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1 Symbolien ja lyhenteiden selitys
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DC
Nayttod
Err

F

hPa
Hz
kHz
mA
MDD 93/42 (EWG)
MHz
MPG
NF

P

PA
Peak

o O

RaVoR™
RF

Vv

VA

Rx only

(Katso myos luku 4)

Lampotilarajoitus

IIman kosteuden rajoitus
IImapaineen rajoitus
Laakinnallinen laite
lonisoimaton sateily
Kayttdohjeisiin on kiinnitettdva huomio, vihje, varoitus
Havitysvihjeet

Ohm

Ampeeri

Alternating Current (vaihtovirta)
Cardiac Floating

Desibeli

Direct Current (tasavirta)
Generaattorin nayttokentta
Error (virhe)

Floating

Hehtopascal

Hertsi

kilohertsi

milliampeeria
EU-ladketuotedirektiivi
megahertsi

Ladketuotelaki (Saksa)
Pientaajuus

Power (teho)

Potentiaalitasaus

huippu

Resistance (vastuu)
Radiotaajuus-tilavuuden pienentaminen
Radiotaajuus

Voltti

Voltti-ampeeri

Myynnin rajoitus hoitaville laakareille (USA)
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2 Toiminta ja tarkoituksenmukainen kaytto

2.1 Yleista sahkokirurgian toiminnasta

Sahkokirurgia on kirurginen toimenpide, jossa kaytetddn sahkovirta tarkoituksena aikaansaada
Kirurgiset vaikutukset. Jotta tdma sahko ei aiheuttaisi hermojen arsytykset (sahkoisku), kaytéssa
on vaihtovirta, jonka taajuus on valittu niin korkeaksi (yli 4 MHz), ettei hermojen arsytysta esiintyy
(Nernstin yhtalo). Koska taajuus on radioaaltojen alueella, puhutaan ”radiotaajuuskirurgiasta”
(RF-kirurgia).

Jos virta toimitetaan siina yhteydessa leikkausalueeseen elektrodin avulla ja leikkausalueen
ulkopuolella suurpintaisella elektrodilla, joilla ei ole kirurginen vaikutus, jos se poistetaan kehosta,
puhutaan monopolaarisesta kdytésta. Elektrodi leikkausalueella nimitetdan aktiivielektrodiksi,
virta palauttava elektrodi nimitetaan neutraalielektrodiksi. Sen sijaan, jos virta jo leikkausalueella
poistetaan kehosta ja viedaan laitteella elektrodilla, joka on useimmiten symmetrisesti sijoitettu
virta tuovan elektrodin kanssa, puhutaan bipolaarisesta kdytfsta.

Jos kaytetaan samanaikaisesti potilaalla RF-kirurgia ja valvontanaytot, saa kayttaa vain
sellaiset valvontaelektrodit, joiden tulojohdoissa on suojausvastuksia tai RF-rajoittimia.
Neulaelektrodit valvontaa varten ei saa kayttaa. Aktiivinen kirurgiaelektrodi ei saa
kayttaa EKG-elektrodin laheisyydessa (etaisyys vahintaan 15 cm).

>

RF-kirurgian kaytdéssa on noudatettava seuraavat yleiset saannét:

RF-teho haluttua kirurgista vaikutusta varten saadetaan niin pieneksi kuin mahdollista.
Toisaalta on otettava huomioon, ettd myds liian pieni tehosaatd voi olla riski, esim. jos
liian alhaisen tehon takia leikkausta ei voi tehda ja sita kautta paikallinen koagulaatio
syntyy siella, missa se ei ole toivottu tai on jopa vaarallista.

VIHJE

Riittamaton tehon syy normaalissa saadossa voi johtua esim. neutraalisen elektrodin
huonosta pidosta, huonot pistokkeet, eristyksen alle murtuneet johdot tai rupinen
elektrodi. Tama on tarkistettava ja vialliset osat on vaihdettava.

Jos muutetaan potilaan asento, on elektrodien ja johtojen oikea pito tarkistettava.

Sytyttavan anestesian kaytto, ilokaasu (N,0) ja happi pitaisi valttaa. RF-kirurgialaitteiden
kayttd voi aiheuttaa kipin6iden muodostamista aktiivielektrodissa. Palaavat aineet, joita
kaytetaan puhdistus- tai desinfiointiaineena ja liuoksena, tayttyy olla haihtuneet ennen
RF-kirurgian kayttd. On olemassa vaara, etta sytyttavat nesteet keraantyvat potilaan alle
tai kehon syvennyksissa kuten navassa tai kehon ontoissa paikoissa kuten vaginassa.
Naissa paikoissa keraantyneet nesteet on pyyhittava pois ennen RF-laitteen kayttoa.
Varoitetaan endogeenisten kaasujen sytyttamista. Happeella kyllastetyt materiaalit
kuten vanua ja sideharsoja voivat mahdollisesti sytyttdd  RF-laitteen
tarkoituksenmukaisessa kaytossa esiintyvista kipinoista.

> © P
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C Yhdistdminen muiden laitteiden kanssa saa suorittaa vain valmistaja tai valmistajan
luvalla.

Muut sahkotieteelliset laitteet voi hairiintya RF-laitteen kayton takia.

Periaatteessa erotetaan kahdet sahkokirurgiset vaikutukset:
o Sahkékirurginen leikkaaminen

e Sahkékirurginen koagulaatio

Sahkokirurginen leikkaaminen

Sahkokirurgisen leikkaamisen aikana syntyy siirtymassa elektrodin ja kudoksen valilld korkea
sahkokeskittyma, joka johtaa paikan nopean kuumentamiseen. Sitd kautta poistuu kudoksesta
vesihdyry. Tama hoyrypaastd katkaise kudoksen elektrodista niin, etta syntyy eristava kerros. Jotta
virta voi virrata edelleen, tayttyy murtaa tama kerros sahkdisesti siten, etta hoyry ionisoidaan. Tassa
sahkoisesti johtavassa hdyrykerroksessa ilmenevat nyt fysikaaliset vaikutukset, jotka johtavat
kudoksen erottamiseen. Jos kudoksessa on vain vahan vetta tai ei vettd ollenkaan, tama
leikkausprosessi onnistuu vain kohtalaisesti tai ei ollenkaan. Tama menetelma& kudoksen
katkaisemiseen tai resektioon suoritetaan tera- tai neulamaisilla elektrodeilla tai teraslanka- tai
nahkalenkeilla.

Sahkoékirurgien koagulaatio

Sahkoékirurgisessa koagulaatiossa erotetaan periaatteessa kahdet vaikutusperiaatteet: Jos sahko
virtaa elektrodista kudokseen, kudos lampenee tassa paikassa sahkotermisen energian
muuttamisen takia (ohminen lammitys). Tama kaytetdadn tarkoitukseen denaturoidakseen
(koagulaatio) kudoksen Kirurgisiin tarkoituksiin tai verenvuodon pysahtymiseen (hemostaasi).
Taman sahkokirurgisen koagulaation tapa on nimella kosketuskoagulaatio ja se suoritetaan
pallomaisilla elektrodeilla tai terémuotoisen elektrodin littedlld puolella.

Toinen kayttdbmahdollisuus on kohdistettu kudoksen tuhoaminen sisdan pistetyn elektrodin avulla,
mika tassa tapauksessa voi johtaa leikkauksen jalkeen haluttuun kudoksen tilavuuden
pienentdmiseen (Radiotaajuus-tilavuuden pienentdminen: RavVoR™).

Bipolaarisessa kaytéssa elektrodipari toteutetaan usein pinsettind tai pihting, jossa laipat ovat
tosistaan eristetty, jotka ovat usein muodostettu erityisia valmisteluja varten.

Toinen koagulaatiovaikutus ilmestyy, jos aktiivisen elektrodin jannite on niin korkea, ettd se voi
muodostaa kipinat elektrodista kudokseen. Naiden kipindiden loppupaassa muodostuvat nadiirit,
joissa on aarimaisen korkeat lampétilat, mutta jossa on my6s yhta aarimainen lampdétilagradientti
sisalta ulospain niin, ettd koagulaatio tapahtuu vain ohuessa kerroksessa pinnassa. Sen avulla
saavutetaan suurpintainen hemostaasi vain vahaiselld syvemman kudoksen vaurioitumisella.
Tama koagulaatiotpa nimitetédan spraykoagulaatioksi ja se voidaan suorittaa neulaelektrodilla tai
terdelektrodin teravan loppupaan avulla.

