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M E D I C A L

Denne betjeningsvejlednings aktuelle version vises i de respektive sidefgdder.

Taman kasikirjan revisionumero ilmoitetaan kayttéohjeen alatunnisteessa.
Du hittar versionsinformation i respektive sidfot i denna bruksanvisning.

Enhedens serienummer / Laitteen sarjanumero / Enhetens serienummer

SSIF
9\" /‘b

C )

MEDICINSK — ALMENT MEDICINSK UDSTYR
KAPACITET FOR STR@MST@D, ILD OG MEKANISK FARE KUN | HH. TIL
ANSI/AAMI ES60601-1:A1:2012, 1:2009/(R)2012 og A2:2010/(R)2012 samt CSA CAN/CSA-C22.2 NR.
60601-1:14 E349034
Dette apparat overholder afsnit 15 i FCC reglerne. Driften er underlagt fglgende to betingelser:
(1) dette apparat ma ikke forarsage skadelig interferens og (2) dette apparat skal acceptere al modtaget
interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift.

LAAKINNALLINEN LAITE — YLEISLAAKINNALLINEN LAITE, JOKA ON
SUUNNITELTU SAHKOISKUJEN, TULIPALON JA MEKAANISTEN VAAROJEN OSALTA
VAIN STANDARDIEN UL ANSI/AAMI ES60601-1:A1:2012, 1:2009/(R)2012 ja
A2:2010/(R)2012, ja CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14 E349034 mukaisesti

Tama laite tayttdd FCC-maaraysten osan 15 vaatimukset. Kayttdéa koskevat seuraavat kaksi ehtoa:
(1) tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairi6ita ja (2) taman laitteen on siedettava muualta tuleva hairio,
my®s mahdollisesti asiaankuulumatonta toimintaa aiheuttavat hairiot.

MEDICINSK - ALLMANMEDICINSK UTRUSTNING
ENDAST UTFORMAD FOR STROMSTOTAR, ELD OCH MEKANISKA RISKER
ENLIGT ANSI/AAMI ES60601-1:A1:2012, 1:2009/(R)2012 och A2:2010/(R)2012 och CSA CAN/CSA-C22.2
NO. 60601-1:14 E349034

Denna apparat uppfyller del 15 i FCC-reglerna. Driften lyder under féljande bada villkor:
(1) denna apparat far inte alstra nagon skadlig interferens och (2) denna apparat maste acceptera
all mottagen interferens inklusive interferens som kan medfora icke dnskade effekter pa driften.
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1 Beskrivelse af systemet

11

Indledning

BOWA SHE SHA systemer til raggasudsugning er beregnet til udsugning og filtrering af operationsrgg og
aerosoler, der opstar ved brugen af kirurgisk udstyr pa vaev, som f.eks. laser, elektrokirurgiske systemer
og ultralydsapparater.

SHE SHA systemer til rgggasudsugning er udstyret med en kraftigt sugende vakuummotor med hgj og
lav gennemstrgmning. Denne udtalt stgjfrie motor bruges til udsugning af kirurgisk rag i operationsstuer
gennem en vakuumslange i SHE SHA filtret. Den kirurgiske rag behandles her i en reekke af
filtreringstrin. Der bruges kun et enkelt engangsfilter for at forenkle installation og bortskaffelse ved skift
af filtre. Filterenheden er komplet lukket, for at beskytte personalet mod eventuel kontaminering ved skift
af filtret. Et BOWA SHE SHA filter indeholder fire forskellige trin til filtrering af ragen.

Farste trin er et forfilter. Dets funktion bestar i at indfange og fierne grove partikler og vaesker.

Det andet filtertrin er et ULPA (ultra low penetration air) filter; dette filters patenterede og moderne design
(U.S. patent #5874052) indfanger partikler og mikroorganismer mellem 0,1 og 0,2 p (mikron) med
99,999% effektivitet.

Det tredje filtertrin indeholder et aktivt-kul filter af hgj kvalitet, der er udviklet til adsorption af lugte og
gasser, der opstar ved kraftig ophedning af biologisk veev. Saddanne skadelige gasser kan udggre et
sundhedsrisiko for medicinsk personale ved laengere tids pavirkning. SHE SHA rgggasudsugningen
indeholder aktivt kul, der fierner overvejende toksiske organiske gasser som vanddamp og afskaffer
derigennem lugtgener pa optimal vis.

Det fierde filtertrin er ekspanderende ilt; ilten forhindrer finpartikler i at treenge ud af filtret.
De elektroniske betjeningselementer pad SHE SHA rgggasudsugningens frontplade er betjeningsvenlige

og sarger for nem ibrugtagning og anvendelse af enheden. Se i den forbindelse kapitel 2.0 for
brugsanvisninger.
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1.2

Kontrol

SHE SHA rgggasudsugningen er blevet testet og kontrolleret i fabrikken far udleveringen. Kontrollér
venligst fgr ibrugtagningen, at der ikke foreligger nogen transportskader. Kontakt i tilfeelde af synlige
skader venligst vores tekniske service, se kapitel 4 for kundeservice.

Kontrollér venligst at alle tilbehgrsdele er fulgt med i leveringen i hh. til tilbehgrslisten. Kontakt venligst
BOWAs kundeservice safremt en eller flere dele skulle mangle.

Standardtilbehgr:
e Betjeningsvejledning
e Strgmkabel
e Pneumatisk fodkontakt
e Aktiveringssensor

Falgende tilbehgr kan kabes via BOWA kundeservice:
e Udskiftningsfilter
e Slanger, rgr, adaptere, holdere & andet tilbehgr

1.3 Bestemmelsesmaessig anvendelse

Informationerne i dette afsnit tjener til den bestemmelsesmaessige kontrol af produktet. Informationerne
geelder savel i Danmark som international.

1. BOWA SHE SHA rgggasudsugningen overholder de elektriske data i hh. til
IEC 60601-1 for fglgende system:
220/240 VAC, 50/60 Hz
100/120 VAC, 50/60 Hz

N

Beskyttelse mod elektrisk stad: klasse |

w

Beskyttelse mod elektrisk stgd: brugsenhed type CF

>

Beskyttelse mod indtreengning af vand: IPX1

5. BOWA anbefaler steriliserings- eller desinfektionsmetode:
Treek stroamstikket. Apparatet renggres med en fugtig klud og en mild desinfektionsvaeske eller
saebevand. Aftarres med en ren klud. Ma ikke dampsteriliseres.

6. Sikkerhed ved anvendelse i neerhed af anteendelige anaestesiblandinger med luft eller ilt eller
kveelstofoxid: Ikke egnet.

7. Driftsmodus: Kontinuerlig.

8. Sikringerne pa printpladen skal vedligeholdes af en autoriseret BOWA medarbejder, som falger:
220/240 VAC, 50/60 Hz og 8 Amp. 250 Volt sikring (treeg), (F1,F2)
100/120 VAC, 50/60 Hz og 10 Amp. 250 Volt sikring (treeg), (F1,F2)

9. Dette system forudseetter at specielle sikkerhedskrav vedr. elektromagnetisk fordragelighed
overholdes og det skal installeres i hh. til EMC-oplysningerne i denne vejledning.

10. Dette system er et mobilt HF-kommunikationsudstyr, der kan pavirke andre medicinske elektriske
apparater.
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11.

12.

13.

14.

Dette system er testet og overholder kravene til digitalt udstyr klasse A i hh. til afsnit 15 i FCC-
reglerne. Disse krav tjener til at sikre, at der er tale om en rimelig beskyttelse mod skadelige
interferenser ved professionelt brug af apparatet. Dette udstyr skaber, bruger og kan afgive
radiofrekvensenergi og, hvis det ikke er installeret eller bruges i overensstemmelse med
instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens i hgjfrekvensomradet (radiokommunikation).
Bruges et sadant apparat i et beboelsesomrade, kan det forarsage skadelige interferens. | sa fald
er brugeren forpligtet til at afhjeelpe interferenserne for egen regning.

Dette system arbejder ved fglgende hgjfrekvensforhold:

RX modulation: koderet impulsbredde, AM 100% modulation,
TX frekvenser: Manchester-kode,

A =fc=/-423.75 kHz, B = fc +/- 484.29 kHz.

Lavt bit: overgang A til B.

Hagit bit: overgang B til A.

Apparatet slukkes og isoleres fra lysnettet ved at treekke stikket ud af kontakten til lysnettet. Placér
apparatet sadan, at det er nemt at komme til at treekke stikket.

Potentialeudligningsleder: Tilslutningen for potentialeudligningslederen findes pa bagsiden.
Lederen overholder kravene til reglerne IEC 60601-1 (2005).

SHE SHA rgggasudsugningen og alle filtrene er ikke beregnet til at komme i kontakt med patienten.
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1.4 Forsigtighed og advarsler

Bemeerk venligst, at alle forsigtighedshenvisninger og advarsler skal
leeses og forstas far ibrugtagning af apparatet.

1.4.1 Advarsler

» Lees denne vejledning omhyggeligt og bliv fortrolig med indholdet fgr du tager apparatet i brug.

« Test apparatet fgr hvert kirurgisk indgreb. Dette produkt er blevet afpravet omhyggeligt pa
fabrikken fagr udleveringen.

» apparatets stik ud af stikkontakten, fgr du kontrollerer systemkomponenterne.

¢ SHE SHA systemet er udelukkende beregnet og egnet til de anvendelser, der beskrives i
brugsvejledningen.

* Rgggasudsugning frembringer et kraftigt vakuum. Tilpas luftstrammen og grebets eller slangens
indsugning saledes, at du undgar skader pa patienten eller indsugning af kirurgiske materialer eller
prover.

« Nar rgggasudsugningen er aktiveret og luftstrammen er indstillet pa hgj styrke, kan dette medfgre
en pludselig og kraftig indsugning. Kontrollér indstillingen af luftstramstyrken far
r@ggasudsugningen aktiveres, for at undga skader pa patienten Trzek eller indsugning af kirurgiske
materialer eller praver, eller aktivér tilstopningsdetektoren for at forhindre dette i at ske, se kapitel
2.1 tilstopningsdetektor.

«  For at sikre maksimal patientsikkerhed og undga skader pa patienten ma slangen og handtaget
ikke komme i direkte kontakt med vaevet.

+ BOWA SHE SHA filtre og engans-tilbehgret skal bortskaffes komplet i overensstemmelse med de
lokale regler, myndigheders forskrifter og sygehusets reglement. Filtrene kan bortskaffes eller
afbreendes.

* Ledningen til stramnettet og til fodpedalen samt slangen til raggasudsugningen og
aktiveringssensorens ledning bgr placeres saledes, at risici for snublen eller klemning undgas.

- Apparatet ma ikke tages i brug i neerheden af anteendelige eller eksplosive gasser.

« Apparatet ma udelukkende bruges af medicinsk personale. Dette udstyr kan skabe hgjfrekvent
interferens eller afbryde andre apparater i naerheden (radiobglger). Det kan veere pakraevet at deempe
signalet, f.eks. ved at eendre SHE SHA'ens retning eller position eller ved at afskeerme den.

+ Det anbefales at anvende BOWA tilbehgr og reservedele. Brugen af andet tilbehgr eller
reservedele end de, der leveres af BOWA, kan medfare kraftigere udstraling eller forringet
modstandsdygtighed mod forstyrrelser af SHE SHA enheden.

« Apparatet bar ikke bruges i neerheden af eller ovenpa andre apparater. Hvis en saddan anvendelse
alligevel skulle vaere pakraevet, bgr SHE SHA enheden afpraves mht. den funktion og
konfiguration, der gnskes taget i anvendelse.

» Pleje og vedligeholdelse af apparatet bgr udfagres af uddannet biomedicinsk teknisk personale.

+ Endringer og modificeringer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af BOWA, kan bidrage til at
brugerens autorisering til anvendelsen af enheden inddrages.

«  Apparatet ma udelukkende tilsluttes stikkontakter med jordforbindelse.
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1.4.2 Forsigtighed

Apparatet ma udelukkende bruges i hh. til lzegelig anvisning.

Undga blokering af slange eller filter. En tilstopning eller blokering af slangen eller filtret kan
medfgre overophedning af motoren eller ventilatoren og medfare et driftsstop af udstyret.

Brugen af filtre eller tilbehar, der ikke er leveret af BOWA, kan medfare skader pd enheden eller et
driftstop af udstyret.

Veer yderst forsigtig og varsom ved installationen af slanger, adaptere og beholdere. Safremt
betjeningsvejledningens anvisninger ikke er blevet fulgt, kan dette medfgre at motoren
overophedes og garantien bortfalder.

Apparatet er ikke beregnet til at indsuge veesker. Hvis vaesker skal afsuges via filtret eller
SHE SHA systemet, skal der installeres veeskeopsamlingsenheder i slange/rgrsystemet. Hvis
disse ikke installeres, kan det medfgre en blokering i filtret og/eller en elektrisk skade.

Udskiftningshyppigheden af SHE SHA filtret afhaenger af dets levetid. Filtre, der anvendes i SHE
SHA rgggasudsugningen bgr ikke bruges leengere end foreskrevet. En manglende udskiftning af
filtret kan medfere en reduktion af virkningsgraden og en kontaminering af elektromotoren,
vakuumpumpen og enhedens lyddaemper.

Installér apparatet pa en jeevn og flad overflade; alle dets 4 (fire) fadder skal til enhver tid have
kontakt til den underliggende overflade. Hvis enheden ikke installeres som foreskrevet, kan dette
medfgre en reduktion af virkningsgraden, beskadigelser, eller funktionsstop af systemet og bortfald
af garantien.

Omgivelsestemperaturen i drift bgr veere mellem 10°C og 40°C.
Den relative luftfugtighed i drift bar veere mellem 10% og 75%.
Lufttryk mellem 700 hPa og 1.060 hPa.

Omgivelsestemperatur ved henstilling mellem -10°C og 60°C.

Relativ luftfugtighed ved opbevaring mellem 10% og 75%.

