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Denne brugsanvisning geelder for alle apparater iht. kapitel 5.1.
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Forklaring til de anvendte symboler og forkortelser

Temperaturbegraensning
Luftfugtighedsbegraensning
Lufttrykbegraensning

Medicinsk udstyr

Ikke ioniserende straling

Se brugsanvisning, henvisning, advarsel
Bortskaffelsesoplysninger

Ohm

Ampere

Alternating Current (vekselstrgm)
Cardiac Floating

Decibel

Direct Current (jeevnstrgm)
Generatorens visningsfelt

Error (fejl)

Floating

Hektopascal

Hertz

Kilohertz

Milliampere

EU-direktiv om medicinsk udstyr
Megahertz

Lov om medicinalprodukter (Tyskland)
Lavfrekvens

Power (effekt)
Potentialeudligning

Spids (herefter peak)

Resistance (modstand)
Radiofrekvens-volumenreduktion
Radiofrekvens

Volt

Volt-ampere

Salg begreenset til hehandlende leeger (USA)
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2 Virkemade og forskriftsmeaessig anvendelse

2.1 Generelt om elektrokirurgiens virkemade

Elektrokirurgi er en kirurgisk metode, hvor elektrisk strgm anvendes til at opna kirurgiske
effekter. For at undga at denne strgm ikke forarsager nerveirritation (elektrisk stgd), benyttes
vekselstrgm, hvis frekvens veelges sa hgjt (ved dette apparat ca. 300 kHz), at der ikke opstar
nerveirritation (Nernsts lov). Da frekvensen ligger inden for radiobglgernes frekvensomrade, taler
man derfor ogsd om "Radiofrekvenskirurgi“ (RF-kirurgi).

Nar streammen her tilfgres operationsomradet med en elektrode, og igen fjernes fra kroppen uden
for operationsomradet med en elektrode med stgrre flade, som ikke har nogen elektro-kirurgisk
effekt, taler man i stedet om monopolar anvendelse. Elektroden i operationsfeltet kaldes
aktivelektroden; elektroden, der leder leder strammen tilbage betegnes som neutralelektroden.
Hvis streammen derimod allerede i operationsomradet igen afledes fra kroppen af en elektrode,
som for det meste er symmetrisk med den tilfgrende elektrode, og ledes tilbage til apparatet, sa
taler man om bipolar anvendelse.

Ved samtidig anvendelse af RF-kirurgi og overvagningsmonitorer pa en patient ma der
kun anvendes overvagningselektroder, hvis tilledninger indeholder
beskyttelsesmodstande eller RF-drosler. Naleelektroder til overvagning ma ikke
anvendes. Anvend ikke den aktive kirurgi-elektrode i neerheden af EKG-elektroderne
(afstand mindst 15 cm)!

>

Ved anvendelse inden for RF-kirurgien, skal nedennavnte generelle regler overholdes:

Indstil RF-effekten sa lavt som muligt for at opna den gnskede kirurgiske effekt. Pa den
anden side skal man ogsa veere opmaerksom pa, at en for lav effektindstilling kan
udggre en risiko, f.eks. hvis et snit ikke gennemfgres pa grund af for ringe effekt, og
der derved opstar en lokal koagulation, hvor den ikke gnskes eller sagar er farlig.

0OBS!

Utilstreekkelig effekt ved normal indstilling kan under visse omstaendigheder skyldes
darlig tilknytning af den neutrale elektrode, darlig kontakt i stikforbindelserne,
kneekkede kabler eller skorpedannelse pa elektroderne under isoleringen. Se efter, om
det er tilfeeldet, og udskift defekte dele.

Efter eendring af patientens position skal du se efter, om elektroderne og ledningerne
er installeret korrekt.

Undga at anvende braendbare anaestetika, lattergas (N20) og ilt skal undgas. Der kan
dannes gnister i forbindelse med brugen af RF-apparatur pd den aktive elektrode.
Breendbare stoffer, der anvendes som renggrings- eller desinfektionsmidler eller som
oplgsningsmidler, skal fordampe, inden RF-kirurgien anvendes. Der er fare af
breendbare veeskeansamlinger under patienten eller i kropsfordybninger som navlen
eller kropshuler som vagina. Vaeske, der samler sig pa disse steder, skal tgrres af,
inden RF-apparaterne anvendes. Der advares mod anteendelse af endogene gasser.
Materialer, der er maettet med ilt, sdsom vat og gaze kan antaendes af gnisterne, der

=

N



CURIS® Brugsanvisning

dannes som fglge af forskriftsmeessig anvendelse af RF-apparatet.

Kombination med andre apparater ma kun foretages af producenten eller med dennes
samtykke.

f Andre elektro-medicinske apparater kan beskadiges, hvis der anvendes RF-apparatet.

Der skelnes principielt mellem to elektrokirurgiske effekter:
e Elektrokirurgisk snit

e Elektrokirurgisk koagulation

Elektrokirurgisk snit

Ved elektrokirurgisk snit opstar der en hgj streamkoncentration i overgangen mellem elektrode og
vaev, som meget hurtig opvarmer dette sted. Derved friggres vanddamp fra vaevet. Denne
dampfriggrelse adskiller veevet fra elektroden, sa der opstar et isolerende lag. For at strammen
kan flyde videre skal dette lag gennembrydes elektrisk ved ioniserende damp. | dette damplag,
der nu er blevet elektrisk ledende, opstar de fysiske effekter, som farer til vaevsadskillelsen. Hvis
veevet kun indeholder en smule eller intet vand, virker denne skeereproces kun moderat eller slet
ikke. Denne metode anvendes til at gennemskeering eller resektion af veevet med de kniv- eller
naleformede elektroder eller med trad- eller bandslynger.

Elektrokirurgisk koagulation

Ved elektrokirurgisk koagulation skelner man principielt mellem to virkemader. Hvis der traenger
strem ind i veevet fra elektroden, opvarmes veevet pd dette sted via elektrotermisk
energiomdannelse (ohmisk opvarmning). Derved denatureres (koagulation) veevet med kirurgiske
formal for gje eller til at standse stgrre blgdninger (haemostase). Denne type elektrokirurgisk
koagulation kaldes kontaktkoagulation og gennemfgres med kugleformede elektroder eller den
flade side af en knivformet elektrode.

En anden anvendelsesmulighed er malrettet nedbrydning af veev med indstukne elektroder, som i
dette tilfeelde efter operationen kan forarsage en gnsket reduktion af veevsmassen: RaVoR™).

Ved bipolar anvendelse udformes elektrodeparret ofte som pincetter eller teenger med adskilte
keaeber, som ofte er designet til seerlige preeparater.

En anden koaguleringseffekt indtraeffer, hvis spaendingen pa den aktive elektrode er sa hgj, at
der kan dannes gnister fra elektroden til vaevet. | enden af disse gnister dannes fodpunkter med
en ekstremt hgj temperatur, hvor der tillige sker et tilsvarende ekstremt temperaturfald indefra og
ud, sa koagulationen kun sker i et tyndt lag pa overfladen. Dermed kan man opnd en haemostase
pa et stort omrade med kun ringe beskadigelse af veevet i dybden. Denne form for koagulation
kaldes spraykoagulation og kan gennemfgres med en naleelektrode eller den spidse ende af en
klingeelektrode.

2.2 Formalsbestemt anvendelse af CURIS®

Den naevnte 4 MHz radiofrevensgenerator CURIS® har en udgangseffekt pa max. 100 Watt og er
velegnet til monopolare og bipolare elektrokirurgiske indgreb inden for neurokirugi, gre-naese-
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hals-medicin, plastisk-/ kosmetisk kirurgi, oral og maxillofacial kirurgi, dermatologi og inden for de
etablerede kirurger. Desuden kan anvendelse inden for andre fagomrader veere
hensigtsmaessige.

CURIS® er beregnet til elektrokirurgiske snit og koagulation.

Dette geelder ikke for flydende applikationer og anvendelse, der kreever en hgjere RF-effekt end
maksimumseffekten, der er anfart i de tekniske data for den aktuelle stramtype.

CURIS® ma kun anvendes af personer, der er opleert i korrekt og sikker brug af apparatet.
Brugsanvisningen skal overholdes ved opleering og anvendelse.

Sikker anvendelse af elektrokirurgi forudseetter, at brugeren er fortrolig med teknikken og
anvendelsesmetoderne.

Sutter Medizintechnik frasiger sig ethvert ansvar for eendringer af enhver art af
produktet eller afvigelse fra brugsanvisningens instruktioner.

2.3 Kontraindikationer og bivirkninger

2.3.1 Kontraindikationer

Anvendelser, som kreever en hgjere RF-effekt en den maksimale effekt, som er angivet i de
tekniske data til den pageeldende stramtype, er kontraindiceret.

Hvis der foretages indgreb pa legemsdele med lille tveersnit i forhold til deres udstreekning
(filament strukturer og hudlapper) er bipolaer teknik eller sdgar komplet undladelse af RF-kirurgi
indikeret for at undga utilsigtede koagulering andre steder.

Kontraindikationer, som direkte vedrgrer produktet, er ikke kendte for tiden. Den ansvarlige laege
skal pad baggrund af patientens almentilstand afgare, om den planlagte anvendelse kan
foretages. Samtidig skal sikkerhedsforanstaltningerne, som er beskrevet i kapitel 7, respekteres.

