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Bovie Medical Corporation annab seadmele Smoke Shark II materjali- ja tootmisvigade garantii kaheks
(2) aastaks, alates tarnekuupéevast. Bovie Medical Corporation parandab v6i asendab seadme (Bovie
Medical Corporationi valikul) tasuta samavadrse vastu, kui on jargitud kdesolevas juhises esitatud
rutiinset hooldust ja on kasutatud Bovie Medical Corporationi poolt heakskiide-tud tagavaraosi. Selle
seadme garantii tithistatakse, kui toodet kasutatakse
muul viisil voi eesmirgil, kui on ette ndhtud.

Euroopa Komisjon nouab, et koigist seoses seadmega tekkinud tosistest vahejuhtumitest peab
teatama tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajdrgse liikmesriigi padevale asutusele.
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Selle kasutusjuhendi revisjoni etapp on maératud tihega, mille leiate esikaane sisekiiljelt voi
kaasasolevast triikivigade loetelust (kui neid esineb).
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on seotud kahe jargneva tingimusega: (1) see seade ei tohi pohjustada kahjulikke haireid ja (2) see sea-
de peab taluma mis tahes vastuvdetavaid haireid, sealhulgas ebasoovitavat toimivust tingivaid haireid.
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Siisteemi kirjeldus
Jaotis 1.0

1.1 Sissejuhatus

Suitsu drastamise siisteem Bovie” Smoke Shark II on ette ndhtud kirurgilise suitsu ja kirurgiliste
toovahendite, néiteks laserid, elektrokirurgilised siisteemid ja ultraheliseadmed, koega kokkupuu-
tel tekkivate aerosoolide imemiseks ja filtreerimiseks.

Suitsu drastamise siisteemid Smoke Shark II on konstrueeritud suure imemistugevusega ja suure
voolukiirusega vaakumit tekitava mootoriga. Ulivaikset mootorit kasutatakse kirurgilise suitsu
eemaldamiseks operatsioonivaljalt, kasutades vaakumtorustikku ja juhtides suitsu filtrisse Bovie®
SE35, kus kirurgilist suitsu toodeldakse mitmetes filtrites. Paigaldamise ja eemaldamise lihtsusta-
miseks filtri vahetuse ajal kasutatakse iihte dravisatavat filtrit. Filter on tdielikult kaetud, et kaitsta
tervishoiutddtajaid voimaliku saastumise vastu filtri vahetamise ajal. Uks filter Bovie® SF35 sisal-
dab nelja eri osa suitsu to6tlemiseks.

Esimene filtreerimisetapp on eelfilter, mis talitleb suitsupiiiidjana ja on méeldud suurte osakeste
ja juhusliku vedeliku eemaldamiseks.

Teine filtreerimisetapp on ULPA klassiga (iilimadala lébitungimisvéimega 6hk) filter, mille korg-
tehnoloogiline patenteeritud (USA Patent nr. 5874052) konstruktsioon piiiiab osakesi ja mikro-
organisme suurusega 0,1 kuni 0,2 mikronit 99,999%-lise tohususega.

Kolmandas etapis kasutatakse korgeima klassiga aktiveeritud siitt, mis on vilja to6tatud spetsiaalselt
Bovie Medical Corporationi jaoks, et eemaldada ja adsorbeerida poleva koe poolt eraldatud 16hnu ja
toksilisi gaase. Pikaaegne nende kahjuliku toimega gaaside keskkonnas viibimine voib tekitada ohte
meditsiinitootajate tervisele. Aktiveeritud siisi suitsu drastamise stisteemides Smoke Shark II eemaldab
pigem toksilised orgaanilised gaasid mitte veeauru ja tagab optimaalse I6hnade eemaldamise.

Neljas filtreerimisetapp on suurele pinnale hajutatud vaht, mis takistab aktiveeritud sde osakestel
filtrist valjuda.

Suitsu drastamise siisteemi Smoke Shark II esipaneelil olevad elektroonilised juhtnupud on konst-
rueeritud "kasutajasobralikena” ja kiirendavad seadme hédlestamist ning kasutamist. Tutvuge
kasutamise juhistega jaotises 2.0.

1.2 Ulevaatus

Suitsueemaldajat Smoke Shark II on tehases enne tarnimist pohjalikult katsetatud ja kontrollitud.
Kontrollige seadet enne selle kasutamist, et veenduda transpordi kaigus tekkida voinud kahjustus-
te puudumises. Kahjustuste ilmnemisel votke ithendust Bovie Medical Corporationi klienditee-
nindusega telefonidel +1 800 537 2790 (ainult USAs) voi +1 727 384 2323 (rahvusvaheliselt).
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Lisaks sellele kontrollige teile saadetavaid lisaseadmeid allpool esitatud lisatarvikute loeteluga.
Kui tarvik puudub, teatage sellest Bovie Medical Corporationi klienditeenindusele.

Standardsed lisatarvikud:
o kasutusjuhend

o toitekaabel
 pneumaatiline jalgliiliti

Jargnevate lisatarvikute ostmiseks votke tthendust Bovie Medical Corporationi klienditeenindusega:
« asendusfiltrid

o kaugaktiveerimisseade

o torud, torustik, laparoskoopilised komplektid, adapterid, imitorud ja muud lisatarvikud

1.3 Tooteave

Kiesolevas 16igus sisalduv tooteave on moeldud eeskirjade selgitamiseks kliendile. Teave kehtib
toodete kasutamisel nii siseriiklikult kui ka rahvusvaheliselt.