SHE SHA rgggasudsugningen indeholder ingen dele, der skal vedligeholdes af brugeren.
Vedligeholdelsen bgr udfgres af uddannet fagpersonale.

Brug udelukkende den medleverede stramledning. Tilslut apparatet udelukkende til stikkontakter med
sidejord.

Europa-Kommissionen kraever, at alle alvorlige heendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden,
skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det medlemsland, som brugeren
og/eller patienten opholder sig i.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse / betydning

Fare hgjspeending

Advarsel, fare for stramstad. Daeksel ma ikke
aftages. Ma kun vedligeholdes af uddannet
fagpersonale

Henvisning: Fglg anvisning (brugsvejledning)

Enhed af type CF

Beskyttelse mod indtreengning af vand i henhold til
IEC 60529

Vekselstrgm

Jordforbindelse (masse)

Potentialeudligning

Apparatets produktionsdato

Apparatets producent

Ikke-ioniserende straling

Fglg brugsanvisning

WEEE-symbol:
Kreever separat indsamling af affald fra elektrisk og
elektronisk udstyr.

Q= ELOM ¢} B> P
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2 Brugsanvisning

2.1 Betjeningselementer

SHE SHA rgggasudsugningens elektroniske betjeningselementer er enkle at betjene og nemt
forstéelige. P4 folietastaturet findes taend/sluk knappen, foruden tasterne til regulering af sugestyrken,
visning af filtrets levetid og servicelampen.

Teend/sluk knap
Orangefarvet "stand-by" LED
Grogn ,ventilator-teendt* LED
Sugestyrke tast

Sugetrin

Filterlevetid LED
Servicelampe

Bgsning fodkontakt

© No o~ wDN R

Laes venligst alle brugsanvisningens anvisninger fgr installeringen af
apparatet for at undgé skader pa udstyret eller personskader.

0 O FoLG BRUGSANVISNING
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SUGNING TANDT & STANDBY

Tilslut stramledningen til en stikkontakt med sidejord og til indgangen pa apparatets bagside
Den orangefarvede LED "standby" lyser

Apparatet er tilsluttet stramnettet

Tryk teend/sluk kontakten

Den gregnne LED “ventilator-taendt” lyser

Sugning er aktiveret

Gentag tryk pa teend/sluk kontakten

Den orangefarvede LED "standby" lyser

Sugning er slaet fra

Aftag stramledningen fra apparatet eller fra stikkontakten
Apparatet er uden strgm

ecVeeVeeVeasV

SUGEKONTROL

(Folietastatur)

Sugestyrken indstilles ved tryk pa sugestyrke-tasten. For hvert tryk af sugestyrke-tasten gges motorens
hastighed. Nar motoren har naet hgjeste trin, falder sugestyrken igen ned pa nederste trin ved tryk pa
tasten. Sugestyrken bgr indstilles sa lavt som muligt for at kunne fierne den kirurgiske rag fra
operationsstuen. Med tryk pa piletasten zendres sugetrinnet (lav / mellem / hgj).

FODKONTAKT / AKTIVERINGSSENSOR

(Folietastatur)

SHE SHA systemet leveres med en pneumatisk fodkontakt og en aktiveringssensor.

Fodkontaktens stik tilsluttes til basningen pa apparatets front; aktiveringssensorens stik tilsluttes til
bgsningen pa bagsiden. Nar fodkontakten er tilsluttet, kan apparatet taeendes og slukkes ved tryk pa
fodpedalen. Tilslut aktiveringssensoren til bgsningen pa bagsiden af apparatet og fastggr en
monopolaer ledning til aktiveringssensorens clip. Ved start af en elektrokirurgisk aktivering, starter ogsa
sugningen per automatik. Ved tryk pa ur-symbolet kan forsinkelsestiden indstilles, for at forleenge
sugetiden. Anvisningerne til brugen af aktiveringssensoren fremgar af den medleverede
brugsanvisning.

VISNING AF FILTERLEVETID

(Folietastatur)

Visningen af filtrets levetid pa folietastaturet viser brugstiden for filtret. Filterlevetiden for SHE SHA
rgggasudsugning vises automatisk alt efter det valgte sugestyrke-trin.

Lav styrke = 35 timers filterlevetid
Mellem styrke = 24 timers filterlevetid
Hgj styrke = 18 timers filterlevetid

SHE SHA filterlevetidsvisningen er indstillet fra fabrikken. Levetids-indstillingen foregar automatisk.
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Sadan vises filtrets levetid:

Iseet et nyt SHE SHA filter i systemet ved at fglge installationsanvisningerne i denne brugsvejledning.
Ved teendt system lyser den orange gverste LED pé venstre side og viser, at filtrets levetid er 100%.
Med tiden bevaeger visningen sig igennem de horisontale LED'er. Til sidst blinker den nederste rgde
LED for at vise, at filtrets levetid er udlgbet og at det skal udskiftes.

Hvis levetiden er udlgbet og raggasudsugningen ikke slukkes i mere end seks (6) timer eller stikket
treekkes, er det ngdvendigt at iseette et nyt filter, for at kunne aktivere og bruge raggasudsugningen
igen.

SIKRINGER

(Printplade)

Pa printpladen i apparatet sidder to 8 Amp sikringer (220/240 VAC) eller to 10 Amp sikringer (100/120
VAC), der beskytter det elektriske system og brugeren mod skader. | tilfaelde af en overophedning af
systemet eller en for hgj spaending i det elektriske system slar sikringerne fra og systemet szettes ud af
funktion.

Kontakt BOWAs tekniske service, se vedligeholdelsesanvisningerne i kapitel 4 for teknisk service.

TILSTOPNINGSDETEKTOR
| SHE SHA systemet er indeholdt en funktion, der advarer mod tilstopning, for at undga ugnsket

indsugning af veev og garantere for maksimal patientsikkerhed. LED koderne i nedenfor staende tabel
viser, om tilstopningssensoren er sat til eller slaet fra og om en tilstopning er blevet opdaget.

LED koder Betydning og behandling
teendt LED standby LED
‘ Apparatet er i standby modus, tilstopningsdetektor er slaet fra

Apparatet er i standby modus, tilstopningsdetektor er slaet til

‘ Apparatet karer, tilstopningsdetektor er slaet fra

Apparatet karer, tilstopningsdetektor er slaet il

W < Apparatet er standset pga. af en tilstopning
ANY ? = Startes igen ved tryk pa teend/sluk kontakten eller
S aktivitetssensoren

Tilstopning opdaget
1. Sugemotor stoppes.
2. Den grgnne ,ventilator-teendt” LED & orange "standby" LED blinker pa skift.
3. Sugningen restartes manuelt ved tryk pa taend/sluk kontakten eller aktiveringssensoren.

Sla tilstopningskontrollen til eller fra

»  Tryk piletasten i min. 5 sekunder.
% Den orange standby LED begynder at blinke, nar tilstopningsdetektor er slaet til.
% Den orange standby LED stopper med at blinke, nar tilstopningsdetektor er slaet fra.
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2.2 SHE SHA filteranvisninger

BOWA filter REF 951-001
Konfiguration Beerbar eller konsol
SHE SHA filter - flertilslutningsfilter 4-trins filtrering i samme hus (forfilter, ULPA, kul,
efterfilter)
Filter ULPA
Partikelstarrelse i um 0,1 til 0,2 med 99,999% effektivitet
Filterlevetid Automatisk forudindstillet filtersensor
Filterlevetidsvisning Periodisk filterskift
0 O HENVISNING
Kontrollér at systemet er slukket, for filtret skiftes.

ANVISNING TIL ISAETNING AF FILTER:
Iseetning af filtre i BOWA rgggasudsugningen er nemt og hurtigt.

1. Udtag filtret af emballagen og bortskaf beskyttelsesfolien. Kontrollér, at alle filtrene er ubeskadiget
(transport- eller lagerskader). Brug ikke et filter, der viser synlige tegn pa strukturskader.

2. Placér filtret i filterholderen. Filtret skal vaere isat helt i bund pa filterkammeret op clipsen klikket
komplet pa plads.

ADVARSEL.: Dette udstyr er ikke beregnet til opsugning af veesker. Ved opsugning af vaesker via filtret eller
SHE SHA systemet, skal opsamlingsbeholdere installeres i slange/rgrsystemet. Uden opsamlingsbeholder for
vaesker kan filtret blokere og/eller det elektriske system tage skade.

Anvisning til udtagning af filtret:

1. Narfiltret er opbrugt og skal skiftes, slukkes for reggasudsugningen og alle slangetilslutninger til
filtret tages af.

2. Tryk pa filterlasken, treek filtret ud af reggasudsugningen og bortskaf det i hh. til
sygehusreglementet. Filtret kan bortskaffes eller braendes.

3. Renger enheden far naeste brug med et dertil egnet desinfektionsmiddel.
Folg anvisningerne til vedligeholdelse og iseetning af filtre.

BEMARK: Brugen af filtre eller tilbehgr, der ikke er leveret af BOWA, kan medfgre en beskadigelse og/eller et
svigt af systemet og til bortfald af garantien.

ADVARSEL.: Filtret skal skiftes, hvis filterlevetidsvisningens rgde LED lyser. Huvis filtret ikke skiftes, kan det
medfgre en reduktion af virkningsgraden og en kontaminering af elektromotoren, vakuumpumpen og enhedens
lyddeemper eller svigt af raggasudsugningen.
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2.3

Ibrugtagning og drift

Anvendelse af SHE SHA rgggasudsugningen:

1.
2.

Iseet filtret.

Tilslut stremledningens apparatstik til bgsningen pa apparatets bagside. Stik netstikket

i en tilsvarende stikkontakt med sidejord. Far stramledningen séledes, at der opstar mindst
mulig risiko for at brugeren eller patienten snubler eller klemmes for at undga fare for
strgmstad.

Tilslut aktiveringssensorens stik til basningen pa apparatets bagside, og fastger de
monopolaere ledninger til aktiveringssensorens clip, eller tilslut fodkontaktens ledning til
bgsningen pa apparatets forside. Far ledningen til fodkontakten eller til aktiveringssensoren
saledes, at der opstar mindst mulig risiko for, at brugeren eller patienten snubler, eller at
ledningen klemmes, sa usikker anvendelse undgas.

Kontrollér at udsugningsslangen sidder helt pa plads i filterindgangen. Far slangen
saledes, at der opstar mindst mulig risiko for at brugeren eller patienten snubler.

Apparatet aktiveres ved at

a. suget teendes med et tryk pa teend/sluk kontakten pa folietastaturet,

b. fodkontakten trykkes og slippes (safremt tilsluttet) eller

c. CUT (skeere) eller COAG (koagulere) aktiveres pa det elektrokirurgiske handtag
(safremt aktiveringssensoren er tilsluttet).

Den gnskede sugestyrke indstilles med tryk pa piletasten, nar apparatet er aktiveret. De af
rgggasudsugningens driftsenhed frembragte lyde kan deempes ved at veelge den lavest
mulige sugestyrke, der stadig kan rense operationsomradet effektivt for kirurgisk rag.

Sluk for enheden ved at

a. trykke pa teend/sluk kontakten pa folietastaturet,

b. fodkontakten trykkes og slippes (safremt tilsluttet), eller

c. CUT (skeere) eller COAG (koagulere) tasten slippes pa det elektrokirurgiske handtag
(safremt aktiveringssensoren er tilsluttet).

Skift filtret, nar filterlevetidsvisning lyser radt (0 % resterende levetid). Hvis filtret ikke
skiftes, reduceres systemets funktionsduelighed.
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2.4 Tekniske data

Ydelse

Modelnummer

950-001

Maksimal sugestyrke standardslange I.D.

22 mm (7/8”) - 708 LPM (25 CFM)

9,5 mm (3/8”) - 130 LPM (4,5 CFM)

6,4 mm (1/4”) - 57 LPM (2 CFM)

Mal(HxBxD)

152 mm x 279 mm x 394 mm (6” x 11” x 15,5°)

Veegt 4,4 kg (5,5 kg inkl. filter)
Staj, dBA Maks. 55,0 dBA
Pneumatisk fodkontakt Standard
Aktiveringssensor Ja

Sikkerhed UL-klassificering
CE-kendetegn
Sikringer
Visning LED

Filterstatus

Sugestyrke

Service pakreevet

Strgmspeending

220/240 VAC, 100/120 VAC

Frekvens, automatisk genkendelse

50/60 Hz

Variabel sugestyrke

Ja

Motor

1000 W * 10%

Motor statisk udsugning

25,69 kPa (6,5 mm abning)

16 BOWA SHE SHA rgggasudsugning
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2.5 Informationer omkring den elektromagnetiske kompatibilitet
i hh.til IEC60601-1-2

Retningslinjer og producenterkleering — elektromagnetisk udstraling

Rgggasudsugningen SHE SHA er beregnet til brug i det herunder angivne elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af apparatet bar sikre, at den bruges i hertil svarende omgivelser.

Udstralingsmaling Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

RF-udstraling Gruppe 1 SHE SHA apparatet anvender HF-energi
udelukkende til sin interne funktion. Derfor er dets

CISPR 11 HF-udstraling meget ringe og det er usandsynligt,
at andre elektroniske apparater i neerheden
forstyrres.

RF- udstraling Klasse A Model SHE SHA er beregnet til at anvendes i alle
indretninger, herunder boliger og lignende, som

CISPR 11 umiddelbart er tilsluttet et offentligt forsyningsnet,
der ogsa forsyner bygninger, der anvendes til
boligformal.

Oversvingninger Klasse A Ikke relevant.

IEC 61000-3-2

Speendingssvingninger / Klasse A Ikke relevant.

flicker

IEC 61000-3-3

BOWA-IFU-12720-SHESHA-S0-ML-20210319 BOWA SHE SHA rgggasudsugning
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Retningslinjer og producenterkleering — elektromagnetisk modstandsdygtighed

Rgggasudsugningen SHE SHA er beregnet til brug i det herunder angivne elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af apparatet bgr sikre, at det bruges i hertil svarende omgivelser.