2.3.2 Bivirkninger
Bivirkninger, som direkte vedrarer produktet, er ikke kendte for tiden. For at undgd ugnskede
virkninger, skal sikkerhedsforanstaltningerne respekteres, se kapitel 7.
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3 Transport og emballage
3.1 Indgangskontrol

3.1.1 Transportskader

Apparat og tilbehgrsdele skal kontrolleres for eventuelle transportskader og mangler straks efter
modtagelsen.

Leveringsomfang: CURIS®, netkabel, brugsanvisning

3.1.2 Krav pa skadeserstatning

Krav pa skadeserstatning kan kun ggres geeldende, hvis seelgeren eller speditgren underrettes
omgaende. Der skal straks udfaerdiges en skadesrapport. Skadesrapporten skal fremsendes til
den naermeste Sutter -repraesentant eller til Sutter selv, sa kravene pa skadeserstatning kan
anmeldes til forsikringsselskabet.

3.2 Returnering

Ved returnering af et apparat til Sutter eller til Sutter-kundeservice skal den originale emballage
om muligt anvendes. Safremt denne ikke er tilgeengelig, er det tvingende ngdvendigt, at
apparatet emballeres og returneres godt beskyttet. Afsender beerer ethvert ansvar ved
uhensigtsmaessig emballering. Fglgende fglgedokumenter skal vedlaegges:

e Navn og adresse pa afsender hhv. modtager
e Type- og apparatnummer

e Beskrivelse af defekten

e Versionen pa foreliggende brugsanvisning

e Seneste prgverapport fra den sikkerhedstekniske kontrol

OBS!
@ Generatorens emballage er ikke beregnet til transport sammen med fodkontakten!
Fodkontakten skal emballeres separat. Ved feelles forsendelse kan der opsta
transportskader, som Sutter ikke heaefter for.

Ved returnering eller videreforsendelse af en RF-generator bedes du veere opmeerksom pa. at
membran-emballagen sidder, som den skal.

123 k748

()

Emballagen kan bestilles pa fglgende varenummer: 98 91 19
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4 Funktion og betydning af betjenings- og visningselementer

Apparatets forside

3 5 7 9 11 13 15

CURIS

30 29 28 26 24 22 33

Strgmafbryder

Indikator ,Auto-RF-regelering aktiv*

Programlager P1 ... P4 (lagring af apparatindstillinger)

Knappen CONTACT til monopolar kontaktkoagulation

Kappen CUT 1 til monopolaert snit

Knappen SOFTSPRAY til bergringslgs, monopoleer koagulation (spraykoagulation)
Knappen CUT 2 til monopoleert snit med koagulationsandel
Indikatorlampen lyser, nar RF-effekten afgives i tilstanden MONOPOLAR.
Knapppen MACRO til bipolar koagulation

Knappen BICUT 1 til bipolart snit

Tasten PRECISE til bipolar koagulation med fint instrument

Knappen BICUT 2 til bipolart snit med koagulationsandel

Knappen RaVoR™ til biporlar RF-volumen reduktion, fx. i snorketerapi
Knappen EXCISE til bipolart snit med ringpincetter

Indikatorlampen lyser, nar RF-effekten afgives i driftstilstanden BIPOLAR.

Visning af den indstillede RF-effekt
(Driftstilstandene CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Drejeknap til indstilling af RF-skeereeffekt
(Driftstilstandene CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

18 Visning af den indstillede RF-koagulationseffekt
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19
20
21

22

23
24
25

26

27
28

29

30

31

32

33

34

35

36

(driftstilstandene CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™)
Drejeknap til indstilling af RF-koagulationseffekt

Visning af TIMER-tid

Drejeknap til indstilling af TIMER-tid

Specialfunktionstast AUDIO FEEDBACK
(kun mulig i bipolare koagulationstilstande)

————>=—Tilslutningsbgsning til bipolare instrumenter
2 mm hjeelpekontakt til den bipolare instrumentbgsning
Specialfunktionstast AUDIO STOP (kun mulig i bipolare koagulationstilstande)

Specialfunktionstast AUTO START (kun mulig i de bipolare driftstilstande MACRO og
PRECISE)

Specialfunktionstasten STANDARD til automatiske START-, STOP- eller TIMER-funktioner
é—-Tilslutningningsbﬂsning til monopolare instrumenter

Specialfunktionstast TIMER til indstilling af instrumentets tilkoblingstid
(kun mulig i koagulationstilstandene CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE)

Tilslutningsbgsning til neutral-elektrode

g Indikatoren "Neutral-elektrode ikke tilsluttet” (radt blinkende lampe).

Henvisningssymbol "Neutral-elektrode isoleret fra jord“ (F = Floating)

|@|’ Symbol til klassificering af apparatet (CF).

Apparatet er defibrillator sikret.

A Henvisningssymbol "PAS PAI”

@ Henvisningssymbol "PAS PA! OVERHOLD BRUGSANVISNINGEN!”

Henvisningssymbolet "PAS PA - HJFREKVENSSTR@MME - FORSIGTIG
H@JSPANDING*
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Apparatets bagside

37
38
39

40

41

42
43
44
45
46
47
48
49

DE

39 40 41

49 48

Tilslutningsbgsning skyllepumpe
Tilslutningsbgsning til fodkontakt
Hgijttaler

&‘ Fremstillingsdato
d Producent

Typeskilt

Kontrolforsegling STK (sikkerhedsteknisk kontrol)
Apparatsikringer (2x T 3,15 AH, 250 V G 5x20 mm)
Tilslutning til stramkabel

PA-tilslutning til elektrisk potentialeudligning
Kontrolforsegling TOV

Hard- og Softwarestatus, fire cifre
Hgjttalerregulator

43 44

a7

| de efterfglgende kapitler angives tallene i parentes, fx. (X), positionsnumre til display-
og betjeningselementer pa figurerne pa apparatets for- og bagside.

Serienumrene koder fglgende informationer om det aktuelle apparat:

BM170007 07 19 15xx Iabende produktionsnummer
—‘V —|_ Byggear
Softwarestatuskode
Hardwarestatuskode
Apparattype
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5 Opstart
5.1 Gyldighed for denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning geelder for alle CURIS® med hard- og softwarestatus iht. hard- og
softwarestatus (48) pa typeskiltet svarende til ,0707“. Typeskiltet befinder sig pa bagsiden af
apparatet.

Hvis du trykker pa knappen "CUT 1“ og "EXCISE“ under opstarten viser apparatet
softwareversionen i de nederste visningslinjer, fx. 702 betyder V 7.02.

5.2 Tilslutning af potentialeudligning

Potentialeudligningen er den godt ledende elektriske forbindelse til apparaters
kabinet. Den sgrger for, at apparaterne altid, ogsa ved en elektrisk fejl, bevarer
det samme elektriske potentiale. Potentialeudligning er foreskrevet for
bestemte operationssteder, fx. interkardiale indgreb og kan etableres via
potentialeudligningens tilslutning (46). Forbindelseskablet, som er pakraevet til
dette, er ikke indeholdt i leveringsomfanget og kan om ngdvendigt rekvireres
fra os.

5.3 Stramtilfarsel

ADVARSEL
For at undga risikoen for elektrisk stad ma dette apparat kun

tilsluttes forsyningsnettet med beskyttelsesledning.

Apparatet er udstyret med en ekstra spaendingsnetforsyning. Den kan
omstilles og drives i falgende spaendingsomrade:

100 - 240V AC, 50/60 Hz

Sikringerne findes pd apparatets bagside (44) pa tilfarselsbgsningen.

Stramkabel tilsluttes tilslutningsbgsningen (45), den anden ende af
stremkablet tilsluttes netstikdasen.

For at kunne skille apparatet helt ad i faresituationer med alle poler osv. skal
enten apparatets stikdase eller den stikdase, hvor stramkablet er tilsluttet,
forblive tilgeengelig.

Til nedlukning af apparatet er ingen seerlige foranstaltninger ngdvendige.

5.4 Apparat teendes og slukkes
Apparatet teendes og slukkes pa netkontakten pa apparatets forside (1).

Netspeendingen med alle poler kan kun afbrydes ved at treekke netkablet ud.
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5.5 Selvtest

Nar dette apparat teendes, udfgres en selvtest. Derved teendes alle visningselementerne i
forenden. Disse elementers korrekte funktion kan ikke kontrolleres fra selve apparatet. De skal
derfor kontrolleres af brugeren pa fglgende made:

Nar der er teendt, lyser den ra@de indikator kort op over neutralelektroden.

Derefter lyser alle betjeningstasterne kort op. Der kan ikke vises nogen streg eller noget punkt
effekt- og timer indikatorerne. Til sidst lyser de tre indikatorer med "888”. P4 samme mader lyser
aktiveringslampen for monopoleert "snit” og "coag’, samt “bipolart snit og "coag”’. | den
forbindelse skal den aktuelle aktiveringstone lyde.

En forkert procedure for selvtesten paviser en defekt i apparatet. Kar ikke videre med apparatet.
Giv servicepartneren besked.

Nar der de interne test er afsluttet, er apparatet driftsklart i det mindst brugte program. Hvis der
konstateres fejl, vises et fejilnummer (se desangaende kapitel 11).

5.6 Tilslutning af tilbehgr

5.6.1 Tilslutning af neutralelektrode

Slut neutralelektroden til tilslutningsbgsningen (30) pa forsiden af apparatet.
Tilslut efter eget valg enkelte neutralelektroder og neutralelektroder med to
delflader, som gar det muligt at overvage kontakten til patienten.

