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2. Introduktion

2.1 Tilsigtet brug

SUSES er udviklet til at fjerne rgg fra brug af el-kirurgi under 8bne og lukkede
operationer.

Sugesystemet bestdr af pneumatiske komponenter som styres af elektriske ventiler.
Styresystemet bestar af et styreprint, som maler forskellen pa stromtraekket mellem
standby, og nar der breendes med el-kirurgien. Denne forskel vil starte et Pneumatisk
vakuumsug, som fjerner rggen fra omradet omkring diatermikniven, som bliver brugt til
at braende med.

SUSES kan anvendes til laserkirurgi.

Brug af SUSES i andre henseender er ikke tilladt. Dette omfatter, men er ikke begraenset
til:

- Fjernelse af rgg fra andre processer end el- eller laserkirurgi

- Brug i eksplosionsfarlige miljger

- Drift uden for de tilladte driftsparametre

2.2 Formal

Denne brugsanvisning er en del af SUSES, og beskriver den sikre og korrekte brug i alle

driftsfaser.

- Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden SUSES tages i brug

- Brugsanvisningen skal opbevares under hele SUSES |levetid. Hvis
brugsanvisningen bortkommer, skal en ny anskaffes hurtigst muligt.

- Brugsanvisningen skal altid vaere tilgaengelig for personalet.

- Hvis SUSES skifter ejer, skal brugsanvisningen udleveres hertil.

2.3 Gyldighed

Denne brugsanvisning er kun gyldig for den version af SUSES, der er angivet pa

brugsanvisningens forside, og i de tekniske data.
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2.4 Malgrupper

Denne brugsanvisning er gaeldende for folgende malgrupper:

Malgruppe | Definition Opgave
Brugsanvisningen skal hele tiden
veere tilgengelig for personalet.
Virksomhedsleder/virksomhed, der Lederen skal sikre sig at personalet
Leder g;l:_tee;eSU;ES :o:;gle&gget, ?gsﬁﬂzrrg;et leeser og forstdr brugsanvisningen
eszoner 9 9 samt overholder anvisningerne heri.
P Lederen er ansvarlig for eventuelle
kurser til personalet.
Operatgrer er personer, der af lederen
Operatar er blevet palagt at drifte SUSES
Fagleert personale er personer der
varetager de szerlige opgaver af lederen L
Fagleert - dette veerende: Vedligehold, | Brugsanvisningen  skal lases,
personale reparationer og afhjeelpning af andre | Overholdes og foiges. Dette gzlder
unormale tilstande iseer sikkerhedsanvisningerne og
advarslerne.
Instrueret personale er personer der er
Instrueret blevet instrueret i de opgaver denne har
ersonale faet palagt, (f.eks. renggring), og kan
P f3 gje pa farerne ved ukorrekt arbejde

2.5 Symboler

Der anvendes folgende nedenstdende advarselssymboler i brugsanvisningen.

Lees advarslerne, og overhold altid deres anvisninger.

Advarslerne er inddelt i fglgende faretrin:

ADVARSEL

Manglende overholdelse kan medfgre alvorlig personskade

Manglende overholdelse kan medfgre mindre personskader

Bemeaerk

Manglende overholdelse kan medfgre skader pa@ SUSES og omgivende materiel
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3. Sikkerhedsinformation

ADVARSEL
A Manglende overholdelse kan medfgre alvorlig personskade

A Manglende overholdelse kan medfgre mindre personskader

@ Bemeaerk
Manglende overholdelse kan medfgre skader pa SUSES og omgivende materiel

3.1 Generelt

SUSES er konstrueret iht. geengs teknisk udfgrsel samt EU’s sikkerhedstekniske krav.
Hvis SUSES opstilles i andre lande, skal eventuelle lovkrav i opstillingslandet overholdes.

- SUSES mé kun anvendes nar den er i teknisk fejlfri stand og monteret efter
anvisningerne i “brugsanvisning - Tekniker”

- SUSES ma kun anvendes som tilsigtet under hensyntagen til sikkerhed og risici
iht. brugsanvisningerne.

- Forstyrrelser, der kan pavirke sikkerheden, skal afhjeelpes med det samme

- Sikkerhedsinstruktionerne i denne brugsanvisning skal altid fglges

- Anvend altid handsker i en passende stgrrelse til renggringsopgaver, der kraever

brug af oplgsningsmidler.