1. Suitsu drastamise stisteem(id) Bovie® Smoke Shark II vastavad elektrotehnilistele andmetele
jargmistes stisteemides:
100/120 VAC 50/60 Hz, 220/240 VAC 50/60 Hz
2. Elektriloogi vastase kaitse tiiip: I klass
3. Elektriloogi vastase kaitse tase; tiitibile CF kohandatud osa
4. Vee sissetungi vastase kaitse tase: IPX1
5. Bovie Medical Corporationi poolt soovitatav steriliseerimismeetod:
Uhendage seade toiteallikast lahti. Piihkige seadet norga desinfektsioonilahuse voi

seebiveega niisutatud lapiga. Kuivatage puhta lapiga. Arge steriliseerige auruga.

6. Seadme ohutustase 6huga voi hapnikuga voi laimmastikuga segatud tuleohtliku anesteesiasegu
ldhedal: ei kohaldata

7. Tooreziim: pidev

8. Soovi korral edastab Bovie Medical Corporation jargmised dokumendid:
hoolduse ja remondijuhendid, sealhulgas elektriskeemi joonised ja osade loetelu

9. Vooluahelas paiknevaid kaitsmeid tohib hooldada Bovie Medical Corporationi poolt volitatud
tehnik jargneval viisil:

100/120 VAC, 50/60 Hz - kasutage kaitset TI0AH250V (10 A 250 V [Slow-Blow]), (F1, F2)

220/240 VAC, 50/60 Hz - kasutage kaitset T8.0AH250V (8 A 250 V [Slow-Blow]), (F1, F2)
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10. See seade nduab erilisi ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise ithilduvusega (EMU) ja
paigaldus peab vastama kéesolevas kasutusjuhendis esitatud EMU teabele.

11. See seade kasutab mobiilset raadiosideseadet, mis voib hairida meditsiiniliste elektriseadmete t60d.

12. Kéesolevat seadet on katsetatud ja leitud vastavus digitaalsete seadmete A-klassi nouetega,
ldhtudes FCC eeskirjade 15. osast. Need nouded on moeldud selleks, et kaitsta seadmeid
kahjulike hiirete eest, kui neid kasutatakse driruumides. See seade genereerib, kasutab ja voib
kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui see paigaldatakse voi seadet kasutatakse kasutus-
juhendit jargimata, siis voib see raadiosideseadmetele pohjustada kahjulikke hiireid. Kdes-
oleva seadme kasutamine elamute piirkonnas voib tdendoliselt pohjustada kahjulikke hdireid,
mille puhul peab kasutaja hiired omal kulul likvideerima.

13. Selle seadme t66d iseloomustavad jargmised raadiosageduslikud néitajad:

RX modulatsioon: kodeeritud impulsivaltus, AM 100% modulatsioon
TX-sagedused: Manchester-kodeeritud,

A =fc=/- 423,75 kHz, B = fc +/- 484,29 kHz
Madalbitine: {ileminek A-st B-sse
Korgbitine: ileminek B-st A-sse

14. Seadme isoleerimiseks toiteallikast eemaldage toitekaabel seadme toitepesast voi
seinakontak-tist. Paigutage seade nii, et toitekaabli eemaldamine oleks lihtne.

15. Potentsiaaliiihtlustusjuht: potentsiaaliithtlustuse ithendamise terminal paikneb tagapaneelil.
Juht vastab IEC 60601-1 nouetele.

Suitsu drastamise siisteem(id) Smoke Shark II ja kdik filtrid ei ole ette nahtud kokkupuuteks pat-
siendiga.

1.4 Ettevaatusabinoud ja hoiatused

Palun pange tdhele, et enne selle seadme kasutamist tuleb kéik hoiatused 1dbi lugeda ja endale
selgeks teha.

Palun pange tdhele, et enne selle seadme
kasutamist tuleb koik hoiatused labi lugeda
ja endale selgeks teha.

Smoke Shark II kasutusjuhend: 1k 5




1.4.1 HOIATUSED
o Lugege seda kasutusjuhendit pohjalikult ja tutvuge selle sisuga enne seadme kasutamist.

o Katsetage seda seadet enne igat kirurgilist protseduuri. Seda seadet testiti pohjalikult enne
tarnimist.

 Enne siisteemi osade kontrollimist ithendage seade elektripistikust lahti.

o Sitisteem Smoke Shark II on ette ndhtud ja sobib kasutamiseks ainult nendel eesmérkidel, mis
on kirjeldatud kasutusjuhendis.

o Suitsueemaldaja toodab tugevat vaakumit. Kohandage 6huvoolu ja imitoru voéi torustiku
sisendotsakuid, et véltida patsiendi vigastamist ja kirurgiliste materjalide ning kirurgiliste osiste
sisseimemist.

o Kui suitsueemaldaja kaivitatakse suurele voolukiirusele seadistatud 6huvooluga, siis voib tekkida
akiline, tugev imemine. Kontrollige 6huvoolu seadeid enne suitsueemaldaja kiivitamist, et valtida
patsiendi vigastamist ja kirurgiliste materjalide ning kirurgiliste osiste sisseimemist.

o Patsiendi maksimaalse ohutuse tagamiseks ei tohi torustik ega imitoru kudedega otseselt kokku
puutuda. Vastasel korral voib tekkida patsiendi vigastus.

 Bovie® Smoke Shark II filtrid ja thekordsed lisatarvikud on tdielikult dra visatavad.
Visake need dra, lahtudes kohalikest 6igusaktidest ja maarustest ning haigla eeskirjadest.
Need filtrid voib kas dra visata voi dra poletada, vastavalt teie asutuse eelistustele.