I monopolar driftsform lyser indikatoren "Neutralelektrode ikke tilsluttet” (31),
nar neutralelektroden ikke er tilsluttet over bgsningen. | bipolar driftsform lyser
denne indikator ikke. Nar man forsgger at aktivere apparatet i monopolar
driftstilstand, afgives et kraftigt akustisk advarselssignal i denne driftstilstand.
RF-strammen kan ikke aktiveres.

Det har ingen indflydelse pa den bipolare strgm.

Nar der er tilsluttet flere-fladet elektrode, slukkes indikatoren "Neutralelektrode
ikke tilsluttet“ ferst, nar den sikre applikationtilstand er ndet. Her skal der
inkalkuleres et tidsforlgb, fordi der skal paregnes individuelle indkgringstider.

0BS!
A Mangelfuld kontakt mellem neutralelektroden og patienten udlgser kun et akustisk
advarselssignal, nar der anvendes overvagningsdygtig neutralelektrode med
kontaktkvalitetsmonitor.
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5.6.2 Tilslutning af monopolare handgreb til snit og koagulering

Tilslutnng af monopolare handgreb med fingerkontakt, fx. Sutter Tilbehgr
REF 36 07 04:

Idriftsaettelsen af monopolare handgreb med fingerkontakt foregar ved at
stikke tilslutningskablet ind i bgsningen (28) pa apparatets forside (se billedet
til venstre).

Aktivering foregar efterfalgende fra fingerkontakten pa handgrebet.

Tilslutning af monopolare handgreb med fingerkontakt, fx. Sutter Tilbehgr
REF 36 02 14:

Idriftseettelsen af monopolare handgreb uden fingerkontakt foregar ved at
seette tilslutningskablet i bgsningen (28) pa apparatets forside (se billedet
gverst til venstre) og ved at slutte fodkontakten (REF 36 01 10) til
basningen (38) pa apparatets bagside (se billedet nederst til venstre).

Aktiveringen foregar efterfglgende via fodkontakten.

Overhold desuden anvisningerne for tilslutningerne i kapitel 4 samt den
geeldende brugsanvisning for det anvendte tilbehgar.

e
-

ADVARSEL
Nar elektroden seettes i, og elektroden udskiftes ma RF-strammen ikke aktiveres!
Forbreendingsfare!

>

5.6.3 Tilslutning af bipoleert tilbehgr

Idriftseettelsen af bipolare instrumenter foregar ved at saette tilslutningskablet
i bgsningen (23) pa apparatets forside (se billedet gverst til venstre) og ved at
slutte fodkontakten (REF 36 01 10) til bgsningen (38) pa apparatets bagside
(se billedet nederst til venstre).

Aktiveringen  foregar  efterfolgende  via  fodkontakten eller  for
koagulationselektroder efter eget valg via AUTO START funktionen (26), se
desangaende kapitel 6.1.

Bipolare pincetter med handkontakt kan tilsluttes med et specialkabel.

Ved bipolar anvendelse kreeves ikke neutralelektrode.

Den ekstra installation af neutralelektroden i bipolar driftsform har ingen
indflydelse pa sikkerheden og effektiviteten af bipolare anvendelser.

Overhold desuden anvisningerne for tilslutningerne i kapitel 4 samt den
geeldende brugsanvisning for det anvendte tilbehgar.
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5.6.4 Bipolart tilbehgr med automatisk instrumentgenkendelse

P4 RF-generatoren CURIS® kan der tilsluttes specialtilbehgr, som registreres automatisk af et
kodningselement. Der udfgres i den forbindelse forudindstillinger af generatoren, som er tilpasset
tilbehgret, og som ikke - eller kun delvist - kan sendres.

OBS!
A Nar instrumentet stikkes i, afgives et kvitteringslydsignal, og nummeret for den
registrerede instrumentkode, fx. "IC 04", vises pa displayet. Se efter, om det viste
nummer er i overensstemmelse med nummeret, der er angivet i instrumentets
brugsanvisning. De automatisk valgte strgmtyper og effekter skal kontrolleres for
plausibilitet.

Ved automatisk registrerede instrumenter kan der kun foretages et opkald og lagring af
programmer (ngglerne P1 til P4) inden for de parametre, der er tildelt det pageeldende
instrument.

5.6.5 Valg af driftstilstand
Inden apparatet tages i anvendelse, skal den gnskede driftstilstand indstilles.
CURIS® har fglgende driftstilstande:

MONOPOLAR Snit CUT 1 (5) Glat snit uden koagulationssgm.

til monopolare gul knap

elektroder CUT 2 (7) Skeerestrgm med koagulationssgm.
Koagulering CONTACT (4) Koagulation, koagulation med
bla valgknap dybdevirkning ved direkte kontakt mellem

elektrode og veev.

SOFTSPRAY (6)  Spraykoagulation, koagulationsstrgm med
ringe dybdevirkning til
overfladekoagulation med gnister
(fulguration).

BIPOLAR Snit BICUT 1 (10) Glat snit uden koagulationssgm.
til bipolare gul knap
elektroder BICUT 2 (12) Skeerestram med koagulationssgm.
EXCISE (14) Til arbejde fx. med ringpincetter.
Koagulering MACRO (9) Bipolar koagulation, lokal
bla valgknap

kontaktkoagulation i omradet omkring det
biplare elektrodepar.

PRECISE (11) Bipolar koagulation med fine elektroder,
lokal koagulation i det bipolare
elektrodepars omrade.
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RaVoR™ (13) Bipolar radiofrekvens-volumenreduktion,
fx. til snorketerapi. | denne driftstilstand
arbejder apparatet automatisk med
specialfunktionen AUTO, STOP.
Specialfunktionerne AUTO, START,
STANDARD er ikke mulige ved RaVoR™.
AUTO STOP kan ikke slukkes.

5.6.6 Indstilling af effekt

Indstil udgangseffekten til snit og koagulering pa drejeregulatorerne
pa apparatets forside.

Drejeregulator (17) og effektdisplay (16) for CUT-driftstilstandene
(snit): CUT 4, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

Drejeregulator (19) og effektdisplay (18) til COAG-driftstilstandene
(koagulering): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™

Effektindstillingen foretages op til en angiven maksimalveerdi. Maksimalveerdierne til de
forskellige driftstilstande findes i kapitel O.

0OBS!
& Veelg som udgangspunkt den laveste effektindstilling til den @nskede effekt. P4 den
anden side skal man ogsa veere opmaerksom pa, at en for lav effektindstilling kan
udgare en risiko, f.eks. hvis et snit ikke gennemfgres pa grund af for ringe effekt, og
der derved opstar en lokal koagulation, hvor den ikke gnskes eller sagar er farlig.
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6 Dirift

ADVARSEL
Nar elektroden seettes i, og elektroden udskiftes ma RF-strammen ikke aktiveres!
Forbreendingsfare!

For at aktivere RF-strgm ud fra den far valgte driftsform, dvs betjen kontakten pa handgrebet eller
fodkontakten. Der afgives RF-strgm i overensstemmelse med den fgrnaevnte effekt. Nar
aktivering finder sted, afgives en konstant signaltone, ledsaget af aktivering af displaylampen
MONOOLAR (8) eller BIPOLAR (15).

ADVARSEL
Overhold altid reglerne for anvendelse af elektrokirurgi i kapitel 7

"Sikkerhedsforanstaltninger" for patient og bruger, navnlig for at sikre, at den neutrale
elektrode installeres sikkert, og patienten er lagret korrekt! Anvend kun tilbehgr, der
er i upaklagelig stand!

Apparatets overflade kan blive meget varmt efter lang tids brug af RF-stram.

6.1 Specialfunktioner

Apparatet er udstyret med fglgende specialfunktioner.

AutoRF™ funktionen overvager og regulerer apparatets effektafgivelse
afhaengigt af veevets tilstand.

p3™ virker i alle koagulationsmodi for CURIS®. Den radiofrekvente energi

pulsed . . i
power w| afgives saledes i 50 pakker pr. sekund. De korte pauser gar behandlingen
performance .

mere skanende for veevet.

TIMER (29)

Med denne specialfunktion begreenses RF-effekten til en forvalgt maksimal aktiveringsperiode.
Efter dette tidsrum slar apparatets elektrode automatisk fra. Indstil tiden pa drejeknappen (21).
Pa indikatoren (20) vises den resterende tid. TIMER-tiden kgrer kun, nar RF-effekten er aktiveret.
Ved afbrydelser stopper TIMEREN. Indstillingsomradet belgber sig til 0,2 ... 60,0 sekunder.
TIMER-funktionen arbejder kun i koagulationstilstandene (bdde monopolart og bipolart, men ikke
iRaVoR™ -mode).
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Fremgangsmade:

1. Tryk pa TIMER-tasten (29).

2. Indstil den maksimale opstartstid for RF-effekten pa drejeknappen (21).

3. Sla elektroden til.
Nar den indstillede tid er gaet, slukker elektroden automatisk, ogsa hvis fod- eller fingerkontakten
holdes nede.

STANDARD (27)
Med denne knap afbrydes specialfunktionerne. Teend og sluk derefter manuelt for elektroden
(med handgrebet eller fodkontakten).

AUTO START (26)

Denne specialfunktion er kun mulig i de bipolare koagulationstilstande MACRO og PRECISE. RF-
effekten slas automatisk fra og til ved kontakt med vaev. Tilkoblingen foregar med en forsinkelse,
der kan indstilles pa drejeknappen (21), fra 0,0 ... 5,0 sekunder.

