisuus on tarkoitus ottaa kayttéon, on oltava asianmukainen
kolmipiikkinen pistoke, joka asetetaan tahan pistorasiaan. Tallaisia
pistorasioita varten on muita mahdollisia jarjestelyja, mukaan lukien sellaisten
lateraalisten maadoituskoskettimien kaytto, jotka saavat aikaan kosketuksen
pistokkeen sivun metalliliuskojen kanssa. Muita nimid ovat muun muassa
maadoituspistorasia, maattopistorasia, maadoitettu liitinrasia, maadoitettu
pistorasia, maadoitettu pistoke, turvapistorasia tai kolmipiikkinen pistorasia.

IEC International Electrotechnical Commission (sahkdalan kansainvalinen
standardisointijarjesto)

LED Valodiodi, kahden johtimen puolijohdevalonlahde, joka aktivoituna sateilee
valoa.

Virtajohto Johto, jota kaytetaan kirurgisen savun poistolaitteen liittamiseen

maadoitettuun pistorasiaan.

Imu kaynnissa /
valmiustila -painike

Painikkeen avulla voidaan vaihdella imuohjauksen kahden toimintatilan
valilla: kdynnissa ja valmiustila.

Kirurgisen savun poistolaite
Bovie® Smoke Shark.

Laite, jossa on yksi tai useampia suodattimia ja joka on tarkoitettu kirurgisen
savun ja aerosolin poistamiseen leikkausalueelta, kontaminanttien pois
suotamiseen ja suodatetun ilman palauttamiseen leikkaussaliin.

VAC

Vaihtojannite
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KUVAUS/JOHDANTO: OSA 1.0

1.1 Johdanto

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark on tarkoitettu sellaisten kirurgisten savujen ja aerosolien
poistamiseen ja suodattamiseen, joita syntyy leikkausvalineiden koskettaessa kudosta (esimerkkeja
tallaisista laitteista ovat laserit, sahkokirurgiset jarjestelmat ja ultradanilaitteet).

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark on suunniteltu tuottamaan riittava imu kirurgisten

savua tuottavien instrumenttien hallintaan moottorin virtapainikkeen avulla. Erittain hiljaista moottoria
kaytetaan vetamaan kirurginen savu leikkauspaikalta tyhjidletkun lapi suodattimeen, jossa kirurginen savu
prosessoidaan neljavaiheisen (4) suodatuksen kautta. Yksittaista, kokonaan umpinaista suodatinta, joka
on kertakayttdinen, kaytetdan asennuksen ja poistamisen yksinkertaistamiseen suodattimen vaihtojen
aikana hoitohenkil6ston suojaamiseksi mahdolliselta kontaminaatiolta suodattimen vaihtojen aikana.

1.  Ensimmaisen vaiheen suodatuksessa kaytetaan esisuodatinta, jonka tehtavana on kerata ja poistaa
suuret hiukkaset ja satunnainen neste.

2. Toisen vaiheen suodatuksessa on ULPA-tason suodatin, jonka patentoitu huipputeknologiaa
edustava malli ottaa 0,1-0,2 mikronin hiukkaset ja mikro-organismit haltuun 99,999-prosenttisesti.

3. Kolmannen vaiheen suodatuksessa kaytetdan korkeimman tason uutta aktiivihiilta. Aktiivihiilen
tiedetdan poistavan orgaanisia myrkkykaasuja ja voivan tarjota optimaalista hajunpoistoa.

4. Neljannen vaiheen suodatus on sidotusta lasikuidusta valmistettu suodatusvaline, jota kaytetdan
estamaan hienon aktiivihiilen paaseminen pois suodattimista.

1.2 Tarkastus

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Sharkon testattu ja tarkastettu huolellisesti ennen lahettamista.
Tarkasta kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark ennen kayttda ja varmista, etta kaikki tavarat
on vastaanotettu ja ettei kuljetuksen aikana ole aiheutunut vaurioita. Jos tarvikkeita puuttuu tai vahinko on
iimeistd, ota yhteys asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen.
Sisaltyvat tarvikkeet:

» Kayttdéohjeet

» Suodatin

« Virtajohto

» Automaattinen aktivointilaite

* Seinakiinnityssarja

1.3 Toimintatiedot

Tassa osassa olevat toimintaa koskevat tiedot on tarkoitettu asiakkaalle teknisten tietojen tarkistamista
varten. Tiedot koskevat tuotteiden kayttda Yhdysvalloissa ja muissa maissa:

1. Seka kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark 100/120 VAC, 50/60 Hz ettd 220/240 VAC,
50/60 Hz ovat standardin IEC 60601-1 sahkdvaatimusten mukaisia.

Sahkoiskuilta suojauksen tyyppi (ANSI/AAMI ES 60601-1, kohta 6.1): luokka I.

Sahkoiskuilta suojaamisen aste (ANSI/AAMI ES 60601-1, kohta 6.2): tyypin CF potilasliityntaosa.
Veden sisdanpaasylta suojauksen aste (ANSI/AAMI ES 60601-1, kohta 6.3): IPXO.