Elektromagnetisk
miljg - retningslinjer

IEC 60601
kontrolniveau

Overensstemmel
sesniveau

Elektromagnetiske
miljgretningslinjer

Elektromagnetisk
udladning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulvet skal besta af tree eller beton
eller veere belagt med keramikfliser.

+15 kV luft +15 kV kuft Hvis gulvet erbelagt med syntetisk
IEC 61000-4-2 materiale, der ikke kan fungere som
afleder, skal den relative luft-
fugtighed veere mindst 30 %.
Hurtige transiente +2 kV for +2 kV for Forsyningsspaendingens kvalitet bar

elektriske
forstyrrelser / bursts

IEC 61000-4-4

netledninger

+1 kV for
indgangs- /
udgangsledninger

netledninger

+1 kV for
indgangs- /
udgangsledninger

veere af den type, der generelt
anvendes til erhvervsmaessig eller
hospitalsbrug.

Stadspaendinger

+1 kV differential
mode

+1 kV differential
mode

Forsyningsspaendingens kvalitet bar
veere af den type, der generelt

IEC 61000-4-5 anvendes til erhvervsmaessig eller
+2 kV common +2 kV common hospitalsbrug.
mode mode
Speaendingsfald, <0 % UT <0 % UT Forsyningsspaendingens kvalitet bar
korttidsafbrydelser og |i 0,5 cyklusser i 0,5 cyklusser veere af den type, der generelt
svingninger i Ved 0°, 45°, 90°, | Ved 0°, 45°, 90°, anvendes til erhvervsmaessig eller

forsyningsspeaendinge
n

IEC 61000-4-11

135°, 180°, 225°,
270° og 315°

0% UT

(60 % fald ved
uT)

i 1 cyklus

70 % UT
i 25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

0°ved UT:
250/300 cyklusser

135°, 180°, 225°,
270° og 315°

0% UT

(60 % fald ved
uT)

i 5 cyklusser

70 % UT
i 25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

0° ved UT: 250/300
cyklusser

hospitalsbrug.

Hvis brugeren af SHE SHA apparatet
kraever kontinuerlig funktion, selv nar
der optreeder afbrydelser i
forsyningsspaendingen, anbefales det
at apparatet forsynes med strgm fra
en afbrydelsesfri stramforsyning eller
et batteri.

18 BOWA SHE SHA rgggasudsugning

BOWA-IFU-12720-SHESHA-S0-ML-20210319




M E DI C A L

Retningslinjer og producenterkleering — elektromagnetisk udstraling

Rgggasudsugningen SHE SHA er beregnet til brug i det herunder angivne elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af apparatet bgr sikre, at det bruges i hertil svarende omgivelser.

Elektromagnetisk
milj@ - retningslinjer

IEC 60601
Kontrolniveau

Overensstemm
elsesniveau

Elektromagnetisk miljg -
retningslinjer

. 30 A/m 30 A/m Forsyningsspaendingens kvalitet bar
Forsyningsfrekvens veere af den type, der generelt
(50760 Hz) magnetfelt anvendes til griv,ervsrr?aessi eller
IEC 61000-4-8 ! g

hospitalsbrug.
Beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr bar ikke
anvendes med en afstand til nogen
af BOWA SHE SHA-
rggevakueringsenhedens dele,
herunder kabler, p& mindre end
30 cm (12").
Ledede HF- 3 Vim
forstyrrelsesstarrelser
IEC 61000-4-3 80 MHz - 3V/m
2,7 GHz
80 % AM ved 3Vrms
1 kHz
Ledede HF-

forstyrrelsesstgrrelser

IEC 61000-4-6

3Vrms

0,15-80 MHz

6 Vrms i ISM-
frekvens mellem
0,15 MHz og

80 MHz

80 % AM ved

1 kHz

Feltstyrken fra stationgere radiosendere
skal ved alle frekvenser veere ringere®
end overensstemmelsesniveauet i hh.
til en en undersggelse pa stedet?.

Omkring apparater, der beerer det
folgende symbol, er forstyrrelser

mulige: (((i)»

BOWA-IFU-12720-SHESHA-S0-ML-20210319
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0 O ANMERKNING 1
Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

© ANMERKNING 2

0 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle tilfeelde. Elektromagnetiske bglgers
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
mennesker

a Feltstyrken fra stationaere sendere som f.eks. basisstationer til radiotelefoner og mobile radiotjenester,
amatgrstationer, AM- og FM-radio- og fiernsynssendere, kan ikke bestemmes preecist teoretisk. For at fastsla
det elektromagnetiske miljg som fglge af HF-sendere, anbefales en undersggelse pa stedet. Hvis den malte
feltstyrke pa stedet, hvor SHE SHA apparatet skal sta, overskrider ovenfor anfarte overensstemmelsesniveau,
skal apparatet under alle omstaendigheder overvages med hensyn til sin normale drift. Hvis der iagttages
usaedvanlige driftsfeenomener, kan det veere ngdvendigt at gribe til yderligere forholdsregler, som f.eks.
drejning eller flytning af SHE SHA apparatet.

b | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.
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3 Vedligeholdelse
3.1 Almen vedligeholdelse

Dette afsnit indeholder informationer omkring BOWA SHE SHA rgggasudsugningens daglige pleje.
Dette system er fremstillet i hh. til de hgjeste industrielle standards; det anbefales imidlertid med
jeevnlige mellemrum at underkaste udstyret en kontrol og ydelsestest af en faguddannet biomedicinsk
tekniker, for at garantere vedvarende sikker og effektiv drift.

3.2 Renggring

Traek stramstikket ud af stikkontakten. Rengar apparatet med et i Danmark tilladt mildt renggrings- og
desinfektionsmiddel til overfladen. Tar efter med en ren klud. Ma ikke dampsteriliseres.

3.3 Jeevnlig kontrol

Sikkerhedsteknisk kontrol (STK)

Den sikkerhedstekniske kontrol skal gennemfares minimum én gang hvert ar.
Kontrollér falgende ved denne inspektion:
- skader pa stramledningen
- skader pa strgmstikket eller stramtilgangsmodulet
» alle filterindgangene sidder korrekt, er rene og ubeskadigede
« synlige eksterne eller interne skader pa systemet

O
H Nationalt foreskrevne evt. kortere STK-intervaller skal overholdes.

» Lad produktet og tilbehgret udelukkende kontrolleres af uafhaengige personer, der rader over den
kreevede uddannelse, kunnen eller erfaring.

P Nationale myndigheders sikkerhedsmaessige regler og love skal overholdes.

Kontrollgren dokumenterer kontrolresultaterne og maleveerdierne pa testprotokollen i servicevejledningen.
Ret henvendelse til fagforhandleren eller nedenfor naevnte service-adresse, safremt servicevejledningen
ikke foreligger.

| tilfeelde af graverende afvigelser fra kontrolveerdierne eller ved overskridelse af maksimalvaerdier:
P Send apparatet til service-adressen, se afsnittet for teknisk service.
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3.4 Reparation

O ANMARKNING

Pas pa ikke at beskadige apparatet ved selv at udfare reparationer eller
modificeringer af det medicinske udstyr!

P For evt. reparationer bgr udelukkende den i kapitel 4 naevnte servicekontakt
tilkaldes.

» Udfar aldrig reparationer for egen hand.

ab

BOWA garanterer sikkerhed og palidelighed pa fglgende betingelser:

e Alle anvisninger vedr. installering og den bestemmelsesmeaessige brug i hh. til denne vejledning
er blevet fulgt ngje.

e /Endringer, reparationer, nyjusteringer o.l. blev udelukkende foretaget af personale, der er
autoriseret af BOWA.

e De elektriske installationer i lokalet svarer til de lokale bestemmelser og myndigheders

forskrifter.

3.5 Fejlfinding — se nedenfor

Problem

Mulig arsag

Afhjeelpning

1. Rgggasudsugningen
er teendt (EIN), men
der er kun minimal
eller slet ingen
sugeeffekt.

1. Filtret er ikke sat
komplet i.

2. Filtret er tilstoppet.

3. Sugeslangen eller
rgret er stoppet.

4. Motor / ventilator er
blokeret.

1. Iseet filtret igen, tryk det helt p& plads og sgrg
for at clipsen klikker pa plads.

2. Isaet et nyt originalt BOWA filter.

3. Erstat sugeslangen eller rgret udelukkende
med et BOWA produkt.

4. Kontakt teknisk service.

2. Rgggasudsugningen
arbejder ikke jeevnt,
selvom tasten
"udsugning teendt" er
slaet til.

1. Stik ikke sat til
lysnettet.

2. Sikringer slaet fra.
3. Elektronisk svigt.
4. Filtrets levetid udlgbet

eller isat filter er ikke
tilladt.

1. Kontroller stikkontakten og tilslutningen pa
bagsiden eller siden af apparatet.

2./ 3. Kontakt BOWASs tekniske service.

4. Erstat filtret med et originalt BOWA filter.

22 BOWA SHE SHA rgggasudsugning
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4 Teknisk service

Kontakt fglgende service-adresse for vedligeholdelse og reparation:

BOWA MEDICAL

BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz StralRe 4-10

72810 Gomaringen, Tyskland

TIf.: +49 7072-6002-0

Fax:  +49 7072-6002-33

E-mail: service@bowa-medical.com

Eller online pa:
www.bowa-medical.com

BOWA-IFU-12720-SHESHA-S0-ML-20210319 BOWA SHE SHA rgggasudsugning
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fi

1 Jarjestelman kuvaus

1.1 Johdanto

BOWA SHE SHA -savukaasuimurit on tarkoitettu kirurgisten instrumenttien ja kudoksen
rajapinnassa syntyvan leikkaussavun ja aerosolien poistamiseen. Esimerkkeja laitteista ovat
laserlaitteet, diatermialaitteet ja ultradanilaitteet.

SHE SHA -savukaasuimurin imupumpun moottori takaa tehokkaan imun ja suuren virtaaman.
Aarimmaisen hiljainen moottori imee leikkaussavukaasun leikkaussalista imuletkun avulla SHE
SHA -laitteen suodattimeen, jossa savu kasitellaén useissa suodatusvaiheissa. Laitteessa on yksi
kertakayttosuodatin, mika helpottaa asennusta ja poistamista suodatinta vaihdettaessa. Suodatin
on taysin koteloitu ja suojaa henkiléstéa mahdollisilta epapuhtauksilta suodattimen vaihdon aikana.
Yksi BOWA SHE SHA -suodatin sisaltdé nelja eri savunpoistovaihetta.

Ensimmainen suodatusvaihe on esisuodatin, joka suodattaa ja poistaa suuret hiukkaset ja
satunnaisen nesteen.

Toinen suodatusvaihe on ULPA-tason (Ultra Low Penetration Air) suodatin, jonka patentoitu
(yhdysvaltalainen patentti nro 5874052) hightech-rakenne suodattaa 0,1-0,2 mikronin hiukkaset ja
mikrobit 99,999 % hyotysuhteella.

Kolmannen vaiheen muodostaa korkealaatuinen aktiivihiilisuodatin, joka poistaa ja imee biologisten
kudosten voimakkaan kuumenemisen tuottamat hajut ja myrkylliset kaasut. Nama haitalliset kaasut
voivat aiheuttaa terveysvaaran terveydenhoidon ammattilaisille, jotka altistuvat niille pitk&aikaisesti.
SHE SHA -savukaasuimurissa kaytettava aktiivihiili poistaa ensisijaisesti myrkyllisia orgaanisia
kaasuja, ei niinkaan vesihoyrya, ja on siten optimaalinen hajujen poistamiseen.

Neljas suodatusvaihe on vaahto, joka estaa aktiivihiilesta peraisin olevien pienhiukkasten
kulkeutumisen ulos suodattimesta.

SHE SHA -savukaasuimurin etupaneelin elektroniset saatimet ovat helppokayttdisia ja helpottavat
laitteen asettamista ja kayttoa. Katso kayttéohjeet luvusta 2.0.

1.2 Tarkastus

SHE SHA -savukaasuimuri on testattu ja tarkastettu huolellisesti tehtaalla ennen toimitusta.
Tarkasta laite ennen kayttéa kuljetusvaurioiden varalta. Jos havaitset nakyvan vaurion, ota yhteys
tekniseen palveluun, katso luku 4 Tekninen palvelu.

Vertaa lisdksi saamiasi varusteita alla olevaan vakiovarusteiden luetteloon. Jos jokin varusteista
puuttuu, ilmoita BOWAnN asiakaspalveluun.

Vakiovarusteet:
o Kayttbohje
e Virtajohto
e Pneumaattinen jalkakytkin
e Etdohjauskytkin

Ota yhteys BOWAn asiakaspalveluun, jos haluat hankkia seuraavia varusteita:
¢ Vaihtosuodattimet
o Letkut, putket, adapterit, kddensijat ja muut varusteet
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1.3 Kayttoa koskevat tiedot

Taman luvun kayttoa koskevat tiedot on tarkoitettu viranomaisvaatimusten tayttymisen
tarkastamista varten. Tiedot koskevat tuotteiden kayttéa seka kansallisesti etta
kansainvalisesti:

1.

SUE S

10.

11.

12.

13.

14.

BOWA SHE SHA -savukaasuimurit tayttévét standardin IEC 6060111 séhkoiset
vaatimukset seuraavissa jarjestelmissa:
220/240 V AC 50/60 Hz

100/120 V AC 50/60 Hz

Sahkoiskusuojauksen tyyppi: Luokka |
Sahkoiskusuojauksen taso; tyypin CF potilasosa
Kotelointiluokka sisddnpaasya vastaan: IPX1

BOWAnN suosittelema sterilointi- tai desinfiointimenetelma: Irrota pistotulppa pistorasiasta.
Pyyhi laite mietoon desinfiointiliuokseen tai saippuaveteen kostutetulla liinalla. Kuivaa
pyyhkimalla kuivalla liinalla. Ei saa hoyrysteriloida.