2.2 CURIS® tarkoituksenmukainen kayttd

Radiotaajuuslaitteen CURIS® suurin lahtdéteho on maks. 100 watti ja se sopii monopolaarisille ja
bipolaarisille sahkdkirurgisille toimenpiteille neurokirurgiassa, kurkku-nena-korvalaake tieteessa,
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plastisessa/kosmeettisessa kirurgiassa, leukakirurgiassa, dermatologiassa, gynekologiassa ja
perustetuille kirurgeille. Kayttdé muilla alueilla voi olla tarkoituksenmukainen.

CURIS® sopii sahkokirurgista leikkaamista ja koagulaatiota varten.

Poissuljettuna ovat soveltamiset nesteisséd seka kaikki sovellukset, jotka tarvittavat suuremman
RF-tehon kuin teknisissa tiedoissa kukin virtatyypille on ilmoitettu.

CURIS® saa kayttaa vain sellaiset henkildt, joita on koulutettu asianmukaiseen ja turvalliseen
laitteen kayttoon. Kayttdohjeet ovat koulutuksessa ja kaytdssa noudatettava.

Sahkdkirurgian turvallinen kaytto edellyttaa, etta kayttaja tuntee tekniikan ja kayttomuodot.

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat naista kayttdohjeista johtaa Sutter
Medizintechnik takuun mitatointiin.

2.3 Kontraindikaatiot ja haittavaikutukset

2.3.1 Kontraindikaatiot

Poissuljettuna ovat kayttokohteet, jotka tarvitsevat suuremman RF-tehon kuin teknisissa tiedoissa
kullekin virtatyypille on ilmoitettu.

Kirurgisissa toimenpiteissa kehon osissa, joilla on suhteessa laajuuteen pieni lapimitta
(rihmamaisia rakenteita ja iholappia) voi olla aiheellista kayttda bipolaarinen tekniikka tai
luopumista RF-kirurgian kaytosta ei toivottujen koagulaatioiden valttdmiseksi muissa paikoissa.

Tuotteeseen suoraan liittyvat kontraindikaatiot eivat ole talla hetkella tiedossa. Vastuussa olevan
laakarin on paatettava potilaan yleisen tilan perusteella, voidaanko aiottua kayttéa suorittaa.
Lisdksi on noudatettava luvussa 7 uvattuja turvatoimenpiteita.

2.3.2 Haittavaikutukset

Tuotteeseen suoraan liittyvat haittavaikutukset eivat ole talld hetkelld tiedossa. Ei-toivottujen
vaikutusten valttamiseksi on noudatettava turvallisuustoimenpiteita, ks. Luku 7.
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3 Kuljetus ja pakkaus

3.1 Tulotarkastus

3.1.1 Kuljetusvahingot

Laitteen ja lisdosien mahdolliset kuljetusvahingot ja virheet on tarkistettava heti vastaanottamisen
jalkeen.

Toimitussisaltd: CURIS®, verkkojohto, kayttdohjeet

3.1.2 Korvausvaatimukset

Korvausvaatimukset ovat vain mahdollisia, jos ilmoitetaan myyjalle tai huolintaliikkeelle vahingosta
valittdmasti. On laadittava heti vahinkopoytakirja. Vahinkopdytakirja on toimitettava l@hempaan
Sutter-edustajaan tai Sutter-paakonttoriin, jotta korvausvaatimuksista voidaan ilmoittaa
vakuutusyhtiolle.
3.2 Palautus

Jos palautetaan laite Sutter:lle tai Sutter-huoltokeskukseen, on mahdollisuuksien mukaan
kaytettava alkuperaispakkausta. Jos tama ei ole kaytettavissd, on ehdottomasti valttamaton, etta
laite palautetaan hyvin suojattuna. Lahettdja on vastuussa, ellei ole kaytetty asianmukainen
pakkaus. Seuraavat saateasiakirjat on toimitettava mukaan:

o Lahettdjan nimi ja osoite

o Tyyppi- ja laitenumero

e Vian kuvaus

o Kaytettavissa olevien kayttdohjeiden versio

e Turvallisuusteknisen tarkastuksen viimeinen tarkastuspoytakirja

VIHJE

Generaattorin pakkaus ei ole tarkoitettu yhteiseen kuljetukseen jalkakytkimen kanssa!
Jalkakytkin on pakattava erikseen. Jos toimitetaan yhdessa, voi syntya kuljetusvauriot,
joista Sutter ei ota vastuu.

Huolehdi siita, ettd RF-generaattorin palautuksessa tai edelleen lahetyksessa kalvopakkaus on
asennettu oikein.

Pakkaus voidaan tilata seuraavalla tuotenumerolla: 98 91 19
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4 Kayttdé- ja nayttdelementtien merkitys ja toiminto

Laitteen etuosa

> OB~ W DN B

0o ~

10
11
12

13

14
15

16

17

3 5 7 9 11 13 15

CURIS

30 29 28 26 24 22 33

Verkkokytkin

Naytté "Auto-RF-ohjaus aktiivinen”

Ohjelmatallennus P1...P4 (laitteen saatojen tallennus)
Valintapainike CONTACT monopolaarista koagulaatiota varten
Valintapainike CUT 1 monopolaarista leikkaamista varten

Valintapainike SOFTSPRAY kontaktittoman monopolaarikoagulaatiota varten
(Spraykoagulaatio)

Valintapainike CUT 2 monopolaarista leikkaamista varten koagulaatio-osuudella
Merkkilamppu syttyy, jos RF-teho luovutetaan kayttomuodossa MONOPOLAR.
Valintapainike MACRO bipolaarikoagulaatio varten

Valintapainike BICUT 1 bipolaarista leikkaamista varten

Valintapainike PRECISE bipolaarikoagulaatio varten hienoilla instrumenteilla
Valintapainike BICUT 2 monopolaarista leikkaamista varten koagulaatio-osuudella

Valintapainike RaVoR™ bipolaarista RF-tilavuuden pienentamista varten, esim.
Kuorsausterapiassa

Valintapainike EXCISE bipolaarista leikkaamista varten rengaspinsetilla
Merkkilamppu syttyy, jos RF-teho luovutetaan kayttomuodossa BIPOLAR.

Saadetyn RF-leikkaustehon nayttod
(kayttomuodot CUT 41, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Nuppi RF-leikkaustehon saatda varten
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18

19
20
21

22

23
24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

(kdyttdbmuodot CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Saadetyn RF-koagulaatiotehon nayttd
(kayttdmuodoissa CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™)

Nuppi RF-koagulaatiotehon saatda varten
TIMER-ajan naytto
Nuppi TIMES-ajan saatda varten

Erikoistoimintopainike AUDIO FEEDBACK
(mahdollista vain bipolaarisissa koagulaatio-kayttdmuodoissa)

————>=—| jitdnta bipolaarisia instrumentteja varten
2mm bipolaarisen instrumenttiliittimen apukoskettimet

Erikoistoimintopainike AUTO STOP (mahdollista vain bipolaarisissa koagulaatio-
kayttdmuodoissa)

Erikoistoimintopainike AUTO START (mahdollisia vain bipolaarisissa kayttomuodoissa
MACRO ja PRECISE)

Erikoistoimintopainike STANDARD tydskentelyyn ilman automaattista START, STOP tai
TIMER toimintoa

é—-Liiténté bipolaarisia instrumentteja varten

Erikoistoimintopainike TIMER instrumenttien kayttdjakson saatda varten
(mahdollista vain koagulaatio-kayttomuodoissa CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO PRECISE)

Neutraalielektrodin liitanta

g Nayttd "Neutraalielektrodi ei ole kytketty” (punainen vilkkuva valo).

Symboli "Neutraalielektrodi maadoitettu” (F = Floating)

|@|’ Symboli laitteen (CF) luokitusta varten.

Laite on defibrillaattorikestava.

A Symboli "THUOMIO!”

@ Symboli "THUOMIO! KAYTTOOHJEISIIN ON KIINNITETTAVA HUOMIO!”

f Symboli "HUOMIO - KORKEATAAJUUSVIRTA VARO KORKEA JANNITE”




CURIS® Kayttoohjeet

Laitteen takaosa
39 40 41 42 43 44

49 48 47
37 Huuhtelupumpun liitantd’
38 Pistorasia jalkakytkimelle

39 Kaiutin
40 &I Valmistuspaivamaara

41 “ Valmistaja

42  Ohjekilpi

43  Tuotetodistus STK (Sicherheitstechnische Kontrolle)
44  Laitesulakkeet (2x T 3,15 AH 250 V G 5x20)

45  Liitanta verkkojohdolle

46  PA-liitanta sahkoista potentiaalitasausta varten

47  Tuotetodistus TOV

48 Laitteisto- ja sovellustila, nelinumeroinen

49  Aanen voimakkuuden s&adin

VIHJE
Seuraavissa luvuissa numerot suluissa, esim. (X) ilmoittavat naytto- ja

kayttbelementtien asentonumero kuvissa laitteen etu- ja takapaneelissa.

