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INTRODUCERE

Va multumim ca ati achizitionat dispozitivul Aaron 940™. Va rugam sa inspectati vizual unitatea pentru a va
asigura ca aceasta nu a fost deteriorata in timpul transportului si ca au fost incluse toate elementele standard.
Unitatea principala trebuie sa contina unitatea de electrochirurgie cu cablul de alimentare, o piesa manuala, 50
de varfuri dermale ascutite de unica folosinta, 50 de varfuri dermale boante si o trusa de montare (A837). Daca
exista diferente, va rugam sa contactati Bovie® la numarul de telefon +1-727-384-2323. Pentru cele mai noi
informatii destinate utilizatorilor si buletine tehnice, accesati www.boviemed.com.

PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE

Dispozitivul Aaron 940™ este un exsicator de inalta frecventa destinat elimindrii si distrugerii leziunilor pielii si
coagularii tesutului.

SIGURANTA

Utilizarea sigura si eficienta a electrochirurgiei depinde in mare parte de factori care tin de controlul exclusiv al
operatorului. Personalul medical instruit corespunzator si atent nu poate fi inlocuit. Este important ca acesta sa
citeascd, sa inteleaga si sa respecte instructiunile de operare furnizate impreuna cu acest echipament de
electrochirurgie.

Medicii curanti au utilizat echipamentul de electrochirurgie in conditii de siguranta in numeroase proceduri.
Inainte de a incepe orice procedura chirurgicala, chirurgul trebuie sa se familiarizeze cu literatura medicala,
complicatiile si pericolele utilizarii electrochirurgiei pentru procedura respectiva.

Pentru a promova utilizarea sigura a exsicatorului de inalta frecventa Aaron 940™, aceasta sectiune prezinta
avertismentele si precautiile care apar in acest ghid al utilizatorului. Pentru a putea opera echipamentul in
conditii maxime de sigurantd, este important sa cititi, sa intelegeti si sa respectati instructiunile oferite de aceste
avertismente si precautii. De asemenea, este important sa cititi, sa intelegeti si sa respectati instructiunile oferite
de acest ghid al utilizatorului.
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AVERTIZARI §I PRECAUTII

Pentru a utiliza dispozitivul Aaron 940™ in conditii de siguranta, trebuie luate in considerare cateva masuri de precautie.

AVERTISMENTE:
lesire electrica periculoasa - Echipamentul trebuie utilizat numai de medici instruitj si autorizat.

Pericol: Pericol de incendiu / explozie - Nu utilizati dispozitivul Aaron 940™ in prezenta
materialelor inflamabile.

Pericol de incendiu / explozie - Substantele de mai jos pot contribui la riscul crescut de incendiu
si de explozie in camera in care este utilizat dispozitivul:

+ Substante inflamabile (cum ar fi agentii de curatare a pielii pe baza de alcool si tincturile)

+ Gaze inflamabile generate natural si care se pot acumula in cavitatile corpului cum ar fi intestine

+ Atmosfere imbogatite cu oxigen

+ Agenti de oxidare (cum ar fi atmosferele cu oxid de azot [N,0]).
Scanteile si caldura asociate cu electrochirurgia pot reprezenta o sursa de aprindere.
Respectati intotdeauna masurile de prevenire a incendiilor. Atunci cand utilizati echipamente de
electrochirurgie in aceeasi incapere cu oricare din aceste substante sau gaze, evitati acumularea
sau comasarea acestora sub accesoriile medicale sau in zonele in care se realizeaza procedurile
de electrochirurgie.

Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentul trebuie conectat numai la surse de alimentare
cu impamantare de proteciie.

Conectati cablul de alimentare la o sursa de alimentare cu polaritate si impamantare corespunzatoare
cu caracteristici de frecventa si tensiune care sa corespunda celor indicate pe spatele unitafii.
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AVERTISMENTE:

Pericol de electrocutare - Conectati cablul de alimentare al generatorului la o priza impamantata
corespunzator. Nu utilizatj adaptoare.

Pericol de electrocutare - Opritj si scoateti din priza generatorul intotdeauna inainte de a-| curata.

Pericol de incendiu - Nu utiliza{j prelungitoare.

Este interzisa orice modificare a echipamentului.

Siguranta pacientului - Utilizati generatorul conform instructjunilor indicate in procedurile de
instalare. In caz contrar, poate rezulta o putere de iesire necorespunzatoare.

Deteriorarea echipamentului de electrochirurgie de inalta frecventa poate duce la o putere de
iesire mai mare decat cea dorita.

Prizele acestui generator sunt proiectate sa utilizeze un singur instrument la un moment dat. Nu
incercati sa conectati mai mult de un instrument o data la o anumita priza. Acest lucru poate duce
la activarea simultana a instrumentelor.

Utilizati cea mai mica putere necesara pentru a obfine efectul chirurgical dorit. Utilizati electrodul
activ pentru timpul minim necesar pentru a reduce posibilitatile de arsuri accidentale. Aplicatjile si /
sau procedurile pediatrice realizate la structuri anatomice mici pot impune o putere redusa. Cu cat
curentul este mai mare i cu cat este aplicat pentru mai mult timp, cu atét este mai ridicata
posibilitatea de deteriorare termica accidentala a tesutului, in special cand echipamentul este
utilizat pe structuri de mici dimensiuni.