Kayttoturvallisuus, kun leikkaussalin ilmassa on syttyvaa anestesiakaasua yhdessé ilman tai
hapen tai ilokaasun kanssa (UL 60601-1, kohta 5.5): Ei sovellu

Kayttotapa: Jatkuva

Piirikortin varokkeita saa huoltaa vain BOWAn valtuutettu asentaja seuraavasti:
220/240 VAC, 50/60 Hz kayta 8 A 250 V sulaketta (hidas), (F1,F2) 100/120
VAC, 50/60 Hz kayta 10 A 250 V sulaketta (hidas), (F1,F2)

Tama laite vaatii erityisia varotoimia sahkdmagneettisen yhteensopivuuden suhteen ja se tulee
asentaa taman kasikirjan sisaltamien sdhkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien
tietojen mukaisesti.

Tassa laitteessa hyodynnetdan radiotaajuista viestintaa, mika voi vaikuttaa laakinnallisiin
sahkolaitteisiin.

Tama laite on testattu FCC-maéaraysten osan 15 vaatimusten mukaisesti ja sen on todettu
tayttavan luokan A digitaalilaitteelle asetetut vaatimukset. Nama raja-arvot on tarkoitettu
tarjoamaan kohtuullisen suojan hairidita vastaan liikekiinteistdissa. Tama laite tuottaa, kayttaa ja
voi sateilla radiotaajuusenergiaa ja siten aiheuttaa haitallisia hairioita radioyhteyksille, jos laitetta
ei asennetta ja kayteta kayttdohjeiden mukaisesti.

Laitteen kayttd asuinalueilla saattaa aiheuttaa haitallisia hairiditd, jolloin kayttajan on poistettava
hairiot omalla kustannuksellaan.

Tama laite toimii seuraavin radiotaajuustiedoin: RX-modulaatio:

Pulssinleveyskoodattu, 100 % AM-modulointi

TX-taajuudet: Manchester-koodaus,

A =fc=/-423,75 kHz, B = fc +/- 484,29 kHz

Matala bitti: muutos A — B

Korkea bitti: muutos B — A

Erista laite verkkovirrasta irrottamalla virtajohto laitteen virtaliittimesta tai pistorasiasta. Sijoita
laite niin, ett& virtajohto on helppo irrottaa.

Potentiaalintasausjohdin: Takapaneelissa on liitAnta potentiaalintasauksen liittdmista varten.
Johdin tayttaa standardin IEC 60601-1 (2005) vaatimukset.

SHE SHA -savukaasuimuri ja mikdan sen suodattimista ei saa joutua kosketuksiin potilaiden kanssa.
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1.4 Varotoimenpiteet ja varoitukset

Huomaa, ettd kaikki varotoimet ja varoitukset on luettava
huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

1.4.1 Varoitukset

Lue tama kayttéohje huolellisesti ja perehdy sen sisaltéén ennen laitteen kayttoa.

Testaa laite ennen kirurgista toimenpidetta. Tama tuote on testattu huolellisesti tehtaalla
ennen toimitusta.

Irrota virtajohto pistorasiasta ennen jarjestelman komponenttien tarkastusta.

SHE SHA -jarjestelma on tarkoitettu ja soveltuu vain kayttéohjeessa mainittuun
kayttotarkoitukseen.

Savukaasuimuri kehittdd voimakkaan imun. Saada ilmavirtausta ja imukarjen asentoa
kédensijassa tai letkun paassa potilasvahingon ehkdisemiseksi ja estddksesi kirurgisten
materiaalien ja kirurgisten naytteiden joutumisen imuun.

Jos kytket savukaasuimurin paalle ilmavirtauksen ollessa sdadettyna suurelle nopeudelle, voi
seurauksena olla yhtakkinen voimakas imu. Tarkasta ilmavirtauksen asetus ennen
savukaasuimurin kytkemista paalle potilasvahingon ehkaisemiseksi ja estaaksesi kirurgisten
materiaalien ja kirurgisten naytteiden joutumisen imuun, tai kytke tukoksentunnistus paalle
estadksesi ei-toivotun kudoksen joutumisen imuun, katso kohta 2.1 Tukoksentunnistus.

Potilasturvallisuuden maksimoimiseksi letku tai kéddensija ei saa joutua suoraan kosketukseen
kudoksen kanssa. Muutoin potilaalle saattaa aiheutua vamma.

Bowan SHE SHA -suodattimet ja kertakayttbvarusteet ovat taysin havitettavia. Havita tuotteet
paikallisten saadosten tai maaraysten ja sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Nama suodattimet
voidaan havittaa tai polttaa sen mukaan, mika soveltuu parhaiten laitoksellesi.

Reitita virtajohto, polkimen ja savukaasuimurin letku ja etdohjauskytkimen kaapeli huolellisesti
siten, etteivat ne aiheuta kompastumisvaaraa ja etteivat ne joudu puristuksiin.

Ala kayta tata laitetta, jos tilassa on syttyvié tai rajahdysherkkia kaasuja.

Tama laite on tarkoitettu vain terveydenhoidon ammattilaisten kayttéon. Laite voi aiheuttaa
radiotaajuisia hairi6ita tai haitata lahist6lla olevien laitteiden toimintaa. Talldin voi olla tarpeen
tehdéa korjaavia toimia kuten kadantaa tai siirtéd SHE SHA -laitetta tai suojata sen sijoituspaikka.

Muiden kuin BOWAnN erittelemien tai toimittamien VARUSTEIDEN kéaytto sisaisten
komponenttien varaosina saattaa johtaa lisdantyvaan hairiésateilyyn tai heikentdd SHE
SHA -laitteen héiridnsietoa.

Laitetta ei pitéisi kayttaa vierekkain tai pinottuna toisten laitteiden kanssa, mutta jos tama
on tarpeen, SHE SHA -laitteen toimintaa tulee tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi todellisen laitekokoonpanon yhteydessa.

Anna méaaraaikaishuollot ammattitaitoisen laékintalaitteiden asentajan tehtaviksi.

Jos laitteeseen tehdaan muutoksia ilman BOWAN nimenomaisesta hyvaksyntaa,
valmistajan takuu raukeaa.

Sahkaoiskuvaaran estamiseksi laitteen saa kytkea vain maadoitettuun pistorasiaan.
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1.4.2 Varotoimenpiteet

Tata laitetta saa kayttaa vain laakari tai 1adkarin maarayksesta.

Ala tuki letkua tai suodatinta. Jos jompikumpi tukkeutuu tai ilmavirtaus estyy huomattavasti,
moottori/puhallin voi ylikuumentua ja aiheuttaa laitteen vikaantumisen.

Muiden kuin BOWAR toimittamien suodattimien tai varusteiden kaytté voi aiheuttaa
vaurioitumisen ja/tai estaa jarjestelmén toiminnan.

Letkujen, adaptereiden ja imukoteloiden asennuksessa tulee olla huolellinen. Téssa
kasikirjassa esitettyjen menettelytapojen noudattamatta jattdminen johtaa moottorin
ylikuumenemiseen ja mitétoi laitteen takuun.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu nesteiden imemiseen. Jos SHE SHA -laitetta kdytettdesséa on
mahdollisuus nesteen imeytymiseen laitteen suodattimeen, imuletkuun tulee asentaa
nesteenerotin. Nesteenerottimen asennuksen laiminlyéminen voi johtaa suodattimen
tukkeutumiseen ja séhkdiseen vaurioon.

SHE SHA -laitteen suodatin on vaihdettava suodattimen kayttéajan mukaisesti. SHE SHA -
suodatinta, jota kaytetdan SHE SHA -savukaasuimurissa, ei saa kayttaa suodattimille
maaritettya kayttdaikaa pidempaan. Suodattimen vaihtamatta jattdminen johtaa tehon
heikkenemiseen ja laitteen séhkdmoottorin, imupumpun ja &dnenvaimennusmateriaalin
likaantumiseen.

Laite tulee asentaa niin, etteivat laitteen pohjassa sijaitsevat ilmanvaihtoaukot tukkeudu. Jos
laitetta ei asenneta oikein, voi seurauksena olla tehon heikkeneminen, vaurio ja/tai
jarjestelmén toimimattomuus seka takuun raukeaminen.

Ymparistolampdatilan tulee olla kayton aikana 10 °C — 40 °C.

Suhteellisen kosteuden tulee olla kéytdn aikana 10 % — 75 %.

lImanpaineen tulee olla 700 hPa — 1060 hPa.

Varastointilampdétilan tulee olla -10 °C — 60 °C.

Suhteellisen kosteuden tulee varastoinnin aikana olla 10 % — 75 %.

SHE SHA -savukaasuimurin sisélla ei ole kayttajan huollettavia komponentteja. Anna huolto
ammattitaitoisen huoltohenkildston tehtavaksi.

Kayta vain laitteen mukana toimitettua virtajohtoa ja kytke se aina maadoitettuun pistorasiaan.

Euroopan komissio edellyttaa, ettd kaikki laitteeseen liittyvat vakavat ongelmat on ilmoitettava

valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siinad jasenvaltiossa, jossa kayttéja ja/tai potilas on.

BOWA-IFU-12720-SHESHA-S0-ML-20210319 BOWA SHE SHA -savukaasuimuri
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Symbolien selitykset

Symboli

Kuvaus / merkitys

Vaara, korkea jannite

Huomio - s&hkoiskuvaara, ala irrota kantta, anna
ammattitaitoisen huoltohenkildston huollettavaksi

Huomio

Tyypin CF potilasosa

Vesitiiviys standardin IEC 60529 mukaisesti

Vaihtovirta

Suojamaa, (maadoitus)

Potentiaalintasaus

Laitteen valmistusajankohta

ANNCIORIEIR 152>

Laitteen valmistaja

=
e
~—

lonisoimaton sateily

Katso lisatietoja kayttéohjeesta

IM@

WEEE-symboli:
Taytyy kerata jatteeksi erilladn sahko- ja
elektroniikkalaitteista.
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2. Kayttoohjeet
2.1 Kayttoliittyman elementit

SHE SHA -savukaasuimurin elektronisia saatimié on helppo kayttaéa. Kalvopainikkeilla varustetussa
ohjauspaneelissa on Imu paalle/pois paalta -kytkin, imutehon saatd, suodattimen kayttéian ilmaisin
ja huollon ilmaisinvalo.

ON/OFF-painike

Oranssi valmiustila-LED

Vihrea LED ”puhallin toiminnassa”
Nopeudenvalintapainike

Imutehon LED-merkkivalot

Suodattimen kayttdajan LED-merkkivalo
Huolto-LED

Jalkakytkimen liitin

©No G~ ®DE

O Huomaa
Lue kaikki ohjeet ennen varusteiden asennusta tai laitteen kdyttd&. Ohjeiden

laiminlyéminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen ja/tai henkilévahinkoon.
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IMU PAALLE ja valmiustila

» Kytke virtajohto maadoitettuun pistorasiaan ja laitteen takapaneelin liitAnt&dan
% Oranssi valmiustilan LED syttyy etupaneelissa
% Virta on kytketty paalle
» Paina ON/OFF-painiketta
% Vihrea "puhallin toiminnassa” -LED syttyy etupaneelissa
% Imu on paalla
» Paina ON/OFF-painiketta uudelleen
% Oranssi valmiustilan LED syttyy etupaneelissa
% Imu on pois paalta
» Irrota virtajohto laitteesta tai pistorasiasta
% Paavirta on katkaistu
IMUN SAATO

(kalvon&appéaimisto)

Imutehoa voi sdataa painamalla imutehon saatépainiketta. Aina kun painat imutehon
saatopainiketta, moottorin nopeus kasvaa. Kun imu on saavuttanut maksimitason ja painat sen
jalkeen painiketta, imuteho laskee alimpaan asetukseen. Imuteho tulee saataa pienimpaan
asetukseen, joka kaytannon kokemuksen perusteella poistaa leikkaussavun taydellisesti
leikkauskohdasta.

Aina kun nopeudenvalintapainiketta painetaan, imu vaihtuu eri virtausasetukseen (matala /
keskisuuri / korkea).

JALKAKYTKIN / ETAOHJAUSKYTKIN
(kalvon&appéaimisto)
SHE SHA -savukaasuimurin toimitukseen siséltyy myds pneumaattinen jalkakytkin ja

etaohjauskytkin.

Kytke jalkakytkimen kaapeli asianomaiseen liittimeen etupaneelissa. Kun jalkakytkin on kytketty,
laite voidaan kytked padlle ja pois paalta painamalla jalkakytkinta kerran. Kayttaéksesi
etaohjauskytkinta kytke se takapaneelissa olevaan liittimeen. Kiinnitd yksinapainen kaapeli
etdohjauskytkimen pidikkeeseen. Savunpoistolaite kdynnistaa imun automaattisesti heti kun
diatermialaite aktivoidaan. Lisaksi on mahdollista asettaa jalkikayntiviive imuajan pidentadmiseksi
painamalla etédohjauskytkimen kellosymbolia, katso tuotteen mukana tulevat ohjeet.

SUODATTIMEN KAYTTOAJAN ILMAISIN
(kalvonappaimisto)

Kalvondppdaimistossd oleva suodattimen kayttdajan ilmaisin nayttdd kaytdssa olevan
suodattimen elinkaaren tilan. SHE SHA -savukaasuimurin suodattimen kayttdajan ilmaisin saatyy
automaattisesti valittujen virtausasetusten perusteella.

Pieni virtausasetus = 35 tunnin kayttdaika
Keskisuuri virtausasetus = 24 tunnin kayttdaika
Suuri virtausasetus = 18 tunnin kayttdaika

SHE SHA -laitteen suodattimen kayttdajan ilmaisin on asetettu tehtaalla. Suodattimen kayttdajan
valvonta tapahtuu taysin automaattisesti.