Sarjanumero koodaa kunkin laitteen seuraavat tiedot:

BM170007 07 19 15xx Jatkuva tuotantonumero

-‘7 T Valmistusvuosi

Ohjelmiston tilakoodi

Laitteiston tilakoodi

Laitetyyppi
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5 Kayttéonotto

5.1 Naiden kayttoohjeiden voimassaoloaika

Nama kayttéohjeet ovat voimassa kaikille CURIS® -laitteilla, joiden laitteisto- ja ohjelmistotila on
tyyppikilvessa ilmoitetun laitteisto- ja ohjelmistotilan (48) ,,0707“ mukaan. Tyyppikilpi on laitteen
takapaneelissa.

Jos painetaan painike "CUT 1” ja "EXCISE” silloin, kun laite kytketaan paalle, laite nayttaa
ohjelmiston versio molemmissa alimmaisissa riveissa: esim. 702 tarkoittaa V 7.02.

5.2 Potentiaalintasausliitanta

y Potentiaalitasaus on laitteiden kotelon hyvin johtava sédhkdyhteys. Se huolehtii
siita, etta laite aina, my0s jos sattuu sahkodvika, pitda sama sahkdinen
potentiaali. Potentiaalitasaus on pakollinen tietyille leikkausalueille kuten esim.
intrakardiaali-toimenpiteita varten ja se voidaan luoda
potentiaalitasausliitannan (46) kautta. Siihen tarvittava liitantajohto ei sisally
toimitukseen ja se voidaan tarvittaessa tilata meilta.

5.3 Verkkoliitdnta

VAROITUS
& Sahkadiskun valttdmiseksi laite saa kytked vain suojajohtimella

varustettuun verkkoon.

Laite on varustettu monijannitejohdolla. Se voidaan ilman vaihtokytkenta
kayttaa seuraavalla verkkojannite-alueella:

100 - 240V AC, 50/60 Hz

Sulakkeet ovat pistoyksikossa (44) verkkopistorasialla laitteen takapaneelissa.

Verkkojohto kytketdan laitteen takaosassa olevaan pistorasiaan (45),
verkkojohdon toinen paa laitetaan verkkopistorasiaan.

Jotta vaaratilanteessa voidaan katkaista laite kaikkien napojen kanssa
verkosta, paasy on oltava vapaana joko laitteen pistorasiaan tai pistorasiaan,
jossa verkkojohto on asennettu.

Laitteen kaytdsta poistamista varten ei tarvita erityiset toimenpiteet.

5.4 Laitteen paalle kytkeminen ja sammuttaminen

Laite kytketdan paalle ja pois paaltd verkkokytkimelld laitteen etupaneelissa
(verkkokytkin (1)).

Kaikki napojen poiskytkeminen verkkojannitteesta saavutetaan vain verkkojohto
pois vetamalla.
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5.5 Itsetestaus

Laitteen paalle kytkemisen jalkeen laite suorittaa itsetestauksen. Siind yhteydessa etupaneelin
kaikki nayttoelementit kytkeytyvat paalle. Naiden elementtien oikea toiminta laite ei voi itse
tarkistaa. Kayttaja on tarkistettava naita sen takia seuraavalla tavalla:

Paalle kytkemisen jalkeen punainen osoitin neutraalielektrodin ylapuolella syttyy lyhyesti.

Sen jalkeen syttyvat kaikki kayttOpainikkeet lyhyesti. Siina yhteydessa ei saa ilmestya viiva tai piste
teho- ja timer-naytéssa. Lopuksi syttyvat kolme nayttéa ja nayttavat "888”. Samanaikaisesti
syttyvat perakkdin monopolaariset “cut” ja 7"coag” seka bipolaariset “"cut” ja ”"coag”
aktivointilamput, samalla pitdisi kuulla aktivointiaani.

”

Virheellinen itsetestauksen kulku viittaa laitteen vikaan. Laite ei saa enaa kayttaa.
Huoltopartnerille on ilmoitettava.

Onnistuneen laitteen sisaisen testin jalkeen on laite kayttdvalmis viimeksi kaytetyilla asetuksilla.
Virheen maaritys naytetaan Error-numerolla (sita varten katso luku 11).

5.6 Lisalaitteiden liittdminen

5.6.1 Neutraalielektrodin liittdminen

Neutraalielektrodi kytketaan laitteen etupaneelissa liitantaan (30). Liittaa voidaan
valinnaisesti yksiosaiset neutraalielektrodit kuten myos sellaiset, joilla on kahta
osapintaa, jotka mahdollistavat potilaskontaktin valvonnan.

Monopolaarisessa tilassa syttyy, jos neutraalielektrodi ei ole kytketty, nayttd
"neutraalielektrodi ei ole kytketty” (31) pistorasian ylapuolella. Bipolaarisessa
tilassa tama nayttdé ei nay. Jos yritetdan aktivoida laite monopolaariseen
kayttomuotoon, kuuluu aanekas akustinen varoitusaani. RF-virta ei voida
aktivoida.

Bipolaariseen virtaan silla ei ole vaikusta.

Jos monipinta-elektrodi on kytketty, merkkivalo "neutraalielektrodi ei ole kytketty”
sammuu vasta, kun turvallinen soveltamistila on saavutettu. Siind yhteydessa
taytyy varautua ajalliseen esikdynnistykseen, koska on otettava huomioon
yksilolliset kaynnistysajat.

iﬁf VIHJE

Riittdmaton kontakti neutraalielektrodin ja potilaan valilld kaynnistdd vain silloin
akustisen varoitussignaalin, kun kaytetddn valvontaan tarkoitettua kontaktin
laadunvalvontanaytolla varustettua neutraalielektrodia.
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5.6.2 Monopolaaristen kahvien liittdminen leikkaukseen ja koagulaatioon

Monopolaaristen kasikahvojen sormikytkimelld liittaminen, esim. Sutter
lisdvaruste REF 36 07 04:

Monopolaaristen kasikahvojen kayttéonotto sormikytkimella tehdaan liittamalla
liitAntakaapeli laitteen etuosassa olevaan pistorasiaan (28) (katso kuva
vasemmalle).

Aktivointi tapahtuu sen jalkeen kasikahvan sormikytkimilla.

Monopolaaristen kasikahvojen ilman sormikytkinta liittdminen, esim. Sutter

lisdvaruste REF 36 02 14:
Monopolaaristen kasikahvojen kayttdonotto ilman sormikytkimia suoritetaan
asettamalla liitantédkaapeli laitteen etuosan pistorasiaan (28) (katso kuvaa

vasemmalla ylhaalla) ja kytkemalla jalkakytkin (REF 36 01 10) laitteen takana
olevaan pistorasiaan (38) (katso kuvaa alla vasemmalta).

Aktivointi tapahtuu sen jalkeen jalkakytkimen kautta.
Huomaa liitantéja varten myds luvussa 4 olevat tiedot ja vastaavat
lisdvarusteiden kayttéohjeet.

VAROITUS
A Jos asennetaan elektrodi seka elektrodien vaihdossa, RF-virta ei saa aktivoida.

Palovammavaaral!

+

5.6.3 Bipolaaristen lisalaitteiden liittdminen

bipolaaristen  instrumenttien kayttoonotto  suoritetaan  asettamalla

liitAntakaapeli laitteen etuosan pistorasiaan (23) (katso kuvaa vasemmalla
ylhaalld) ja kytkemalld jalkakytkin (REF 36 01 10) laitteen takana olevaan
pistorasiaan (38) (katso kuvaa alla vasemmalta).

+ Aktivointi tapahtuu sen jalkeen jalkakytkimelld tai koagulaatioelektrodeille
valinnaisesti AUTO START -toiminnon kautta (26), katso luku 6.1.

Bipolaariset pinsetit kasikahvalla voidaan liittaa erityisella johdolla.

Bipolaarisessa kaytossa neutraalielektrodi ei tarvita.