Utilizati cu atentie echipamentele de electrochirurgie in prezenta dispozitivelor interne sau externe
cum ar fi stimulatoare cardiace sau generatoare de puls. Interferenfa generata de utilizarea
dispozitivelor de electrochirurgie poate face ca echipamentele, precum stimulatoarele cardiace, sa
intre in mod asincron sau poate bloca integral efectul stimulatorului cardiac. Consultati
producatorul echipamentului sau Sectia de Cardiologie a spitalului pentru mai multe informatji
atunci cand utilizarea aplicatiilor de electrochirurgie este planificata pentru pacienti cu stimulatoare
cardiace sau alte dispozitive implantabile.

Tn cazul in care pacientul are implantat un defibrilator cardiac (ICD), contactati producétorul ICD
pentru instructiuni inainte de a realiza orice procedura de electrochirurgie. Electrochirurgia poate
duce la activarea multipla a ICD.

Nu utilizati echipamentul de electrochirurgie dacé nu sunteti instruit corespunzétor pentru a-|
utiliza in procedura specifica realizata. Utilizarea echipamentului de catre medici fara instruire
corespunzatoare a dus in trecut la leziuni severe, accidentale, inclusiv perforarea intestinelor si
necroza accidentala, ireversibila a tesuturilor.

Pentru proceduri chirurgicale in care curentul de inalta frecventa poate curge prin parti ale
corpului cu o sectiune transversala relativ redusa, se recomanda utilizarea tehnicilor bipolare
pentru a evita coagularea nedoritd.

Pentru toate modurile monopolare, orice echipament asociat si electrozi activi trebuie setati pentru
a rezista la combinatia dintre tensiunea de iesire, vp-p si factorul de varf conform indicatjilor din
acest manual.

Tn unele circumstante, exista posibilitatea de arsuri locale la nivelul contactului cu pielea (de
exemplu, intre braf si laterala corpului). Acest lucru se intdmpla cand curentul electrochirurgical
cauta o cale spre electrodul de revenire, care include punctul de contact piele-piele. Curentul care
trece prin punctele de contact piele-piele mici este concentrat si poate genera arsuri. Acest lucru
se aplica pentru generatoarele impamantate, legate la impaméantare si izolate.

Pentru a reduce posibilitatea arsurilor locale aleatorii, urmati una sau mai multe din urmatoarele
proceduri:

+ Evitafi punctele de contact piele-piele, cum ar fi atingerea piciorului cu degetele, atunci cand

asezati pacientul.

+ Asezati 0 panza uscata de 5 pand la 8 cm (2 pana la 3 in.) intre punctele de contact pentru

a va asigura de lipsa contactului.

+ Asezati electrodul de revenire pentru a asigura o linie directd a curentului intre locul operatiei

si electrodul de revenire, ceea ce asigura evitarea zonelor de contact piele-piele.

+ Suplimentar, asezati electrozii de revenire la pacient conform instructjunilor producatorului.
Posibilitatea arsurilor locale aleatorii creste daca electrodul de revenire este compromis. Bovie
recomanda utilizarea electrozilor de revenire divizati si a generatoarelor Bovie prevazute cu
sistem de monitorizare a calitatii contactului.

Stimularea neuro-musculara minora este posibila atunci cand este generat un arc intre
ELECTRODUL ACTIV si tesut. Generatorul a fost proiectat pentru a minimiza posibilitatea
stimul&rii neuro-musculare.
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Intreaga zon a electrodului neutru trebuie si fie bine fixata de corpul pacientului si cat mai
aproape posibil de zona operajei.

Cablurile electrozilor chirurgicali trebuie pozitionate astfel incat sa se evite contactul cu pacientul
sau altj conductori. Electrozii activi care nu sunt utilizatj trebuie depozitaj astfel incét acestia s fie
izolati de pacient.

Nu infasurati cablurile auxiliare sau cablurile electrodului de revenire in jurul obiectelor metalice.
Acest lucru poate duce la curenti indusi care pot genera socuri, incendii sau leziuni ale pacientului
sau ale echipei medicale.

Utilizarea anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante, cum ar fi oxidul de azot (N»O) si
oxigenul trebuie evitata daca procedura chirurgicala este realizata in zona toracica sau a capului,
cu exceptia situatjilor in care agentji respectivi sunt absorbitj.

Pentru curatare si dezinfectare se vor folosi, ori de cate ori acest lucru este posibil, agent
neinflamabili. Agentji inflamabili utilizati pentru curatenie si dezinfectare, sau solventji din adezivi,
trebuie 1asati sa se evaporeze nainte de aplicare in cazul unei operatji HF. Exista riscul de
comasare a solufjilor inflamabile sub pacient sau in cavitagile corpului cum ar fi ombilicul sau
vaginul. Fluidele comasate in aceste zone trebuie curatate inainte de utilizarea echipamentelor
chirurgicale HF. Acordati atentje pericolului de aprindere a gazelor endogene. Unele materiale,
cum ar fi vata, lana sau panza pot fi aprinse de scanteile generate de Utilizarea Normala a
echipamentelor chirurgicale HF, cand acestea sunt saturate cu oxigen.