« Toitekaabli, jalgliiliti, suitsu drastamise torustik ja kaugaktiveerimisseadme kaabel tuleb suunata
nii, et ei esineks komistamisohtu voi juhtmete keerdumist.

o Arge kasutage seda seadet tuleohtlike v6i plahvatusohtlike gaaside liheduses.

o Elektriloogiohu valtimiseks tohib seda seadet ithendada ainult kaitsemaandusega
pistikupesadesse.

o See seade on moéeldud kasutamiseks ainult tervishoiutdotajate poolt. See seade voib pohjustada
raadiohdireid voi katkestada ldhedalasuvate seadmete t66. Vajalike abinéudena saab niiteks
kasutada seadme Smoke Shark II iimbersuunamist voi timberpaigutamist voi asukoha
varjestamist.

« Bovie Medical Corporationi poolt soovitamata voi Bovie® poolt mittemiitidavate

LISATARVIKUTE kasutamine voib suurendada seadme Smoke Shark II kiirgust voi tohususe
vahenemist.
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« Seda seadet ei tohi kasutada teiste seadmete ldheduses ega all. Kui teiste seadmete ldheduses voi
all kasutamine on vajalik, peab seadet Smoke Shark II jélgima, et veenduda selle tavapirases
tootamises kasutatavates tingimustes.

« Rutiinse teeninduse puhul po6rduge kvalifitseeritud biomeditsiinitehnikute poole.

 Bovie Medical Corporationi poolt otseselt volitamata muudatused ja modifikatsioonid véivad
tithistada kasutaja 6iguse seadmega to6tamiseks.

Selle seadme garantii tiihistatakse, kui neid hoiatusi ei jargita.

1.4.2 HOIATUSED
o Foderaalseaduse (USA) kohaselt voib kiesolevat seadet kasutada vaid arst voi arsti korraldusel.

o Arge sulgege voolikuid ega filtrit. Nende sulgumisel voi ulatuslikul ummistumisel v6ib mootor/
ventilaator {ile kuumeneda ning pohjustada seadme rikke.

« Mis tahes teise, Bovie Medical Corporationi poolt mittetarnitud, filtri voi lisatarviku kasuta-
mine voib siisteemi kahjustada ja/voi pohjustada siisteemi mitteto6tamist ning voib tithistada
garantii.

o Torude, adapterite ja imamiskanistrite paigaldamisel peab olema tidhelepanelik. Kdesolevas
juhendis viljatoodud protseduuride mittejargimine voib pdhjustada mootori iilekuumenemist
ja voib garantii tithistada.

« See seade ei ole ette ndhtud vedelike eemaldamiseks. Eeldusel, et filtrisse Bovie® SF35 imetakse
ka vedelikke, peab koos vaakumtorude komplektiga olema paigaldatud ka vedeliku kogumise
seadeldised. Vedeliku kogumisseadme paigaldamata jatmine voib pohjustada filtri ummistu-
mist ja elektrilist kahjustust.

« Filter Bovie® SF35 tuleb filtri kasutusea loppemisel vilja vahetada. Suitsu drastamise
stisteemi(de)ga Smoke Shark II kasutatavat filtrit Bovie® SF35 ei tohi igale filtrile ettendhtud
ajast kauem kasutada. Filtri vahetamata jatmine voib pohjustada tohususe langust ja seadme-
sisest elektrimootori, vaakumpumba ja helineelduvusseadme saastumist.

o Arge sulgege kasutamise ajal voolikuid ega filtrit. Ummistus voi oluline sulgus v6ib pohjustada
mootori {ilekuumenemist ja peatada seadme t306.

« See seade tuleb paigaldada nii, et siisteemi pohjal asuvad sisse- ja viljalaskeavad oleksid vabad.

Seadme ebadige paigaldamine vdib pohjustada vihenenud t66voimsust, kahjustusi ja/voi muuta
stisteemi juhitamatuks ning v6ib tiihistada garantii.
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Ruumi 6hutemperatuur peab kasutamise ajal olema vahemikus 10 °C kuni 40 °C (50 °F kuni 104 °F).

Ruumi suhteline 6huniiskus peab kasutamise ajal olema vahemikus 10% kuni 75%.

+ Ohurdhk peab olema vahemikus 700 hPA kuni 1060 hPa.

o Hoiuruumi 6hutemperatuur peab olema vahemikus -10 °C kuni 60 °C (14 °F kuni 140 °F).
« Hoiuruumi 6hutemperatuur peab olema vahemikus 10% kuni 75%.

Suitsu drastamise siisteemi(de)l Smoke Shark II puuduvad kasutaja poolt hooldatavad koos-
tisosad. Hooldamiseks poorduge kvalifitseeritud personali poole.

Kasutage ainult kaasasolevat toitekaablit ja iihendage see alati maandatud pistikupessa.
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Joonis 1
Seadme juhtpaneel

SUSTEEMI MOOTORI
SISSELULITAMISE NUPP

IMEMISKIIRUSE NUPP.
VAJUTAGE, ET VALIDA SUURE,
KESKMISE JA VAIKSE KITRUSE VAHEL

TOOTAVA MOOTORI LED-NAIDIK

OOTEREZIIMI LED-NAIDIK

HOOLDUSE/VEAOTSINGU
VAJADUSE LED-NAIDIK

MOOTORI KITRUSE LED-NAIDIKUD.
Ulemine niidik: SUUR KIIRUS
Keskmine ndidik: KESKMINE KITRUS
Alumine niidik: VAIKE KIIRUS

KASUTATAVA FILTRI ELUEA NAIDIK.
NAIDIKUTE MUUTUMINE
ROHELISEST PUNASEKS NAITAB
FILTRI ELUEA LUHENEMIST. PUNASE
NAIDIKU KORRAL VAHETAGE FILTER.
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Toojuhised
Jaotis 2.0
2.1 Siisteemi juhtnupud

Suitsu drastamise siisteemi(de) Smoke Shark II elektroonilise siisteemi juhtnupud on arusaada-
vad ja lihtsalt kasutatavad. Membraanjuhtpaneelil paiknevad imemise sisse/vilja liilitamise nupp,
imemistugevuse regulaator, filtri eluea naidik ja hooldusniidiku lamp. Vt joonis 1.

