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JOHDANTO

Kiitos ettd ostit Aaron 940™-|aitteen. Ole hyva ja tarkista laite varmistaaksesi, ettd se ei ole vaurioitunut kuljetuksen aikana ja
ettd kaikki osat ovat tallella. Laitteen vakiovarustukseen kuuluvat séhkokirurginen yksikkd ja virtajohto, kasikappale,

50 kertakayttoista teravaa ihopistinta, 50 kertakayttdista tylppaa ihopistinté ja asennuspakkaus (A 837). Jos osia puuttuu, ota
yhteys Bovie-yhtioon +1-727-384-2323. Katso viimeisimmat tiedot ja tekniset uutiset osoitteessa: www.boviemed.com.

TOIMINTAPERIAATE

Suurtaajuinen Aaron 940™ -kuivain on tarkoitettu iholeesioiden poistoon ja tuhoamiseen seka kudoksen koagulointiin.

TURVALLISUUS

Sahkdkirurgian turvallinen ja tehokas kaytto riippuu monista taysin kayttdjan hallittavissa olevista tekijdista. Mikaan ei korvaa
hyvin koulutettua ja valpasta henkilokuntaa. On tarkeaa, etta he lukevat, ymmartavat ja noudattavat tdmén sahkokirurgisen
laitteen mukana toimitetut kayttdohjeet.

Kirurgit ovat kayttdneet sahkokirurgisia laitteita turvallisesti lukemattomissa toimenpiteissé. Ennen minkaan kirurgisen
toimenpiteen aloittamista kirurgin on tunnettava sahkdokirurgian kayttoa kyseisessa toimenpiteessa koskeva laéketieteellinen
kirjallisuus, komplikaatiot ja sahkdkirurgian kayttoon liittyvat vaarat.

Suurtaajuisen Aaron 940™ -kuivaimen turvallisen kayton edistamiseksi tassa osiossa esitetdan varoitukset ja huomautukset,
jotka esiintyvat kaikkialla tassa kayttboppaassa. Jotta voit kayttaa tata laitetta mahdollisimman turvallisesti, on tarkeaa, etta luet,
ymmarréat ja noudatat naita varoituksia ja huomautuksia. On myos tarkeaa, etté luet, ymmarréat ja noudatat tdman kayttboppaan
kéyttoohjeita.

[ [ree]
Emergo Europe
Molenstraat 15

2513 BH, The Hague
C € 0413 The Netherlands

VAROTOIMENPITEET

Aaron 940™-laitteen turvallisen kayton takaamiseksi on noudatettava useita varotoimenpiteit.

VAROITUKSET:

Vaarallinen sahkadteho - Tdmén laitteen kayttd on sallittua ainoastaan koulutetuille ja
valtuutetuille 14&kéreille.

Vaara: Tulipalo- / Réjdhdysvaara - Aaron 940™.-laitetta ei saa kéyttad syttyvien materiaalien
laheisyydessé.

Tulipalo- / Réjéhdysvaara - Seuraavat aineet lisdavat tulipalo- ja rdjahdysvaaraa leikkaussalissa:

o Syttyvat aineet (kuten alkoholipohjaiset ihon valmisteluaineet ja tinktuurat)

* Luonnollisesti muodostuvat syttyvét kaasut, joita saattaa kertyd kehon onteloihin kuten

suoleen

* Happirikastettu ympéristd

* Hapettavilla aineilla, kuten typpioksiduulilla [N,0] rikastettu ymparistd.
Séhkokirurgiaan liittyva kipindinti ja kuumeneminen voi aiheuttaa tulipalon. Noudata aina
tulipalovarotoimia. Kun séhkokirurgiaa kaytetd&n samassa huoneessa joidenkin néiden aineiden
tai kaasujen kanssa, niiden kertyminen leikkausliinojen alle tai s&hkdkirurgian kéyttdalueelle on
estettava.

Séhkoiskuvaaran valttamiseksi taman laitteen saa liittda vain maadoituksella varustettuun
pistorasiaan.

Liita virtajohto maadoitettuun virtalahteeseen, jossa on oikea napaisuus ja jonka taajuuden ja
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jannitteen ominaisuudet vastaavat yksikon taakse merkittyd taajuutta ja jannitetta.

Sahkoiskuvaara - Liitd generaattorin virtajohto asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.
Séahkopistokkeen sovittimia ei saa kayttaa.

Séahkoiskuvaara - Kytke generaattori aina pois pdélté ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

Tulipalovaara - Jatkojohtoja ei saa kéyttaa.

Téhéan laitteeseen ei saa tehda muutoksia.

Potilaan turvallisuus - K&yt4 generaattoria K&yttdonottoon liittyvét toimenpiteet- kohdassa
annettuja ohjeita noudattaen. Muunlainen kéytté voi johtaa epétarkkaan I&htétehoon.

Korkeataajuuksisen sahkokirurgisen laitteiston toiminnan pettdminen voi johtaa tahattomaan
lahtétehon lisdéntymiseen.

Tamén generaattorin instrumenttiliittimet on suunniteltu sallimaan vain yhden instrumentin
litinnan kerrallaan. Liittimeen ei saa yritt44 liittd4 enempé&a kuin yhta instrumenttia kerrallaan.
Useamman instrumentin liittdminen johtaa instrumenttien aktivoitumiseen samanaikaisesti.

Kéyta alhaisinta mahdollista tehoasetusta halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi. Kéyt4 aktiivista
elektrodia vain tarvittavan véhimmaisajan palovammariskin vahentédmiseksi. Kéytté lapsipotilailla
ja/tai toimenpiteissa joissa hoidetaan pienia rakenteita saattaa edellyttdd alhaisempia
tehoasetuksia. Mit4 korkeampi teho ja mitd pidempaén sité kéytetaan, sit& suurempi on
tahattoman |&mpdvaurion riski, erityisesti kun kaytté kohdistuu pieniin rakenteisiin.