ADVARSEL
A Ved CURIS® kan der i funktionen AUTO START ske utilsigtet RF-aktivering. Det
anvendte bipolare instrument skal altid holdes adskilt fra tilfeeldig veevskontakt eller
bergring med elektrisk ledende dele med lav modstand!

Opstarten kan ogsa udlgses ved bergring med metaldele (fx. trokarer, sarhager og selve de to
elektriske poler) eller lignende materialer med lav modstand (fx. vaesker). Utilsigtet RF-aktivering
kan ogsa opsta ved veevskontakt, nar der anbringes bipolart tiloehgr pa patienten, eller nar det
perioperative instrument renggres.

Hvis der under behandlingen skiftes til en monopolar driftsform (ogsa ved utilsigtet monopolar
aktivering), og der registreres en elektrisk kontakt mellem de to bipolare ledere, blinker den
automatiske startknap, nar den monopolare anvendelse er afsluttet, og funktionen ikke er aktiv.
For at undga utilsigtet aktivering skal funktionen bekraeftes med tryk pa AUTO START.

Driftsformerne for bipolart snit kan ikke veelges, hvis funktionen AUTO START samtidig er
aktiveret.

Hvis der udelukkende udfgres bipolart arbejde, anbefales man alligevel at veelge en bipolar
skeereindstilling for at forebygge utilsigtet monopolar aktivering. Hvis der samtidig veelges en
bipolar koagulations- og skeeretilstand, kan der ikke genereres skeereeffekt ved aktivering af
AUTO START (der er ikke lagret nogen valgtaster for skeeretilstandene), og der afgives en
advarselstone, nar CUT-tilstandene aktiveres).

AUTO STOP (25)

Denne specialfunktion aktiveres kun automatisk i koagulationstilstandene MACRO, PRECISE og
RaVoR™ og aktiveres automatisk, nar tilstanden RaVoR™ veelges. Nar den automatiske bipolare
koagulation er startet, tgrrer veevet mere intensivt i hovedkoagulationsfasen. Yderligere
dehydrering forarsager en starre elektrisk veevsmodstand og afbryder dermed automatisk
generatorerne.

Elektroden kan ogsa aktiveres via instrumentafbryderen eller fodkontakten uden
specialfunktionen AUTO START.
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AUDIO FEEDBACK (22)

Denne specialfunktion er kun mulig i de bipolare koagulationstilstande. Enheden frembringer
under skeering og koagulering en lyd, hvis hgje intensitet angiver den elektriske veevsmodstand.
Med stigende modstand, herunder ogsa stigende dehydrering af veevet, stiger signaltonens
intensitet.

6.2 Programlager

Apparatet er udstyret med flere programlagerpladser, tasterne P1 ... P4 (3). Den er de aktuelle
udstyrsindstillinger gemt.

Fremgangsmade:

1. Gennemfgr den gnskede apparatindstilling (driftstilstand, effekt, specialfunktion).
2. Tryk pa en af tasterne P1 ... P4 (3), indtil kvitteringssignalet lyder.

Derefter gemmes de aktuelle apparatindstillinger pa den valgte programplads, og den grgnne
indikatorlampe mellem programtasten lyser. Enheden arbejder med gjeblikkelig virkning med
disse indstillinger. Denne procedure kan gentages for de andre programpladser.

For at aktivere gemte indstillinger skal der trykkes kort pa den tilsvarende programmeringstast.
Den grgnne indikatorlampe mellem tasten viser, at de gemte indstillinger er aktive. Hvis
specialfunktionen AUTO START er blevet gemt, blinker AUTO START-tasten (26), nar hukommelsen
hentes, og funktionen er ikke aktiv. Fgrst nar der trykkes pa AUTO START-tasten (26), er denne
funktion aktiv. Dette betjeningstrin er en sikkerhed mod utilsigtet aktivering.

OBS!
A Der kan af sikkerhedsarsager ikke gemmes en manuelt valgt effektindstilling i en
bipolar skeeretilstand! Effektindstillingen "0” gemmes altid efterfglgende i
effektindstilingen "0”. Nar der arbejdes med bipolar skeereeffekt, skal effekten farst
indstilles pa drejeknappen (17).

Den grgnne indikatorlampe slukkes, sd snart apparatindstillingerne aendres. Ved at trykke pa
programmeringstasten igen, til kvitteringstonen lyder, overskrives de gemte indstillinger pa denne
programplads ved at overskrive de nye indstillinger.

Hvis det bipolare tilbehgr anvendes med automatisk instrumentregistrering, har
programmeringstasten begraenset funktion (se kapitlet 5.6.4). Apparatindstillinger, der er eendret
med kodet bipolart tiloehgr af brugeren til forindstillingerne ved brug af kodet bipolart tiloehar (sa
vidt muligt), kan ikke gemmes.

Nar enheden er teendt, er det sidst anvendte program altid aktivt.
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6.3 Funktionstest

Inden apparatet tages i anvendelse, skal alle apparatfunktioner kontrolleres, og falgende
funktionstest udfgres:

1. Traek stikket pa tilslutningskablet til neutralelektroden ud af tilslutningsbgsningen (30). Den
rede advarselslampe (31) blinker. Da der gares forsgg pa at aktivere en monopolser RF-strgm,
lyder et intermitterende, akustisk advarselssignal i stedet for den kontinuerlige
aktiveringstone, og aktiveringen af RF-strammen blokeres. Den bipolare strgm kan derimod
aktiveres, hvis den veelges. Den ragde advarselslampe blinker ikke i dette tilfeelde.

2. Stik atter tilslutningskablet til neutralelektroden i tilslutningsbgsningen (30). Hvis der er valgt
en monopolar driftsform, stopper den rgde advarselslampe (31) efterfglgende med at blinke.
Ved en delt neutralelektrode skal denne placeres korrekt pa patienten, sa alarmen slukkes. |
bipolare driftsindstillinger blinker denne lampe ikke.

3. Tilslutningskabel med monopolart elektrodegreb tilsluttes bgsningen (28). Den valgte strgm
aktiveres ved hjeelp af fingerkontakt pa elektrodehandtag eller fodkontakt. Driftstilstandene
signallampe MONOPOLAR (8), og BIPOLAR (15), skal lyse alt efter valgt stramtype, og RF-
aktiveringssignalet skal lyde.

iif ADVARSEL

Hvis RF-aktiveringssignalet afgives uden tilsluttet fodkontakt eller elektrodegreb, sa
har apparatet fejl. Betjen ikke! Teknisk undersggelse ngdvendig.
Hvis HF-aktiveringssignalet lyder ved tilsluttet fodkontakt eller elektrodehandtag,
uden at et af styreelementerne er aktiveret, er en af disse tilbehgrsdele defekt. Denne
tilbehgrsdel ma ikke leengere idriftsaettes! En udskiftning er ngdvendig.
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7 Sikkerhedsforanstaltninger

7.1 Generelt

RF-apparater er hgjfrekvensgeneratorer, der genererer hgje spaendinger og kraftig effekt for at
udfgre deres formalsbestemte anvendelse. For at forebygge risici for patienter, brugere eller
tredjemand skal metoden anvendes omhyggeligt, og betjenings- og sikkerhedsanvisningerne skal
overholdes til punkt og prikke!

Inden idriftseettelsen skal man sikre, at desinficeringsmidlet er fjernet eller fordamper sikkert.
I henhold til brugerforordningen skal der fares medicinsk produktbog.

Er der fejl i et elektrokirurgiapparat, kan det bevirke en ugnsket stigning i udgangseffekten. For at
forhindre dette er der i CURIS® integreret et sikkerhedskredslgb mod overdosering.+

Hvis der foreligger tungtvejende forhold i forbindelse med produktet, skal det meddeles
producenten og den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren eller patienten
opholder sig.

7.2 Patientplacering

Ved monopolare anvendelser kan den elektriske stram, som tilfgres til patienten med et RF-
apparat via den aktive elektrode, returneres til apparatet pa to mader for at slutte stramkredsen.
Den reguleere sti farer via neutralelektroden, som leder strammen fra patienten til apparatet med
store flader og dermed uden den varmevirkning, som optreeder ved aktivelektroden. Den anden
sti er en ugnsket sidevej, som kan dannes, hvis patienten har kontakt til elektrisk ledende dele,
som star i forbindelse med hinanden via jorden. Disse er alle metaldele med store flader som
stellet pa behandlingsbrikse, OP-borde, men ogsa stole med metalstel samt kabinettet pa
elektroniske apparater, som er tilsluttet forsyningsnettet. Patienten ma ikke have kontakt med
jordede metaldele, da der ellers vil veere fare for punkvise forbreendinger pa kontaktstederne.
Specielt patientens ekstremiteter ma ikke an mod metalanordninger.

Hvis patienten er placeret pa et OP-bord eller et behandlingsleje med metalstel, skal en
hgjfrekvensisolering til metaloverfladen sikres med et tilstreekkeligt antal mellemleeg
(afdeekningsstykker). Hvis der under operationen kan paregnes fugt, svedafsondring osv., skal
gennemvaedning af disse mellemlaeg, som er beregnet til hgjfrekvensisolering, forebygges med
en vandteet folie.

Veeskeansamlinger under patienten skal under alle omsteendigheder undgas, og der skal i givet
fald anvendes yderligere tarre mellemleseg.