Mirkus. Enne lisatarvikute paigaldamist voi selle seadme kasutamist lugege kindlasti kéiki juhi-
seid. Selle tegemata jatmine voib pohjustada seadme kahjustumist ja/voi kehalisi vigastusi.

o IMEMINE SEES ja puhkereZiim

Suitsu drastamise siisteemi(de)l Smoke Shark II on iiks SISSE/VALJA nupp. Imemine SEES nupp
paikneb membraanjuhtpaneelil iilemises parempoolses nurgas. Seadme kdivitamiseks ithenda-
ge kaasasolev toitekaabel maandatud pistikupessa ja suitsu drastamise siisteemi taga paikneva
kaablisisendiga. Kui toide on olemas, siittib klaviatuuril kollane puhkeoleku LED-lamp. Vajutage
membraanpaneelil SISSE/VALJA nuppu, et siittiks "tootava ventilaatori” roheline LED-lamp, mis
nditab toimuvat imemist. Viige seade puhkeolekusse, vajutades imemine SEES membraannuppu,
et siittiks kollane PUHKEOLEKU LED. Siisteemi toite véljaliilitamiseks eemaldage toitekaabel
seadme toitepesast voi seinakontaktist.

« IMEMISE JUHTIMINE
(Membraanjuhtpaneel)

Imemistugevust voib kohandada, vajutades imemise juhtimise nuppu. Iga kord, kui imemise
juhtnuppu vajutatakse alla, suureneb mootori kiirus. Kui imemistugevus on joudnud maksimaal-
sele tasemele, hakkab imemistugevuse tase iga vajutuskorra ajal vihenema. Imemistugevus peab
olema seatud voimalikult madalalt toimivale reziimile, mis sellegipoolest eemaldab operatsiooni-
valjalt kogu kirurgilise suitsu. Noolenupu igakordne vajutamine muudab imemise voolukiiruse
seadistust (védike / keskmine / suur).

o JALGLULITI / KAUGAKTIVEERIMISSEADE
(Membraanjuhtpaneel)

Suitsu drastamise siisteem Bovie® Smoke Shark II on varustatud ka pneumaatilise jalgliilitiga.
Jalgliiliti voi kaugaktiveerimisseadme voib lisada igale siisteemile, sisestades lihtsalt Bovie® akti-
veerimisseadme sobiva pistiku seadme esikiiljel olevasse pessa. Kui jalgliiliti on tthendatud, siis

saab imemist sisse voi vilja liilitada, vajutades jalgliilitit iga kord alla. Kaugaktiveerimisseadme
kasutamisjuhistega tutvumiseks lugege selle seadmega kaasasolevaid juhendeid.
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o FILTRI ELUEA NAIDIK
(Membraanjuhtpaneel)

Membraanjuhtpaneelil asuv filtri eluea ndidik naitab visuaalselt kasutatava filtri seisundit. Suit-
su drastamise siisteemi Bovie® Smoke Shark II filtri eluea ndidik kohandub valitud voolukiiruse
seadetega automaatselt.

Viikse voolukiiruse seaded = filtri eluiga on 35 tundi
Keskmise voolukiiruse seaded = filtri eluiga on 24 tundi
Suure voolukiiruse seaded = filtri eluiga on 18 tundi

Filtri eluea ndidik seadistatakse tehases. Kogu filtri eluea ajaarvestus on automaatne.
Filtri eluea ndidiku lugemine.

Paigaldage kasutamata filter Bovie® SF35 siisteemi, lahtudes kiesolevas kasutusjuhendis esitatud
paigaldusjuhistest. Kui siisteem liilitatakse sisse, siittib filtri eluea ndidikul kdige vasakpoolsem
ROHELINE LED-lamp, mis nditab filtri 100%-list eluiga. Naidik muutub aja jooksul ROHELI-
SEST LED-ist KOLLASEKS LED-iks ja hakkab PUNASELT vilkuma, niidates, et filter on joud-
nud oma kasutusea 16pule ja vajab vahetamist.

Kui filter on joudnud maksimaalse eluea 16ppu.
Seade lopetab tootamise kuue (6) tunni jooksul voi seadme kisitsi vilja liilitamisel (iikskoik
kumb toimub varem). Suitsueemaldaja ei taaskiivitu enne uue filtri paigaldamist.

« KAITSMED
(elektriskeem)

Kaks T1I0AH250V [10 AMP] kaitset (T8.0AH250V [8 AMP] suitsu darastamise siisteemi Bovie®
Smoke Shark II variandi 220/240 jaoks) asuvad elektriskeemil siisteemi korpuses. See kaitseb
elektriliselt nii siisteemi kui ka kasutajat kahjustuse voi vigastuse eest. Kui siisteem kuumeneb iile
voi kui elektrisiisteemis on liihis, siis kaitsmed purunevad ja siisteem ei toota.