Kéyta s&hkdkirurgiaa varoen siséisten tai ulkoisten laitteiden, kuten sydantahdistimien tai
pulssigeneraattoreiden kanssa. Sahkdkirurgisten laitteiden kdyton aiheuttama héirié voi aiheuttaa
sydantahdistimen siirtymisen asynkroniseen tilaan tai estad sydantahdistimen vaikutuksen
kokonaan. Kysy lisatietoa laitteen valmistajalta tai sairaalan kardiologian osastolta suunniteltaessa
s&hkdkirurgisten laitteiden kéyttda potilailla, joilla on sydéntahdistimia tai muita implantoitavia
laitteita.

Jos potilaalla on implantoitava rytmih&iriGtahdistin (ICD), kysy neuvoa valmistajalta ennen
séhkokirurgisen toimenpiteen suorittamista. Sahkokirurgia voi aiheuttaa rytmihairidtahdistimien
samanaikaista aktivoitumista.

Séahkokirurgista laitteistoa saavat kéyttdd ainoastaan asianmukaisen koulutuksen kyseessé
olevaan toimenpiteeseen saaneet henkilét. K&ytén salliminen kouluttamattomille [a&kéreille on
johtanut vakaviin, tahattomiin potilaan vammoihin, kuten suolen puhkeamiseen ja tahattomaan
korjaamattomaan kudoksen nekroosiin.

Sellaisissa leikkaustoimenpiteissa, joissa korkeataajuuksista virtaa voi kulkeutua halkaisijaltaan
suhteellisen pienten kehonosien 14pi, bipolaaristen tekniikoiden kéyttoa suositellaan ei-toivotun
koagulaation vélttdmiseksi.

Kaikissa monopolaarisissa toimintatavoissa kaikki litanndislaitteistot ja aktiiviset elektrodit on
arvioitava kestdmaan 1ahtdjénnitteen, varéhdysajan (vp-p) ja huippukertoimen yhdistelmén tdssa
oppaassa kerrotulla tavalla.

On olosuhteita, joissa paikallisia palovammoja voi esiintya ihon kosketuskohdissa (esim,
k&sivarren ja kylien vélissd). Nain voi kyda, kun séhkokirurginen virta etsii reitti& paluuelektrodiin,
jossa on ihosta ihoon-kosketuspinta. Pienten ihosta ihoon-kosketuspintojen 1&pi kulkeva virta on
tiivistynyt ja voi aiheuttaa palovamman. Téllaista tapahtuu maadoitetuissa ja eristetyissé
tehogeneraattoreissa.

Mahdollisen muiden kohtien palovammariskin pienentdmiseksi suorita joku seuraavista
toimenpiteista:
* VAlt4 ihosta ihoon-kosketuspintoja, kuten koskettamasta sormilla jalkaa potilasta
aseteltaessa.
* Aseta 5-8cm (2" - 3") kuivaa sideharsoa kosketuspintojen valiin kosketuksen estadmisen
varmistamiseksi.
* Aseta paluuelektrodi suoran virtareitin luomiseksi toimenpidealueen ja paluuelektrodin vélille,
jolloiin valtytdén ihosta ihoon-kosketuspinnoilta.
¢ Liséksi aseta potilaan paluuelektrodit valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
Mahdollisuus muihin paikallisiin palovammoihin liséantyy, jos paluuelektrodi on asetettu vaarin.
Bovie suosittelee kaksiosaisten paluuelektrodien kaytt6a ja Bovie-generaattoreita, joissa on
kosketuslaadun tarkkailujérjestelma.
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Pieni hermolihasstimulaatio on mahdollinen, kun syntyy valokaaria AKTIIVISEN ELEKTRODIN ja
kudoksen valille. Generaattori on suunniteltu minimoimaan hermolihasstimulaation mahdollisuus.

Koko neutraalin elektrodin alue on kiinnitettdva tukevasti potilaan kehoon ja mahdollisimman
l&helle toimenpidealuetta.

Kirurgisiin elektrodeihin menevien johtojen tulee olla asetettuina siten, ett& kosketus potilaaseen
tai muihin johtoihin véltetdan. Véliaikaisesti kayttamattomét aktiiviset elektrodit on sailytettévé
siten, ettd ne ovat potilaasta eristyksissa.

Lisatarvikejohtoja tai paluuelektrodijohtoja ei saa kietoa metalliesineiden ympérille. Tdmé voi
johtaa virtoihin, jotka voivat aiheuttaa shkoiskun, tulipalon tai vammoja potilaalle tai leikkaussalin
henkildkunnalle.

Jos leikkaustoimenpide suoritetaan rintakehdn tai paén alueella on syttyvien nukutusaineiden tai
hapettavien kaasujen, kuten typpioksiduulin (N»O) ja hapen kéytt6a véltettava siiné tapauksessa,
ettd naitd aineita ei poisteta toimenpidealueelta imemalla.

Puhdistukseen ja desinfiointiin on kéytettdvé mahdollisuuksien mukaan ei-syttyvid aineita.
Puhdistukseen ja desinfiointiin tai tarrojen liuottimina kaytettévien syttyvien aineiden on annettava
haihtua ennen korkeataajuuksisen kirurgian kéyttdd. On olemassa riski, etté syttyvat liuokset
keraéntyvét potilaan alle tai kehon kuoppiin, kuten napaan ja kehon aukkoihin kuten eméttimeen.
Kaikki kyseisille alueille kertyneet liuokset on poistettava ennen korkeataajuuksisen
kirurgialaitteiston kdyttéa. On varottava endogeenisten kaasujen syttymisté. Jotkut materiaalit,
kuten puuvilla, villa ja sideharso hapella saturoituina voivat syttya korkeataajuuksisen
kirurgialaitteiston normaalin kdytén aiheuttamista kipindisté.