RF-strammen, som lgber gennem kroppen, skal kunne na neutralelektroden pa den kortest
mulige made. Her skal man sgrge for, at strammen pa vej til neutralelektroden ikke forlader
kroppen og igen gar ind pa et andet sted, fx. ved en kontakt mellem hand og overlar eller albue
og torso. Pa sadanne bergringspunkter er der fare for forbreending pa grund af denne
stremsidevej. Derfor skal omrader med steerk svedafsondring pa ekstremiteterne, som ligger op
ad kropsstammen eller hud-mod-hud-bergringer, holdes tgrre med mellemleeg af
afdeekningsstykker (arm-krop, ben-ben, mammae).

Sgrg for, at de naevnte isoleringskrav ogsa er givet, selvom patienten under operationen
anbringes i et andet lejeleje!
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7.3 Palaegning af neutralelektrode og anvendelse af hgjfrekvent stream

& Elektroder og kabler skal anbringes omhyggeligt. Her skal man specielt sgrge for, at:

e Neutralelektroden placeres sa teet pa operationsfeltet som muligt, er palideligt og streekker
sig over hele omradet af patientens krop.

e Der er sikret en god kontakt med neutralelektroden i RF-anvendelsens samlede tidsforlgb.
Ved anleeggelse af den neutrale elektrode pa ekstremiteter ma blodcirkulationen ikke
haemmes.

e Nar der anvendes envejs-klaebeelektroder skal man vaere opmaerksom pa, om forfaldsdatoen
er naet.

e Tilfgrselsledningerne til RF-elektroderne uden slgjfer skal laegges, sa de hverken bergrer
patienten eller andre kabler. Dette geelder specielt for neutralelektroden. Der ma kun
anvendes kabler, som producenten har godkendt til apparatet.

o Tilfgrselsledningerne og de anvendte instrumenter er designet til og overstiger ikke RF-
spaendingen i CURIS® (se desuden speendingsdiagrammerne i kapitel 9.3.2).

e Strembanerne i kroppen er sd korte som muligt og laber i kroppens leengde- eller diagonale
retning, ikke pa tveers, sidstneevnte aldrig pa brystkassen. Eventuelle metaldele i og pa
kroppen skal om muligt fjernes, isoleres eller have saerlig opmaerksomhed.

e For at sikre en vedvarende applikation i hele operationens varighed anbefaler vi en todelt
neutral kleebeelektrode til engangsbrug. Kun en todelt kleebe-neutralelektrode sikrer en
kontinuerlig overvagning af patienten.

En et-delt neutralelektrode kan ikke overvage. Hvis den ikke laegges ordentlig pa,
udlgses intet advarselssignal!

Neutralelektroden ma ikke appliceres over implantater og andre metaldele og ej heller
over knoglefremspring og arvaev. Forbered pafaringsstedet ved at rense det og komme
fedt pa og ved at fjerne kraftig harvaekst. Ved fjernelse ma der ikke anvendes nogen
som helst midler, der udtarrer huden (fx. alkohol).

> >

Nar neutralelektroden skal fjernes, ma man ikke treekke i kablet eller
tilslutningslasken. Ved kleebeelektroder kan en hurtig aftraekning medfgre hudskader.
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7.4 Pacemaker, aktive og passive implantater

>

Generelt geelder det for patienter med metalliske implantater, at RF-stramveje ikke ma
fgres hen over disse implantater. Dette skal overholdes ved fgring af aktiv- og
neutralelektroden, dvs. neutralelektroden ma aldrig paferes over endoproteser og
aldrig over metalimplantater.

Ved patienter med aktive implantater, fx. pacemakere eller implanterede elektroder, er
der en risici forbundet med at anvende RF-apparatet. Konsekvensen kan veere en
beskadigelse af det aktive implantat, der ikke kan repareres, eller en begraensning af
dets funktion. Pa grund af denne usikkerhed bgr radiofrekvens kun anvendes ved
sadanne patienter, hvis der ikke er et ligeveerdigt alternativ. Fglg ubetinget
retnngslinjerne i det efterfglgende.

Implantat-producentens instruktionsbog skal overholdes.

Overvagning af sddanne patienter anbefales med anvendelse af en egnet monitor (overvagning).
Hold en defiibrillator og en ekstern tripteeller driftsklar. For RF-apparatet skal den indstillede
udgangseffekt altid veelges sa lavt som muligt. Den aktive elektrode pa elektrokirurgiapparatet
ma ikke anvendes teettere pad end 15 cm pa det aktive implantat eller dets elektroder.
Anvendelsesreglerne for pafgring, fx. applicering af neutralelektroden, skal overholdes meget

ngje!

AN\

OBS!
Om muligt anvendes bipolarteknik.

7.5 Opbevaring af RF-instrumenter

f Placer ikke elektrokirurgiske instrumenter pa patienten i applikationspauser.

20




CURIS® Brugsanvisning

7.6 Risici som fglge af elektromagnetisk interferens

ADVARSEL

Ved formalsbestemt anvendelse af elektromagnetisk udstyr som CURIS®, der
genererer hgjfrekvent elektrisk strgm, kan andre elektromedicinske apparater (fx.
EKG-monitorer) og elektroniske apparater (fx. telefon, pc.) blive gdelagt under
aktivering af HF-effekten.

ADVARSEL
Kgrsel af radioapparater, mobiltelefoner eller andre sendere i umiddelbar neerhed af
RF-generatoren kan mindske dennes funktionssikkerhed.

Se kapitel 9.4 for oplysninger om mindsteafstande for sendeenheder.

Treef folgende modforanstaltninger for at treeffe falgende modforholdsregler:

Veelg nettilslutning til CURIS® pa en anden strgmkreds.

Forleeng afstanden fra CURIS® til det andet apparat (opstil ikke umiddelbart ved siden af
hinanden eller stablet).

Hvis apparater kgres ved siden af hinanden eller stablet med CURIS®,skal funktionen for
begge apparater betragtes.

Udleeg instrumentkablet saledes, at det sa vidt muligt ikke befinder sig omkring andre
apparater og disses tilslutningskabel.

Tilslutning af potentialudligningsbolten (46) til en forskriftsmaessig jordforbindelse.

Udleeg instrumentkablet saledes, at det mindst muligt befinder sig omkring andre apparater og
disses tilslutningskabler.
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7.7 Tilbehar

Sutter Medizintechnik anbefaler fglgende og kontrollerede tilbehgr:

Bipolart kabel (REF 37 01 54L/R/G/A/S/P)

Monopolart kabel med 4 mm instrumentstik (REF 36 01 87)

Monopolar elektrodehdndgreb med fingerkontakt til koagulation og skeering
(REF 36 07 04)

Monopolar elektrodehandgreb uden fingerkontakt (REF 36 02 14)

Silikon nyelektrode med kabel (REF 36 02 26)

Kabel til ny elektrode til engangs neutralelektroder (REF 36 02 38)
Fodkontakt (REF 36 01 10, se kapitel 0)

Fodkontakt (REF 36 01 14, se kapitel O)

Envejs neutral-elektrode, delt, til voksne og bgrn (REF 29 00 - 5)

Produkttilgaengeligheden afhaenger af de regulerende forskrifter pa de enkelte markeder og kan
derfor variere.

Brug kun apparatet med tilbehgr, sliddele og engangsartikler.

Brug af uafpravet tiloehgr fra andre producenter kan forarsage elektromagnetisk
interferens eller reduceret elektromagnetisk immunitet for enheden og kan forarsage
ukorrekt drift.

Hvis du anvender tilbehgr fra andre fabrikanter, er det derfor seerlig vigtigt at passe pa. at
tilbehgret virkelig er egnet. Indikatorer for serigse producenter og egnet tilbehgr er bl.a. fglgende
punkter:

Producenten har overensstemmelseserkleering til tilbehgret.

Producenten har dokumentation pa tilbehgrets kompatibilitet og er klar til at bekraeftet
det for dig.

Tilbehgret har vedlagt en brugsanvisning, som beskriver funktionsomfanget entydigt, klart
og forstaeligt.

Tilbehgret har passende stikforbindelser, som ikke kan forbindes med enheden uden at
bruge rigtig mange kraefter.

Producenten er klar til at foretage en kontrol af tilbehgret pd anmodning efter den
internationale standard IEC 60601-2-2.

Tilbehgrsprodukter har klart leesbar tekst, fx. med angijvelse til producenten om deres
maksimale styrke.

Producenten giver dig pa anmodning adgang til ekstra data og specifikationer og er til
disposition for spgrgsmal pa de gvrige klokkeslaet.

Henvend dig desangdende i tvivistilfaelde til forhandleren eller producenten.
Tilbehgrets kabelleengde ma ikke overskride 3 m.

Undga indstilinger pa apparatet, hvor den maksimale udgangsspaending overskrider
tilbehgrets nominelle speending (se speendingsdiagrammer i kapitel 9.3.2).

é Hvis komponenter danner et system med CURIS® (f.eks.: tilslutning af en

indsprgjtningspumpe eller sammenkobling med en multi-stikkontakt), skal disse
opfylde kravene fra de relevante medicinske omgivelser. Specielt skal IEC/EN 60601-1
(3. udgave, kapitel 16) imgdegas. Ved tvivl skal man radfare sig med producenten af
komponenterne eller apparaterne.
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7.8 Drift med bipolare skaereformer

Iseer ved mikrokirurgiske anvendelser kan der opsta fare for patienten som fglge af utilsigtet
aktivering af den bipolare skeereeffekt (fx. ved udskiftning af fodkontaktpedalen). Derfor indstilles
effektindstillingen altid pa "0”, nar der foretages manuelt valg af en bipolar skeeretilstand. Ogsa,
nar generatoren til sidst er drevet i bipolar skaeremodus, stilles effekten efter opstart atter
automatisk pa "0”. Derefter skal den gnskede effektindstilling indstilles med drejeknappen (17).
En valgt effektindstilling > 0 i en bipolar skeeredriftsfunkiton ikke gemmes i et program, men
stilles automatisk pa "0” i programmet.