PRECAUTII:
Nu atingeti niciodata electrodul activ sau forcepsul bipolar. Acest lucru poate duce la arsuri

Nu suprapuneti echipamentul peste generator si nu asezati generatorul peste echipamentul
electric. Aceste configuratii sunt instabile si / sau nu permit o racire corespunzatoare.

Asigurati o distanta cat mai mare intre generatorul electrochirurgical si alte echipamente electronice
(cum ar fi monitoarele). Generatorul de electrochirurgie activ poate genera interferente cu acestea.

Daca generatorul nu functioneaza, acest lucru poate duce la intreruperea operatiei. Se
recomanda un generator de rezerva.

Nu reduceti volumul sunetului tonului de activare la un nivel care nu poate fi auzit. Tonul de
activare atentioneaza echipa medicala atunci cand un accesoriu este activ.

Atunci cand se utilizeaza un dispozitiv de evacuare a fumului impreuna cu generatorul de
electrochirurgie, acesta trebuie asezat la distanta de generator, iar volumul generatorului trebuie
stabilit la un nivel care sa asigure ca tonurile de activare sunt auzite.

Utilizarea curentului de inalta frecventa poate interfera cu functionarea altor echipamente
electromagnetice.

Atunci cand echipamentele chirurgicale de inalta frecventa si echipamentele de monitorizare
fiziologica sunt utilizate simultan la acelasi pacient, asezatj electrozii de monitorizare cat mai
departe posibil de electrozii chirurgicali. Se recomanda sistemele de monitorizare care integreaza
dispozitive de limitare a curentului de inalta frecventa

Nu utilizati ace drept electrozi de monitorizare in timpul procedurilor electrochirurgicale. Acest
lucru poate duce la arsuri electrochirurgicale accidentale

Pentru a evita posibilitatea arsurilor electrochirurgicale la pacienti sau medici, nu permitetj
contactul pacientului cu un obiect metalic impdmantat in timpul activarii. Atunci cand activati
unitatea, nu permiteti contactul direct al pielii intre pacient si medic.

Pacientul nu trebuie sa intre in contact cu partile metalice impaméntate sau care au o capacitate
de impamantare considerabila (de exemplu, suportii meselor de operatie etc.). In acest scop se
recomanda utilizarea asternuturilor antistatice.

Verificatj toate accesoriile si conexiunile generatorului de electrochirurgie inainte de utilizare.
Asigurati-va ca accesoriile functioneaza corespunzator. Conexiunea necorespunzatoare poate
duce la arcuri, scantei, functionare defectuoasa sau efecte chirurgicale accidentale.

Accesoriile trebuie conectate la tipul corespunzator de priza. In special, accesoriile bipolare
trebuie conectate numai la mufa de iesire pentru instrumente bipolare. Conexiunea
necorespunzatoare poate duce la activarea accidentala a generatorului.
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PRECAUTII:

Atunci cand accesoriile active nu sunt utilizate, agezatj-le pe un suport sau intr-o zona curata,
uscata fara conductivitate si foarte vizibila care sa nu intre in contact cu pacientul. Contactul
accidental cu pacientul poate duce la arsuri.

Evitali setarile de iesire de nalta frecventd daca tensiunea maxima de iesire poate depasi
tensiunea nominala a accesoriilor. Consultatj tensiunea nominald a accesoriilor.

Pentru a evita incompatibilitatea si operarea periculoasa, utilizatj cabluri, accesorii, electrozi activi
si neutri corespunzatori, inclusiv valori ale tensiunii de varf conform curentului de Tnaltd frecventa
maxim utilizat.

Puterea de iesire selectata trebuie sa fie cat mai mica posibil pentru scopul intentionat. Anumite
dispozitive sau accesorii pot prezenta pericol pentru siguranta in cazul setarilor de putere redusa.

Puterea vizibil redusa sau defectarea dispozitivului Aaron 940™ |a setarile de functionare normala
pot indica aplicarea defectuoasa a electrodului neutru sau contactul slab intre conexiunile
acestuia. In acest caz, verificaj aplicarea electrodului neutru si conexiunile acestuia inainte de a
selecta o putere de iesire mai mare.

Atunci cand utilizati modul monopolar, echipamentul asociat si accesoriile active trebuie selectate
pentru o tensiune nominala de 8,0 kV pp sau mai mare.

Atunci cand utilizati modul bipolar, echipamentul asociat si accesoriile active trebuie selectate
pentru o tensiune nominalad de 2,5 kV pp sau mai mare.

Studiile au aratat ca fumul generat in timpul procedurilor electrochirurgicale poate afecta pacientji
si echipa medicala. Studiile recomanda ventilarea corespunzatoare a fumului, folosind un
dispozitiv chirurgical de evacuare a fumului sau alte mijloace.’