HUOMAUTUKSET:
Aktiivista elektrodia tai bipolaarisia pihteja ei saa koskaan koskea. Siitd voi seurata palovamma.

Laitteistoja ei saa pinota generaattorin péélle eiké generaattoria saa asettaa séhkdlaitteiden
paélle. Tallaiset konfiguraatiot ovat epévakaita ja/tai niissé ole asianmukaisen ja&htymisen
mahdollisuutta.

Séahkokirurgisen generaattorin ja muiden elektronisten laitteiden (kuten monitorit) valilla on
pidettdvd mahdollisimman suuri etéisyys. Aktivoitu s&hkékirurginen generaattori voi aiheuttaa
laitteisiin h&iri6ita.

Generaattorin toimintahdirié voi aiheuttaa leikkaustoimenpiteen keskeytymisen. Varageneraattoria
on pidettavé saatavilla.

Kéynnistyséd&nimerkkia ei saa s&étéa niin hiljaiselle, ettei sitd kuulu. K&ynnistysaanimerkki
iimoittaa leikkaussalihenkildkunnalle lisdvarusteen kaynnistymisesta.

Savunpoistolaitetta kdytettdessa yhdessé séhkdkirurgisen generaattorin kanssa on
savunpoistolaite asetettava etéélle generaattorista ja generaattorin &anenvoimakkuus séédettava
tasolle, jolla kdynnistys&&nimerkit ovat selkeésti kuultavissa.

Kun korkeataajuuksista kirurgialaitteistoa ja fysiologista tarkkailulaitteistoa kéytetédén
samanaikaisesti samalla potilaalla, on kaikki tarkkailuelektrodit asetettava mahdollisimman kauas
kirurgisista elektrodeista. On suositeltavaa kéyttaa tarkkailujarjestelmid, joihin kuuluu
korkeataajuuksista virtaa rajoittavia laitteita.

Neuloja ei saa kéytta4 tarkkailuelektrodeina séhkdkirurgisten toimenpiteiden aikana. Siitd voi
aiheutua tahattomia sahkokirurgisia palovammoja.

Séhkokirurgisen palovamman mahdollisuuden valttdmiseksi joko potilaalle tai 1&akareille, potilasta
ei saa paastéd kosketuksiin maadoitetun metalliesineen kanssa kaynnistyksen aikana. Yksikkda
kéynnistettdessa suoraa ihokontaktia ei saa padstad syntymaan potilaan ja laékarin valille.

Potilasta ei saa p&astéa kosketuksiin metalliosien kanssa, jotka ovat maadoitettuja tai joilla on
merkittdvd maadoituskapasitanssi (esim. leikkauspdytien tuet jne.). Antistaattisen verhoilun kayttd
on suositeltavaa tahén tarkoitukseen.

Tutki kaikki séhkokirurgisen generaattorin lisdvarusteet ja liitdnnat ennen kéyttod. Varmista, etta

Kéyttéopas » Aaron 940™



lisdvarusteet toimivat tarkoituksenmukaisesti. Huono liitdnta voi johtaa valokaariin, kipindihin,
lisévarusteen toimintahdiriédn tai tahattomiin kirurgisiin vaikutuksiin.

Lisétarvikkeet on liitettdva oikean tyyppiseen liittimeen. Erityisesti bipolaariset lisatarvikkeet on
litettéva vain bipolaarisen instrumentin 1&htdliittimeen. Vaara litinta saattaa johtaa tahattomaan
generaattorin aktivointiin.

Kun aktiiviset lisdvarusteet eivét ole kdytdssé, aseta ne koteloon tai puhtaaseen, kuivaan, ei-
johtavaan ja hyvin nékyvaan paikkaan joka ei ole kosketuksissa potilaan kanssa. Tahaton kontakti
potilaan kanssa voi johtaa palovammoihin.

Valt4 korkeataajuuksisia tehoasetuksia, joissa jannitteen enimmaisteho ylittaa lisdvarusteeseen
merkityn j&nnitteen. Katso lisdvarusteen jénnitetiedot.

Yhteensopimattomuuden ja turvallisuutta laiminlydvén toiminnan vélttamiseksi, k&yta sopivia
kaapeleita, lisdvarusteita, aktiivisia ja neutraaleja elektrodeja, ja korkeimpia sallittuja
korkeataajuusvirran huippujénnitteita.

Valitun tehon tulee olla kayttétarkoituksesta riippuen mahdollisimman alhainen. Tietyt laitteet ja
lisévarusteet voivat vaarantaa turvallisuuden alhaisilla tehoasetuksilla.

Néahtavasti alhainen teho tai Aaron 940™-laitteen virheellinen toiminta normaaleilla
kéyttdasetuksilla voi olla merkki neutraalin elektrodin virheellisestd kaytdsté tai sen litdntdjen
huonosta kontaktista. Téssé tapauksessa neutraalin elektrodin ja sen liitdnt6jen kayttd on
tarkastettava ennen korkeamman tehon valitsemista.

Monopolaarista toimintatapaa kaytettdessa on valittava liitdnndislaitteet ja aktiiviset lisdvarusteet,
joiden jénnite on 8,0 kV pp tai sit& suurempi.

Bipolaarista toimintatapaa kéytettdessa on valittava litdnndislaitteet ja aktiiviset lisdvarusteet,
joiden jénnite on 2,5 kV pp tai sit& suurempi.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd séhkokirurgisten toimenpiteiden aikana tuotettu savu voi olla
mahdollisesti haitallista potilaalle ja leikkaussalin henkilékunnalle. Tutkimuksissa suositellaan
savun asianmukaista tuuletusta kirurgisella savunpoistolaitteella tai muilla menetelmilla.!

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.

KONTRAINDIKAATIOT

Tunnettuja kontraindikaatioita ei ole.

ILMOITUKSET:
Jos paikalliset séénnét niin mééréavét, liitd generaattori sairaalan tasausliiténtaén
ekvipotentiaalilla kaapelilla.