Neutraalielektrodin liittdmiselld bipolaarisessa tilassa ei ole kuitenkin
vaikutusta bipolaarisen kayton turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

Huomaa liitantéja varten myds luvussa 4 olevat tiedot ja vastaavat
lisdvarusteiden kayttbohjeet.
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5.6.4 Bipolaariset lisalaitteet automaattisella instrumenttien tunnistuksella

CURIS® RF-generaattoriin voidaan liittaa erityiset lisalaitteet, joita tunnistetaan koodauselementin
kautta automaattisesti. Siina yhteydessa suoritetaan generaattorilla esisdadot, joita on sovellettu
lisalaitteisiin ja joita ei tarvitse muuttaa ollenkaan tai vain vahan.

VIHJE

Jos laitetaan instrumentti, kuuluu kuittausaani ja tunnistetun laitteen koodauksen
numeron, esim. "IC 04” ilmestyy nayt6ssa. Ole hyva ja tarkista, onko naytetty numero
yhtyeenpitava instrumentin kayttdohjeissa ilmoitetun numero kanssa. Automaattisesti
valittujen sdhkdmuotojen ja tehojen uskottavuus on tarkistettava.

Jos instrumentit tunnistetaan automaattisesti, on ohjelmien tallennus ja hakeminen (painikkeet P1
- P4) vain kukin instrumentille asetettujen parametrien puitteessa mahdollinen.

5.6.5 Kayttdbmuodon valinta

Ennen laitteen kayttda on sdadettava haluttu kayttdmuoto.
CURIS® on varustettu seuraavilla kayttdmuodoilla:

MONOPOLAARI

monopolaarisille
elektrodeille

BIPOLAARI

bipolaarisille
elektrodeille

Leikkaaminen
keltaiset
valintapainikkeet

Koagulaatio
siniset
valintapainikkeet

Leikkaaminen
keltaiset
valintapainikkeet

Koagulaatio
siniset
valintapainikkeet

CUT 1 (5)
CUT 2 (7)
CONTACT (4)

SOFTSPRAY (6)

BICUT 1 (10)
BICUT 2 (12)
EXCISE (14)
MACRO (9)

PRECISE (11)

Silea leikkaus ilman koagulaatioreunaa.
Leikkausvirta koagulaatioreunalla.

Kosketuskoagulaatio, koagulaatio
syvyysvaikutuksella suorassa kontaktissa
elektrodin ja kudoksen valilla.

Spraykoagulaatio, koagulaatiovirta
vahaisella syvyydenvaikutuksella
pintakoagulaatio varten kipindilla
(fulguraatio).

Silea leikkaus ilman koagulaatioreunaa.
Leikkausvirta koagulaatioreunalla.
Esim. rengaspinsettien kaytossa.

Bipolaarinen koagulaatio, paikallinen
kosketuskoagulaatio bipolaarisen
elektrodiparin alueella.

Bipolaarinen koagulaatio hienoilla
elektrodeilla, paikallinen
kosketuskoagulaatio bipolaarisen
elektrodiparin alueella.

12
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5.6.6 Tehon saatd

RaVoR™ (13) Bipolaarinen radiotaajuus-tilavuuden
pienentaminen, esim. kuorsausterapia
varten. Tassa kayttomuodossa laite
tydskentele automaattisesti
erikoistoiminnolla AUTO STOP.
Erikoistoiminto AUTO START ja STANDARD
eivat ole RaVoR™:ssa mahdollisia. AUTO
STOP ei voi kytkea pois paalta.

Lahtéteho leikkaamista ja koagulointia varten saadetaan laitteen
etupaneelin kiertonupissa.

Kiertonuppi (17) ja tehon nayttdé (16) CUT-kayttdmuodoilla
(leikkaaminen): CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

Kiertonuppi (19) ja tehon nayttd (18) COAG-kayttomuodoilla
(koagulointi): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™

Tehon saatd suoritetaan annetun maksimaaliarvoon asti. Tietoja eri kayttdmuotojen
maksimaaliarvoista saa teknisista tiedoista luvussa 9.

A\

VIHJE

Periaatteessa valitaan haluttua tehoa varten alimman tehosaaddn. Toisaalta on
otettava huomioon, etta myos liian pieni tehosaato voi olla riski, esim. jos liian alhaisen
tehon takia leikkausta ei voi tehda ja sita kautta paikallinen koagulaatio syntyy siella,
missa se ei ole toivottu tai on jopa vaarallista.
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6 Kaytto

VAROITUS
Jos asennetaan elektrodi sekd elektrodien vaihdossa, RF-virta ei saa aktivoida.

Palovammavaaral!

RF-virta aktivoidaan sita ennen valitun kayttdomuodon mukaan, eli painetaan painike kasikahvassa
tai kaytetdan jalkakytkin. RF-virran luovutus tapahtuu sitd ennen saadetyn tehon mukaan.

Aktivointia seuraa jatkuva aanimerkki ja kayttbmuotoon kuuluva merkkilamppu MONOPOLAR (8)
tai BIPOLAR (15) palaa.

i“: VAROITUS

Luvussa 7 ,Turvallisuusohjeet” potilaille ja kayttajille esitetyt sahkdkirurgian kayton
saannét on aina otettava huomioon, erityisesti on kiinnitettdva huomio
neutraalielektrodin turvallisen kiinnitykseen ja potilaan asianmukaisen asetteluun.
Lisalaitteet saa kayttaa vain, jos ne ovat moitteettomassa kunnossa!

Laitteen pinta voi pitkan RF-virran applikoinnin aikana lammeta voimakkaasti.

6.1 Erikoistoiminnot

Laite on varustettu seuraavilla erikoistoiminnoilla.

AutoRF™ -toiminto valvoo ja saataa laitteen tehonlahdetta riippuen
kudoksen tilasta.

pulsed p3™ toimii kaikissa CURIS®:n koagulaatiotiloissa. Talldin toimitetaan

power w~| radiotaajuusenergiaa 50 pakettia sekunnissa. Lyhyet tauot helpottavat
kudoksen kasittelya.

performance

TIMER (29)

Talla erikoistoiminnolla rajoitetaan RF-teho ennen saadettyyn aktivoinnin kestoon. Taman ajan
jalkeen laite sammuttaa elektrodin automaattisesti. Kesto sdadetaan kiertonupissa (21). Nayttd
(20) nayttaa viela kaytettavissa oleva aikaa. TIMER-aikaa kay vain, jos RF-virta on aktivoitu;
katkoksissa TIMER pysahtyy. Saatdalue on 0,2 .... 60,0 sekuntia. TIMER-toiminto toimii vain

koagulaatiokayttdmuodoissa (sekd monopolaarinen ettd myds bipolaarinen, mutta ei RaVoR™-
tilassa).

14
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Menettelytapa:

1. Painetaan TIMER-painike (29).

2. Kiertonupissa (21) sdadetaan maksimaalinen RF-tehon kayttdaika.

3. Elektrodi kytketaan paalle.
Jos sa@adetty aika on kulunut, elektrodi sammuu automaattisesti, myos jos jalka- tai sormikytkin
edelleen on painettuna.

STANDARD (27)
Talld painikkeella kytketaan kaikki erikoistoiminnot pois paaltd. Elektrodi kytketdan silloin
manuaalisesti paalle ja pois paalta (kasikahvassa tai jalkakytkimelld).

AUTO START (26)

Taméa erikoistoiminto AUTO START on mahdollinen vain bipolaarisessa koagulaatio-
kayttdbmuodoissa MACRO ja PRECISE. RF-virta kytkeytyy automaattisesti paalle ja pois paalta
kosketuksessa kudoksen kanssa. Paalle kytkeminen tapahtuu viiveella, saadettava kiertonupissa
(21) 0,0 .... 5,0 sekuntiin.

VAROITUS

CURIS®:ssa voi toiminto AUTO START johtaa tahattomaan RF-aktivointiin. Kaytéssa
oleva bipolaarinen instrumentti on pidettava koko ajan eristettyna sattumavaraisesta
kosketuksesta kudoksen kanssa ja matala-ohmisiin, sahkda johtaviin osiin!

Padalekytkemis-menetelma voi myds laukata kosketuksesta metalliosien kanssa (esim. troakaarit,
haavojen levittimet seka molemmat sahkoiset navat) tai vastaavien matalaohmisten materiaalien
(esim. nesteiden) kanssa. Tahaton RF-aktivointi voi ilmeta myos kudoksen kosketuksessa, jos
bipolaariset lisalaitteet laitetaan potilaan paalle, tai perioperatiivisessa instrumenttien
puhdistuksessa.