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety
and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser / Electric Surgical Procedures. HAZARD
CONTROLS, Publication No. 96-128, September, 1996.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc contraindicatii.

NOTE:
In cazul in care codurile locale impun acest lucru, conectati generatorul la conectorul de egalizare
al spitalului cu ajutorul unui cablu de echipotential.

Nu curatati generatorul cu compusgi, solventi sau alte materiale de curdtare sau dezinfectare
abrazive, care pot zgéria panourile sau pot deteriora generatorul.

SPECIFICATII DE APLICATIE

Descriere
« Exsicatorul de 40 wati RF este utilizat pentru coagularea tesutului, folosind forma de unda de inalta frecventa.
« Puterea poate fi setatd de pe panoul frontal cu ajutorul manerului rotativ.
« Puterea si activarea sunt indicate pe afisajul unitatii.

Scop / Indicatii medicale
« Echipamentul este destinat indepartarii si distrugerii leziunilor pielii si pentru coagularea tesuturilor.

Conditii de amplasare
- Curatati si protejati impotriva infectiilor de la inceputul si pana la sfarsitul procedurii

Pacient - * Pacientul nu trebuie sa fie si utilizatorul.
- Varsta: De la sugari la batrani
 Greutate: > 2,5 kg
- Starea pacientului: Constient, relaxat, poate fi sedat, cu aplicarea unui anestezic local.
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Profilul utilizatorului
« Educatie — Medic instruit, asistentul medicului, asistent medical, asistent stagiar. Nu exista conditii maxime.
+ Cunostinte:
- Minim:
- Utilizatorul trebuie sa cunoasca tehnicile de electrochirurgie si electrochirurgicale
- Utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga Ghidul Utilizatorului furnizat (Document insotitor)
- Utilizatorul trebuie sa inteleaga conditiile de igiena
- Maxim:
- Nu exista conditii maxime
« Intelegere limba - Limbile sunt cele specificate in planul de marketing si distributie
+ Experienta:
- Minima:
- Este necesara instruirea privind tehnicile sau instruire sub supraveghere / supervizare
- Nu este necesara experienta speciala
- Maxima:
- Nu exista conditii de experienta maxima
- Deficiente permise:
- Mici deficiente de vedere /citire sau corectia vederii la 20/20
- Deficiente partiale de auz care permit detectarea auditiva a tonurilor la 0,5-2,0 kHz.

OPERAREA UNITATII

Dispozitivul Aaron 940™ produce curent cu frecventa radio, util pentru indepartarea si distrugerea leziunilor
superficiale cutanate si ale mucoaselor. Acest lucru se realizeaza prin proceduri de deshidratare si fulguratie.
Deshidratarea electrochirurgicala are loc atunci cand electrodul este amplasat direct pe suprafata leziunii.
Fulguratia are loc atunci cand electrodul este tinut usor deasupra leziunii, care este supusa unui arc electric.
Unitatea asigura, de asemenea, controlul rapid si eficient al hemoragiilor prin coagularea capilarelor si a vaselor
mici de sange.

Pentru majoritatea procedurilor de deshidratare, fulguratie si coagulare, care se folosesc de piesa manuala
standard cu iesire monopolara, placa pentru pacient este optionald. Atunci cand este utilizata, placa pentru
pacient intensifica proprietdtile de coagulare ale unitatii si reduce posibilitatea arsurilor electrochirurgicale.
Comutatorul optional de picior suplimenteaza caracterul versatil, atunci cand piesa manuala standard este
utilizata in modul monopolar, deoarece acesta va permite sa activati unitatea fie manual, fie cu piciorul. lesirile
bipolare sunt disponibile pentru medicii care prefera sa utilizeze forcepsul bipolar pentru realizarea procedurilor
de coagulare. Comutatorul de picior este necesar atunci cand se foloseste iesirea bipolara si nu se foloseste
placa pentru pacient. Procedurile realizate in zone sensibile pot impune utilizarea unui anestezic. Nu se
recomanda utilizarea anestezicelor inflamabile.

In cazul in care nu sunteti familiarizat cu operarea unei unitati de electrochirurgie de joasa tensiune, se
recomanda exersarea pe o bucata de carne de pasare sau alt tip de carne slaba pentru a vedea efectele
diferitelor niveluri de iesire si de putere.

PROCEDURI DE INSTALARE

1. Montati dispozitivul Aaron 940™ pe perete sau pe un suport optional mobil, folosind trusa standard de
montare (consultati figura 1). Nu operati unitatea in pozitie orizontald, deoarece lichidele se pot varsa in unitate.

2. Conectati capatul interior al cablului de alimentare la baza unitatii (consultati figura 2, litera A).
3. Conectati capatul exterior al cablului de alimentare la o priza de perete cu impamantare.