Generaattoria ei saa puhdistaa hankaavilla puhdistus- tai desinfiointiyhdisteilld, liuottimilla eika
muilla aineilla, jotka voivat hangata paneeleja tai vaurioittaa generaattoria.

KAYTTOTIEDOT

Kuvaus
+ 40 watin RF-kuivain kudoksen koagulointiin RFaaltomuotoa kayttaen.
+ Tehoasetus valittavissa etupaneelista enkooderi kdantonupilla.
+ Teho ja aktivointi ndytetaan laitteen ndytssé.

Laaketieteellinen tarkoitus / indikaatio
+ Tarkoitettu poistamaan ja tuhoamaan iholeesioita ja koaguloimaan kudosta

Kohdepaikan tila
+ Puhdas ja suojattu infektiolta koko toimenpiteen ajan

Potilaspopulaatio — * potilas ei saa olla kayttaja.
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* Ik&: pikkulapsesta vanhukseen

+ Paino: > 2,5 kg

+ Potilaan tila: valpas, rentoutunut, voi olla rauhoittavan ladkkeen vaikutuksen alainen, voi olla
paikallispuudutettu.

Tarkoitettu kayttajaprofiili
+ Koulutus - koulutettu 13&kéri, 1a&kérin apulainen, sairaanhoitaja, sairaanhoitajaoppilas. Ei maksimia
* Tiedot:
- minimi:
- ymmartaa sahkokirurgian ja sahkokirurgiset tekniikat;
- lukee ja ymmartaa toimitetun kayttdoppaan (mukana toimitettu asiakirja)
- ymmaértaa hygienian
- maksimi:
- maksimia ei ole
* Kielen ymmartaminen — kielet ovat markkinointijakelusuunnitelmassa maaritetyn mukaiset
+ Kokemus:
- minimi:
- jonkin verran koulutusta tekniikoissa tai koulutusta ohjattuna/valvottuna
- ei tarvetta erityiskokemukseen
- maksimi:
- maksimia ei ole
- Sallitut vajavaisuudet:
- lieva lukemis- /ndkovajavaisuus tai nakd korjattu tasoon 20/20
- osittainen kuulon huonontuminen, sallien &anen havaitsemisen taajuusalueella 0,5 - 2,0 kHz..

LAITTEEN TOIMINTA

Aaron 940™ -laite tuottaa radiotaajuusvirtaa jota kaytetaan ihon ja limakalvojen pintaleesioiden poistoon ja tuhoamiseen. Tama
suoritetaan dessikointi- ja fulguraatio-toimenpiteilla. Sahkokirurgisessa dessikoinnissa elektrodi asetetaan suoraan leesion
paalle. Fulguraatiossa elektrodia pidetaan hieman leesion ylapuolella ja leesioon tuotetaan valokaari. Laitteella voidaan myds
tyrehdyttaa verenvuotoa nopeasti ja tehokkaasti koaguloimalla hiussuonia ja pienié verisuonia.

Suurimmassa osassa dessikointi-, fulguraatio-, ja koagulaatiotoimenpiteista joissa kaytetdan vakiokésikappaletta
monopolaarisella kayttotavalla, potilaan levyn kayttd on vaihtoehtoista. Kun levya kaytetaan, se voimistaa laitteen koagulaatio-
ominaisuuksia ja my6s pienentad sahkokirurgisen palovamman syntymisen riskia. Vaihtoehtoinen jalkakytkin lisaa
monikayttoisyyttava kiokasikappaletta kéytettdessa monopolaarisella kayttotavalla, silla jalkakytkimella yksikkd voidaan
k&ynnistaa joko késikappaleesta tai jalkakytkimesta. Bipolaariset kayttdtavat ovat kéytettavissé |ladkareille, jotka haluavat
kéyttaa bipolaarisia pihteja koagulaatiotoimenpiteissa. Jalkakytkinta tarvitaan bipolaarisessa kayttdtavassa ja potilaan levya ei
kéytetd. Toimenpiteet, jotka suoritetaan herkilla alueilla, saattavat vaatia nukutusta. Syttyvi& nukutusaineita ei saa kéyttaa.

Jos et tunne matalatehoisen sahkokirurgisen laitteen toimintaa on suositeltavaa, etta harjoittelet kayttoa joko kanan tai
lihanpalan kanssa eri teho- ja virta-asetusten aikaansaamien vaikutusten nakemiseksi.

KAYTTOONOTTOON LIITTYVAT TOIMENPITEET

1. Kokoa Aaron 940™ -laite seindlle tai vaihtoehtoiseen likkuvaan telineeseen kayttdmalla vakiokokoamispakkausta (ks. Kuva
1). Laitetta ei saa kéyttdad vaakasuorassa asennossa, koska nesteité voivat roiskua laitteen sisaan.

2. Liita virtajohdon naarasliitin laitteen pohjaan (ks. Kuva 2, Kohta A).
3. Liita virtajohdon urosliitin maadoitettuun seinépistorasiaan.

4. Liita késikappale monopolaariseen liittimeen laitteen etuosan alavasemmalla (ks. Kuva 2, Kohta B). Pistoke on suunniteltu
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sopimaan vain yhdensuuntaisesti. Liitd pienempi pyorea liitin kasikappaleesta laitteen pohjassa olevaan liittimeen (ks. Kuva 2,

Kuva 1

Kohta B). Kolmipainikkeinen késikappale on suunniteltu antamaan 1&akarille taydellisen tehoasetusten hallinnan pelkkia
sormenpéita kayttamalla.

5. Vie vakioelektrodi kasikappaleeseen, kunnes se on tukevasti paikoillaan (ks. Kuva 2, Kohta C). Kasikappaleeseen sopivat
useimmat vakio %" (0,24 cm) elektrodit.