/N

OBS!

Det anbefales af sikkerhedsarsager at holde effektindstillingen for en bipolar
skaereindstilling pa "0”, hvis det ikke er hensigten at arbejde med denne
driftstilstand.

7.9 Risici grundet hgje elektriske spaendinger

Anvendelse af en strgamtype med hgj speending, specielt en monopoler hgjspaendings-
koagulationsstrgmtype, kan medfgre neuromuskuleere symptomer pa patienten.
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8 Henvisninger til rengaring

8.1 Renggring og desinfektion

Afbryd stremmen til apparatet, s& det kan gares rent og desinficeres. Nar der anvendes
renggrings- og desinfektionsmidler, skal du undgd, at der treenger veeske ind i apparatet - ogsa
ved pasprgjtning.

Renggr apparatet med almindelige, ikke spritholdige renggringsmidler pa alle udvendige flader,
inkl. frontpladen.

Apparat og ikke steriliserbart tilbehgr kan overfladedesinficeres med de desinfektionsmidler, som
normalt anvendes i en leegepraksis og pa operationsafdelinger.

Inden idriftsaettelsen skal man sikre, at desinfektionsrester er fjernet sikkert.

0OBS!

Tilbehgr til RF-apparater skal altid accepteres i updklagelig, funktionsdygtig stand.
Ikke funktionsdygtigt, beskadiget eller defekt tilbehgr kan veere til fare for patienten
eller brugeren og gdeleegge RF-apparatets formalsbestemte funktioner. lkke brugbart
tilbehgr skal frasorteres!

>

8.2 Sterilisation af tilbehgrsdele

Det er vigtigt at overholde anvisningerne vedlagt tilbehgret i forbindelse med
vedligeholdelse og genbrugsbehandling af tilbehgrsdele.

>

8.3 Ikke steriliserbare tilbehgrsdele

OBS!

Ikke steriliserbare tilbehgrsdele skal ligeledes have foretaget jeevnlig desinficering
med en klud (se desangaende kapitel 8.1; for desinficering af fodkontakten, se
kapitel 0).

OBS!
Brugsanvisningen til CURIS® erstatter ikke brugsanvisningen til tilbehgret.

> P
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9 Tekniske informationer

9.1 Tekniske data, normer, certificering

Stramtilfarsel
Effektforbrug

Kapslingsklasse
Beskyttelsesgrad

Klassificering iht.
MPG

Leekstrgm NF og RF

Type
RF-

udgangsdimensioner:

Stremart
MONOPOLAR

CUT 1 (snit)
CUT 2 (snit)
CONTACT (Koag.)

SOFTSPRAY (Koag.)
Stremart BINOPOLAR

BICUT 1 (snit)
BICUT 2 (snit)
EXCISE (snit)
MACRO (Koag.)
PRECISE (Koag.)
RaVoR™ (Koag.)
Driftsform
Netsikring

Signalniveau

Veegt
Dimensioner

Normer

c € 0297

Miljgbetingelser ved

transport og
opbevaring

Miljgbetingelser ved

drift

100-240 V; 50/60 Hz

uden RF-udledning ca. 50 VA

ved max. udgangseffekt ca. 500 VA

|

IP20

II'b

iht. IEC 60601-2-2

CF; defibrillationsbestandig

Effekt _ ved max. HF- Nominel Modulations-
belastningsmodstand udgangseffekt frekvens frekvens

max. 100W +20% pa 600Q 1,10A 4,00 MHz -
max. 80W +20% pa 600Q 1,10 A 4,00 MHz 33 kHz
max. 80W +20% pa 400Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
max. 60W +20% pa 600Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
max. 80W *20% pa 300Q 1,20 A 4,00 MHz -
max. 80W +20% pa 300Q 1,30A 4,00 MHz 33 kHz
max. 80W +20% pa 300Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
max. 80W +20% pa 50Q 2,20A 4,00 MHz -
max. H50W +20% pad 50Q 1,70 A 4,00 MHz 33 kHz
max. 40W +20% pa 50Q 1,60 A 4,00 MHz 33 kHz

Intermitterende INT 10 s / 30 s modsvarer. 25 % ED
2xT3,15 AH 250 V G 5x20 mm

RF-display: 40-65 dB(A) indstillelig

Alarm: 65 dB(A)

ca. 5,0 kg

BxHxD 320 mmx 170 mm x 385 mm

IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012

IEC 60601-1-2:2014
IEC 60601-2-2:2017

| overensstemmelse med artikel 120(3) i EU-forordning 2017/745 (MDR)

Omgivelsestemperatur -25 °Ctil +70 °C
Relativ luftfugtighed 10 % til 100 %
Lufttryk 500 hPa til 1060 hPa

Omgivelsestemperatur +10 °Ctil +40 °C
Relativ luftfugtighed 30 % til 75 %
Lufttryk 700 hPa til 1060 hPa
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0BS!
@ Brugerprogrammer ma kun slettes efter aftale med brugeren af RF-kirurgiapparetet!

9.2 Tilbagevendende sikkerhedstekniske kontroller

Dette apparat skal have foretaget falgende kontroller mindst hver 24 maned ifalge kravene i
IEC 62353. Gennemfgrelsen foretages af Sutter eller en af Sutter bemyndiget
person/organisation, der som fglge af deres uddannelse, viden og erfaring, opnaet gennem
praktiske erfaring, kan udfare sddanne sikkerhedstekniske kontroller korrekt og ikke er underlagt
instrukser i forbindelse med naevnte kontrolaktivitet.

OBS!
@ Under anvendelsen ma der ikke udfgres servicearbejde pa CURIS®.

Der blev planlagt fglende sikkerhedstekniske kontrolforanstaltninger:

Leesbarhed typeskilte og paskrifter

Kontrol af den gyldige brugsanvisning

Kontrol af softwareversion

Kontrol af selvtesten

Funktionskontrol af betjeningselementer pa forsiden

Visuel kontrol af apparatets tilslutninger

Kontrol af genanvendelige tilbehgrsdele (option)

Funktionskontrol af drejefaler

Funktionskontrol af aktiveringen, aktiveringslamper og af aktiveringslyden

10. Funktionskontrol af to-pedal-fodkontakten

11. Funktionskontrol af neutralelektrodedetektering

12. Funktionskontrol af specialfunktionstaster

13. Funktionskontrol af instrumentkodning

14. Kontrol af RF-udgangseffekter og RF-Kontrol af RF-afledningsstrgm

15. Sikkerhedsteknisk kontrol iht. IEC 60601-1:

- Jordstikmodstand,

- Jorafledningsstrgm normalt og farste fejl,

- Kabinetafledningsstrem normalt, farste fejl jordstik, farste fejl net,

- Patientafledningsstrem normalt, farste fejl jordstik, farste fejl speending pa
applikationsdel.

© 0o ~NOOEWNPE

For yderligere oplysninger henvises til producenten eller forhandleren.

0BS!
@ Nar der males effekter i megahertzomradet falder parasiteere effekter langt vigtigere
end konventionelle RF-enheder, der arbejder i intervallet fra 200-500 kHz. Derfor skal
den anvendte ledningsmaler ogsa veere anvendelig til 4 MHz under belastning (dvs.
den angivne greensefrekvens skal veere markant hgjere). Begge tilslutninger af
effektmaleren skal veere potentialefrie.
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@
@

OBS!

P4 anmodning stiller vi en vejledning til sikkerhedsteknisk kontrol og en
servicevejledning til disposition. Denne understgtter personer eller firmaer, som vi har
godkendt til service og reparation af CURIS®. Servicevejledningen indeholder ogsa
andre komponentgrupper, der fas som reservedele.

OBS!

Reparationer pa produkter ma kun gennemfgres af producenten eller en af
producenten udtrykkeligt bemyndiget person. Ellers ophgrer garantideekningen og i
givet fald ogsa yderligere erstatningskrav fremsat mod producenten.

9.3 Diagrammer

9.3.1 RF-effekt

@

HENVISNING

Der vises hver gang to 100 %- eller 50 %-ydelseskurver i diagrammerne - malt med
malesystemerne EPM3 (sort) og PMS4 (gra).

P& grund af de forskellige malekoncepter i disse malesystemer, det komplekse HF-
impedans-forlgb pd modstandsmatrixen og pa grund af generator-regulerings-
konceptet fremkommer forskellige maleresultater. Den nyligt indfarte ydelsesanalyse
med malesystemet PMS4 gennemfares pa grund af foraeldelse af malesystemet EPM3.

Afvigelsen i de pageeldende kurver har ingen indflydelse pa applikation eller
anvendelse, da der ikke ligger en fysisk generatoraendring til grund.
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9.3.2

RF-spaending
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9.3.3 Justeringskarakteristikker
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9.4 Retningslinjer og producenterkleering til elektromagnetisk kompatibilitet

Retningslinjer og producenterklaering i henhold til IEC 60601-1-2:2014 Afsnit 7:
Elektromagnetisk emission

CURIS® er beregnet til drift i et elektromagnetisk miljg, som angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af CURIS® skal sikre, at det anvendes i et lignende miljg.