Suositeltu sterilointi- tai desinfiointimenetelma (ANSI/AAMI ES 60601-1, kohta 6.4):

Irrota kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark pistorasiasta. Pyyhi kirurgisen savun
poistolaite Bovie® Smoke Shark kostealla liinalla, jossa on mietoa desinfiointiliuosta tai
saippuavetté. Pyyhi kuivaksi puhtaalla liinalla. Ei saa hoyrysteriloida.

6. Kayton turvallisuusaste, jos lahelld on syttyvia anestesia-aineita seka ilmaa tai happea tai
typpioksiduulia (ANSI/AAMI ES 60601-1, kohta 6.5): ei sovellu

7. Kayttdtila (ANSI/AAMI ES 60601-1, kohta 6.6): jatkuva

SUE
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KUVAUS/JOHDANTO: OSA 1.0

Sulakkeiden huolto tulee antaa valtuutetun teknikon tehtavaksi. Soita tekniseen tukeen.
Laitteessa 100/120 VAC, 50/60 Hz on 4 ampeerin 250 voltin sulake (hidas)
Laitteessa 220/240 VAC, 50/60 Hz on 2 ampeerin 250 voltin sulake (hidas)

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark edellyttdd sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevia erityisvarotoimia, ja se on asennettava ndissa ohjeissa esitettyjen EMC-tietojen mukaisesti.

Erista kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark sahkoverkosta irrottamalla virtajohto
kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Sharkin virtaliitdnnasta tai seinapistorasiasta. Sijoita laite
siten, etta virtajohdon irrottaminen on helppoa.

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Sharkia ja kaikkia suodattimia ei ole tarkoitettu
kosketukseen potilaiden kanssa.

Tyypin CF potilasliitanta — kynamainen (letku) laite kirurgiseen leikkausvalineeseen kiinnittamista
varten, ei sahkoliitantaa laitteeseen.

1.4 Huomiot ja varoitukset

Kaikki huomiot ja varoitukset on luettava huolellisesti ennen kirurgisen savun poistolaite
Bovie® Smoke Sharkin kéyttéa.

Huomio: Lue ohjeet ennen kéyttda. I:[il

1.4.1 VAROITUKSET: A

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Sharkin takuu mitatoityy, jos jokin seuraavista varoituksista
sivuutetaan.

Lue nama ohjeet huolellisesti ja perehdy niiden sisaltédn ennen kirurgisen savun poistolaite

Bovie® Smoke Sharkin kayttoa.

Vahvista ennen kirurgista toimenpidetta, etta kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark on
valmisteltu toimintaan oikein.

Irrota kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark maadoitetusta pistorasiasta ennen kirurgisen
savun poistolaite Bovie® Smoke Sharkin komponenttien tarkastamista.

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark on tarkoitettu ja se soveltuu ainoastaan
kayttdohjeissa mainittuihin kayttokohteisiin.

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark tuottaa voimakkaan tyhjion. Aseta sauvan tai putken
tulopaadyn sijainti niin, jotta estetdan potilaan loukkaantuminen ja leikkausmateriaalien ja leikkauksen
yhteydessa otettujen naytteiden imeytyminen laitteeseen.

Potilasvamman ehkaisemiseksi letkut tai sauvat eivat saa paasta suoraan kosketukseen kudoksen
kanssa.

Suodatin ja kertakayttoiset lisdvarusteet ovat kokonaan kertakayttdisia. Havita paikallisten lakien ja
laitoksen kaytanndon mukaisesti.

Reitita virtajohto niin, ettd valtytdan kompastumisvaaralta ja johtojen puristumiselta, joka voi aiheuttaa
toimivuuden epaluotettavuutta tai sahkoiskun.

Aseta automaattinen aktivointilaite ja muut mahdollisesti liitetyt lisdvarusteet niin, etta valtytaan
kompastumisvaaralta ja johtojen puristumiselta, mika voi aiheuttaa toimivuuden epaluotettavuutta.

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Sharkia ei saa kayttaa syttyvien tai rajahtavien kaasujen
lahella.

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark on tarkoitettu vain terveydenhuoltoalan
ammattilaisten kayttéon.

Asiakaspalvelu / tekninen tuki: 800.251.3000 (Yhdysvallat) tai +1 615.964.5532 (kansainvalinen) Sivu 227

P000027200 Ver. A Bovie® Smoke Shark Ill -kayttdohjeet



KUVAUS/JOHDANTO: OSA 1.0

Kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Shark voi aiheuttaa radiohairioita tai se voi aiheuttaa
hairidita lahella olevien laitteiden toiminnassa. Saattaa olla tarpeen ryhtya lieventadmistoimenpiteisiin,
esimerkiksi kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Sharkin suuntaamiseen tai sijoittamiseen
uudelleen tai sen sijainnin suojaamiseen.

Muiden lisdvarusteiden kuin niiden, jotka valmistaja on maarittanyt sisakomponenttien vaihto-osiksi,
kaytosta voi seurata kirurgisen savun poistolaite Bovie® Smoke Sharkin paastojen lisdantymista tai
sen hairionsietokyvyn alentumista.

Kysy lisaa rutiininomaisista huoltotoimenpiteistd Symmetry Surgicalilta. Katso asiakaspalvelun /
teknisen tuen yhteystiedot.

Sellaiset muutokset tai muunnelmat, joita valm