Det er forbudt at ombygge eller 2endre SUSES og dets udstyr uden udtrykkelig, skriftlig
tilladelse fra CFN Medico. Arbejde pa komponenterne i SUSES udover almindelig drift,

ma& kun foretages af CFN Medico, eller personer godkendt af CFN Medico.
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3.2 Lederens ansvar iht. personalevalg

Arbejde pd SUSES ma kun udferes af kvalificerede personer.

Lederen ma kun beskaeftige personer til selvstaendig drift, renggring og vedligeholdelse,

hvis de overholder fglgende betingelser:

- Personer der er fyldt 18 &r

- Personer der er fysisk og psykisk egnede

- Personer der forventes at kunne udfgre arbejdsopgaverne pa SUSES palideligt
- Personer der er instrueret i SUSES og dens opgaver, dette gaelder ogsa teoretisk

viden

Det er lederens ansvar at arbejdsomrdderne for de forskellige malgrupper er klart

fastlagt.

3.2.1 Flg. punkter skal overholdes for at undgd ulykker med person- og /eller
materielskader:

- Det skal kontrolleres at kun oplzert personale arbejder pa SUSES
- Personale under oplaering/instruktion skal under arbejde pd SUSES altid vaere

under opsyn af en oplaert og erfaren kollega

4. SUSES anvendelsesomrade

SUSES kan anvendes til bdde dben og lukket kirurgi.

Ved aben kirurgi suger systemet med ca. 75 liter pr. minut ved diatermikniven, og med
en efterlgbstid, som kan justeres efter gnske.

Ved lukket kirurgi kan sugestyrken justeres fra 0 til 10 liter pr. minut med en

efterlgbstid, der kan justeres efter gnske.

Ved automatisk funktion starter systemet, ndr der breendes med el-kirurgi og stopper
efter den forudindstillede efterlgbstid efter endt brug af el- kirurgi.

Ved stor rggudvikling kan manuel funktion benyttes, hvor der suges kontinuerligt.

Der kan tilsluttes 2 individuelle apparater. For eksempel kan el-kirurgi til en kirurgi-
robot og standard el-kirurgi veere tilsluttet samtidig, eller en kombination af et el-kirurgi

apparat og en kirurgilaser vaere tilsluttet samtidig.

Der er mulighed for akustisk alarm ved fejl eller ingen sug.
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5. Driftsinstruktioner

ADVARSEL
A Manglende overholdelse kan medfgre alvorlig personskade
Krav til driftspersonale:
- Afsnit 2: "Sikkerhedsinformation” i denne brugsanvisning skal inden opstart
leeses, og instruktionerne overholdes.

- SUSES ma kun driftes af instrueret personale

[E Bemaerk
Manglende overholdelse kan medfgre skader pa SUSES og omgivende materiel

5.1 Klarggring af SUSES
5.1.1  Tilslutning af filtre
Inden opstart af SUSES skal fglgende enheder vaere monteret:

e Ved &ben kirurgi monteres Hepa filter pd @22 studs:

e Ved laparoskopi monteres laparoskopislange med filter pa luer lock (ved
vaeskefzelde):

Efterfglgende monteres henholdsvis el-kirurgikniv. pd@ Hepa filter og/eller
laparoskopislange tilsluttes trokar.
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5.1.2 Kontrol af veeskefaelde:

Inden opstart kontrolleres, om der er vaeske i glasset. Det anbefales at skifte beholder,
hvis der konstateres rester fra tidligere operationer.

e Udskiftning af glas med filter i veeskefeelde (varenummer P43101-BOWL-
SAX5038):

N&r glasset skal udskiftes, trykkes grd knap med pil ned og drej en kvart omgang til
enten hgjre eller venstre og treek ned.

Nyt glas monteres ved saette glasset op i vaeskefeeldehuset modsat aftagning, tryk
glasset op og drej til maerke pa front.

5.1.3  Tilslutning af Kirurgiudstyr

Ved tilslutning af kirurgiudstyr skal man vaere szerligt opmaerksom pa at f& monteret
kirurgiudstyret i den stikkontakt pa SUSES som det pagaeldende udstyr er kalibreret

op imod.