Suodattimen kayttdajan merkkivalot:

Asenna kayttamatén SHE SHA -suodatin laitteeseen tAman kayttbohjeen mukaisesti. Kun
jarjestelma kytketaan paalle, suodattimen kayttéajan ilmaisimen oranssi LED-valo syttyy ja nayttaa
100 % kayttbaikaa. lImaisin etenee pystysuoraa LED-valopylvasta pitkin ja kun alimmainen LED
alkaa vilkkua PUNAISENA, suodattimen tehollinen kayttdéaika on umpeutunut ja suodatin on
vaihdettava.
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Jos suodattimen maksimikayttdaika on saavutettu, mutta savukaasuimuria ei kytketa pois paalta tai
paavirtaa ei katkaista yli kuuteen (6) tuntiin, laitetta ei enda voi aktivoida ja kayttada ennen uuden
suodattimen asennusta.

* SULAKKEET
(piirikortti)
Kaksi 8 A (220/240 VAC) tai kaksi 10 A varoketta (100/120 VAC) sijaitsee piirikortilla jarjestelman
kotelossa. Ne suojaavat seka jarjestelmaa etta kayttajaa sahkaoisilta vaurioilta tai
loukkaantumiselta. Jos jarjestelma ylikuumenee tai sahkojarjestelméaén tulee jannitepiikki,
varokkeet palavat eika jarjestelmé enaé toimi.

Jos huoltovalo palaa, ota yhteys BOWAn tekniseen tukeen saadaksesi huolto-ohjeita, katso luku 4
Tekninen palvelu.

* TUKOKSENTUNNISTUS

SHE SHA -laitteessa on tukoksentunnistusjarjestelma, joka estdd kudoksen imemisen vahingossa
potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Alla olevassa taulukossa esitetyt LED-koodit kertovat, onko
tukoksentunnistus kayttssa vai pois kaytosta ja onko tukosta tunnistettu.

LED-ilmaisut Selitys ja korjaustoimenpiteet
Paalla-LED Valmiustila-
LED
‘ Laite valmiustilassa, tukoksentunnistus ei kaytdssa
‘ Ny Laite valmiustilassa, tukoksentunnistus kaytossa
‘ Laite toiminnassa, tukoksentunnistus ei kaytdssa

Laite toiminnassa, tukoksentunnistus kaytéssa

W % 1 Laite pyséhtynyt tunnistetun tukoksen takia
AN ¢ - Laite on kaynnistettéava uudelleen painamalla ON /

e ' valmiustila -painiketta tai etdohjauskytkinta.

Tukos tunnistettu
1. Imupumpun moottori pysahtyy
2. Vihrea puhallin paalla- ja oranssi valmiustila-LED vilkkuvat vuorotellen
3. Imu tulee kdynnistdd manuaalisesti painamalla ON / valmiustila -painiketta tai
etdohjauskytkimen avulla

Tukoksentunnistuksen kytkeminen kayttéon/pois kaytdsta

» Pida nopeudenvalintapainiketta painettuna yli 5 sekunnin ajan.
% Oranssi valmiustila-LED alkaa vilkkua, kun tukoksentunnistus on kaytdsséa

% Oranssi valmiustila-LED lopettaa vilkkumisen, kun tukoksentunnistus ei ole kaytéssa
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2.2  SHE SHA -laitteen suodatinta koskevat ohjeet

BOWA-suodatin osanro 951-001

Konfigurointi

Kannettavalla tai poytatietokoneella

SHE SHA -suodatin - moniporttisuodatin 4-vaiheinen suodatus samassa kotelossa

(esisuodatin, ULPA, hiili, jalkisuodatin)

Suodatin (suodattimet) ULPA
Hiukkaskoko, pm 0,1 — 0,2 mikronia 99,999 % suodatusteholla
Suodattimen kayttdaika Automaattinen tehtaalla asetettu suodatinanturi
Suodattimen kéayttdajan ilmaisin Vaihto ajan perusteella
0 O Huomaa
Varmista ennen suodattimien asennusta tai irrotusta, etté laite on pois paalta.

Suodattimen asennusohjeet:

Suodattimen asennus BOWA SHE SHA -savukaasuimuriin on nopeaa ja helppoa.

1.

Ota suodatin toimituspakkauksesta ja poista kaikki suojapaallysteet. Tarkasta suodattimet
kuljetus- ja varastointivaurioiden varalta. Suodatinta ei saa asentaa laitteeseen, jos siind on
merkkeja rakennevauriosta.

Aseta suodatin suodattimen pitimeen. Varmista, etta suodatin on tiiviisti kiinni
suodatinkammion pohjassa ja salpa kytkeytyy kunnolla.

VAROITUS: Tata laitetta ei ole tarkoitettu nesteiden imemiseen. Jos BOWA SHE SHA -laitetta
kaytettdessa on mahdollisuus nesteen imeytymiseen laitteen suodattimeen, imuletkuun tulee asentaa
nesteenerotin. Nesteenerottimen asennuksen laiminlydéminen voi johtaa suodattimen tukkeutumiseen ja/tai

sahkoiseen vaurioon.

Suodattimen irrotusohjeet:

1.

Kun suodatin on kulunut loppuun ja se on vaihdettava, kytke savukaasuimuri pois paalta ja
irrota kaikkien suodattimeen kiinnitetyt varusteiden letkut.

Paina suodattimen salpaa ja ved& suodatin pois savukaasuimurista ja havita sairaalan
kaytantdjen mukaisesti. Suodattimen voi laittaa jatteeseen tai polttaa.

Puhdista laite asianmukaisella desinfiointiaineella ennen kuin otat sen uudelleen kayttoon.
Noudata uuden suodattimen huolto- ja asennusohjeita.

HUOMIO: Muiden kuin BOWAnN toimittamien suodattimien tai varusteiden kayttd voi aiheuttaa jarjestelméan
vaurioitumisen ja/tai estaa jarjestelman toiminnan sek& aiheuttaa takuun raukeamisen.

VAROITUS: Suodatin on vaihdettava, kun suodattimen kayttdién ilmaisimessa vilkkuu punainen LED
(vaihda). Suodattimen vaihtamatta jattdminen johtaa tehon heikkenemiseen ja laitteen sahkémoottorin,
imupumpun ja @&dénenvaimennusmateriaalin likaantumiseen, tai estaa savukaasuimurin toiminnan.
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2.3 Asennus ja kaytto

SHE SHA -savukaasuimuria kaytetdan seuraavasti:

1.
2.

Asenna suodatin.

Kytke virtajohto laitteen takapaneelin liittimeen. Kytke virtajohdon pistotulppa
asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan. Reitité virtajohto niin, ett& se minimoi
kayttgjien ja potilaiden mahdollisen kompastumisvaaran tai puristumisvaaran, joka voisi
aiheuttaa sahkoiskun.

Kytke etdohjauskytkin joko laitteen takapaneelin liittimeen ja kiinnita yksinapaiset kaapelit

etaohjauskytkimen pidikkeeseen tai kytke jalkakytkimen letku soveltuvaan etupaneelin liittimeen.

Reitita jalkakytkimen tai etdohjauskytkimen letku niin, ettd se minimoi kéayttéjien ja potilaiden
mahdollisen kompastumisvaaran tai puristumisvaaran, joka voisi aiheuttaa epaluotettavan
toiminnan.

Varmista, ettd imuletku on tiiviisti suodattimen tuloliitannassa. Reitita letku niin, etta se
minimoi kayttéjien ja potilaiden mahdollisen kompastumisvaaran.

Kéynnisté laite:

a. painamalla kalvonappaimiston IMU PAALLE/POIS -kytkinta

b. painamalla ja vapauttamalla jalkakytkin (jos kytkettynd), tai

c. aktivoimalla diatermiainstrumentin CUT tai COAG -toiminto (jos etaohjauskytkin on
kytkettynd).

Valitse haluamasi imutehon asetus painamalla nopeudenvalintapainiketta, kun laite on paalla.

Savukaasuimurin synnyttama melu voidaan minimoida valitsemalla matalin imuteho, joka
poistaa tehokkaasti leikkaussavun leikkauskohdasta.

Kytke laite pois paalta:

a. painamalla kalvonappaimiston IMU PAALLE/POIS -kytkinta

b. painamalla ja vapauttamalla jalkakytkin (jos kytkettynd), tai

c. vapauttamalla diatermiainstrumentin CUT tai COAG -painike (jos etaohjauskytkin on
kytkettynd).

Vaihda suodatin, kun suodattimen kayttdajan ilmaisimessa vilkkuu punainen LED (0 %
kayttdaikaa jaljelld). Suodattimen vaihdon laiminlydminen vaikuttaa jarjestelméan tehoon.
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2.4 SHE SHA -savukaasuimurin tekniset tiedot

Erittelyt

Mallinumero

950-001

Suurin virtausasetus (CFM-U.S.)
Vakioletkun sisa-@

22 mm (7/8”) - 708 LPM (25 CFM)

9,5 mm (3/8”) - 130 LPM (4.5 CFM)

6,4 mm (1/4”) - 57 LPM (2 CFM)

Mitat (K x L x S)

152 mm x 279 mm x 394 mm

Paino

4,4 kg (5,5 kg suodattimen kanssa)

Melutaso dBA

maks. 55,0 dBA

Pneumaattinen jalkakytkin

Vakio

Etdohjauskytkin

KYLLA

Turvallisuusominaisuudet

UL-luokitettu

CE-merkitty

Sulakesuojaus

Naytto

LED

Suodattimen tila

Virtaama

Huolto tarpeen

Kayttojannite

220/240 V AC, 100/120 V AC

Taajuus, automaattinen tunnistus

50/60 Hz

Virtaaman saato

Kylla

Moottori

1000 W =10 %

Moottorin staattinen imu

25,69 kPa (6,5 mm kuristin)
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2.5 Sahkdmagneettinen yhteensopivuus IEC 60601-1-2 mukaisesti

Ohjeita ja valmistajanvakuutus — séhkdmagneettinen hairiésateily

SHE SHA -savukaasuimuri on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkdémagneettisessa ymparistdssa, joka
kuvataan seuraavassa. SHE SHA -laitetta kayttdvan asiakkaan tulee varmistaa, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiosateilytesti

Yhteensopivuus

Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeet

“rapsyt”

IEC 61000-3-3

RF-hairiosateily Ryhma 1 SHE SHA kayttda RF-energiaa vain sisdisissa
toiminnoissaan. Siksi sen RF-hairigsateily on hyvin

CISPR 11 pieni eika sen odoteta aiheuttavan hairi6ita
[&hiymparistoon.

RF-hairibsateily Luokka A SHE SHA sopii kaytettavaksi kaikissa tiloissa, pois
lukien asuintilat seka tilat, jotka on liitetty suoraan

CISPR 11 yleiseen sahkoverkkoon, josta asuinrakennukset saavat
sahkonsa.

Harmoninen Luokka A Ei sovellettavissa.

hairiosateily

IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut / Luokka A Ei sovellettavissa.

BOWA-IFU-12720-SHESHA-S0-ML-20210319
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Ohjeita ja valmistajanvakuutus — sahkomagneettinen hairiénsieto

SHE SHA on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, joka kuvataan seuraavassa.
SHE SHA -laitetta kayttavan asiakkaan tulee varmistaa, etté laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
Testitaso

Vaatimusten
tayttymistaso

Sahkémagneettinen ymparisto
— ohjeet

Staattinen
sahko (ESD)

+8 kV kosketus

+8 kV kosketus

Lattioiden tulee olla puu-, betoni- tai
laattapintaiset. Jos lattianpaallyste on

+15 kV ilma +15 kV ilma synteettistd materiaalia, suhteellisen
IEC 61000-4-2 kosteuden on oltava vahintaén 30 %.
Nopeat séhkdoiset +2 kV +2 kV Verkkovirran laadun tulee vastata

transientit/purskeet

voimalinjoille

voimalinjoille

tyypillista liikekiinteisto- tai
sairaalaymparistoa.

IEC 61000-4-4 +1 kV +1 kV
tulo/lahtdlinjoille | tulo/I&htélinjoille
Jannitepiikki +1 kV differen- +1 kV differen- Verkkovirran laadun tulee vastata
tiaalitilassa tiaalitilassa tyypillista liikekiinteisto- tai
IEC 61000-4-5 sairaalaympaéristoa.
+2 kV +2 kV yleisessa
yleisessa tilassa
Jannitteenlaskut, <0 % Ut <0 % Ut Verkkovirran laadun tulee vastata

lyhyet katkot ja
jannitevaihtelut
tulolinjoissa.

IEC 61000-4-11

0,5 jakson ajan
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ja 315°

0% Ur
(60 % lasku Ur)
1 jakson ajan

70 % Ut
25/30 jakson
ajan

'Yksivaiheinen: 0°
0°/ Ur:
250/300 jaksoa

0,5 jakson ajan

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

0% Ur
(60 % lasku Ur)
5 jakson ajan

70 % Ut
25/30 jakson
ajan

'Yksivaiheinen: 0°
0° / UT:
250/300 jaksoa

tyypillista liikekiinteisto- tai
sairaalaymparistéd. Jos SHE SHA -
laitteen kayttgja tarvitsee jatkuvaa
toimintaa sahkokatkosten yhteydessa,
on suositeltavaa kayttaa laitteen
teholéhteend UPS-laitetta tai akkua.

Tehotaajuinen
(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Jannitteen taajuuden
magneettikenttien tulee olla tasolla,
joka on tyypillinen sijainnille
tyypillisessa liikekiinteisto- tai
sairaalaymparistdssa.
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Ohjeita ja valmistajanvakuutus — séhkdmagneettinen hairiésateily

SHE SHA on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistossa, joka kuvataan seuraavassa.

SHE SHA -laitetta kayttavan asiakkaan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

e . IEC 60601 Vaatimusten Sahkémagneettinen ymparisto
Hairionsietotesti : . . .
Testitaso tayttymistaso — ohjeet
Kannettavia ja mobiileja
radiotaajuusviestintalaitteita ei saa
kayttdd 30 cm:n sisélla mistakaéan
BOWA SHE SHA -savunpoistoyksikon
osasta, johdot mukaan lukien.
Sateileva RF 3 V/im
IEC 61000-4-3 30 MHz —
2,7 GHz 3 vim
80 % AM / 1 kHz 3 Vrms
Johtuva RF
3 Vrms
IEC 61000-4-6 0,15 — 80 MHz
6 Vrms
ISM-taajuusalueilla
0,15 — 80 MHz

80 % AM / 1 kHz

Kenténvoimakkuuksien kiinteistd RF-
lahettimistd, kohteen sdhkdmagneettisen
tutkimuksen? perusteella, tulee olla
pienempié kuin vaatimusten tayttymistaso
kullakin taajuusalueella®.