4. Conectati piesa manuala la iesirea monopolara din partea din stanga jos, pe partea frontala a unitatii
(consultati figura 2, litera B). Priza este proiectata pentru a se potrivi intr-o singura directie. Conectati conectorul
mai mic rotund de la piesa manuala la receptorul din partea inferioara a unitatii (consultati figura 2, litera B).
Piesa manuala cu trei butoane este proiectata pentru a oferi medicului controlul complet cu varful degetelor
asupra setarilor de putere.
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Figura 1

5.Trageti electrodul standard pe piesa manuala pana cand acesta se fixeaza ferm (consultati figura 2, litera C).
Piesa manuald acceptd majoritatea electrozilor standard de 2,5 mm (%4.").

Figura 2
6. Trageti piesa manuala din partea de sus in suportul de pe partea dreapta a unitatii.
7. Porniti unitatea folosind comutatorul de pe panoul din partea dreapta a unitatii (consultati figura 2, litera D).

8. Setati puterea folosind fie comenzile de pe partea frontala a unitatii (consultati figura 2, litera E), fie cele de pe
unitatea Aaron 940™ numai cu ajutorul butoanelor sus si jos de pe piesa manuala (consultati figura 2, litera J).
Atunci cand nivelul de putere este ajustat cu ajutorul piesei manuale, modificarea nivelului de putere va fi
indicata printr-un ton acustic. Apasarea lunga a butoanelor sus si jos va duce la modificarea mai rapida a
setarilor de putere, pentru reglarea rapida a acestora. Puterea este afisata in trepte de 1 watt pentru valori sub
10 wati si numere intregi pentru valori cuprinse intre 10 si 40 wati.
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NOTA:
Setarile de iesire nu pot fi reglate cand unitatea este activa.

9.Pentru a activa unitatea, indepadrtati piesa manuala din suport. Asezati piesa manuala in pozitia dorita si
apasati butonul de activare (consultati figura 2, litera K). Cand unitatea este activa, este emis un ton acustic, iar
becul albastru este aprins (consultati figura 2, litera F).

10. Pentru a utiliza placa optionala de impamantare cu cablu (A802EU), conectati cablul la placa de
impamantare (consultati figura 2, litera G) si conectati celdlalt capat la placa de impamantare. Placa trebuie
asezata sub pacient, in punctul in care intreaga placa este acoperita de piele.

11. Pentru a utiliza cablul optional bipolar (A827BP), conectati cablurile la iesirile bipolare (consultati figura 2,
litera H). Cablul se conecteaza apoi la forceps. Utilizarea simultana a amandurora este impiedicata de un
limitator glisant instalat in spatele iesirilor monoplare si bipolare.

12. Comutatorul optional de picior (A803) se conecteaza la iesirea pentru comutatorul de picior si amplasat pe
podea (consultati figura 2, litera 1). Comutatorul de picior poate fi folosit pentru procedurile monopolare si trebuie
folosit pentru procedurile bipolare.

13. La sfarsitul procedurii, opriti unitatea folosind comutatorul de pe panoul din partea dreapta a unitatii.

14. Asezati piesa manuala in suportul de pe partea dreapta a unitatii si indepartati electrodul. Electrodul
trebuie aruncat dupa fiecare procedura. In cazul in care piesa manuala este contaminata, aceasta trebuie, de
asemenea, sterilizata.

15. Tonul acustic se regleaza cu ajutorul unui comutator situat in spatele unitatii (consultati figura 3). Sunt
disponibile doua optiuni, tare si incet. Pentru reglare este necesard o surubelnita mica.

Comutator Figura 3

om 10 _ Selectoare volum

v‘cE]») A’

HIGH FREQUENCY DESICCATOR

|REF: |CURENT INTRARE: 850 mA~ |

INTRETINERE

Dispozitivul Aaron 940™ necesita curatare periodica. Atunci cand carcasa unitatii trebuie curatata, utilizati
numai o solutie cu apa si sdpun si stergeti. Aveti in vedere ca apa sa nu intre prin diferitele deschideri. Uscati
unitatea cu o laveta curata, fara scame.

STERILIZARE

Dispozitivul Aaron 940™ si accesoriile standard sunt livrate fara a fi sterilizate. Piesa manuala poate fi curatata si
sterilizata. Consultati instructiunile care insotesc electrodul si piesa manuald pentru instructiuni specifice privind
curatarea si sterilizarea. Recomandam sterilizarea tuturor electrozilor si a pieselor manuale contaminate inainte
ca acestea sd fie aruncate.
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ACCESORII

Accesoriile enumerate mai jos sunt accesorii originale Bovie® care trebuie utilizate cu Aaron 940™. Accesoriile,
piesele de schimb si elementele de unica folosinta care nu sunt prezentate trebuie utilizate numai dupa
verificarea gradului de siguranta si a starii tehnice corespunzatoare. Accesoriile suplimentare sunt disponibile
la reprezentantul local Bovie®.

Elementele care pot fi refolosite trebuie verificate inainte de fiecare procedura de sterilizare pentru a vedea
daca sunt deteriorate. Accesoriile deteriorate pot cauza arsuri accidentale.