Kui siittib hoolduslamp, votke siisteemi hooldusjuhiste saamiseks ithendust Bovie Medical
Corporationi klienditeenindusega. (Vt jaotis 4.0)
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2.2 Filtri Bovie® SF35 juhised

Bovie® nr: SE35

Komplekt: Kaasaskantav voi lauapealne

Filter Bovie® SF35 — mitmekambriline 4-astmeline filtreerimine iihes korpuses,

filter: (eel-filter, ULPA, siisinik, jirel-filter)

Filter(filtrid): ULPA

Osakeste suurus, pm: 0,1 kuni 0,2 mikronit 99,999%-lise efektiivsusega
Filtri eluiga: Automaatne tehaseseadistusega filtriandur
Filtri eluea naidik: Ajastatud vahetamine

Mirkus. Enne mis tahes filtri paigaldamist voi vahetamist veenduge, et siisteem on vilja liilitatud.
Filtri paigaldamise juhised

Filtri Bovie® SF35 paigaldamine suitsu drastamise siisteemi(desse) Bovie® Smoke Shark II on kiire
ja lihtne.

1. Votke filter Bovie® SF35 pakist vilja ja eemaldage koik kaitsetimbrised. Kontrollige koiki filt-
reid transpordil ja hoiustamisel tekkida véinud kahjustuste osas. Arge paigaldage tihtegi filtrit,
millel on néha struktuursete kahjustuste jéljed.

2. Asetage filter Bovie® SF35 filtripesasse. Veenduge, et filter toetub taielikult vastu filtrikambri
pohja ja klamber on korralikult kinnitatud.

HOIATUS! See seade ei ole ette nihtud vedelike eemaldamiseks. Eeldusel, et filtri Bovie®
SF35 voi siisteemi Bovie® Smoke Shark II kasutamisel imetakse ka vedelikke, peab koos
vaakumtorude komplektiga olema paigaldatud ka vedeliku kogumise seadeldised. Vedeliku
kogumise seadeldiste paigaldamata jatmine voib pohjustada filtri ummistumist ja/voi
elektrilisi kahjustusi.

Filtri eemaldamise juhised

1. Kui filter Bovie® SF35 on tditunud ja vajab véljavahetamist, liilitage suitsu drastamise siisteem
vidlja ja ithendage lahti koik filtri kiiljes olevad lisatarvikute voolikud.

2. Suruge filtri kinniti alla ja tommake filter suitsu drastamise siisteemist vélja ning visake dra
vastavalt haigla eeskirjadele. Filtri Bovie® SF35 v6ib dra visata voi poletada.

3. Piithkige seadet norga desinfektsioonilahuse voi seebiveega niisutatud lapiga. Kuivatage puhta
lapiga. Arge steriliseerige auruga. Jirgige uue Bovie® SF35 filtri hooldamise ja paigaldamise
juhiseid.

HOIATUS! Mis tahes teise, Bovie Medical Corporationi poolt mittetarnitud, filtri voi lisatar-
viku kasutamine voib siisteemi kahjustada ja/voi pohjustada siisteemi mittetotamist ning
voib tithistada garantii.

HOIATUS! Filter Bovie® SF35 tuleb vilja vahetada, kui filtri eluea ndidiku LED vilgub punaselt
(vahetus). Filtri vahetamata jatmine voib pohjustada tohususe langust ja siisteemisisest elekt-

rimootori, vaakumpumba ja helineelduvusseadme saastumist voi torget suitsueemaldaja t60s.
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2.3 Hadlestamine ja tootamine

Suitsu drastamise siisteem Smoke Shark II to6tab jargmisel viisil.

1.

2.

Paigaldage filter Bovie® SF35.

Sisestage seadme toitekaabel siisteemi tagaosas paiknevasse pessa. Uhendage toitekaabli pistik
sobiva maandatud pistikupesaga. Asetage toitekaabel nii, et kasutajate voi patsientide poolt
seadme mahatdmbamise voi isolatsiooni purunemisest tingitud elektrilo6gi oht oleks viike.

. Valikuline. Uhendage kaugaktiveerimisseadme vdi jalgliiliti sobiv pistik seadme taga voi ees

paiknevasse pessa. Asetage jalgliiliti voi kaugaktiveerimisseadme kaabel nii, et kasutajate voi
patsientide poolt seadme mahatombamise vdi isolatsiooni purunemisoht oleks viike ning ei
pohjustaks seadme ebausaldusvaérset to6d.

. Veenduge, et imamisvoolikud on korralikult filtri sisendiga ithendatud. Asetage voolikud nii,

et kasutajate voi patsientide poolt seadme mahatombamise oht oleks viike.

. Aktiveerige toiteplokk jargmisel viisil:

a. vajutage membraanpaneelil imemise SISSE/VALJA nuppu,

b. vajutage jalgliiliti (kui on tthendatud) alla ja vabastage,

c. aktiveerige elektrokirurgilisel pliiatsil kas LOIKA v6i KOAG (kui kaugaktiveerimisseade on
tthendatud).

. Kohandage imemistugevust soovitud tasemel, vajutades tootaval seadmel ULES noolenuppu.

Suitsu drastamise siisteemi toiteploki miira on véimalik vihendada, valides madalaimad vaa-
kumseaded, mis eemaldavad efektiivselt kirurgilise suitsu operatsiooniviljalt.