6. Vie késikappale ylhaalta laitteen oikealla sivulla olevaan pidikkeeseen.

7. Kytke laitteen virta paalle laitteen oikeanpuoleisessa paneelissa olevasta kytkimesta (ks. Kuva 2, Kohta D).

Kuva 2
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8. S&ada tehoa joko laitteen edessa olevilla numeroilla (ks. Kuva 2, Kohta E) tai Aaron 940™ laitteesta kayttdmalla vain
késikappaleen ylos- ja alas-nuolinappaimia (ks. Kuva 2, Kohta J). Kun tehotason saadot on tehty kasikappaleella, kuuluu
aanimerkki, joka kertoo tehotason muuttumisesta. Painamalla ja pitdmalla painettuna ylds- tai alas-nuolindppaimia
tehoasetukset muuttuvat nopeammin, joka mahdollistaa tehoasetusten nopean sdadoén. Teho naytetdédn "0,1" wattin lisyksina
alle 10 wattissa ja kokonaisina lukuina 10 — 40 wattissa.

HUOMAUTUS:
Tehoasetuksia ei voida sdétda kun laitetta kdynnistetdén.

9. Kéynnist laite irrottamalla k&sikappale pidikkeesta. Aseta kasikappale haluttuun asentoon ja paina kaynnistyspainiketta (ks.
Kuva 2, Kohta K). Kun laite on kdynnistetty, kuuluu aanimerkki ja sininen valo syttyy
(ks. Kuva 2, Kohta F).

10. Vaihtoehtoisen maadoituslevyn kayttamiseksi johdon (A802EU) kanssa, liita johdon pistoke maadoituslevyn lahtoliittimeen
(ks. Kuva 2, Kohta G) ja liita toinen paa maadoituslevyyn. Levyn tulisi olla potilaan alla kohdassa, jossa koko levy on paljaan
ihon peittama.

11.  Vaihtoehtoisen bipolaarisen johdon (A827BP) kayttdmiseksi aseta pistokkeet bipolaarisiin 1&htéliittimiin
(ks. Kuva 2, Kohta H). Johto liitetdan sen jalkeen pihteihin. Liukuva portti monopolaaristen ja bipolaaristen 1ahtdliittimien takana
estaa kayttajaa kayttdmasta molempia samanaikaisesti.

12. Vaihtoehtoinen jalkakytkin liitetdan (A803) jalkakytkimen lahtoliittimeen ja asetetaan lattialle (ks. Kuva 2, Kohta ).
Jalkakytkintd voidaan kayttda monopolaarisissa toimenpiteissé ja sen kayttd on pakollista bipolaarisissa toimenpiteissa.

13. Kun toimenpide on valmis, kytke virta pois paalté laitteen oikeanpuoleisessa paneelissa olevasta kytkimesta.

14. Palauta kasikappale pidikkeeseen laitteen oikealle sivulle ja poista elektrodi. Elektrodi on havitettdva jokaisen toimenpiteen
jélkeen. Jos késikappale on kontaminoitunut, se on my6s steriloitava.

15. Aanimerkkid voidaan saataa laitteen takana olevasta kytkimesta (ks. Kuva 3). Adnimerkista on saatavana kaksi
voimakkuusvaihtoehtoa, korkea ja matala. Saatéon tarvitaan pientéa ruuvimeisselia.

HUOLTO

Aaron 940™ -laite on puhdistettava saanndllisin valiajoin. Kun laitteen pinta vaatii puhdistusta, pyyhi se puhtaaksi kayttamalla
vesisaippualiuosta. Varo, ettei vetta paase laitteen sisdan sen pinnassa olevista aukoista. Kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla

- Kytkin

Kuva 3
O O Aanenvoimakkuuden siitimet
ﬂ

VE/(]))) A’ AANRON

HIGH FREQUENCY DESICCATOR

REF: INPUT CURRENT: 850 mA~

STERILOINTI

Aaron 940™ -[aite ja vakiolisavarusteet toimitetaan epasteriileind. Kéasikappale voidaan puhdistaa ja steriloida. Katso
puhdistusta ja sterilointia koskevat erityisohjeet elektrodin ja kasikappaleen mukana toimitetusta ohjeesta. On suositeltavaa, etta
kaikki kontaminoidut elektrodit ja k&sikappaleet steriloidaan ennen havittdmista.
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LISAVARUSTEET

Alla luetellut lisdvarusteet ovat alkuperaisia Bovie® -lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu k&ytettéviksi Aaron 940™
-laitteen kanssa. Sellaisia lisévarusteita, varaosia ja havitettavia osia, joita ei ole luettelossa tulee kayttaa ainoastaan kun niiden
turvallisuus ja tekninen soveltuvuus on tarkistettu. Ylimaaraisia lisdvarusteita on saatavana paikalliselta Bovie-jalleenmyyjalta.

Uudelleen kaytettavat osat on tarkistettava vaurioiden varalta ennen uudelleensterilointia. Tahattomat palovammat voivat olla

vaurioituneiden lisavarusteiden aiheuttamia.

Suositellut vakiolisdvarusteet

Kuvasto # Kuvaus

A901 Vaihdettava 3-painikkeinen kasikappale
A802EU Maadoituslevy johdolla

A827BP Uudelleen kaytettava bipolaarinen johto
A804 Kertakayttoiset ihopistimet (terava)

A806 Kertakayttoiset ihopistimet (tylppa)
09-005-001 110 VAC sairaalatason virtajohto (vaihto-osa)
09-009-001 220 VAC sairaalatason virtajohto (vaihto-osa)
TEKNINEN KUVAUS

Verkkoliitanta

Verkkojannite: 100 - 240 VAC £ 10%
Verkkotaajuus: 50 - 60 Hertz

Verkkovirta: 1,00A Enim.