Accesorii standard recomandate

Catalog # Descriere

A901 Piesa manuala cu 3 butoane, inlocuibila

A802EU Placa de impamantare cu cablu

A827BP Cablu bipolar refolosibil

A804 Varfuri dermale de unica folosinta (ascutite)

A806 Varfuri dermale de unica folosintd (boante)

09-005-001 Cablu de alimentare pentru mediu spitalicesc 110V c.a. (piesa de schimb)
09-009-001 Cablu de alimentare pentru mediu spitalicesc 220V c.a.

DESCRIERE TEHNICA

Conectare la sursa de alimentare

Tensiune: 100 -240V ca. = 10%
Frecventa: 50 - 60 Hertz

Curent: 1.00A Max.

Consum: 75VA

Ciclu de functionare: 10 sec. pornit/ 30 sec. oprit
Sigurante: T1.0AL250V
Constructie

de protectie: In conformitate cu EN 60601-1
Mod de operare: Operare intermitenta

Clasa de protectie: ECHIPAMENT CLASA |
Z*Tip iesire: TIP BF

Dimensiune si greutate

Lungime x Latime x inél’gime =2286x1143x160 mm (9x4,5%x6,3in)
Greutate: <2,3 kg (5 Ibs.)

10 Bovie Medical Corporation



CLASIFICARI IEC
IEC 60601-1
Grad de protectie impotriva patrunderii apei — Echipament normal.

IEC 60601-1
Echipamentul nu este adecvat pentru uzul in prezenta amestecurilor inflamabile.

RESPECTAREA COMPATIBILITATII ELECTROMAGNETICE

Se vor respecta masurile de precautie privind CEM, precum si cerintele de instalare si punere in functiune
conform informatiilor de CEM furnizate in acest manual.

Tineti cont de faptul ca pentru dispozitivul dvs. trebuie sa utilizati numai accesorii furnizate de sau comandate
de la Bovie Medical. Utilizarea altor accesorii, traductori si cabluri decat cele specificate poate duce la emisii
crescute sau imunitate scazuta a dispozitivului Aaron 940™. Dispozitivul Aaron 940™ si accesoriile acestuia nu
pot fi folosite pentru interconectarea cu alte echipamente.

Echipamentele de comunicare portabile si mobile RF pot afecta echipamentele electrice medicale.
Dispozitivul Aaron 940™ nu trebuie utilizat in apropiere de sau suprapus pe alte echipamente si, in cazul in
care acest lucru este necesar, dispozitivul Aaron 940™ trebuie monitorizat pentru a verifica operarea normala
in configuratia utilizata.

Ghidul Utilizatorului « Aaron 940™
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Distante recomandate intre echipamentele de comunicare
portabile si mobile RF si dispozitivul Aaron 940™.

Dispozitivul Aaron 940™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic in care interferenele RF emise sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului Aaron 940™ pot preveni interferenta electromagnetica mentinand distanta minima
intre echipamentele de comunicare portabile si mobile RF (transmitatoare) si dispozitivul Aaron 940™ conform
recomandarilor de mai jos, in conformitate cu puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicare.

Puterea maximd nominald de Distantd de separare conform frecventei transmitdtorului in metri (m)
legire a transmitdtorului 150 kHzpana la 80 MHz | 80 MHz panala 800 MHz | 800 MHz pana la 2,5 GHz

y d=1MP d=1VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Pentru transmitatoarele pentru care iesirea maxima nominald nu este prezentatd mai sus, distanta d'recomandata in metri
(m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabil frecventei transmitatorului, unde P reprezintd puterea maxima nominald
de iegire a transmitatorului in wati (W) conform producatorului acestuia.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd distanta pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2 Aceste indicatii pot sa nu se aplice pentru toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflectarea structurilor, obiectelor si persoanelor.

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Dispozitivul Aaron 940™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului
Aaron 940 trebuie sd se asigure cd dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test emisii Conformitate Mediu electromagnetic - ghid

Dispozitivul Aaron 940™ trebuie sa
emitd energie electromagneticd pentru

Emisii RF CISPR 11 Grupa 2 ) A
a putea functiona conform scopului.
Echipamentele electronice din apropiere
pot fi afectate.

Emisii RF CISPR 11 (lasa A

Dispozitivul Aaron 940™ poate fi folosit
in toate locatiile, mai putin in locuinte,
Clasa A precum si in locuri conectate direct la
reteaua publicd de joasd tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate in scopuri
gospodaresti.

Emisii armonice
IEC61000-3-2

Fluctuatji / oscilatii de tensiune
emisii Respecta
IEC 61000-3-3

Bovie Medical Corporation



Ghid si declaratia producdtorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul Aaron 940™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului
Aaron 940 trebuie sa se asigure cd dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate IEC60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic - ghid
nivel de test
Podelele trebuie sd fie realizate din lemn,
. . beton sau pléci ceramice. In cazul in care
Descarcare electrostatica (ESD) | +6 kV contact +6 kV contact odelele sEnt aconerite cu material
IEC 61000-4-2 +8 KV aer +8 KV aer p P

sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie
mai mica de 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica

+1kV pentru liniile de
intrare / iegire

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica

Nu este cazul

(alitatea puterii retelei electrice trebuie
sa fie tipica unui mediu comercial sau
spitalicesc.