Hvis man skal anvende nyt kirurgiudstyr pa SUSES, skal dette kalibreres ind til en af
de 2 stikkontakter p& SUSES. Kontakt i dette tilfaelde tekniker eller CFN Medico.
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5.2 Drift af SUSES

SUSES er udstyret med et panel med trykknapper til styring af dens funktioner

SUSES er fgdt med 6 forskellige driftsindstillinger:

5.2.1  Aben kirurgi manuel:

I manuel mode suger SUSES konstant til der slukkes eller efter ca. 20 min. hvor
SUSES automatisk selv lukker ned. Denne indstilling bruges isaer i korte perioder ved

stgrre rggudvikling.

A:

Aktiver MAN knappen. Aktiver herefter el-kirurgiknappen ved tryk. Nu vil El-kirurgi vil
lyse grgnt, og MAN knappen lyse gult, (se billede A). SUSES suger herefter i manuel
mode (konstant sug) indtil knappen el-kirurgi og MAN deaktiveres ved tryk, eller efter
ca. 20 minutter.
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5.2.2  Aben kirurgi automatisk:

I automatisk mode starter SUSES op, nar tilsluttet diatermi/laser aktiveres. Dette
mode er det foretrukne til brug ved 8ben kirurgi, da der i automatisk mode kun bruges
energi, ndr der er rgg til stede. I automatisk mode vil den indstillede efterlgbstid
endvidere aktiveres.

B:

Aktiver AUTO knappen. Aktiver herefter el-kirurgiknappen. Nu vil El-kirurgi lyse grgnt,
og AUTO knappen lyse grgnt, (se billede B). SUSES suger herefter i automatisk mode,
indtil knappen med el-kirurgi og AUTO deaktiveres ved tryk.

5.2.3 Laparoskopi manuel:

I manuel mode suger SUSES konstant med den indstillede sugestyrke (0-10 I/min.) til
der slukkes eller efter ca. 20 min. hvor SUSES automatisk selv lukker ned. Denne
indstilling bruges iszer i korte perioder ved stgrre regudvikling. Vaer endvidere obs pa

stgrre CO2 forbrug ved aktivering af manuelt sug.

C:

Aktiver MAN knappen. Aktiver herefter Trokarknappen. Nu vil Trokar lyse grgnt, og
Man knappen lyse gult, (se billede C). SUSES suger herefter i manuel mode (konstant
sug), indtil knappen Trokar og MAN deaktiveres ved tryk. Det konstante sug er pa det

indstillede niveau, se punkt ” Justering af sugestyrke ved laparoskopi og billede G”.
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5.2.4  Laparoskopi automatisk:

I automatisk laparoskopi mode starter SUSES op, nar tilsluttet trokar aktiveres, og
suger med den indstillede styrke (fra 0 til 10 I/min). Dette mode er det foretrukne til
brug ved laparoskopi, da der i automatisk mode kun bruges energi, ndr der er rgg til
stede. I automatisk mode vil den indstillede efterlgbstid endvidere aktiveres.

D:

Aktiver AUTO knappen. Aktiver herefter Trokar knappen. Nu vil Trokar vil lyse grgnt,
og Auto knappen lyse grgnt, (se billede D). SUSES suger herefter automatisk ved
aktivering af tilsluttet udstyr, indtil knappen Trokar og AUTO deaktiveres ved tryk. For
indstilling af denne styrke henvises til punkt “ Justering af sugestyrke ved laparoskopi
og billede G”.

5.2.5  Aben kirurgi og laparoskopi aktiveret samtidig i manuel mode:

I dette mode kan SUSES suge manuelt (se beskrivelse afsnit 5.2.1 og 5.2.3) samtidig

ved bdde &ben kirurgi og laparoskopi.

E:

Aben kirurgi og laparoskopi-funktionerne kan i manuel mode tilsluttes samtidig hvis
ngdvendigt. Aktiver MAN knappen. Aktiver herefter henholdsvis el-kirurgi og Trokar
knappen. El-kirurgi og Trokar knappen vil herefter lyse grgnt, og MAN knappen lyse
gult, (se billede E). I denne tilstand suger SUSES ved bade aben kirurgi og laparoskopi

samtidigt i manuel mode (konstant sug).
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5.2.6  Aben kirurgi og laparoskopi aktiveret samtidig i automatisk mode:

I dette mode kan SUSES suge automatisk (se beskrivelse 5.2.2 og 5.2.4) samtidig ved

b&de aben kirurgi og laparoskopi.