Virrankulutus: 75 VA

Kayttdjakso: 10 sek paalla / 30 sek pois paalta
Verkkosulakkeet T1,0AL250V

Turvallisuus

Perusrakenne: Vastaa standardin EN 60601-1 vaatimuksia
Toimintatapa: Jaksottainen kaytto

Suojausluokitus: I-LUOKAN LAITE

Virtatyyppi: BF-TYYPPI

Mitat ja paino

Pituus x Leveys x Korkeus = 22,86 cm x 11,43 cm x 16 cm (9" x 4,5" x 6,3")
Paino: < 1, 36 kg. (<3 Ibs.)

IEC-LUOKITUKSET
IEC 60601-1
Suojausaste roiskeita vastaan — Tavalliset laitteet

IEC 60601-1
Laitteisto ei sovellu kaytettdvaksi syttyvien seosten laheisyydessa.
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EMC-VAATIMUSTENMUKAISUUS

Aaron 940™-laitteeseen liittyen on noudatettava erityisia varotoimenpiteitd. Sahkalla toimivien laakintalaitteiden kaytto edellyttaa
erityisid EMC:ta koskevia varotoimenpiteitd, jotka on asennettava ja otettava kayttddn tassa oppaassa annettujen EMC-tietojen
mukaisesti.

On tarkeaa tietaa, etté laitteen kanssa saa kayttaa vain Bovie Medical-yhtion toimittamia tai kyseiselta yhtiolta tilattuja
lisdvarusteita. Muiden lisdvarusteiden, anturien ja johtojen kayttd voi johtaa paastdjen lisdantymiseen tai Aaron 940™-laitteen
hairionsietokyvyn alenemiseen. Aaron 940™ ja sen lisavarusteet eivat sovellu yhteisliitantdan muiden laitteistojen kanssa.

Kannettavat ja liikutettavat radiotaajuustietolikennelaitteistot voivat vaikuttaa haitallisesti sdhkélla toimiviin 1aakintélaitteisiin.
Aaron 940™-laitetta ei tule kayttdd muiden laitteistojen vieressé eikd pinottuna muiden laitteistojen paélle. Jos vierekkain
asettaminen tai pinoaminen on valttamatonta, Aaron 940™-laitteen toimintaa tulee tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi siind konfiguraatiossa kun sita kéytetaan.

Kéyttéopas * Aaron 940™ 11



Kannettavien ja liikutettavien radiotaajustietolikennelaitteistojen ja Aaron 940™ -laitteen véliset
etéisyyssuositukset.

Aaron 940 on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sdhkémagneettisessa ymparistdss, jossa
radiotaajuuden séteilyhairiét ovat hallinnassa. Aaron 940™ -laitteen hankkinut asiakas tai kayttaja voi
auttaa estdméan séhkémagneettista hairioté yllapitdmalla vahimmaisetéisyyden kannettavan ja
likutettavan radiotaajuustietoliikennelaitteiston (I&hettimet) ja Aaron 940™ -laitteen vélilla, noudattamalla
alla olevia suosituksia, tietoliikennelaitteiston enimmaistehon mukaisesti.

Lahettimen - .
enimmaislahtsteho L&hettimen taajuuden mukaan laskettu etaisyys (m)
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W d=12VP d=12\FP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Lahettimille joiden enimméisl&htétehoa ei ole lueteltu ylla, voidaan arvioida suositeltu etdisyys d metreissa
(m) kayttdmalla Iahettimen taajuuteen sopivaa yhtélod, jossa P on l&hettimen valmistajan iimoittama
lahettimen enimmaislahtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella kdytetd&n korkeamman taajuusalueen etéisyytta.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivét pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettiseen levidmiseen
vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisté ja ihmisista.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettiset paéstét

IAaron 940™ on tarkoitettu kéytettavéksi alla kuvatussa sahkémagneettisessa ympéristossa. Aaron 940™
-laitteen hankkineen asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava, ettd kéyttd tapahtuu kyseisessé ympéristdss.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Séhkoémagneettinen ymparisto - ohjeet

Aaron 940™ -laite tuottaa
Radiotaajuuspadstét CISPR 11 Ryhma 2 radiotaajuista energiaa siséisié
toimintojaan varten. Se voi hairita
lahell4 olevia elektronisia laitteita.

Aaron 940™ soveltuu
kéytettavaksi kaikissa
rakennuksissa, paitsi

Radiotaajuuspééstét CISPR 11 Luokka A

kotitalouksissa seké
rakennuksissa jotka on liitetty
suoraan julkiseen,

Harmoniset paastét IEC 61000-3-2 |Luokka A

Jannitteenvaihtelut/valkynta kotitaloustarkoitukseen kaytettyja

IEC 61000-3-3 Vaatimustenmukainen rakennuksia syGttavaan alhaisen

jannitteen verkkoon.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen hairidnsieto

Aaron 940™ on tarkoitettu kéytettavéksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistéssé. Aaron 940
-laitteen hankkineen asiakkaan tai kéyttajan on varmistettava, ettd kéytté tapahtuu kyseisessa ympéristossa.

Hairidnsietotesti |IEC 60601 Vaatimustenmukaisuustaso | Séhkoémagneettinen ympdristd - ohjeet
testitaso
Laittioiden tulee olla puuta, betonia
Sahkostaattinen purkaus +6 kV kontakti +6 kV kontakti tai keraamista laattaa. Jos lattiat on
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV iima +8 kV iima paallystetty synteettiselld
materiaalilla, suhteellisen kosteuden
tulee olla vahint&én 30 %.
Séhkdinen nopea 2 kV 2 kV Verkkovirran laadun on vastattava
transientti/purske séhkosyottdlinjoinin - | s&hkdsyottdlinjoihin - | tyypillista kaupallista tai
IEC 61000-4-4 +1 kV 1ahté / sairaalaympéristoa.
tulolinjoihin Ei sovellettavissa