Supratensiune [EC 61000-4-5

+1kV mod diferential
+2kV mod general

+1kV mod diferential
+2 kV general

(alitatea puterii retelei electrice trebuie
sd fie tipicd unui mediu comercial sau
spitalicesc.

(dderile de tensiune,
intreruperile

scurte si tensiunile variabile
aplicate asupra liniilor de
alimentare

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(>95 % cadere in U;)

pentru 0,5 cicluri
40% Uy

(60 % cadere in Uj)
pentru 5 cicluri
70% U. t

(30 % caderein Uy
pentru 25 cicluri
<5% Ut

(>95 % cadere in U;)
pentru 5 sec

<5% Ut
(>95 % caderein Uy

pentru 0,5 cicluri
40% Uy

(60 % caderen U})
pentru 5 cicluri
70 % Ut

(30 % caderein Uy)
pentru 25 cicluri
<5% U t

(>95 % caderein Uy
pentru 5 sec

(alitatea puterii retelei electrice trebuie
sa fie tipica unui mediu comercial sau
spitalicesc. In cazul in care utilizatorul
Aaron 940 are nevoie de operarea
continua a dispozitivului in timpul
caderilor de tensiune, se recomanda
alimentarea dispozitivului Aaron 940 cu
ajutorul unei surse de alimentare fard
intrerupere sau a unei baterii.

Camp magnetic frecventd de
putere (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile magnetice pentru frecventa de
putere trebuie sa respecte nivelul
caracteristic pentru 0 anumitd locatie
intr-un mediu tipic comercial sau
spitalicesc.

NOTA Uy reprezinta tensiunea la curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de test.

Ghidul Utilizatorului « Aaron 940™
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Ghid si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica, continuare

Test de imunitate 1EC 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic - ghid
nivel de test

Echipamentul de comunicare RF portabil si mobil nu
trebuie utilizat in apropierea nici unei parfi a
dispozitivului Aaron 940, inclusiv cabluri; se va respecta
distanta recomandata calculatd conform ecuatiei

RF conduse 3 Vms aplicabile frecventei transmititorului
150 kHzpandla |3 Vims (V/y) p t t .
IEC 61000-4-6
80 MHz
Distantd recomandata de separare
d=[351/F
3
d=[35F
[52]
80 MHz pana la 800 MHz
d=[ZF
5]
800 MHz pand la 2,5 GHz
unde P reprezinta puterea maxima nominala de iesire a
3V/m transmitatorului in wati (W) conform producdtorului
RF radiate 80 MHzpanila  |3V/m (E,) acestuia si dreprezintd distanta recomandatd in metri
IEC 61000-4-3 25 GHz (m)

Puterea cdampului pentru transmitdtoarele RF fixe,
determinatd de studiul electromagnetic al locatiei,2
trebuie sa fie mai micd decat nivelul pentru fiecare
interval de frecventa.?

Tn apropierea echipamentelor
marcate cu simbolul urmétor

pot apdrea interferente. (((i )))

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta pentru intervalul de frecventd mai mare.
NOTA 2 Aceste indicatii pot sd nu se aplice pentru toate situatiile. Propagarea electromagnetici este afectata de absorbtia si
reflectarea structurilor, obiectelor si persoanelor.

a Puterea cdmpului de la transmitdtoarele fixe, cum ar fi statii fixe pentru telefoane (celulare / féra fir) radio si statii radio
mobile, radio amator, radio cu transmisie AM si FM nu poate fi estimata teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul
electromagnetic datorat transmitdtoarelor fixe RF, trebuie realizat un studiu electromagnetic al locatiei. Dacd puterea
madsurata a cdmpului in locatia in care este utilizat dispozitivul Aaron 940 este mai mare decat nivelul aplicabil RF de mai sus,
dispozitivul trebuie monitorizat pentru a verifica operarea normald. Dacd se observa o functionare anormald, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului Aaron 940™.

b Peste intervalul de frecventd 150 kHz pand la 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai micd de [3] V/m.

GARANTIE SI REPARATII

Dispozitivul Aaron 940™ are o garantie de doi ani. Piesa manuala are o garantie de un an sau 25 de cicluri de
autoclavare cu abur, in functie de care eveniment are loc primul. Garantia se anuleaza daca produsul este
deteriorat in urma manevrarii sau utilizarii necorespunzatoare.

Pentru garantie si lucrari de reparatii, contactati Bovie® pentru a obtine numarul de autorizare pentru returnarea
bunurilor (RGA). Asezati numarul astfel incat acesta sa fie vizibil la exteriorul coletului si expediati coletul direct
la Bovie®. Retururile fara RGA nu vor fi acceptate.
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DEPANARE

Dispozitivul Aaron 940™ a fost proiectat si fabricat pentru cel mai inalt grad de sigurantd. Unitatea este dotatd
pentru a detecta defectiunile. Tabelul de mai jos prezinta codurile de eroare, semnificatia acestora si actiunile
recomandate pentru remedierea erorii.