Seuraavalla symbolilla merkityn laitteen
laheisyydessa voi ilmeta hairioita:

Q)
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0 O Huom. 1
80 MHz:n ja 800 MHz:n alueilla korkeampi taajuusalue on voimassa.
O Huowm. 2
0 Nama ohjeet eivat koske kaikkia tilanteita. S4hkémagneettiseen etenemiseen

vaikuttaa absorboituminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a Kentanvoimakkuuksia kiinteista lahettimista, kuten radioasemista (matkapuhelin/langaton) seka
radiopuhelimista, radioamatdtorilaitteista, AM- ja FM-radiolahetyksista ja TV-lahetyksista ei voida ennakoida
tarkasti teoriapohjalta. Kiinteiden radiolahettimien aiheuttaman séhkdmagneettisen ympariston
arvoimiseksi tulisi harkita tutkimusta kohteessa. Jos mitattu kentanvoimakkuus SHE SHA -laitteen
kayttopaikalla ylittda ylla mainitun sallitun RF-tason, laitetta tulee tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen, esimerkiksi
SHE SHA -laitteen asennon tai paikan vaihtaminen.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien tulisi olla alle 3 V/m.
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3. Huolto
3.1 Yleiset huoltotiedot

Tama luku sisaltda ohjeet BOWAN SHE SHA -savukaasuimurin saannénmukaisesta
yllapidosta. Koska jarjestelmé on suunniteltu ja valmistettu vaativien teollisuusstandardien
mukaisesti, suosittelemme antamaan maaraaikaishuollon ja suorituskykytestauksen
ammattitaitoiselle laékintélaitteiden asentajalle turvallisen ja tehokkaan kéytén
varmistamiseksi.

3.2 Puhdistus

Irrota pistotulppa pistorasiasta. Pyyhi laite vain sellaisilla puhdistus- ja desinfiointiaineilla, jotka
on kayttbmaassa hyvaksytty pintojen puhdistamiseen. Kuivaa pyyhkimalla kuivalla liinalla. Ei
saa hoyrysteriloida.

3.3 Maaraaikaistarkastus Turvallisuustarkastus

Turvallisuustarkastukset on tehtava vuosittain
Niiden tulee siséltaa seuraavat tarkastukset:
e Virtajohdon kunto.
e Pistotulpan ja virtalitantamoduulin kunto.
e Suodattimen tuloliitdnnén tiiviys, puhtaus ja vaurioitumattomuus.
e Jarjestelman nakyvat ulkoiset tai sisdiset vauriot.

0 Jos kansallisissa saadoksissd maaritellaan lyhyemmat
H turvallisuustarkastusvalit, niitd on noudatettava.

» Laitteen ja varusteet saa tarkastaa vain henkilo, jolla on tarvittava koulutus,
osaaminen tai kokemus ja joka osaa suorittaa tarkastuksen itsenaisesti.

» Turvallisuustarkastuksessa on noudatettava maakohtaisia saéntoja ja maarayksia.

Testaaja dokumentoi tarkastuksen tulokset ja mitatut arvot huoltokasikirjassa olevan
testauspoytékirjan mukaisesti. Jos sinulla ei ole huoltokéasikirjaa, ota yhteys jalleenmyyjaan
tai johonkin jaliempéana olevista huolto-osoitteista.

Jos havaitaan vakavia poikkeamia testauspoytakirjan arvoista tai jos méaaritellyt
enimmaisarvot ylitettiin:

P Laheta laite huoltoon, katso luku Tekninen palvelu.
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3.4 Korjaukset
O Huomaa
Omatoimisten korjausten tai muutosten tekeminen laakintalaitteeseen voi
0 vaurioittaa laitetta!
» Jos laite tarvitsee korjausta, ota yhteys luvussa 4 ilmoitettuun
huolto-osoitteeseen.
» Ala koskaan tee korjauksia itse.
BOWA vastaa turvallisuudesta ja luotettavuudesta seuraavissa olosuhteissa:
e Kaikkia taman kayttdohjeen sisaltdmia ohjeita, jotka koskevat asennusta ja
tarkoitetun mukaista kayttéa, on noudatettu.
e Ainoastaan BOWAnN valtuuttamat henkilot ovat tehneet muutoksia, korjauksia, uusia
asetuksia ja vastaavia toimenpiteita.
e Toimenpidehuoneen sahkdasennukset tayttavat paikalliset vaatimukset ja
lakisaateiset maaraykset.
3.5 Jarjestelman vianmaaritys — ks. alla.
Ongelma Mahdollinen syy Korjaus

1. Savukaasuimuri
on paalla, mutta
imu on
minimaalinen tai
sitd ei ole
ollenkaan.

1.Suodatin ei ole
tiiviisti paikallaan.

2. Suodatin on tukossa.

3.Imuletku tai -putki on
tukossa.

4.Moottori/puhallin on
jumittunut.

1.Asenna suodatin uudelleen, paina lujasti
paikalleen ja varmista, etté salpa lukittuu
kunnolla.

2. Vaihda suodatin alkuperaiseen BOWA-
suodattimeen.

3.Vaihda imuletku tai -putki alkuperaiseen
BOWA-tuotteeseen.

4. Ota yhteys BOWAn tekniseen palveluun

2. Savukaasuimuri ei
toimi, vaikka IMU
PAALLE -painiketta

1.Laitetta ei ole kytketty
pistorasiaan.

1.Tarkasta pistorasia ja virtaliitin laitteen
takapaneelissa.

on painettu. 2. Sulakkeet palaneet. 2./ 3. Ota yhteys BOWAn tekniseen palveluun
3. Elektroniikkavika. 4. Vaihda suodatin alkuperdiseen BOWA SHE
SHA -suodattimeen.

4.Suodattimen kaytto-
ik& on umpeutunut
tai asennettuna on
vaara suodatin.
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4.  Tekninen palvelu

Ota yhteys seuraavaan huoltokeskukseen huolto- ja korjaustoitéa varten:

BOWA MEDICAL
BOWA-electronic GmbH & Co. KG

Heinrich-Hertz StraRe 4-10
72810 Gomaringen, Germany

Puhelin: +49 7072-6002-0
Fax: +49 7072-6002-33

S-posti: service@bowa-medical.com
Tai kdy verkkosivuillamme: www.bowa-medical.com
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SV

1 Systembeskrivning

11

Introduktion

BOWA SHE SHA system for rokgasutsugning ar avsedda for utsugning och filtrering av
operationsrok och aerosoler som uppkommer vid anvandning av kirurgiska apparater pa vavnad,
som t.ex. laser, elkirurgiska system och ultraljudsutrustning.

SHE SHA-systemen for rokgasutsugning ar utrustade med en kraftig vakuummotor med hogt och lagt
flode. Den extra tysta motorn suger ut kirurgisk rok fran operationssalen genom vakuumslangen dar
SHE SHA-filtret anvands for att bearbeta den kirurgiska roken genom att antal filter. Har anvands ett
enkelt engangsfilter for att forenkla installationen och demonteringen vid filterbyte. Detta filter &r helt
inneslutet for att skydda personalen mot méjlig kontaminering vid filterbytet. BOWA SHE SHA-filter
innehaller fyra olika steg for att filtrera roken.

Det forsta filtersteget ar ett forfilter som har till uppgift att fanga upp och avlagsna grova partiklar och
vatska.

Det andra filtersteget ar ett ULPA (Ultra Low Penetration Air) - filter, vars patenterade (U.S. Patent
#5874052) ultramoderna konstruktion fangar upp partiklar och mikroorganismer frén 0,1 till 0,2
mikron med en tillforlitlighet pa 99,999%.

Det tredje filtersteget innehaller ett aktivkolfilter av hog kvalitet som har utvecklats for att aviagsna och
absorbera lukt och toxiska gaser som uppkommer vid kraftig uppvarmning av biologisk vavnad. Dessa
skadliga gaser kan utgtra en halsorisk for medicinsk personal som utsétts for dessa under langre
perioder. Den aktiva kol som anvands i SHE SHA-systemen for rékgasutsugning avlagsnar i forsta hand
toxiska organiska gaser snarare an vattenanga och tar pa sé satt bort lukt pa ett optimalt sétt.

Det fjarde filtersteget ar ett expanderande skumgummi som forhindrar att smé partiklar fran det aktiva
kolet tranger ut ur filtret.

De elektroniska mandverelementen pa frontplattan p4 SHE SHA-rokgasutsugen ar utformade pa ett
anvandarvanligt satt och forenklar idrifttagandet och betjaningen av apparaten. Las kapitel 2.0 for
anvandarforeskrifter.

1.2 Kontroller

Vi har ingdende kontrollerat SHE SHA-rékgasutsugen och vi testade denna pa fabriken innan
leveransen. Var god kontrollera apparaten innan du tar den i drift for att sdkerstélla att inga skador
uppkom under transporten. Vid synliga skador kontaktar du var tekniska support, se kapitel 4
kundtjanst.

Jamfor aven de bifogade tillbehdrsdelarna och jamfor med nedanstaende tillbehdrslista. Om nagon
del skulle saknas kontaktar du BOWA:s kundtjanst om detta.

Standardtillbehor:
e Bruksanvisning
e Natsladd
e Pneumatisk fotomkopplare
e Aktiveringssensor

Kontakta BOWA:s kundtjanst om du vill képa nagon av fdljande tilloehorsdelar:
e Ersattningsfilter
e Slangar, ror, adapter, pennor & évriga tillbehor
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1.3 Information om driften

Den information som ingar i detta avsnitt har som syfte att hjalpa anvandaren att utféra kontroller av
reglertekniska &ndamal. Denna information ar relaterar till produktens anvandning bade i det egna
landet och internationellt:

1.

o w DN

10.

11.

12.

13.

14.

BOWA SHE SHA-rokgasutsug motsvarar de elektriska specifikationerna enligt IEC 60601-1 for
féljande system: 220/240 VAC 50/60 Hz
100/120 VAC 50/60 Hz

Skyddsklass mot elektriska stotar: Klass |
Skyddsklass mot elektriska stotar, anvandningsdel av typ CF
Skyddsklass mot intréngande vatten: IPX1

Steriliserings- eller desinfektionsmetod som BOWA rekommenderar:
Skilj enheten fran elnatet. Torka av enheten med en fuktig duk med en mild desinfektionslésning
eller sdpvatten. Torka av med en torr duk. Sterilisera inte med anga.

Sakerhet vid anvandning i narvaro av lattantandliga blandningar av anestesimedel med luft,
syrgas eller kvaveoxid: Inte lamplig

Driftslage (UL 60601-1, stycke 5.6): Kontinuerlig

Styrenhetens sakringar ska underhallas av en auktoriserad BOWA-medarbetare enligt féljande:
220/240 VAC, 50/60 Hz och 8 Amp 250 Volt sékring (trog), (F1,F2)
100/120 VAC, 50/60 Hz och 10 Amp 250 Volt sakring (troég), (F1,F2)

Detta system kraver att du beaktar sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och méaste installeras i enlighet med informationen om EMV i denna anvisning.

Detta system &r en mobil HF-kommunikationsenhet som kan paverka medicinsk elektrisk
utrustning.

Nar detta system testades faststalldes att detta uppfyller granserna fér en digital apparat av klass
Ai enlighet med avsnitt 15 i FCC-reglerna. Dessa granser erbjuder ett rimligt skydd mot skadlig
interferens om utrustningen anvands i en kommersiell miljé. Denna utrustning alstrar och
anvander energi med hoga frekvenser och kan utstrala denna, och det & mdojligt att denna kan
orsaka skadlig interferens for hdgfrekvensanslutningar om du inte installerar och anvander
utrustningen i enlighet med bruksanvisningen. Om du anvander apparaten i bostadsomraden kan
detta orsaka skadlig interferens. | sddana fall ansvarar anvandaren for ev. uppkomna kostnader
pa grund av interferens.

Detta system fungerar under féljande hogfrekvensvillkor: RX modulering: kodad impulsbredd, AM
100 % modulering

TX frekvenser: Manchesterkodning,

A =fc=/-423.75 kHz, B = fc +/- 484.29 kHz

Lagbit: Overgéng A till B

Hogbit: Overgang B till A

For att isolera apparaten fran elnatet drar du ut natsladden fran kontakten vid apparaten eller
stickdosan. Placera apparaten p& sa satt att du latt kan dra ut natsladden.

Potentialutjamningens ledning: Anslutningen for Potentialutjiamningen finns pa baksidan.
Ledningen uppfyller kraven i IEC 60601-1 (2005).

SHE SHA-rokgasutsuget samt samtliga filter &r inte avsedda att komma i kontakt med
patienterna.
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1.4

Forsiktighetsatgarder och varningsinformation

Var god beakta att du méaste lasa och forsta innehallet for alla
forsiktighetsatgarder och varningsinformation innan du anvander
utrustningen.

1.4.1 Varningsinformation

Lasa noga igenom denna handbok och gor dig fértrogen med innehallet innan du anvander
apparaten.

Testa denna apparat fére varje kirurgiskt ingrepp. Vi testade noga denna produkt innan vi
skickade ivag den.

Dra ut enhetens stickkontakt ur stickdosan innan du kontrollerar systemets komponenter.

SHE SHA-systemet ar endast avsett och lampligt for sddan anvandning som anges i
bruksanvisningen.

Utsugningen av rokgaser alstrar ett kraftigt vakuum. Anpassa luftflddet och pennans eller
slangens ingangsande for att undvika skador pa patienten eller att kirurgiska material eller
prover sugs upp.