Sydksy IEC 61000-4-5

+1 kV differentiaalitila

+1 kV differentiaalitila

Verkkovirran laadun on vastattava

IEC 61000-4-8

£2 kV yleinen tila +2 kV yleinen tyypillista kaupallista tai
sairaalaympéristod.
<5 % U; <5 % U;
>95 % k U;) 1 |(>95 % kuoppa U;) /
E) i b kuoppa Ut) ﬁ) 5 kieorros ppa ) Verkkovirran laadun tulee vastata
/5 kierros ’ tyypillisessé kaupallisessa tai
- 40 % U 40 % U, sairaalaympéristdssé kaytettavan
‘Iiz?kr::(esl::?g?;nlr{irtfén (60 % kuoppa U;) | |(60 % kuoppa U;) /| verkkovirran laatua. Jos Aaron 940
vaihtelut sahkssyston 5 kierrosta 5 kierrosta -laitteen kayttéja tarvitsee jatkuvaa
tulolinioissa kéyttoa verkkovirran katkojen
IEC 6J1000-4-11 70 % Uy 70 % Uy aikana on suositeltavaa, etta
(30 % kuoppa Uy) /| (30 % kuoppa Uy) /| Aaron 940 kaynnistetaan
25 kierrosta 25 kierrosta katkeamattomalla virtal&hteell4 tai
5% U, 5% U, akulla.
(>95 % kuoppa U;) I |(>95 % kuoppa U;) /
5 sek 5 sek
Virran taajuuden Virran taajuuden magneettikenttien
(50/60 Hz) magnesttikentté |3 A/m 3 Alm tulee olla tavanomaisessa

kaupallisessa tai
sairaalaympéristdssé tyypilliselle
sijainnille ominaisilla tasoilla.

HUOMAUTUS: U, on vaihtovirran verkkojénnite ennen kéyttéd testitasolla.

Kéyttéopas * Aaron 940™
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkémagneettinen héiriénsieto jatkuu...

Hairionsietotesti IEC 60601 Vaatimustenmukaisuus- Séhkomagneettinen ympdristd — ohjeet
testitaso taso

Kannettavia ja liikutettavia radiotaajuustieto-
likennelaitteistoja ei tule kayttaa suositeltua,
lahettimen taajuuteen soveltuvasta yhtalosta

Johtuva RE [EC |3 Vims 3 Vrms (V4) laskettua etdisyy!té lahempané mitadn
L 150 kHz - Aaron 940 -laitteen osaa, johdot mukaan lukien.
61000-4-6
80 MHz
Suositeltu etdisyys
d=r3.51/p
[23]
9= (257

80 MHz - 800 MHz

I= [P

800 MHz - 2,5 GHz
jossa P on l&hettimen valmistajan ilmoittama

lahettimen enimmaéislahtéteho watteina (W) ja
Séteileva RF 8 V/m d on suositeltu etdisyys metreissé (m)
80 MHz - 3Vim(E,)
IEC 61000-4-3 25 GHz

Kiinteiden radiotaajuusléhettimien tuottamien,
séhkémagneettisella kenttatutkimuksella
madritettyjen kenttdvoimakkuuksien,@on oltava
alle vaatimustenmukaisuustason jokaisella
taajuusalueella.b

Hairi6ita voi aiheutua seuraavalla merkilla
merkittyjen laitteiden

laheisyydessa. (((i)))

HUOMAUTUS 1 Taajuudella 80 MHz — 800 MHz kaytetaan korkeamman taajuusalueen etéisyytta.
HUOMAUTUS 2 Namé ohjeet eivét pade kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettiseen levidmiseen
vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a Kiinteiden l&hettimien kuten radioasemien (matkapuhelin/langaton) puhelimien ja kannettavien
maaradioiden, amatéériradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-l&hetysten kenttdvoimakkuuksia ei
voida teoreettisesti tarkoin ennustaa. Kiinteiden radiotaajuusléhettimien aiheuttaman séhkémagneettisen
ympariston arvioimiseksi on harkittava séhkdmagneettista paikkatutkimusta. Jos paikka, jossa Aaron 940-
laitetta kéytetdan ylittdd asianmukaisen radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, on Aaron 940
-laitetta tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan poikkeavuuksia, on mahdollisesti
ryhdyttava lisatoimenpiteisiin, kuten suunnata Aaron 940™ -laite uudelleen tai siirtd4 se toiseen paikkaan.

b Yli 150 kHz — 80 MHz:n taajuudella, tulee kentt&voimakkuuksien olla alle [3] V/m.

TAKUU JA KORJAUS

Aaron 940™-laite on takuun alainen kaksi vuotta. Kasikappale on takuun alainen yhden vuoden tai vaihtoehtoisesti 25
hdyryautoklaavijaksoa, riippuen siitd kumpi tilanne tulee ensin. Takuu raukeaa eika se ole voimassa, jos vaurio aiheutuu tuotteen
virheellisesta kaytosté tai vaarinkaytosta.

Takuuseen ja korjauksiin liittyen ota yhteys Bovie®-yhtiédn ja pyyda palautusvaltuutusnumero (RGA). Aseta numero nakyvélle
paikalle pakkauksen ulkopinnalle ja laheta Bovie-yhtidlle. Palautusta ilman palautusvaltuutusnumeroa (RGA) ei hyvaksyta.
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VIANETSINTA

Aaron 940™-laite on suunniteltu ja valmistettu parasta turvallisuutta silméalla pitaen. Laite on varusteltu tunnistamaan virheet
automaattisesti. Seuraavaan taulukkoon on lueteltu virhekoodit, niiden merkitys ja suositellut toimenpiteet virheen korjaamiseksi.