. Liilitage seade vilja jargmisel viisil:

a. vajutage membraanpaneelil imemise SISSE/VALJA nuppu,

b. vajutage jalgliiliti (kui on tthendatud) alla ja vabastage,

c. vabastage elektrokirurgilisel pliiatsil kas LOIKA v6i KOAG nupp (kui kaugaktiveerimisseade
on ithendatud).

. Vahetage filter Bovie® SF35 uue filtriga, kui filtri jérelejadnud eluea skaala VILGUB PUNA-

SELT (0% jdrelejadanud eluiga). Filtri vahetamata jatmine hdirib siisteemi t66d.
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2.4 Toimivuse nditajad*

TOIMIVUS
Mudeli number Smoke Shark II

Maksimaalse 6huvoolu seaded
Standardne toru I. D. (CFM)

7/8” 25 CFM
3/8” 4,5 CFM
1/4” 2 CFM

Standardne toru I. D. (I/minutis)
22mm | 708 I/minutis

9,5mm [ 130 I/minutis

6,4mm |57 1/minutis

Mootmed (KxLx S) tollides 6x11x15,5
Mootmed (KxLx S) sentimeetrites 15,2x27,9x 39,4
Kaal Ibs (kg) 101bs / (4,3 kg)
Miiratase, dBA MAKSIMAALNE | 55,0 dBA
Pneumaatiline jalgliiliti Standardne
Kaugjuhtimisega kiivitamine JAH (valikuline)
Ohutusomadused UL Klassifikatsiooniga
CE mirgistusega
Kaitsmetega kaitstud
Kuva LED
Filtri seisund
Ohuvoolu kiirus
Vajalik hooldus
Toopinge 100/120 VAC, 220/240 VAC
Sagedus, automaatselt kohalduv 50-60 Hz
Muutuv 6huvoolu juhtimine Jah
Mootor Vatti 1000 + 10%
Staatiline imemismootor kPa 25,69

(6,5 mm avaus)

*Esitatud ainult teavitamise eesmargil
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2.5 Elektromagnetilise vastavuse teave IEC60601-1-2 alusel

Tabel 1

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus

Suitsu drastamise siisteemi seade Smoke Shark IT on méeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas,
mille néitajad on toodud allpool. Klient voi seadme Smoke Shark II Ioppkasutaja peab tagama, et seadet
kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirgustest Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
Raadiosageduslik Grupp 1 Seade Smoke Shark II kasutab raadiosageduslikku energiat
kiirgus ainult sisemiseks toimimiseks. Seetéttu on seadme raadio-

sageduslik kiirgus vdga madal ja ei pohjusta tdendoliselt
CISPR 11 ldhedalasuvates elektroonikaseadmetes haireid.
Raadiosageduslik Klass A Seade Smoke Shark II sobib kasutamiseks koigis ruumides,
kiirgus mis ei ole eluruumid, ja mis on otse iihendatud tildkasuta-
tavate madalpingevorkudega, mis varustavad tavaparaseks
CISPR 11 kasutamiseks méeldud hooneid.
Harmooniline kiirgus Klass A Ei kohaldata.

IEC 61000-3-2

Pinge koikumised / Klass A Ei kohaldata.
flikkeremissioonid

IEC 61000-3-3
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Tabel 2

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline tundlikkus

Mudel Smoke Shark IT on moeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, mille nditajad
on toodud allpool.

Tundlikkustest IEC. 60601 Vastavusaste Elektromagr.letl.hne
testitase keskkond - juhised
Elektromagnetiline | +8 kV kontakt +8 kV kontakt P(”)Fandad p eava‘d ole~:r‘na
lahendus (ESD) puidust, betoonist voi
+15 kV 6hk +15 kV 6hk keraamilisest plaadist.
Stinteetilisest materjalist
IEC 61000-4-2 porandakatete korral peaks
ruumi suhteline 6huniiskus
olema vihemalt 30%.
Lithiajaline elektri- | £2 kV elektritoite- +2 kV elektritoite- Elektritoite kv?liteet peab
. . o o vastama tavapdrastele
line pakettimpulss | liinidele liinidele ~.
kaubandus- voi
IEC 61000-4-4 | +1kV sisend/ +1kV sisend/ haiglatingimustele.
vdljundliinide kohta | véljundliinide kohta

Pingemuhk

IEC 61000-4-5

+1 kV diferentsiaal-
reziim

+2 kV samafaasne

+1 kV diferentsiaal-
reziim

+2 kV samafaasne

Elektritoite kvaliteet peab
vastama tavaparastele
kaubandus- voi
haiglatingimustele.

Pingelangud,
lithiajalised voo-
lukatkestused ja
pinge koikumi-
sed vooluallika
sisenditel

IEC 61000-4-11

< 0% Ut 0,5 tsiikli
kohta

0°, 45°,90°, 135° 180°,
225°,270° ja 315° juures

0% Ut 1 tstikli kohta

70% Uy 25/30 tsiikli
kohta

Uhefaasiline: 0° juures

< 0% U 0,5 tsiikli
kohta

0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225°270° ja 315° juures

0% Ut 1 tstikli kohta

70% Urp 25/30 tsiikli
kohta

Uhefaasiline: 0° juures

Elektritoite kvaliteet peab
vastama tavapérastele kau-
bandus- voi haiglatingi-
mustele. Kui seadme Smoke
Shark II kasutaja peab jatka-
ma to6tamist elektrikatkes-
tuste ajal, siis tuleb seadme
Smoke Shark II toide tagada
katkematu toiteallika vo6i aku
abil.
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0° pingel UT: 0° pingel UT:

250/300 250/300
Vorgusageduslik | 30 A/m 30 A/m V(")rgusa%efiuslikud .
(50/60 Hz) magnetviljad peaksid
magnetvili olema tugevusega,
IEC 61000-4-8 mis on iseloomulik

tiitipilisele asukohale
titipilises kommerts- voi
haiglakeskkonnas.
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Tabel 3

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus

Mudel Smoke Shark IT on méeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, mille niitajad on toodud allpool.
Klient voi seadme Smoke Shark IT 16ppkasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Tundlikkustest IEC 60601 Vastavusaste Elektromagnetiline keskkond — juhised
testitase
Teisaldatavaid ja mobiilseid raadiosideseadmeid ei
tohi kasutada Smoke Shark II iithelegi osale, sh
kaablitele, 1dhemal kui 30 cm (12 tolli).