Jos vaihdetaan toimenpiteen aikana monopolaariseen kayttdmuotoon (myods tahattomassa
monopolaarisessa aktivoinnissa) ja todetaan sahkdisen kosketuksen molempien bipolaaristen
vaylien valilla, vilkkuu monopolaarisen kayton jalkeen AUTO START painike ja toiminto ei ole
aktiivinen. Valttaakseen tahaton aktivoinnin, toiminto on vahvistettava painamalla uudestaan
AUTO START -painikkeen.

Bipolaarisen leikkaamisen kayttomuodot eivat voi valita, jos samanaikaisesti AUTO START -
toiminto on sdadetty.

Jos tydskennelldan vain bipolaarisesti, suositellaan, etta valitaan silti bipolaarinen leikkaussaato,
jotta voidaan ennaltaehkaista tahaton monopolaarinen aktivointi. Jos on samanaikaisesti valittu
bipolaarinen koagulaatio- ja leikkauskayttomuoto, ei tule AUTO START -toiminnon aktivoinnin
yhteydesséa leikkausvirtaa (ei ole tallennettu valintapainike leikkaustoimintomuotoja varten ja
kuuluu varoitusaani, jos aktivoidaan CUT-toimintamuodot).

AUTO STOP (25)

Tama erikoistoiminto on mahdollista vain koagulaatiokdyttomuodoissa MACRO, PRECISE ja
RaVoR™ ja se aktivoituu automaattisesti, jos valitaan kayttdbmuoto RaVoR™. Automaattisen
bipolaarisen koagulaation aloittamisen jalkeen kudos kuivuu paakoagulaatiovaiheessa
voimakkaammin. Jos kuivuminen lisdantyy, tdma johtaa sahkdisen kudosvastuksen kasvamiseen
ja sita kautta generaattorin automaattiseen pois paalta kytkemiseen.
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Elektrodi voi aktivoida ilman erikoistoiminto AUTO START myds instrumenttikytkimen tai
jalkakytkimen kautta.

FEEDBACK (22)

Tama erikoistoiminto on mahdollista vain bipolaarisessa koagulaatio-kdyttomuodossa. Laite
tuottaa leikkaamisen ja koagulaation aikana d&aanen. Sen korkeus ilmaisee sahkodisen
kudosvastuksen. Vastuksen kasvaessa, siis kasvavalla kudoksen kuivaamisella, aanen korkeus
nousee.

6.2 Ohjelmamuisti

Laite on varustettu neljalld ohjelmamuistipaikoilla, painikkeet P1....P4 (3). Naiden tarkoitus on
kukin ajankohtaisen laitteen saadon tallennus.

Menettelytapa:

1. Haluttu laitteen saatd suoritetaan (kayttdmuoto, teho, erikoistoiminnot).
2. Painetaan yhden painikkeesta P1....P4 (3) niin kauan, kunnes kuittausaanimerkki kuuluu.

Ajankohtainen laitteen saaté on silloin tallennettu valitussa ohjelmapaikassa ja vihrea
merkkilamppu ohjelman tallennuspainikkeen vieressa syttyy. Laite toimii nyt talla sdadolla. Tama
menetelma voidaan toistaa muita ohjelmapaikkoja varten.

Tallennetun saadon aktivointia varten painetaan vastaava ohjelman tallennuspainike lyhyesti.
Vihred nayttdlamppu painikkeen vieressa osoittaa, ettd tallennettu sdaté on aktiivinen. Jos
erikoistoiminto AUTO START on tallennettu mukaan, AUTO START -painike (26) vilkkuu tallennuksen
haussa ja toiminto ei ole aktiivinen. Vasta AUTO START -painikkeen (26) painamisen jalkeen tama
toiminto on aktiivinen. Tama kayttdaskel on turvallisuutena tahatonta aktivointia vastaan.

VIHJE
Turvallisuussyista manuaalisesti valittu tehosaato bipolaarisessa

leikkauskayttbmuodossa ei voi tallentaa! Ohjelmassa tallennetaan silloin aina
tehosaato ”"0”. Jos on tarkoitus tydoskennella bipolaarisella leikkausvirralla, on teho
ensin sdadettava uudelleen kiertonupilla (17).

Vinrea merkkivalo sammuu, jos laitteen saadoét muutetaan. Painamalla ohjelman
tallennuspainikkeen uudelleen, kunnes kuittausaani kuuluu, talla ohjelmapaikalla tallennetut
saadot korvataan uusilla saadaoilla.

Jos kaytetaan bipolaariset lisalaitteet automaattisella instrumenttien tunnistuksella, ohjelman
tallennuspainikkeiden toiminto on rajoitettu (katso luku 5.6.4). Laitteen saadot, joita kayttdja on
koodatun bipolaarisen lisdlaitteiden kdytdssa muuttunut suhteessa ensisaatdihin (niin pitkalle kuin
tdma on mahdollista) ei voida tallentaa.

Laitteen paalle kytkemisen jalkeen on aktiivinen aina viimeksi kaytetty ohjelma.

6.3 Toimintotesti

Ennen laitteen kayttéa tarkistetaan kaikki laitteen toiminnot ja suoritetaan seuraavat
toimintotestit:
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1. Veda neutraalielektrodin liitdntajohndon pistoke taas pois pistorasiasta (30). Punainen
varoituslamppu (31) vilkkuu. Jos yritat aktivoida monopolaarisen RF-virran, kuuluu ajoittainen
aanimerkki jatkuvan aktivointiddnen sijasta. RF-virran aktivointi on estetty. Bipolaarinen virta
sen sijaan on aktivoituvissa, jos se on valittu; punainen varoituslamppu ei tassa tapauksessa
vilku.

2. Laita neutraalielektrodin liitdntdjohdon pistoke takaisin pistorasiaan (30). Jos on valittu
monopolaarinen toimintomuoto, punainen varoituslamppu (31) lakkaa vilkkumasta. Jaetulla
neutraalielektrodilla se tayttyy olla oikein asennettuna potilaalle, jotta halytys sammuisi.
Bipolaarisissa kayttdmuodoissa tama varoituslamppu ei vilkkuu.

3. Liita liitantajohto monopolaarisella elektrodikahvalla pistorasiaan (28). Valittu virta aktivoidaan
elektrodikahvan sormikytkimen tai jalkakytkimen avulla. Virtamuodoille osoitetut
signaalilamput MONOPOLAR:lle (8) ja BIPOLAR:lle (15) taytyy sytyttda valitun virtamuodon
mukaan ja RF-aktivointisignaali taytyy kuulla.

VAROITUS
Jos kuuluu RF aktivointisignaali ilman, ettd jalkakytkin tai elektrodikasikahva on

kytketty, laite on viallinen. Ei saa kayttaa! Tekninen tarkastus on tarpeellinen.

Jos kuuluu RF-aktivointisignaali vain, jos jalkakytkin tai elektrodikasikahva on kytketty
ilman, ettd on kaytetty yhta kayttéelementtia, yksi naista lisalaitteista on viallinen.
Lisalaite ei saa enda ottaa kayttédn! Se on vaihdettava.
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7 Turvallisuustoimenpiteet
7.1 Yleista

RF-laitteet ovat suurtaajuusgeneraattoreita, jotka tuottavat tarkoituksenmukaista applikoinnin
suorittamista varten suuria jannitteitd ja virtoja. Jotta voidaan valttda potilaan,
kayttohenkildkuntaan tai kolmannen osapuolen vaarantaminen, laite on kaytettava huolellisesti ja
kaytto- ja turvallisuusohjeita on noudatettava tiukasti!

Ennen kayttdonottoa varmistetaan, etta desinfiointiaineet ovat turvallisesti poistettu tai haihtunut.
Kayttosaantojen mukaan on pidettava laaketuote-poytakirja.

Vika RF-laitteessa voi aiheuttaa tahaton lahtétehon nousu. Valttddkseen tama, CURIS®:ssa on
sisaanrakennettu suojapiiri yliannostuksia vastaan.

Tuotteeseen liittyvista vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

7.2 Potilaan asento

Monopolaarisessa kaytossa RF-laitteen aktiivisen elektrodin kautta potilaalle syotetty sahkdvirta
voi palauttaa kahden reitin kautta takaisin laitteeseen, jotta virtapiiri sulkeutuu. Normaali reitti vie
neutraalielektrodin kautta, joka johtaa virran suurpintaisesti potilaasta laitteeseen ja siten ilman
aktiivielektrodissa esiintyva lampodvaikutus. Toinen reitti on ei toivottu sivureitti, joka voi
muodostua, jos potilas on kosketuksessa sahkda johtavien osien kanssa, jotka ovat yhteydessa
maadoitukseen. Nama ovat kaikki suurpintaiset metalliosat kuten hoitovuoteen telineet,
leikkauspOydat, mutta myos tuolit metallitelineella seka sahkOverkossa kaytettavien laitteiden
kotelot. Potilas ei saa olla kosketuksessa maadoitettujen metalliosien kanssa, koska muuten on
kosketuspaikoissa pistemaisten palovammojen vaara. Erityisesti potilaan raajat eivat saa olla
kosketuksessa metallisten laitteiden kanssa.