Overensstemmelses

Test af stgjimmunitet .
hiveau

Elektromagnetiske milj@ - retningslinjer

CURIS® skal udsende elektromagnetisk energi

HF-udsending til
udsending U Gruppe 2 for at sikre sin tilsigtede funktion. Tilstadende

CISPR 11 .
elektroniske apparater kan pavirkes.
HF-udsending til Klasse B Klassen overholdes kun ved indsatsberedskab
CISPR 11 uden aktivering af RF-strgm!
Emission af oversvingning i ) ) )
Klasse A CURIS® er egnet til anvendelse i alle bygninger,

henhold til IEC 61000-3-2

ogsa i boliger samt i bygninger, som er
umiddelbart tilsluttet det almindelige offentlige
forsyningsnet til boligbyggeri.

Bevaegelser af
spaendingsudsving/flimmer | Stemmer overens
IEC 61000-3-3
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Retningslinjer og producenterklaering i henhold til IEC 60601-1-2:2014 Afsnit 8.9:
Elektromagnetisk emission

CURIS® er beregnet til drift i et nedennaevnte elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
CURIS® skal sgrge for, at det anvendes i et sddant miljg.

Stgjimmunitetstest Testniveau i Overensstemmelses- Elektromagnetiske milja -
henhold til niveau retningslinjer
IEC 60601
Gulve skal besta af tree eller beton
Udladning af statisk |+8 kv 18 KV eller veere forsynet med

elektricitet (ESD) iht.
IEC 61000-4-2

kontaktudladning
+15 kV luftudladning

kontaktudladning
+15 kV luftudladning

keramikfliser. Hvis gulvet er belagt
med syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere mindst 30
%.

Hurtige forbigdende
elektriske forstyrrelser
/udladninger i

henhold til IEC 61000-
4-4

+2 kV for netkabler
+1 kV for indgangs-
og udgangskabler

+2 kV for netkabler
+1 kV for indgangs- og
udgangskabler

Kvaliteten pa forsyningsspaendingen
skal svare til den i et normalt
erhvervsmeessigt miljg eller i et
hospitalsmiljg forekommende.

Spaendingsimpulser
(surges) iht.
IEC 61000-4-5

+1 kV
modtaktspaending
+2 kV
synkronspaending

+1 kV
modtaktspaending
+2 kV
synkronspaending

Kvaliteten pa forsyningsspaendingen
skal svare til den i et normalt
erhvervsmaessigt miljg eller i et
hospitalsmiljg forekommende.

Spaendingsdyk,
korttids afbrydelser og
svingninger i
forsyningsspaendingen
int. IEC 61000-4-11

0% Ur

(100 % dyk i Ur) i

%2 periode ved 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 grader
0% Ur

(100 % dyk af Ur) i 1
periode

70 % Ut

(30 % dyk i Ur) for
25/30 perioder, en-
faset ved O grader
0% Ur

(100 % dyk i Ur) for
250/300 perioder

0% Ur

(100 % dyk i Ur) i

%2 periode ved 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 grader
0% Ur

(100 % dyk af Ur) i 1
periode

70 % Ut

(30 % dyk i Ur) for
25/30 perioder, en-
faset ved O grader
0% Ur

(100 % dyk i Ur) for
250/300 perioder

Kvaliteten pa forsyningsspaendingen
skal svare til den i et normalt
erhvervsmaessigt miljg eller i et
hospitalsmiljg forekommende. Hvis
brugeren af CURIS® forlanger fortsat
funktion, ogséa hvis der sker af-
brydelser af energiforsyningen,
anbefales CURIS® forsynet fra en
afbrydelsessikker stramforsyning.

Magnetfelt ved
forsyningsfrekvensen
(50/60 Hz) i henhold
til IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetfelter ved netfrekvens skal
svare til de typiske veerdier, som
findes i et typisk forretnings- og
hospitalsmilja.

KOMMENTAR: Ur er netvekselspaendingen far anvendelse af prgvningsniveauet.
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Retningslinjer og producenterkleering i henhold til IEC 60601-1-2:2014 Afsnit 8.9:
Elektromagnetisk stgjimmunitet

CURIS® er beregnet til drift i et nedennaevnte elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
CURIS® skal sikre, at det anvendes i et sadant milja.

Radioudstyr og mobiltelefoner eller gvrige sendere, som anvendes i umiddelbar naerhed, kan
forringe apparatets funktion.

Stgjimmunitetstest | Testniveau |Overensstemmelses-| Elektromagnetiske miljg - retningslinjer
iht. IEC niveau
60601
3 Veff
3Veff . . o .
150 kHz - Baerbart og mobilt radioudstyr ma ikke
150 kHz - 80 MHz )

80 MHz vaere leengere fra CURIS® (inkl. kablerne)
Ledt HF-interferens end den anbefalede sikkerhedsafstand,
i henhold til pa 30 cm.
IEC 61000-4-6 aj -

O Ver 1 ISM- 165 Vg 1 15M- o

frekvensband . Den oplyste feltstyrke i relation til en

) frekvensband ! )
150 kHz til 150 kHz til 80 MHz undersggelse pa af  stationeere
80 MHz radionsendere pa anleegsstedet® skal pa
alle frekvenser ligge under
overensstemmelsesniveauet. b
Indstralet HF- 3v/m Der er risiko for forstyrrelser i
forstyrrelsesomfang 80 MHz - 3V/m omgivelserne omkring udstyr, der er
i henhold til 57 GHz 80 MHz - 2,7 GHz markeret med dette symbol.
IEC 61000-4-3 ’
(@)
A

Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle tilfeelde. Udbredelsen af
KOMMENTAR elektromagnetiske starrelser pavirkes af absorptioner og refleksioner fra bygninger,

genstande og mennesker.

a ISM-band mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz;
26,957 MHz til 27,283 MHz; 40,66 MHz til 40,70 MHz

b Feltstyrken fra stationeere sendere, fx. basisstationer til radiotelefoner og mobilt landradioudstyr,
amatgrradiostationer, AM- og FM-radio- og fiernsynssendere, kan ikke fastseettes ngjagtigt i forvejen. For at
fastseette det elektromagnetiske miljg i forbindelse med stationzere sendere skulle man overveje en
undersggelse af lokalomradet. Hvis den malte feltstyrke i CURIS® anvendelsesomrade overskrider
ovenstaende overensstemmelsesniveau, skal apparatet og dets forskriftsmaessige funktion holdes under
opsyn. Ved useedvanlig driftsfunktion kan yderligere forholdsregler veere ngdvendige, fx. en endret
placering eller en anden beliggenhed af CURIS®.

35



CURIS® Brugsanvisning

Anbefalede beskyttelsesafstande mellem baerbare og mobile telekommunikationsenheder og
CURIS® i henhold itl IEC 60601-1-2:2014 afsnit 8.10

Definition af hgjfrekvente tradlgse kommunikationsenheder

Frekvensband Pravefrekvens Modulation Overensstemmelses-| Afstand

(MH2) (MHz) niveau (V/m) (m)

380 - 390 385 Pulsmodulationa o7 03
18 Hz

FMPb +5 kHz Hub
430 - 470 450 oder 28 0,3
- Pulsmodulationa ’

18 Hz

704 - 787 710,745,780 | @ Jismodulations 9 0,3
217 Hz

800 - 960 810, 870, 930 Pulsmodulation® 28 0,3
18 Hz

1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | ' Jismodulation? 28 0,3
217 Hz

Pulsmodulationa

2400 - 2570 2450 917 Hy 28 0,3

5100 - 5800 | 5240, 5500, 5785 | @ Jismodulations 9 0,3
217 Hz

Husk at overholde minimumsafstanden pa 30 cm mellem baerbare HF-
kommunikationsenheder, som sender pa det eksisterende frekvensband for
KOMMENTAR kommunikation og CURIS®. Det indeholder bl.a. mobiltelefoner, WLAN-, RFID- “og

Bluetooth-enheder.
Hvis du ikke overholder anvisningerne, kan apparatets effekt reduceres.

a

Impulsmodulation

Impulsmodulation er defineret som et rektanguleert signal med driftscyklus pa 50 %.

bFM

Frekvensmodulation
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10 Miljgrelevante henvisninger

10.1 Emballage

Al emballagen tages retur fra seelgeren og genbruges om muligt. | modsat fald skal emballagen
bortskaffes med papir- og husholdningsaffaldet.

10.2 Miljgvenlig drift af apparatet

Nar du arbejder med fordampning af vaev, skal du undga at indande koncentrat af udbraendte
materialer i leengere tid. Yderligere forurenende stoffer end ovennazevnte nedbrydningsodukter
dannes ikke ved forskriftsmaessig brug af apparatet.

Der kan anvendes rgggassug til udsugning.

Apparatet skal slukkes mellem laengere pauser i driften for at gge driftssikkerheden og spare
energi.

Engangsartikler ma farst deponeres som husholdningsaffald efter omhyggelig rengering,
desinficering og sterilisering. Inficerede skarpe dele pad engangsinstrumenter, fx. "sharps”
(kanyler, nale, skalpeller) skal behandles i henhold til gaeldende forskrifter (bortskaffes i kimteette
og punkteringsfrie beholdere).