Nar rokgasutsugningen ar aktiverad och luftflodet ar installd pa en hdg hastighet kan detta
orsaka plétslig kraftig uppsugning. Kontrollera instéliningarna for luftflédet innan du aktiverar
utsugningen av rokgaser for att undvika skador pa patienten eller att kirurgiska material eller
prover sugs upp. Eller aktivera igentédppningsskyddet for att foérhindra detta, se kapitel 2.1.
igentappningsskydd.

For att 6ka patientsakerheten far slangen eller pennan inte komma i direkt kontakt med
vavnaden. | annat fall kan detta orsaka personskador hos patienten.

Du maste avfallshantera det kompletta BOWA SHE SHA-filtret och tillbehoret. Kallsortera avfallet i
enlighet med lokala foreskrifter och de regler som géller pa din vardinrattning. Du kan lamna filtren till
atervinningen eller férbranna dem beroende pa den metod som anvands pa din vardinrattning.

Dra néatsladden, fotpedalens kabel, rokgasutsugningens slang och aktiveringssensorns kabel pa
sa satt att det inte uppkommer nagon snubblingsrisk eller att kabeln klams av.

Anvand inte apparaten om det forekommer lattanténdliga eller explosiva gaser.

Apparaten ar endast avsedd att anvandas av medicinsk personal. Denna utrustning kan orsaka
hogfrekvensinterferens eller avbryta funktioner pa narliggande apparater. Ev. maste du utfora
forebyggande atgarder som t.ex. vanda pa SHE SHA, andra dess lage eller skarma av
uppstallningsplatsen.

Om du anvander andra tillbehdrsdelar &n de som anges av BOWA eller som saluférs av BOWA
som reservdelar for inre komponenter kan detta medftra stérre utslapp eller lagre storhallfasthet
pa SHE SHA.

Anvand inte apparaten i narheten av eller pad andra apparater. Om det anda ar nédvandigt att
anvanda den i narheten av eller pa andra apparater, maste du kontrollera att SHE SHA fungerar
normalt i denna konfiguration innan du bérjar att anvanda apparaten.

Lat kvalificerad medicinteknisk personal utfora det terkommande underhallet p4 apparaten.

Andringar och modifieringar som inte uttryckligen godkénts av BOWA, kan medfora att
anvéandarens certifikat for att anvanda utrustningen upphdr att galla.

For att forhindra risken for stromstétar far du endast ansluta apparaten till en jordad stickdosa.
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14.2

Forsiktighetsatgarder

Denna apparat far endast anvandas av eller under tillsyn av en lakare.

Blockera inte slangen eller filtret. Om slangen eller filtret &r igentappta eller delvis blockeras, kan
motorn/flakten dverhettas och enheten bortfalla.

Om du anvander andra filter eller tillbehérsdelar som inte saluférs av BOWA kan detta orsaka
skador pa systemet och/eller medféra att systemet inte fungerar korrekt.

laktta sarskild forsiktighet nar du installerar slangar, adaptrar och sugbehallare. Om du inte
beaktar de atgarder som beskrivs i denna handbok, kan detta medfora att motorn Gverhettas.
Ev. skador omfattas i sa fall inte av garantin.

Denna apparat ar inte avsedd for att suga upp vatska. Om du réknar med att suga upp vatska
via filtret eller SHE SHA-systemet, maste du installera en uppsamlingsbehallare for vatska i
slangsystemet. Om du inte installerar nagon uppsamlingsbehallare fér vatska kan detta orsaka
att filtret blockeras och/eller skador pa elsystemet.

Byt SHE SHA-filter beroende pa filtrets livslangd. Anvand inte de filter som du anvander pa SHA-
rékgasutsuget langre an den tid som ar specificerad for alla filter. Om du inte byter ut filtret i tid
kan detta medfora férsamrade prestanda och kontaminering av enhetens elmotor, vakuumpump
och ljudddmpningsanordning.

Placera apparaten pa en plan, jamn yta och alla fyra (4) fotter ska hela tiden ha kontakt med
underlaget. Om du inte installerar enheten korrekt, kan detta medfora férsdmrade prestanda och
skador och/eller att systemet inte fungerar korrekt samt att garantin upphor att galla.

Omgivningstemperaturen under drift ska hallas mellan10°C och 40°C.
Den relativa luftfuktigheten under drift ska hallas mellan 10 % och 75 %.
Lufttryck mellan 700 hPa och 1 060 hPa.

Omgivningstemperaturen vid lagring mellan -10°C och 60°C.

Relativ luftfuktighet vid lagring 10 % till 75 %.

SHA-rékgasutsuget har inga delar som méaste underhéllas av anvandaren. Lat kvalificerad
underhallspersonal underhalla apparaten.

Anvéand endast apparaten tillsammans med den bifogade nétsladden och anslut endast apparaten till
ett jordat eluttag.

Europeiska kommissionen kraver att alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med
apparaten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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Forklaring av symboler

Symbol Beskrivning/betydelse

Fara hdgspéanning

Varning, risk for stromstotar. Ta inte av locket, lat
kvalificerad underhallspersonal underhalla
apparaten.

Varning: Beakta bifogade dokument (handbok)

Anvandningsdel av typ CF

<> b

Skydd mot intrangande vatten sd som anges i IEC

IPX1 60529

Vaxelstrém

Skyddsjord (massa)

Potentialutjamning

Markt med apparatens tillverkningsdatum

Markt med apparatens tillverkare

Icke joniserande stralning

Beakta anvisningarna

WEEE-symbol:
Kraver separat insamling av avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning.

Q@ = E L @M ¢
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2 Anvandarforeskrifter

2.1 Manoverelement

De elektroniska mandverelementen pa SHA-rokgasutsuget ar tydliga och enkla att betjana. Pa
folieknappsatsen sitter Pa-/Av-strombrytaren, knapparna for regleringen av sugkraften, indikatorn for
filtrets livslangd samt underhallsindikatorlampan.

Pa-/Av-strombrytare

Orangeféargad standby-LED-indikator
Grone "Flakt-pa"-LED-indikator
Sugeffekt-knapp

Utsugningssteg

LED-indikator for filtrets livslangd
Underhallslampa

Fotomkopplarens kontakt

© N g~ wDN R

© oBsERVERA

0 Las igenom alla anvisningar innan du monterar tillbehdrsdelar eller tar
apparaten i drift. I annat fall riskerar du skador pa& apparaten och/eller
personskador hos personalen.

+  UTSUG PA & Standby

» Anslut natsladden till ett jordat eluttag och till ingangen péa apparatens baksida.
Den orangefargade Standy-LED-indikatorn pd mandéverfaltet tands.
Apparaten ar ansluten till elnatet.

Tryck pa Pa&-/Av-strombrytaren.

Den grona "Flakt-pa"-LED-indikatorn p& mandverfaltet tands.
Utsugningen ar aktiverad.

Tryck ater pa P&-/Av-strombrytaren.

Den orangefargade Standy-LED-indikatorn pa mandéverfaltet tands.
Utsugningen &r inaktiverad.

Dra ut natsladden frn apparaten eller eluttaget.

Apparaten ar bortkopplad fran elnatet.

eVeeVeseV es
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UTSUGSKONTROLL

(folieknappsatsen)

Du kan justera den volym som sugs ut genom att trycka pa sugeffektknappen. For varje gang som du
trycker pa sugeffektknappen, 6kar motorns varvtal. Nar utsuget har uppnatt den hogsta effekten,
aterstalls utsuget till den lagsta effekten nar du trycker pa knappen. Stall utsuget till det lagsta steg
med vilket du kan avlagsna kirurgisk rok fran operationssalen. Varje gang du trycker pa pilknappen
andrar du utsugets effekt (lag/medel/hog).

FOTOMKOPPLAREAKTIVERINGSSENSOR

(folieknappsats)

SHE SHA-systemet levereras med en pneumatisk fotomkopplare och en aktiveringssensor.

Anslut fotomkopplarens anslutning till motsvarande uttag pa frontplattan och anslut
aktiveringssensorns anslutning till uttaget pa apparatens baksida. Nar fotomkopplaren &r inkopplad
kan du sla pa eller stanga av apparaten genom att trampa pa pedalen. Anslut aktiveringssensorn till
motsvarande uttag pa apparatens baksida och fast en monopolar kabel pa aktiveringssensorns
klamma for att anvanda denna. S& snart som en elektrokirurgisk aktivering utfors startas utsuget
automatiskt. Du kan aven stalla in en tidsfordrojning genom att trycka pa klocksymbolen, vilket
forlanger utsugningstiden. Du hittar fler anvisningar om hur du anvander aktiveringssensorn i
bruksanvisningen som bifogats till produkten.

INDIKATOR FOR FILTRETS LIVSLANGD

(folieknappsats)

Indikatorn for filtrets livslangd pa folieknappsatsen visar status for det anvanda filtrets livslangd.
Indikatorn for filtrets livslangd pa SHE SHA-rokgasutsuget sker automatiskt enligt de valda
flodesinstéllningarna.

Lag flodesinstalining = 35 timmar filterlivslangd
Medel flodesinstallning = 24 timmar filterlivslangd
Hog flodesinstéallning = 18 timmar filterlivslangd

Indikatorn for filtrets livslangd pa SHE SHA-rokgasutsuget stélls in pa fabriken. Tidsinstallningen av
filtrets livslangd sker automatiskt.

Lasa av indikatorn for filtrets livslangd:

Montera ett icke anvant SHE SHA-filter i systemet i enlighet med monteringsanvisningarna i denna
handbok. Om systemet ar paslaget lyser den orangefargade oversta LED-indikatorn pa den vanstra
sidan vilket indikerar att filtrets livslangd ar 100 %. Indikeringen bestar av flera horisontellt placerade
LED-indikatorer och den nedersta LED-indikatorn blinkar slutligen rétt nar filtrets livslangd har
passerats och maste bytas ut.

Om den maximala livslangden har passerats och rokgasutsuget inte har stangts av eller kopplats bort
fran elnatet i mer an sex (6) timmar, maste du montera ett nytt filter for att aktivera rokgasutsuget och
gora systemet driftsklart.

SAKRINGAR

(styrenhet)

Det sitter tvd 8 AMP-s&kringar (220/ 240 VAC) eller tva 10 AMP-sakringar (100/ 120 VAC) pa
styrenheten i systemets hus. De skyddar systemet mot elfel och anvandarna mot risker p& grund av
elektrisk strom. Om systemet dverhettas eller elsystemet utsatts for dverspanning utloses
sakringarna och systemet sténgs av.

Om underhallslampan tands, kontaktar du BOWA:s tekniska support for underhallsanvisningar, se
kapitel 4. Teknisk support.
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+ IGENTAPPNINGSSKYDD

SHE SHA-systemet har en funktion som upptacker igentappning fér att unvika icke énskad
uppsugning av vavnad och sakerstélla maximal patientsdkerhet. LED-indikatorernas koder i féljande
tabell indikerar om igentappningsskyddet ar aktivt eller inaktivt och om systemet har upptéackt
igentéppning.

LED-koder Innebord och korrigeringsatgarder
Pa-LED Standby-LED
‘ Apparaten i Standby, igentappningsskyddet inaktivt.

Apparaten i Standby, igentappningsskyddet aktivt.

‘ Apparaten ar i drift, igentappningsskyddet inaktivt.

Apparaten ar i drift, igentdppningsskyddet aktivt.

[ Apparaten stoppades for att systemet upptackte igentappning.
= Du maste starta om systemet. Tryck pa Pa-/Standby-
— . strombrytaren eller aktiveringssensorn.

Igentéppning upptacktes.
1. Sugmotorn stoppas.
2. Den grona "Flakt-pa"-LED-indikatorn och den orangefargade Standby-LED-indikatorn
blinkar véxelvis.
3. Du maste starta utsuget manuellt genom att trycka pa Pa-/Standby-strombrytaren eller
aktiveringssensorn.

Aktivera/inaktivera igentappningsskyddet

»  Hall pilknappen intryckt i mer &n 5 sekunder.
% Den orangefargade Standby-LED-indikatorn bérjar att blinka nar igentappningsskyddet ar
aktiverat.

% Den orangefargade Standby-LED-indikatorn slutar att blinka nar igentappningsskyddet ar
inaktiverat.
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2.2 SHE SHA filteranvisningar

BOWA filter REF 951-001

Konfiguration Bérbar eller bordapparat

SHE SHA filter - multipelanslutningsfilter 4-stegsfiltrering i ett enda hélje
(forfilter, ULPA, kol, efterfilter)

Filter ULPA
Partikelstorlek i um 0,1 till 0,2 med 99,999 % noggranhet
Filtrets livslangd Automatisk fabriksinstalld filtersensor
Indikator for filtrets livslangd Byte vid fasta intervall
© OBSERVERA
0 fS_IEikerstéII att systemet ar avstangt innan du monterar eller demonterar ett
ilter.

ANVISNINGAR FOR MONTERINGEN AV FILTRET:
Det gar snabbt och enkelt att montera filter for BOWA rokgasutsuget.

1. Ta ut filtret ur transportladan och kallsortera skyddsforpackningen. Kontrollera alla filter
avseende skador vid transport eller lagring. Montera inga filter som uppvisar synliga tecken
pa skador pa konstruktionen.

2. Satt fast filtret i filterfastet. Sakerstall att filtret sitter fullstandigt pa botten av filterkammaren
och att klamman sitter ordentligt fast.

VARNINGSINFORMATION: Denna apparat ar inte avsedd for att suga upp vatska. Om du raknar med att
suga upp vatska via filtret eller SHE SHA-systemet, maste du installera en uppsamlingsbehallare for vatska i
slangsystemet. Om du inte installerar ndgon uppsamlingsbehallare for vatska kan detta orsaka att filtret
blockeras och/eller skador pa elsystemet.

Anvisningar for demonteringen av filtret:

1. Nar filtret ar forbrukat och méaste bytas ut, stanger du av rokgasutsuget. Koppla sedan bort
alla tillbehorsslangar som &r anslutna till filtret.

2. Tryck pa filterklamman och dra ut filtret ur rokgasutsuget och avfallshantera detta i enlighet
med de regler som galler pa din vardinrattning. Du kan atervinna eller férbranna filtret.