Jos potilas on sijoitettu leikkauspoydalla tai hoitovuoteen, joiden telineet ovat metallisia, on
varmistettava suurtaajuuseristys metallisille pinnoille riittavalla maarallda suojakerroksilla
(peiteliinat). Jos on leikkauksen aikana odotettavissa kosteutta, hieneritys yms., on tarvittaessa
estettava vesitiiviilla kalvolla naiden suurtaajuuseristystda varten asetettujen suojakerrosten
kastuminen.

Nesteiden kertymia potilaan alla on valtettava kaikissa olosuhteissa, tarvittaessa on kaytettava
lisda kuivia kangaspehmusteita.

Kehon lapi virtava RF-sdhké pitaisi saavuttaa neutraalielektrodi mahdollisimman lyhyella reitilla.
Siina yhteydessa on kiinnitettava huomio siihen, etta sahko reitille neutraalielektrodille ei poistu
kehosta ja paasee toisella puolella taas takaisin, esim. kasien ja reisien tai kyyndrpaan ja kehon
kosketuksessa. Naissa kosketuspaikoissa on tdman sahkon sivureitin takia palovamman vaara.
Sen takia on pidettava kuivana laittamalla peiteliinoja sellaiset alueet, jossa hien eritys on
voimakkaammin, kehossa kiinni olevat raajat tai kosketukset ihosta iholle (kasivarsi-keho, jalka-
jalka, mammae).

Edella mainitut eristysvaatimukset on varmistettava myds silloin, kun potilas viedaan leikkauksen
aikana toiseen asentoon.
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7.3 Neutraalielektrodin applikointi ja suurtaajuisen virran kaytto6

Elektrodit ja johdot on laitettava huolellisesti. Siind yhteydessa on erityisesti
Kiinnitettdva huomio siihen, ettéa:

e neutraalielektrodi on niin [ahelld kuin mahdollista leikkauskenttaa seka laitettu luotettavasti ja
suurpintaisesti potilaalle.

neutraalin elektrodin luotettava kontaktianto on taattu RF-applikoinnin kokonaiskeston aikana.
Jos laitetaan neutraali elektrodi raajoissa Kiinni, verenkierto ei saa hairiintya.

Jos kaytetdan kertakaytto-tarraelektrodit, on kiinnitettdvd huomio siihen, ettei viimeinen
kayttbpaiva on ohitettu.

RF-elektrodien tulojohdot johdatetaan ilman silmukoita niin, ettd ne eivat ole kosketuksessa
potilaan tai muiden johtojen kanssa. Tama pade erityisesti neutraalielektrodille. Kayttaa saa
vain johtoja, joita valmistaja on suunniteltu laitteelle.

Tulojohtojen ja kaytettyjen valineiden on oltava suunniteltu CURIS®:n RF-janniteita varten,
eivatka ne saa ylittaa sita (katso sita varten jannitekaaviot luvussa 9.3.2).

Virran reitit kehossa ovat niin lyhyitd kuin mahdollista ja kulkevat kehon suhteen
pituussuunnassa ja diagonaalisesti, ei poikittain, vimeksi mainittu ei missaan tapauksessa
rintakehassa. Mahdollisesti olemassa olevat metalliosat kehon sisa- tai ulkopuolella ovat
mahdollisuuksien mukaan poistettava, eristettava tai muutenkin otettava erityisesti huomioon.

Jotta voidaan varmista jatkuva applikaatio koko leikkauksen aikana, suosittelemme
kaksiosainen, kertakayttéinen tarra-neutraalielektrodi. Vain kaksijakoisella tarra-elektrodilla
potilaan jatkuva valvonta on taattu.

Yksiosainen neutraalielektrodi ei voi kayttda valvontaan. Jos applikoidaan huonosti,
varoitusaani ei kuulu!

Neutraalielektrodi ei saa applikoida implantaattien tai muiden metalliosien yli eika
luiden ulokkeiden tai arpisten kudosten yli. Applikointipaikka on tarvittaessa
esivalmisteltava puhdistamalla ja rasvaa seka voimakkaan karvoituksen poistamalla.
Poistamiseen ei saa kayttda aineita, jotka kuivavat ihon (esim. alkoholi).

Neutraalielektrodin poistamiseksi ei saa vetaa johdosta tai liitantalapasta.
Tarraelektrodien kohdalla voi nopea poisvetaminen johtaa ihovammoihin.

> PP

7.4 Sydamentahdistin, aktiiviset ja passiiviset implantit

Yleisesti on voimassa potilaille, joilla on metalliset implantaatit, ettd RF-sahkoreitit ei
viedd naiden implantaattien yli. Tama& on otettava huomioon aktiivi- ja
neutraalielektrodin applikoinnissa, eli neutraalielektrodi ei saa koskaan laittaa
endoproteesien eikd koskaan metallisten implantaattien yli.

>
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Potilailla, joilla on aktiivinen implantaatti, esim. sydamentahdistin tai istutetut elektrodit,
on olemassa vaaran mahdollisuus, jos kaytetdan RF-laite. Seurauksena voi olla
aktiivisen implantaatin korjaamatonta vahinkoa tai vajaatoimintaa. Taman vaikeasti
arvioitavan asian takia RF pitaisi kayttaa sellaisille potilaille vain, jos ei ole olemassa
vastaava vaihtoehto. Seuraavat ohjeet on ehdottomasti noudatettava.

Implantin valmistajan kadyttéohjeita on noudatettava.

Suositellaan sellaisten potilaiden valvonta kayttamalla sopiva valvontanayttd. Defibrillaattori seka
ulkoinen tahdistin on oltava kayttdvalmiina. RF-laitteelle pidetdan saadetty Iahtéteho aina niin
alhaisena kuin mahdollista. Sahkokirurgisen laitteen aktiivista elektrodia ei saa sijoittaa 15 cm
lahemmaksi aktiivista implanttia tai sen elektrodeja. Kaytbn saannot kuten esim.
neutraalielektrodin applikointi on suoritettava huolellisesti.

>

VIHJE

Kaytetaan bipolaaritekniikka, jos mahdollista.

7.5 RF-instrumenttien sijoittaminen

>

Tauoissa ei saa laittaa sahkokirurgiset instrumentit potilaan paalle.

7.6 Sahkémagneettisen interferenssin riskit

> P

VAROITUS

Sellaisten sahkokirurgisten laitteiden, kuten CURIS®, jotka muodostavat suurtaajuisia
virtoja, maaradystenmukaisessa kaytdssa voivat muut sahkoldaketieteelliset laitteet
(esim. EKG-monitorointilaitteet) ja sahkolaitteet (esim. puhelin, tietokone) tuhoutua HF-
virran aktivoinnin aikana.

VAROITUS

Radiolaitteiden, matkapuhelinten ja muiden Ilahettimien kaytté RF-generaattorin
valittbmassa laheisyydessa voi vaikuttaa niiden turvalliseen toimintaan.

Katso lahettimien vahimmaisetaisyydet luvusta 9.4.

Naiden hairididen vahentamiseksi voidaan toteuttaa seuraavat toimenpiteet:

e Valitaan CURIS®:n verkkoliitdnnaksi toinen virtapiiri.

e Suurennetaan CURIS®:n etaisyys muihin laitteisiin (ei laiteta valittdmasti vierekkain tai
paallekkain).

o Jos laitteet kdytetddn vierekkain tai paallekkdin CURIS® -laitteen kanssa, on tarkistettava
molempien laitteiden toiminto.

e Instrumenttien johdot laitetaan niin, ettd ne eivat ole mahdollisuuksien mukaan toisten
laitteiden ja niiden liitantajohtojen laheisyydessa.
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e Potentiaalintasauspultin = (46) liittdminen maaraysten mukaiseen maadoitukseen
varmistetaan.

e Instrumenttien johdot laitetaan niin, ettd ne eivat ole mahdollisuuksien mukaan toisten
laitteiden laheisyydessa.