10.3 Bortskaffelse af apparatet

Da apparatet blev konstrueret, blev der i stort omfang givet afkald pa brugen af kompositter for at
opna en hgj grad af genanvendelse iht. levetiden. PAbuddene i den elektroniske affaldsforordning
skal overholdes, nar enheden bortskaffes, ellers skal enheden indleveres til forsvarlig
bortskaffelse hos producenten.

Maerkning af elektro- og elektronikudstyr i henhold til direktiv 2002/96/EF (WEEE)
eller tysk lov om elektrisk- og elektronikudstyr - ElektroG.

Symbolet pa produktet eller dets emballage angiver, at dette produkt ikke ma
bortskaffes som normal dagrenovation.
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11 Fejldiagnose

Fejl

Mulig arsag

Fejludbedring

Elementer pa forenden
forbliver mgrke, ingen
apparatfunktion

Ingen netspaending

Kontrol af stramforsyning

Stremkabler til stikdasen eller
apparatet er slet ikke sat i eller
forkert sat i

Kontroller stramkablets
tilslutning

Apparatet er ikke teendt

Taend for apparatet

Netsikring defekt

Apparat defekt, skal til service

Intern spaendingsforsyning defekt

Apparat defekt, skal til service

Elementer pa forenden
fungerer normalt, ingen
RFudgangseffekt

Tiloehgr defekt

Skift tilbehgr

Apparat defekt

Teend og sluk for apparatet.
Videregiv eventuelt den viste
fejlmeddelelse til service.

Auto-start-tasten blinker

Nar et program hentes, skal
"Auto-Start" betjenes

Tryk pa Auto-start. Ingen fejl.

Trods bekreeftelsen blinker
tasten stadig.

Fjern, og efterse tilsluttet
tilbehgar.

Tilbehgret har vaevskontakt eller
er defekt.

Selvom tilbehgret fjernes, blinker
tasten stadig.

CURIS® kan fortseette i
driftsformen STANDAR, derefter
underrettes Service.

Visning af en
fejlmeddelelse, fx. Err 42

se fglgende liste

se fglgende liste

Fejimeddelelser og deres betydning
CURIS® RF-generatoren gennemfgrer omfangsrige funktionstest i forbindelse med selvfesten ved

selvstart.

Ogsa under driften testes alle sikkerhedsrelevante funktioner Igbende. Eventuelle fejl far RF-
energiudlgbet til at stoppe og fejlen vises med en fejilmeddelelse.

OBS!

@

Efter der er afgivet en fejlmeddelelse, kan apparatet kun nulstilles ved at slukke og
teende apparatet igen.

Derefter er fejlmeddelelserne sammensat, som i modsat fald kan udbedres af brugeren. |
servicehdndbogen er alle yderligere fejlmeddelelser anfert.
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@

OBS!

Hvis der afgives en fejlmeddelelse, der ikke er beskrevet her, skal producenten eller

forhandleren kontaktes.

Fejl-nr. Betydning Arsag Afhjeelpning
. . |Betjenes fingerkontakten Hvis d.et |I.<ke er forarsaget
Hvis den gule eller den bla |, af aktivering, treekkes
. . inden opstartstesten blev .
fingerkontakt betjenes ved ) handstykket af, og
Err 44, . afsluttet, defekt i
opstartstesten, registrereset| . apparatet slukkes og
Err 42 . . handtstykket eller . o
tilsluttet handstykke ved . teendes igen. Hvis fejlen
handstykkets L .
den monopolare udgang. . ; stadig vises, er der fejl ved
tilslutningskabel.
apparatet.
Ved opstartstesten Betjenes fingerkontakten Hvis d.et |I.<ke er forarsaget
. e . af aktivering, treekkes
registreres betjeningen af  |inden opstartstesten blev handstvkket af. o
Err 45, den gule eller bl afsluttet, defekt i g ara%c/et slukl;efo
Err 46 fingerkontakt pa et handtstykket eller tazzdes isen. Hyis feglen
handstykke, der er tilsluttet |handstykkets L gen. . )
den bipolare udgan tilslutningskabel stadig vises, foreligger der
P gang. g ) fejl ved apparatet.
_ Hvis det ikke er forarsaget
Ved opstartstesten ﬁ;ii”ji};dr':;lizaeglev af aktivering, traekkes
Err47.  |registreres betjeningen af P o fodkontakten af, og
Err 48 den gule eller den bla pedal fodkontakt ller d ' 28
oa fodkontakten. odkontakten eller dennes tzendes igen. Hvis fejlen
tilslutningskabel. stadig vises, er der fejl ved
apparatet.
Ved opstartstesten Forsgg pa at betjene en Hvis d.et |I.<ke er forarsaget
. S knap, far opstartstesten var |af aktivering, foreligger der
Err 51 registreres betjeningen af . ) C
en tast i betjeningsfeltet feerdig; defekt i en fejl i betjeningsfeltet af
) | betjeningsfeltet. CURIS®.
Err 52, Sluk, og teend for apparatet,
Err 152, . . . og kobl instrumentet til og
Kal fejl
Err 53, inZtI:Jrrine?ﬁfeejisZreedrin Intern hardwarefejl. fra. Hvis fejlen fortseetter,
Err 153, g & kontaktes
Err 55 porducenten/forhandleren.
Sluk, og teend for apparatet,
Err 54, Instrumentet genkendes Konkateringsfejl; intern og kOb.I msj[rumentet til og
Err 154, iKke hardwarefeil fra. Hvis fejlen fortseetter,
Err 56 ' o kontaktes

porducenten/forhandleren.
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Fejlagtig kodningsmodstand
i instrumentet, lgs

Kontrollér, om instrumentet
er godkendt til CURIS®.
Instrument traekkes ud,

Err 62, Udstyret opfanger en ugyldig|forbindelse, for hurtig udstyr slukkes og teendes
Err 162 |instrumentkode. indstikning og udtraekning |igen, instrument stikkes ind
eller indstikning af et ikke  |igen. Hvis fejlen vedvarer
gyldigt kodet instrument. kontaktes
producent/specialforretning.
Sluk for apparatet, og lad
Der konstateres For lang aktivering uden det kgle af nogle minutter
Err 89 pause uden for specifikation|inden det taendes igen. Hvis

overophednng af RF-sluttrin.

(10 s/30 s).

fejlen stadig vises, er der fejl
ved apparatet.

40




CURIS® Brugsanvisning

12 Fodkontakt (tilbehgr)

Til CURIS® tilbydes fglgende fodkontakter:

REF 36 01 10 > To-pedalers fodkontakt uden skyllepumpefgler, eksplosionsbeskyttelse,
4 m kabel

REF 36 01 14 > To-pedalers fodkontakt uden skyllepumpefgler, eksplosionsbeskyttelse,
4 m kabel

Formalsbestemt anvendelse
Fodkontakten anvendes som kobling til RF-generatoren CURIS®. Den bruges til at teende og
slukke for RF-generatorens generatoreffekt.

Gul pedal = Aktivering af skaeremodus

Bla pedal = Aktivering af koagulationsmodus *“
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Service, renggring, desinfektion

Fodkontakten kreever ifglge disse anvisninger kun en lille smule vedligeholdelse. Ud fra de
miljgforholdene og brugerhyppigheden anbefales jeevnlig vedligeholdelse og eftersyn af huset og
tilslutningsledningen for skader og skadelig snavs.

Til udelukkende manuel renggring anvendes kun en stofklud, som er fugtet med vand og et mildt
rengaringsmiddel. Anvend aldrig renggringsmiddel, som kan angribe plastoverfladerne sa som
instrumentrenggringsmiddel, skurende renggringsmiddel eller renggringsmiddel indeholdende
oplgsningsmidler.

OBS!
& Af sikkerhedsarsager skal der altid gennemfgres funktionstest lige inden den
kirurgiske anvendelse. Betjen altid pedalen, nar det elektrokirurgiske apparat er
teendt. For at undgd utilsigtede forbraendinger skal funktionstesten gennemfgres uden
der er tilsluttet elektrodeledninger pa det elektrisk kirurgiske apparat.

Tekniske data

Standarder: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997
Klasse: Klasse | i henhold til EU-forordning 2017/745

Pedaler af brudsikker, selviukkende termoplast, hus af aluminiumsplast
Tilslutningsledning: teetlukket og indkapslet styreledning

Beskyttelsesklasse: IP X8 (1 m / 35 Min.) iht. IEC 60529

Koblingselement: Reed-kontakt

Koblingsspaending: max. 25V AC / 60V DC

Omkoblingsstrgm: Max. 1 A

Brydeevne max. 30 VA: mech. Levetid: s>1 Mio. koblingscyklusser
Systemgodkendelser: AP egnet

Lagerbetingelser: Temperatur: -25 °C til +70 °C; relativ fugtighed: 5 % - 100 %;
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luftryk: 500 hPa - 1100 hPa

13 Enhedsvogn (optionel)

REF 36 09 00

Den seerligt til CURIS® justerede enehdsvogn besidder talrigt ekstratilbehgr, fx. opbevaringskurve
og fodkontaktopheeng. De leveres faerdigmonterede.

CURIS® er sikret mod at klikke ind i metallisterne (1) pa vognpladen og hvile pa de to metalsttifter
(2).

Fodkontakt
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Noter
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Noter
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Producentens adresse

Forhandling gennem:

Producent:

Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22
79312 Emmendingen / Germany

Tel: +49 (0) 7641 96256-0
Fax: +49 (0) 7641 96256-30
E-mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Andringer forbeholdt!

REF 89 91 00 - DK; 2022-05-02

c € 0297