Cod de eroare Descrierea erorii Actiune recomandata

E1 Activare la pornire - Verificati daca piesa manuald este activa.
- Verificati daca este activ comutatorul de picior; dupa
anularea starii active unitatea va remedia eroarea.
Daca eroarea persista, piesa manuala poate fi defecta
si poate fi necesar sa o inlocuiti.

E2 Supratensiune de alimentare c.c. « Opriti si porniti din nou unitatea.
Detectare « Asigurati-va ca unitatea este conectata la o sursa
corespunzatoare de alimentare a unitatii.

E3 Latime impuls « Opriti si porniti din nou unitatea.

E4 Eroare Delta « Opriti si porniti din nou unitatea.

E5 Eroare temperatura « Opriti unitatea. Lasati unitatea sa se raceasca. Porniti
unitatea.

E6 Erori multiple « Opriti si porniti din nou unitatea.

Daca problemele persistd, unitatea trebuie scoasa din functiune si trebuie notificat producatorul. Pentru
asistenta tehnica sau numarul de autorizare returnari, apelati numarul de telefon +1-800-537-2790.

Parametri de functionare

Interval de temperaturd ambientala 10°-40°C
Umiditate relativa 30% pand la 75%, fara condens
Presiunea atmosferica 70kPa - 106kPa

Tn cazul in care este transportat sau depozitat la temperaturi in afara valorilor pentru temperatura

Timp de incalzire S - P . .
operationald, generatorul trebuie ldsat o ord inainte de utilizare pentru a ajunge la temperatura

camerei.
Transport
Interval de temperatura ambientala -40 -+70 C
Umiditate relativa 10% - 100%, inclusiv condens
Presiunea atmosferica 50kPa - 106kPa
Depozitare
Interval de temperaturd ambientala 10-30 C
Umiditate relativa 10% pana la 75%, fara condens
Presiunea atmosferica 70kPa - 106kPa

Timp de incalzire: in cazul in care este transportat sau depozitat la temperaturi in afara valorilor pentru temperatura
operationala, generatorul trebuie ldsat o ora inainte de utilizare pentru a ajunge la temperatura camerei.
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CARACTERISTICI PUTERE DE IESIRE

Valorile pentru putere respecta puterea efectiva pentru sarcina nominala pana in 20% sau 5 wati, in functie de
care valoare este mai mare.

Mod Putere de iegire Frecventa deiesire  Repetitivitate  Factor de varf @ Sarcina nominala  Vp-p max
Coagulare 40W@1000Q  550kHz+ 449kHz  21kHz+10% 9,0 £ 20% 8,0kV
Bipolar 40W @200 Q2 550kHz+ 449kHz ~ 21kHz£ 10% 10,0 £ 20% 2,5kv
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Putere de iegire (W)

Putere (Wati)

Putere (Wati)

GRAFICE

Figura 4 prezinta puterea de iesire distribuita la sarcina nominala pentru toate modurile disponibile la setdrile
selectate de putere. Figura 5 prezinta setarile de putere comparativ cu tensiunea de varf Vpeak pentru toate
modurile disponibile. Figurile 6 si 8 prezinta curbele de sarcina la puterea de iesire. Figurile 7 si 9 prezinta
formele de unda la iesire vazute cu osciloscopul.

Figura 4  Putere de iesire comparativ cu setdrile de putere pentru Figura 5  Setdri de putere comparativ cu tensiunea
toate modurile (Vpeak) pentru toate modurile
SEARI DE PUTERE comparativ cu TENSIUNEA (Vpeak)
Putere de iesire comparativ cu setérile de putere la sarcina nominala circuit deschis

7000
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0 1 H 10 15 20 25 0 35 a0
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Figura 6  Putere de iesire comparativ cu sarcina * Bipolar 100% / 50% Figura 7  Formé de undd mod bipolar
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Figura 8 Putere de iesire comparativ cu sarcina * Monopolar 100% / 50% Figura9  Forma de unda mod monopolar
26096116 66:52:45 =111 Normal
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p e
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DESCRIEREA SIMBOLURILOR

Atentie: Tensiune periculoasa.

I:Ii_] Atentie: Cititi instructiunile nainte de a utiliza echipamentul.
| Pornit (alimentare: conectare la sursa de alimentare).

Q Oprit (alimentare: deconectare de la sursa de alimentare).
E Nu aruncati acest dispozitiv in fluxul municipal de deseuri.
—

I Fisa iesire monopolara (fisa control manual).

l . | Fisa iesire bipolara.

Placa pacient, utilizata pentru modurile monopolare.

™ Fisa comutator de picior, pentru activarea controlata cu piciorul a dispozitivelor monopolare (optional)
‘ si bipolare.

W Echipament de tip BF.

((('))) Radiatie neionizata.

; Electrod neutru legat la impamantare.

v E(]))) A Control volum.
% Riscul de explozie este prezent atunci cand dispozitivul este utilizat
cu anestezice inflamabile.
M Producator

Obligatoriu: Consultati manualul / ghidul de instructiuni
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