7.7 Lisalaitteet

Sutter Medizintechnik suosittelee seuraavia ja hyvaksyttyja lisavarusteita:
e Bipolaarinen johto (REF 37 01 54 L/R/G/A/S/P)
e Monopolaarinen johto 4 mm instrumenttipistokkeella (REF 36 01 87)
e Monopolaarinen elektrodikasikahva sormikytkimelld koagulaatiota ja leikkausta varten
(REF 36 07 04)
e Monopolaarinen elektrodikasikahva ilman sormikytkintad (REF 36 02 14)
e Silikoni-neutraalielektrodi johdolla (REF 36 02 26)
e Neutraalielektrodikaapeli kertakayttoisille neutraalielektrodeille (REF 36 02 38)
o Jalkakytkin (REF 36 01 10, katso luku 12)
o Jalkakytkin (REF 36 01 14, katso luku 12)
o Kertakayttdinen neutraalielektrodi, jaettu, aikuisille ja lapsille (REF 29 00 - 5)

Tuotteiden saatavuus riippuu saantelyvaatimuksista yksittaisilla markkinoilla ja voi siksi vaihdella.

Laite saa kayttda vain sellaisten lisalaitteiden, kulutusosien ja kertakayttdtuotteiden

A kanssa, joiden turvallisuusteknisesti turvallinen kdyttbominaisuus on varmistettu.
Muiden valmistajien hyvaksymattomien lisdlaitteiden kayttd voi aiheuttaa
sahkdmagneettisten hairidlahetysten tai laitteen sahkdomagneettisen hairionsietokyvyn
heikkenemisen ja johtaa vialliseen toimintaan.

Jos kaytat muiden valmistajien lisavarusteita, on erityisen tarkeaa varmistaa, etta lisdvarusteet
ovat todella sopivia. Hyvamaineisten valmistajien tai sopivien lisdvarusteiden indikaattorit ovat u.
a. seuraavat kohdat:

e Valmistajalla on lisdvarusteille vaatimustenmukaisuusvakuutus.

e Valmistajalla on lisdvarusteille yhteensopivuustodistus tai han on valmis vahvistamaan
sen.

e Lisavarusteisiin  kuuluu kayttdohje, joka kuvaa toiminnon laajuutta selkeasti ja
ymmarrettavasti.

e Lisavarusteessa on sopivat liittimet, joita voidaan yhdistaa ilman liiallista voimaa kaytto ja
hairiottémasti laitteen kanssa.

e Valmistaja on valmis vahvistamaan pyynndsta lisdvarusteiden tarkastuksen kansainvalisen
standardin IEC 60601-2-2 mukaisesti.

e Lisavarusteet on merkitty selvasti luettaviksi, esim. valmistajan tiedot seké maksimaalinen
sietojannite.

e Valmistaja on valmis antamaan sinulle pyynnosta teknisia lisatietoja ja erittelyja ja voi
vastata kyselyihin normaalin tydajan puitteessa.

Jos olet epavarma, ota yhteys jalleenmyyjaan tai valmistajaan.
Lisavarusteen johdon pituus saa olla enintdan 3 m.

Sellaiset saadot laitteessa valtetaan, jossa maksimaalinen lahtéteho ylittaa
lisalaitteiden nimellisjannite (katso sita varten jannite-kaavio luvussa 9.3.2).
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Muotoilevat komponentit CURIS®-jarjestelmalla (esim.: Huuhtelupumpun kytkenta tai
litdntd monipistorasiaan), niiden on taytettdva asianmukaisen laakinnallisen
ymparistdn vaatimukset. Erityisesti on otettava huomioon IEC/EN 60601-1 (kolmas
painos, luku 16). Jos olet epadvarma, ota yhteyttd komponenttien tai laitteiden
valmistajiin.

7.8 Kaytto bipolaarisilla leikkausmuodoilla

Erityisesti mikrokirurgisessa applikoinnissa voi olla olemassa vaara potilaalle tahattoman
bipolaarisen leikkausvirran aktivoinnin takia (esim. kayttdmalla vaara jalkakytkin-poljin). Sen takia
tehon saatd asettuu bipolaarisessa leikkaus-kayttdbmuodossa aina ensin asentoon "0”. Myds jos
generaattori on kaytetty viimeksi bipolaarisessa leikkaustilassa, teho asetetaan paalle kytkemisen
jalkeen automaattisesti asentoon ”"0”. Haluttu tehon saaté on suoritettava kiertonupilla (17). Valittu
tehon saaté > O bipolaarisessa leikkausmuodossa ei voi tallentaa ohjelmaan, vaan asetetaan
ohjelmassa automaattisesti asentoon "0”.

VIHIJE
Turvallisuussyista suositellaan, etta bipolaarisen leikkaus-kayttdmuodon tehon saato
jatetdan asennossa "0”, jos ei ole tarkoitus tydskennella talla kayttdmuodolla.

7.9 Riskit korkean sahkoéisen jannitteen takia!

Sahkdmuodon kayttd suurella jannitteelld, erityisesti monopolaarinen korkeajannite-
koagulaatiosahkdmuoto, voi johtaa hermolihasliitosten arsytykseen potilaalle.
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8 Hoitovihjeet

8.1 Puhdistus ja desinfiointi:

Laite on poistettava verkosta puhdistusta ja desinfiointia varten. Jos kaytetdan puhdistus- ja
desinfiointiaineita, on myods suihkuttamisen yhteydessa kiinnitettdva huomio siihen, ettei neste
paasee laitteen sisaan.

Laitteen kaikki ulkopinnat sisaltden etulevy voidaan puhdistaa tavallisilla puhdistusaineilla ilman
alkoholia.

Laitteen ja ei desinfioituvien lisalaitteiden pintoja voidaan ladkarin vastaanotolla ja
leikkausosastoilla desinfioida tavallisilla desinfiointiaineella.

Ennen kayttdonottoa varmistetaan, etta desinfiointiaineet ovat turvallisesti poistettu.

VIHJE

RF-laitteiden lisdlaitteet kaytetdan aina moitteettomassa, toimintavarmassa
kunnossa. Epakunnossa olevat, vialliset tai rikki olevat lisalaitteet voivat aiheuttaa
vaara potilaalle ja kayttajalle ja heikentaa RF-laitteen tarkoituksenmukaiset toiminnot.
Ei huollettavissa olevat tarvikkeet tule havittaa.

>

8.2 Lisalaitteiden sterilointi

Lisdlaitteiden hoitoa ja jalleenkasittelyd varten on ehdottomasti otettava huomioon
tarvikkeiden mukana tulleisiin ohjeisiin.

>

8.3 Ei sterilointikelpoiset lisalaitteet

VIHJE

Ei sterilointikelpoisille lisélaitteille suoritetaan niin ikdadn sadanndllinen desinfiointi
pyyhkimalla laitteet (katso sita varten luku 8.1; jalkakytkimen desinfiointia varten katso
luku 12).

VIHJE
CURIS®:n kayttdohje ei korvaa lisalaitteiden kayttdohje.

> P>
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9 Tekniset tiedot

9.1 Tekniset tiedot, normit, sertifiointi

Verkkoliiténta

100-240 V; 50/60 Hz

Ottoteho

ilman RF-toimitus noin 50 VA

maks. lahtoteholla noin 500 VA

Suojaluokkaa

IP-Code

IP20

Luokitus MPG:n mukaan

II'b

Vuotovirrat NF ja RF

IEC 60601-2-2:n mukaan

Tyyppi

CF; defibrillaatiokestava

RF-l&htésuureet:

Virtamuoto MONOPOLAR Teho Kuormitusvastuksessa “22{‘:\;&: T;r:jilllj:' Mf:al;:ﬁlrs'ti'
CUT 1 (leikkaaminen) Maks. 100W +20% an 600Q 1,10A 4,00 MHz -
CUT 2 (leikkaaminen) Maks. 80W +20% an 600Q 1,10A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (Koag.) Maks. 80W +20% an 400Q 1,20A 4,00 MHz 33 kHz
SOFTSPRAY (Koag.) Maks. 60W +20% an 600Q 0,90A 4,00 MHz 33 kHz
Virtamuoto BIOPOLAR

BICUT 1 (leikkaaminen) Maks. 80W +20% an 300Q 1,20A 4,00 MHz -
BICUT 2 (leikkaaminen) Maks. 80W +20% an 300Q 1,30 A 4,00 MHz 33 kHz
EXCISE (leikkaaminen) Maks. 80W +20% an 300Q 1,20A 4,00 MHz 33 kHz
MACRO (Koag.) Maks. 80W +20% an 50 Q 2,20A 4,00 MHz -
PRECISE (Koag.) Maks.  50W +20% an 50 Q 1,70A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (Koag.) Maks. 40W +20% an 50Q 1,60A 4,00 MHz 33 kHz