Virhekoodi Virheen kuvaus Suositeltu toimenpide
E1 Kaynnistys virran + Tarkista kasikappaleen kaynnistys.
kytkemisen yhteydessa + Tarkista jalkakytkimen kaynnistys. Kun k&ynnistys on oikein,
laite ratkaisee ongelman. Jos ongelma ei ratkea, kasikappale
saattaa toimia huonosti ja se taytyy vaihtaa.
E2 DC-sydttd yli jannitteen + Kytke laite pois pélté ja taas péalle.
havainnon + Varmista, ettd laite on liitetty siihen sopivaan virtalahteeseen.
E3 Pulssinleveys + Kytke laite pois péélté ja taas péélle.
E4 Delta-virhe + Kytke laite pois paélté ja taas paélle.
E5 Lampdtilavirhe + Kytke laite pois paalta. Anna laitteen jadhtya. Kytke laite
paalle.
E6 Useita virheita + Kytke laite pois péalté ja taas péalle.

Jos ongelmat eivét ratkea, laite on otettava pois k&ytdsta ja valmistajalle on iimoitettava asiasta. Teknista tukea ja
palautusvaltuutusta voi kysya numerosta +1-800-537-2790.

Ko yttoparametrit

Ympariston lampétila-alue

10°C-40°C

Suhteellinen kosteus

30 % - 75 %, ei kondensoiva

limanpaine

70 kPa - 106 kPa

Lammitysaika

Jos laitetta siirretaan tai jos sita sailytetaan kayttélampdétila-alueen ylittavissa
olosuhteissa, anna generaattorin saavuttaa huoneen lampaétila noin tunnin ajan
ennen kayttoa.

Kuljetus

Ympériston lampétila-alue

-40 °C- +70 °C

Suhteellinen kosteus

10 % - 100 %, kondensaatio mukaan lukien

limanpaine

50 kPa - 106 kPa

Séilytys

Ympariston lampotila-alue

10°C-30°C

Suhteellinen kosteus

10 % - 75 %, ei kondensoiva

limanpaine

70 kPa - 106 kPa

Lammitysaika: Jos laitetta siirretdan tai jos sitd sailytetdan kayttoldmpétila-asteikon ylittévissa olosuhteissa,
anna generaattorin saavuttaa huoneen I&mpétila noin tunnin ajan ennen kéyttoa.

Kéyttéopas * Aaron 940™




LAHTOTEHON OMINAISUUDET

Enimméisteho bipolaariseen ja monopolaariseen

Tehon lukemat vastaavat todellista tehoa annetussa kuormituksessa 20 %:iin tai 5 wattiin asti, kumpi tahansa on korkeampi.

Toimintatapa Léhtoteho Lahtdtaajuus Toisto Huipputekija ja Vp-p enimm.
nimelliskuorma
Koagulaatio 40W@1000Q 550kHz+50kHz 21 kHz+ 10 % 9.0 +20% 8,0 kV
Bipolaarinen 4O0W@200Q  550kHz+50kHz 21 kHz+ 10 % 2,5kV
16
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Teho (W)

w)

Teho (

KAAVIOT

Kuvassa 4 ndkyy syotetty lahtétehon annetulle kuormitukselle kaikilla saatavilla olevilla toimintatavoilla. Kuvassa 5 tehoalueen
vs. jannite (Vpeak) kaikkien likennemuotojen. Kuvissa 6 ja 8 nékyy enimmaishuippujénnite annetulla tehoasetuksella ja
kéyttotavalla. Kuvissa 7 ja 9 nakyvat tehon aaltomuodot oskilloskoopilla katsottuna.

Kuva 4  Léhtdteho vs tehoasetus kaikilla toimintatavoilla Kuva 5  Tehoalueen vs. jénnite (Vpeak) kaikkien liikennemuotojen
Lahtéteho vs. tehoasetus annetulla kuormituksella Tehoalueen vs. jannite (Vpeak) kaikkien liikennemuotojen
E o)
2 S
3 g
o] =
S 2
— <
S
<
Tehoasetus Tehoasetus
Kuva 6  Lahtéteho vs kuormitus « Bipolaarinen 100% / 50% Kuva 7 Bipolaarinen toimintatapa Aaltomuoto
. . 2009,01-10 06:54:51 IPY—i—7"—"1 Hormal .
BlpOIaarlnen LR T T
0.500kU div
Full
100% ! "
50% : ; j il
0.216kV
P (C1) 1.?5000kU. FR*Q(CI‘) 19.52744kHz
Impedanssi (OHMS) g (C1) -2 s0g080
Rns (C1) 118.624V
Kuva 8  Léhtéteho vs kuormitus « Monopolaarinen 100% / 50% Kuva 9  Monopolaarinen toimintatapa Aaltomuoto
2009-01-10 06:52:45 IY—i——=oro* MNormal .
Monopolaarinen = T e
: : 2.00KV div
Full
100%
50% TS SR
Edge CH1 §
Auto
0.22kV
~P (CI) ©6.66667kU FR-A(CI)  19.53507kHz
Impedanssi (OHMS) g (C1> 2 oatzth

Rns (C1) 496.555V
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MERKKIEN SELITYKSET

Varoitus; vaarallinen jannite

Huomautus: Lue kayttdohjeet ennen laitteen kayttoa.

Paalla (virta: kytketty séhkdverkkoon).

Pois paalta (virta: kytketty irti sdhkéverkosta).

Laitetta ei saa havittaa lajittelemattoman sekajatteen joukossa.

Monopolaarisen toimintatavan jakkiliitin (kasin saadettava kynajakki).

Bipolaarisen toimintatavan jakkiliitin.

Potilaan levy kaytettavéksi monopolaarisissa toimintatavoissa.

Jalkakytkimen jakkiliitin jalalla tehtaviin saatéihin monopolaarisissa
(vaihtoehtoinen) ja bipolaarisissa laitteissa.

BF-tyypin laite.

Ei-ionisoivaa séateilya.

Neutraali elektrodi maadoitettu.

v () A Aanenvoimakkuuden saato.

Réjahdysvaara, jos kéytetadan syttyvien nukutusaineiden kanssa.

Valmistaja

Pakollista: katso kayttoohjetta / -opasta
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