F:

Aben kirurgi og laparoskopi-funktionerne kan i automatisk mode tilsluttes samtidig
hvis ngdvendigt. Aktiver AUTO knappen. Aktiver herefter henholdsvis el-kirurgi og
Trokar knappen. El-kirurgi, Trokar og AUTO knappen vil herefter lyse grgnt (se billede
F). I denne tilstand suger SUSES ved bade &ben kirurgi og laparoskopi samtidigt i

automatisk mode (sug ved aktivering af tilsluttet apparat).

5.2.7  Justering af sugestyrke ved laparoskopi:

Ved laparoskopi kan sugestyrken justeres fra 0 — 10 I/min.
Denne justering foretages saledes:

e Szt SUSES i laparoskopi manuel mode (se billede C)
e Huvis sugestyrken gnskes stgrre, skrues hvid drejeknap mod uret
(se billede G)
e Hvis sugestyrken gnskes mindre, skrues hvid drejeknap med uret
(se billede G)
e N&r den gnskede styrke er indstillet, kan der skiftes til automatisk mode.
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5.3 Nedlukning af SUSES
5.3.1 Efter endt brug

Efter brug afmonteres ved henholdsvis aben kirurgi og laparoskopi:

e  El-kirurgikniv og hepafilter

e Laparoskopisugeslange

Efter laparoskopi kontrolleres endvidere tilstand pd veeskefselde. Det anbefales at

udskifte denne, hvis der er vaeske i glasset (se punkt 5.2 - vaeskefaelde under opstart).

5.3.2 Slukket tilstand

For at saette SUSES i standby deaktiveres alle funktioner, der har vaeret anvendt pd
naer AUTO

SUSES er slukket (stand by), nar der kun er lys i AUTO knappen, (se billede H).
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6. Fejlfinding

SUSES er udstyret med en flowalarm (se billede I,]J,K). Alarm-knappen aktiveres og
lyser rad i henholdsvist automatisk eller manuel mode, hvis styrken pd sug falder mere
end10%. Der kan veere flere 8rsager til, at denne alarm aktiveres. Operatgr kan forsgge
at nulstille systemet en gang ved at holde alarmknappen inde i 5 sek. Hvis lys ikke

slukkes, skal tekniker tilkaldes.

Der kan tilkgbes lydsignal til alarmen. Virkemade og nulstilling ved alarm med lydsignal

er samme som ovenstdende.
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7. Renggring

SUSES skal renggres i henhold til hospitalets interne renggringsprocedure. Der ma

ikke anvendes klor-baserede midler til renggring af SUSES.

8. Miljg, bortskaffelse

SUSES skal bortskaffes som elektronisk affald, eller indleveres til CFN Medico.

9. Maerkeskilt

CE-Maerkeskiltet pa SUSES er placeret pa elektronikkassen, og vil derfor ikke vaere

synligt efter indbygning i operationssgjlen. Et eksempel pd maerkepladen kan ses

herunder:

a N
C€  suses
Type: SUSES
Serienummer: XXX
Tilslutning: 1x230 VAC 50 Hz
Mazerkestram: 05A
Produktionsar: 2021
- CFN Medico ApS
 Fric L.

% Medico info@c?nnilédiggzc?r;
A 4
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10.EF-Overensstemmelseserklzering

-
CFN
€ Medico

EF-Overensstemmelseserklzering

Fabrikant:

CFN Medico ApS
Hoffdingsve) 34
2500 Valby, Denmark

Erklzerer hermed, at folgende udstyr:

Betegnelse: Smart Universal Smoke Evacuation System (SUSES)

Er i overensstemmelse med folgende direktiver:

* Maskindirektivet 2006/42/EF af 17. maj 2006
* EMC-direktivet 2014/30/EU af 26. februar 2014: Harmonisering af medlemsstaternes lovgivning
om elektromagnetisk kapabilitet

Folgende harmoniserede standarder er anvendt:

« DS/EN ISO 12100:2011 - Generelle principper for konstruktion - Risikovurdering og
risikonedsaettelse

e DS/ISO 14121-2:2012 - Maskinsikkerhed - Risikovurdering - Del 2: Praktisk vejledning og
metodeeksempler

« DS/EN 60204-1:2018 - Maskinsikkerhed - Elektrisk materiel pa maskiner - Del 1: Generelle krav

W, Y221 797

Sted og dato CFO  Niels Knudsen

Repraesentant for samling af teknisk dossier:

Niels Knudsen

CFN Medico ApS
Hoffdingsvej 34

2500 Valby, Denmark
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