3. Rengor enheten med ett lampligt desinfektionsmedel innan du anvéander den igen. Fdlj de
respektive anvisningarna for underhdll och montering av det nya filtret.

OBSERVERA: Om du anvander andra filter eller tillbehdrsdelar som inte saluférs av BOWA kan detta orsaka
skador pa systemet och/eller medfdra att systemet inte fungerar korrekt samt att garantin upphor att galla.

VARNINGSINFORMATION: Du méste byta ut filtret om den réda LED-indikatorn pa indikatorn for filtrets
livslangd lyser. Om du inte byter ut filtret i tid kan detta medféra férsdmrade prestanda och kontaminering av
systemets elmotor, vakuumpump och ljuddampningsanordning eller att rokgasutsuget bortfaller.
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2.3 Idrifttagande och drift

Drift av SHE SHA rékgasutsuget:

1.

2.

Montera filtret.

Anslut natsladdens apparatande till kontakten pa apparatens baksida. Anslut
natsladdens stickkontakt till ett motsvarande jordat eluttag. Dra natsladden pa sa satt att
inte anvandaren eller patienten kan snubbla 6ver denna eller att kabeln klams av vilket
kan orsaka elektriska stotar.

Anslut antingen aktiveringssensorns kabel till kontakten pa apparatens baksida och
placera de monopolara kablarna pa aktiveringssensorns klamma eller anslut
fotomkopplarens kabel till ratt kontakt pa apparatens framsida. Dra fotomkopplarens eller
aktiveringssensorns kabel s& att inte anvandaren eller patienten kan snubbla 6ver denna
eller att denna klams av, vilket kan medféra driftstrningar.

Sakerstall att utsugsslangen sitter ordentligt fast i filteringangen. Dra slangen pa sa satt
att inte anvandaren eller patienten kan snubbla 6ver denna.

Aktivera apparaten genom att du

a. trycker pa utsug - Pa- /avknappen pa folieknappsatsen,

b. trampar pa fotomkopplaren och slapper upp den igen (om den &r ansluten) eller

c. aktiverar CUT (snitt) eller COAG (koagulering) pa den elektrokirurgiska pennan (om
aktiveringssensorn ar ansluten).

Stall in den 6nskade utsugseffekten genom att du trycker pa pilknapparna nar apparaten
ar aktiverad. Genom att vélja den lagsta utsugseffekt som kravs for att effektivt rengéra
operationsomradet fran kirurgisk rok kan du minimera det buller som alstras av
rékgasutsugets drivenhet.

Inaktivera enheten genom att du

a. trycker pa utsug - Pa- /avknappen pa folieknappsatse,

b. trampar pa fotomkopplaren och slapper upp den igen (om den &r ansluten) eller

c. slapper CUT- eller COAG-knappen pa den elektrokirurgiska pennan (om
aktiveringssensorn ar ansluten).

Byt ut filtret om den roda LED-indikatorn p& indikatorn for filtrets livslangd lyser (0 %
aterstdende livslangd). Om du inte byter ut filtret forsamras systemets funktionsférmaga.
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2.4 Tekniska uppgifter

Effekt

Modellnummer

950-001

Maximal flédesinstallning
Standardslang I.D.

22 mm (7/8") - 708 LPM (25 CFM)

9,5 mm (3/8") - 130 LPM (4,5 CFM)

6,4 mm (1/4") - 57 LPM (2 CFM)

Matt (Hx B xT)

152 mm x 279 mm x 394 mm (6" x 11" x 15,5")

Vikt 4,4 kg (5,5 kg inkl. filter)
Ljudniva, dBA max. 55,0 dBA
Pneumatisk fotomkopplare Standard
Aktiveringssensor Ja

Sékerhet UL-klassificering
CE-markning
Sakringsskydd
Indikering LED

Filterstatus

Flodesniva

Underhall kravs

Tillgénglig spanning

220/240 VAC, 100/120 VAC

Frekvens, automatisk identifiering

50/60 Hz

Variabel flodeskontroll

Ja

Motor

1000 W = 10%

Motor statiskt utsug

25,69 kPa (6,5 mm 6ppning)
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2.5 Information om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC60601-1-2

Riktlinjer och tillverkarforklaring — elektromagnetisk emission

Rokgasutsuget SHE SHA ar avsett for drift i en elektromagnetisk miljo s& som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av SHE SHA-systemet maste sakerstalla att denna anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 SHE SHA-systemet anvander endast RF-strém for sin
interna funktion. Darfér & RF-emissionerna valdigt

CISPR 11 sma och det ar osannolikt att detta orsakar nagon
interferens i narbelagen elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A Modellen SHE SHA &r avsedd att anvandas i alla
typer av anlaggningar, férutom i bostader och i

CISPR 11 omraden som ar direkt anslutna till ett allmant
forsorjningsnat, som aven forsorjer byggnader
avsedda for privat boende.

Oversvangningar Klass A Ej tillampbart.

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer Klass A Ej tillampbart.

[flicker

IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkardeklarationer - elektromagnetisk storhallfasthet

SHE SHA-systemet ar avsett for drift i en elektromagnetisk miljé sd som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av SHE SHA-apparaten maste sakerstalla att denna anvands i en sddan miljo.

Storhéallfasthet

IEC 60601
Testniva

Overensstammel
seniva

Elektromagnetisk milj6 -
riktlinjer

Elektromagnetisk
urladdning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golven bor vara av tré eller betong
eller klinkers i keramik. Om golvet

+15 kV luft +15 kV luft ar belagt med plastmaterial maste
IEC 61000-4-2 den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Snabba transienta +2 kV for +2 kV for Kvaliteten pa

elektriska
storstorheter/bursts

IEC 61000-4-4

natledningar

+1 kV for ingangs-
och
utgangsledningar

natledningar

+1 kV ingangs-
och utgangs-
ledningar

forsorjningsspanningen ska
motsvara normal foretags- eller
sjukhusmiljo.

Stoétspénningar

+1 kV mottakt-

+1 kV mottakt-

Kvaliteten pa

spanningar spéanning forsorjningsspanningen ska
IEC 61000-4-5 motsvara normal foretags- eller
+2 kV liktakt- +2 kV liktakt- sjukhusmiljo.
spanningar spéanning
Spéanningsinbrott, <0 % Ur <0 % Uy Kvaliteten pa

kortvariga avbrott
och variationer i
forsorjningsspanning
en

IEC 61000-4-11

for 0,5 cykler

At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0% Ur
(60 % inbrott vid Ur)
for 1 cykler

70 % U+
for 25/30 cykler

Enfas: vid 0°
0° vid UT:
250/300 cykler

for 0,5 cykler

At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0% Uy
(60 % inbrott i UT)
for 5 cykler

70 % Uy
for 25/30 cykler

Enfas: vid 0°
0° vid U:
250/300 cykler

forsdrjningsspanningen ska
motsvara normal foretags- eller
sjukhusmilj6. Om anvandaren vill
fortsétts anvanda funktionerna
SHE SHA-modellen aven vid
stromavbrott p& det lokala elnatet,
rekommenderar vi att du forsorjer
SHE SHA

via en avbrottsfri stromforsoérjning
eller ett batteri.
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Riktlinjer och tillverkarfoérklaring — elektromagnetisk emission

SHE SHA-systemet ar avsett for drift i en elektromagnetisk miljo s& som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av SHE SHA-apparaten maste sakerstalla att denna anvands i en sddan miljo.

Lo IEC 60601 Overensstamm Elektromagnetisk milj6 -
Storhallfasthet e o S
Testniva elseniva riktlinjer
Forsorjningsfrekvens | 30 A/m 30 A/Im

Forsorjningsfrekvensens magnetfalt

(50/60 Hz) .
. ska motsvara normal féretags- eller

magnetfalt siukhusmilia

IEC 61000-4-8 ) 10-
Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare an 30 cm till nagon
del av BOWA SHE SHA
rékevakueringsenhet, inklusive kablar.

Utstralade HF- 3V/im

storstor-

heter

IEC 61000-4-3 80 MHZz till 3V/m

2,7 GHz

80 % AM vid 1kHz | 3 Vrms

Tradbundna HF-stor-
storheter

IEC 61000-4-6 3Vrms
0,15MHz-80 MHz

6 Vrms i ISM-band
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Faltstyrkan pa stationara sandare pa
alla frekvenser® enligt lokala
undersokningar? ska vara lagre &n
dverensstammelsenivan.

Interferens kan férekomma i narheten
av apparater som ar markta med
féljande symbol:

()
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o © oBSERVERA 1
Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hgre frekvensomradet.

© OBSERVERA 2

o Dessa riktlinjer galler ev. inte i alla situationer. Utbredningen av
elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och reflexion fran byggnader,
foremal och personer.

@ Faltstyrkan pd stationara séandare som t.ex. basstationer for mobiltelefoner och mobila radiosignaltjanster,
amatdrstationer, AM- och FM-radio- och TV-séndare kan inte férbestimmas exakt teoretiskt. For att ta reda
pa den elektromagnetiska miljon som orsakas av stationara RF-sandare, rekommenderas en undersokning
av uppstallningsplatsen. Om den uppmétta faltstyrkan pa uppstaliningsplatsen fér SHE SHA 6verskrider den
ovan angivna HF-6verensstammelsenivan, maste du forvissa dig om att apparaten arbetar normalt. Om du
observerar ovanliga effekter pa apparaten kan du ev. behéva vidta ytterligare atgarder, som t.ex. vanda pa
SHE SHA-apparaten eller placera den pa en annan plats.

b Inom frekvensomréadet 150 kHz till 80 MHz maste faltstyrkan vara lagre &n 3 V/im.
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3 Underhall

3.1 Allman information om underhall

Detta avsnitt innehaller information om det dagliga underhallet av BOWA SHE SHA-rokgasutsuget.

har visserligen utvecklat och tillverkat systemet i enlighet med senaste beprévade teknik, men
rekommenderar anda att du later en kvalificerad biomedicinsk tekniker utféra aterkommande
inspektioner och prestandatester for att sékerstélla en sédker och effektiv drift.

3.2 Rengoring

Vi

Skilj apparaten fran elnatet. Torka av HF-apparaten med ett milt rengdrings- och desinfektionsmedel

som ar godkant for ytrengoring i ditt land. Torka av med en torr duk. Sterilisera inte med anga.

3.3 Aterkommande kontroller

Séakerhetsteknisk kontroll (STK)

Den sakerhetstekniska kontrollen ska utféras en gang om aret.
Kontrollera foljande vid denna inspektion:
«  Skador pa natsladden.
«  Skador pa natkontakten eller stromingangsmodulen.
- At filteringangen sitter korrekt, ar ren och utan skador.
« Synliga yttre eller inre skador pa systemet.

0 Anvand kortare STK-intervaller om sa krévs av gallande lokala lagar och
n foreskrifter.

P Lat endast personer som har lamplig utbildning, kunskaper och erfarenhet kontrollera produkten och
tillbehdren och vid en opartisk kontroll.

P Beakta tillampliga lokala regler och foreskrifter vid den séakerhetstekniska kontrollen.

Den som utfor kontrollen dokumenterar testresultatet och méatvarden i enlighet med det fortryckta
testprotokollet i serviceanvisningen. Om du inte har tillgang till serviceanvisningen, kontaktar du din
aterforsaljare eller de serviceadresser som anges nedan.

Vid om vardena avviker kraftigt fran vardena i testprotokollet eller om namnda maxvarden éverskreds:
P Skicka apparaten till serviceadressen, se kapitel Teknisk service.
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3.4 Reparationer

O oBSERVERA

Mojliga skador pé apparaten pa grund av egna otilldtna reparationer och
o modifiering av medicinteknisk utrustning!

» Anvand endast den serviceadress som anges i kapitel 4 vid
reparationsarbeten.

P Utfor inte nagra reparationer pa egen hand.

BOWA ansvarar sakerhet, tillforlitlighet och prestanda under féljande villkor:

o Du féljer ingadende alla anvisningar for installation och féreskriven anvandning i denna
bruksanvisning.

o Endast personer som auktoriserats av BOWA utfor andringar, reparationer, justeringsarbeten
eller liknande.

e De elektriska installationerna i de aktuella lokalerna uppfyller lokala lagar och tillampliga
foreskrifter.

3.5 Atgéardafel - se nedan

Problem Mojliga orsaker Korrigeringsatgard

1. Rokgasutsuget ar 1. Filtret ar fullstandigt 1. Sétt in det nya filtret, tryck fast filtret och spann

paslaget (PA) med igentappt. fast klamman fullstandigt.
utsuget ar begréansat
eller fungerar inte 2. Flitret &r igensatt. 2. Byt endast ut filtret mot ett originalfilter fran
alls. BOWA.
3. Utsugsslangen eller
réret ar igensatt. 3. Byt endast ut utsugsslangen eller réret med

produkter frAn BOWA.
4. Motorn/flakten ar

blockerad. 4. Kontakta var tekniska support.

2. Rokgasutsuget 1. Apparaten ar inte 1. Kontrollera att natsladden &r ansluten
arbetar inte jamnt ansluten till elnatet. och anslutningarna pa apparatens
trots att utsug PA- baksida.
knappen &r intryckt. | 2. Nagon av sakringarna

har utlosts. 2. /3. Kontakta BOWA:s

tekniska support.

3. Elektroniskt
systembortfall. 4. Byt ut filtret mot ett originalfilter

fran BOWA.

4. Filtrets livslangd har
passerats eller icke
godkant filter
anvands.
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4 Teknisk support
For underhall och service vander du dig till féljande serviceadress:

BOWA MEDICAL
BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz StralRe 4-10

72810 Gomaringen | Germany

Telefon:+49 7072-6002-0
Fax:+49 7072-6002-33

E-post: service@bowa-medical.com
Eller pa Internet: www.bowa-medical.com

BOWA-IFU-12720-SHESHA-S0-ML-20210319 BOWA SHE SHA rokgasutsug 59



d CONMED Corporation

525 French Road
Utica, NY 13502-5994, USA

Distributed by:

M E DI C A L
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