Kiirguslik 3V/m
raadiosagedus
IEC 61000-4-3 | 80 MHz kuni 3V/m
2,7GHz
80% AM
sagedusel 1 kHz 3 Vrms
Juhtivuslik raa- |3 Vrms Elektromagnetilise kohauuringu® kohaselt peavad
diosagedus 0,15-80 MHz statsionaarsete raadiosageduslike saatjate véljatugevused
6 Vrms ISM-i olema viiksemad kui nduetele vastav tase igas
IEC 61000-4-6 | sagedusvahemikes sagedusvahemikus.
0,15-80 MHz
80% AM Jargneva stimboliga margitud seadmete ldheduses voib
sagedusel 1 kHz tekkida interferents.

()

MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz puhul tuleb arvestada kdrgemat sagedusvahemikku.

MARKUS 2. Need juhised ei pruugi koigis olukordades rakendatavad olla. Elektromagnetlainete levikut mojutab
neeldumine ehitistes, esemetes ja inimestes, samuti neilt peegeldumine.

* Paiksete saatjate, nditeks raadiotelefonide (mobiil-/traadita telefonid) tugijaamad ja mobiilsed raadiojaamad,
amatoorraadiojaamad, AM ja FM saatjad ning TV saatjad, tekitatud viljade tugevust pole voimalik teoreetiliste
vahenditega tapselt hinnata. Hindamaks keskkonna elektromagnetilisi nditajaid, tuleks kaaluda seadme

asukoha elektromagnetilist ilevaatust. Kui EVL-mudeli asukohas moddetud viljade tugevus iiletab eeltoodud
kohaldatavat raadiosageduslikku vastavusastet, tuleb seadet Smoke Shark II jalgida, veendumaks selle normaalses
funktsioneerimises. Kui ilmnevad hdired, v6ib vajalikuks osutuda lisameetmete rakendamine, sealhulgas seadme
Smoke Shark IT suuna muutmine vdi selle mujale paigutamine.

® Sagedustel vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab vilja tugevus olema viiksem kui [3] V/m.
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Hooldus
Jaotis 3.0

3.1 Uldine hooldusteave
Kiesolev 16ik sisaldab tildist teavet suitsu drastamise stisteemi Bovie® Smoke Shark II tavapéaraseks
korrashoiuks. Kuna siisteem on konstrueeritud ja toodetud korgete toostusstandardite jérgi, siis
on soovitatav, et kvalifitseeritud biomeditsiinitehnik teostab perioodilist iilevaatust ja katsetab

seadme toimivust, et tagada seadme ohutu ja tohus t66.

3.2 Puhastamine

Uhendage seade toiteallikast lahti. Pithkige seadet norga desinfektsioonilahuse voi seebiveega
niisutatud lapiga. Kuivatage puhta lapiga. Arge steriliseerige auruga.

3.3 Perioodiline iilevaatus
Suitsu drastamise siisteemi Smoke Shark II peab visuaalselt kontrollima vahemalt {ihe korra aas-
tas. Ulevaatuse kiigus peab kontrollima jargmisi osi.

« Toitekaabli kahjustust.

« Toitepesa voi toite sisendmooduli kahjustusi.
« Filtri sisendi nouetekohast asetust, puhtust ja kahjustuste puudumist.
o Siisteemi selgelt ndhtavaid valiseid ja sisemisi kahjustusi.

3.4 Siisteemi veaotsing - vaadake allpool.

imemistugevus on vaike voi
puudub.

2. Filter on ummistunud.

3. Vaakumtoru voi voolik on
ummistunud.

4. Mootori/ventilaatori too
on takistatud.

PROBLEEM VOIMALIK POHJUS MEETMED KORRIGEERIMISEKS
1. Suitsu drastamise siisteem | 1. Filter ei ole korralikult 1. Paigaldage filter Bovie® SF35 uuesti, suruge see
on SISSE LULITATUD, aga kohale asetatud. tugevalt kohale ja kinnitage klamber korralikult.

2. Asendage filter originaalfiltriga Bovie® SF35.

3. Asendage vaakumtoru voi voolik Bovie® SF35
originaaltoodetega.

4. Helistage BioMedi voi Bovie® Medical
Corporationi tehnilisele toele +1 800 537 2790 voi
+1 727 384 2323.

2. Suitsu drastamise siisteem
ei toota, kuigi imemise SISSE
LULITAMISE nupp on alla
surutud.

1. Ei ole elektritoitega tihen-
datud.

2. Kaitsmed on lébi pélenud.

3. Elektroonikasiisteemi rike.

4. Filter on aegunud véi on
sisestatud vale filter.

1. Kontrollige toitepesa ja ithendust seadme taga
voi kiiljel.

2./3. Helistage BioMedi v6i Bovie® Medical
Corporationi tehnilisele toele +1 800 537 2790
voi +1 727 384 2323.

4. Asendage filter originaalfiltriga Bovie® SF35.
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Klienditeenindus
Jaotis 4.0

4.1  Seadme tagastamine
Kéige kiiremini vastatakse teie hooldusvajadustele, kui toimite alljargnevalt.
1. samm. Markige {iles suitsu drastamise siisteemi seadme Smoke Shark I mudel ja seerianumber.

2. samm. Helistage klienditeeninduse tasuta numbrile voi esitatud kohalikule telefoninumbrile
ning kirjeldage probleemi.

3. samm. Kui probleemi ei ole voimalik lahendada telefoni teel ja seade tuleb remonti saata,
peate enne siisteemi tagasi saatmist saama klienditeenindusest "Tagastatavate kaupade kinnituse"
(RGA) numbri.

4. samm. Kui te olete suitsu drastamise siisteemi seadme Smoke Shark II pakendi alles hoidnud,
siis kasutage seda tagastamisel. Kui teil ei ole originaalpakendit, siis pidage klienditeenindusega
nodu, kuidas tagastamise korral seadet pakkida.

5. samm. Tagastatud kaupade transpordikulud peab kauba saatja ette tasuma. Klienditeenindus
annab saatmisaadressi.

4.2 Tellimisinfo

Tellimuse uuendamiseks, asendatavate osade voi seadme hooldusse saatmiseks helistage kliendi-
teenindusse.

Helistage:
+1 800 537 2790
vOi
+1727 384 2323
voi kiilastage veebilehte:

www.boviemed.com
voi votke tthendust Bovie® kohaliku volitatud edasimiiiijaga/esindajaga

Suitsu arastamise siisteemi Bovie® Smoke Shark II variandid:
« 100/120 VAC 50-60 Hz
e 220/240 VAC 50-60 Hz

Lisatarvikud:

o filtrid Bovie® SF35
 imamiskanister

o kaugaktiveerimisseade

o torud ja voolikud

o reduktorliitmikud

o elektrokirurgilise pliiatsi adapterid
o elektrokirurgiline suitsupliiats
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Toote tingimused ja garantii
Jaotis 5.0

TEHNILISED ANDMED

Tehnilisi andmeid voib muuta ilma ette teata-
mata.

TELLIMUSE TAITMINE

Bovie Medical Corporation piiiiab ldhtuda
igale kliendile sobivast tarnimisviisist.
Ettemakstud tellimuste puhul jitab Bovie®
endale diguse otsustada tarneviisi iile. Koik
kaubad kontrollitakse ja pakitakse hoolikalt,
et valtida vigu, kuid lahknevuste korral tuleb
noéuded esitada 24 tunni jooksul pérast kauba
kattesaamist.

Bovie® vastutus 16peb laost kauba turvalisel
tileandmisel kullerile. Kui kaup on
tarnimisel kahjustatud, tuleb kaebus esitada
kullerfirmale. Bovie® aitab kliente nende
kaebuste esitamisel.

KAUBA TAGASTAMINE

Tagastataval kaubal peab olema Bovie®

poolt kinnitatud tagastusnumber, mis tuleb
kaubale markida. Kauba saatja tasub ette koik
transpordikulud ning vastutab kéikvoimaliku
kaotuse ja kahju eest. Volitamata tagastusi

ei vOeta vastu. Lisage tagastusele kauba
saatelehe ja/voi tellimusarve koopia. Vahetus
toimub samavéirses dollarivdaringus,

millest arvestatakse maha uue, kasutamata

ja avamata seadme voi lisatarviku uuesti
pakkimise ning kasitlemise kulu.

ERANDID

1. Vigase toote voib tagastada ainult
asendamiseks. Enne kauba tagastamist votke
tthendust Bovie® klienditeenindusega.

2. Valesti saadetud kauba puhul
timberpakkimise tasusid ei arvestata. Enne
kauba tagastamist votke ihendust Bovie®
klienditeenindusega.

GARANTII

Bovie® garanteerib, et Bovie® poolt
valmistatud filtrististeemil puuduvad
materjalidest ja tootlemisest tingitud vead.
Tootegarantii alusel vahetab Bovie Medical
Corporation mis tahes kindlaks tehtud

veaga filtrisiisteemi vilja kahe (2) aasta
jooksul alates toodete P/N SE02 ja SE02-220
tarnekuupdevadest ning juhul, kui Bovie®-1 on
olnud voimalus kontrollida vigast stisteemi
ja selle paigaldust v6i kasutamist. Ulaltoodud
garantii on ainus Bovie® poolt antud garantii
ja asendab koiki teisi otseseid voi kaudseid
garantiisid, sealhulgas ilma piiranguteta
kaubanduslikke ja ettendhtud otstarbel
kasutamisega seotud garantiisid. Kéik
osapoolte vahelised mis tahes vahendamise
voi kasutamisega eeldatavalt kaasnevad
garantiid on selgesonaliselt vélistatud.

JARGNEVAD KAHJUSTUSED /
VASTUTUSE PIIRANGUD

Bovie® ei vastuta iihelgi juhul iikskdik millise
tiksiku, juhusliku, kaudse voi jargneva
kahjustuse eest. Bovie® vastutus ei iileta tihelgi
juhul vastutuse alla kuuluva siisteemi eest
ostja poolt Bovie®-le makstud kogusummat.
Ostja ndustub hiivitama ja véltima Bovie®
vastutust koigi slisteemist ning selle
kasutamisest tekkivate kohustuste, kaebuste
ja nduete suhtes, mis on seotud kolmandate
osapooltega.
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