Kayttotapa

Ajoittain INT 10 s / 30 s vast. 25 % ED

Verkkosulake

2xT3,15AH 250 V G 5x20 mm

RF-naytto: 40-65 dB(A) saadettava

Signaalitaso Halytys: 65 dB(A)
Paino noin 5,0 kg
Mitat LxKxS 320 mm x 170 mm x 385 mm
IEC 60601-1: 2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012
Normit IEC 60601-1-2: 2014

IEC 60601-2-2: 2017

C€ o207

Asetuksen (EU) 2017/745 (laakinnallisia laitteita koskeva asetus) 120 artiklan
3 kohdan mukainen

Ymparistoolosuhteet
kuljetusta ja varastointia
varten

-25°C-+70 °C
10 % - 100 %
500 hPa - 1060 hPa

Ymparistolampdtila
Suhteellinen ilman kosteus
lImapaine

Ymparistoolosuhteet
kayttéa varten

+10 °C-+40 °C
30 %- 75 %
700 hPa - 1060 hPa

Ymparistolampétila
Suhteellinen ilman kosteus
lImapaine
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VIHJE

Kayttajaohjelmat saa poistaa vain RF-kirurgialaitteen omistajan luvalla!

9.2 Toistuvat turvallisuustekniset tarkastukset

Talle laitteella on suoritettava seuraavat tarkastukset vahintaan 24 kuukauden valein IEC 62353
vaatimusten mukaan. Tarkastuksen suorittaminen hoitaa Sutter tai Sutterin valtuuttamat
henkil6t/organisaatiot, jotka voivat koulutuksen, tietojen ja kdytannon tydssa saadun kokemuksen
mukaan suorittaa sellaiset turvallisuustekniset tarkastukset asianmukaisesti ja jotka eivat ole
tdman tarkastustehtavan suhteen muiden ohjeiden alaisina.

VIHJE

Kaytén aikana CURIS®:een ei saa suorittaa huoltotoimenpiteita.

Seuraavat turvallisuustekniset tarkastukset on maaritetty:

Tarkistetaan tyyppikilven luettavuus

Voimassa olevien kayttdohjeiden tarkastus

Ohjelmistoversion tarkastus

Itsetestin tarkastus

Etupaneelin kayttdelementtien toimintotarkastus

Kaikkien laitteen liittimien siimamaarainen tarkastus

Uudelleenkaytettavien lisdlaitteiden tarkastus (valinnainen)

Pulssianturin toimintotarkastus

Aktivoinnin, aktivointilamppujen ja aktivointidanen toimintotarkastus

10. Kaksoispoljin-jalkakytkimen toimintotarkastus

11. Neutraalielektrodin valvonnan toimintotarkastus

12. Erikoistoimintopainikkeiden toimintotarkastus

13. Instrumenttien koodauksen toimintatarkastus

14. RF-lahtétehon ja RF-vuotovirtojen tarkastus

15. Turvallisuustekninen tarkastus IEC 60601-1:n mukaan:

- Suojajohtimen vastuu,

- Maadoitusvirta normaalitapauksessa ja ensimmainen virhe,

- Kotelon vuotovirta normaalitapauksessa, ensimmainen virhe suojajohdin, ensimmainen
virhe verkko,

- Potilaan vuotovirta normaalitapauksessa, ensimmainen virhe suojajohdin, ensimmainen
virhe sovellusosan jannitteessa.

©o0~NoOrWh R

Lisatietojen saamiseksi kdanna valmistajan tai kauppiaan puoleen.

VIHJE

Tehojen mittauksessa megahertsialueella parasiittiset vaikutukset painavat paljon
enemman kuin tavanomaisissa HF-laitteissa, jotka toimivat 300-500 kHz alueella. Sen
takia tayttyy kaytossa oleva tehomittari olla sopivat 4 MHz:lle myods kuormituksen alle
(eli ilmoitettu rajataajuus on oltava huomattavasti suurempi). Molemmat tehonmittarin
liitannat on oltava potentiaalivapaita.
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VIHJE

Pyynndsta toimitamme turvallisuusteknisen tarkastuksen ohjeet seka huolto-ohjeet.
Tama on tukena meidan valtuutetuille henkilGille tai yrityksille CURIS® -laitteen
kunnossapidossa/korjauksessa. Huolto-ohjeisiin sisaltyvat myds kaikki moduulit, jotka
ovat varaosina saatavissa.

VIHJE

Tuotteita saa korjata vain valmistaja tai taman nimenomaisesti valtuuttama edustaja.
Muussa tapauksessa takuu ja mahdollisesti muita vastuuvaatimuksia valmistaja
vastaan raukeavat.

9.3 Kaaviot
9.3.1 RF-Teho
VIHJE

Kaavioissa on kaksi 100 % ja 50 % suorituskykykayraa - mitattuna EPM3 (musta) ja
PMS4 (harmaa) -mittausjarjestelmilla.

Naiden mittausjarjestelmien erilaisista  mittauskonsepteista, vastusmatriisin
kompleksisesta HF-impedanssikdyrasta ja generaattorin ohjauskonseptista johtuen
saadaan erilaisia mittaustuloksia. Askettdin kayttdon otettu suorituskyvyn arviointi
PMS4-mittausjarjestelmalla tapahtuu EPM3-mittausjarjestelman vanhenemisen
VUOKsi.

Vastaavien ominaiskayrien poikkeamilla ei ole mitdan vaikutusta applikointiin tai
kayttoon, koska taustalla ei ole generaattorin fyysistd muutosta.
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BIPOLAARI
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9.3.2 RFjannite
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BIPOLAARI
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9.3.3 Séaatéominaiskayra

MONOPOLAR CUT

RF-Power (Watts)
g

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Display (watti)

(=]

1 =CUT 1 600:lla 2
2 =CUT 2 600:lla Q

BIPOLAR CUT

RF-Power (Watts)
[4)]
[=]

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Display (watti)

=]

1 = BICUT 1, BICUT 2, EXCISE 300:lla Q

RF-Power (Watts)

RF-Power (Watts)

(=]

10

MONOPOLAR COAG

20 30 40 50 60 70 80 20
Display (watti)

1 = CONTACT 400:lla Q
2 = SOFTSPRAY 600:lla Q2

BIPOLAR COAG

3 2 1

20 30 40 50 60 70 80 920
Display (watti)

1 = MACRO 50:lla Q
2 = PRECISE 50:lla Q
3 =RaVoR™ 50:lla Q

100

100

31



CURIS® Kayttoohjeet

9.4 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus sahkémagneettisesta yhteensopivuudesta

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus IEC 60601-1-2:2014 kohdan 7 mukaan:
Sahkémagneettiset hairidsateilyt

CURIS® on tarkoitettu kayttdon sahkdomagneettisessa ymparistossa kuten alla on esitetty.
Asiakkaan tai CURIS®:n kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan kyseisessa ymparistossa.

normin IEC 61000-3-3 mukaan

Hairidsietokyvyn testaus Vertailutaso Sahkémagneettinen ymparistd - ohjeet
CURIS®:n taytyy lahettaa
- s . sahkdmagneettista energiaa, jotta sen
Suurtaajuiset paastét normin . . . L .
Ryhma 2 tarkoituksenmukainen toiminta voidaan
CISPR 11 mukaan . . . L
taata. Vaikutus lahella oleviin laitteisin on
mahdollista.
Suurtaajuiset paastét normin Luokka B Luokkaa pidetaan vain kayttdvalmiudessa
CISPR 11 mukaan ilman HF-virran aktivointia!
Ylivarahtelyjen hairiosateilyt IEC Luokka A CURIS® sopii kayttoon kaikkien laitteistojen
61000-3-2 mukaan kanssa, myos asuinalueilla ja sellaisilla
o _ _ o alueilla, jotka on valittomasti kytketty
Jannitteenvaihtelut/kohinapaastot Onsama  [tavalliseen julkiseen syéttéverkkoon

asuinrakennuksille.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus IEC 60601-1-2:2014 kohdan 8.9 mukaan:
Sahkémagneettiset hairidsateilyt

CURIS® on tarkoitettu kayttdon sahkdomagneettisessa ymparistossa kuten alla on esitetty.
Asiakkaan tai CURIS®:n kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan kyseisessa ymparistossa.

Hairidnsieto-
tarkastukset

Tarkastustaso
IEC 60601 mukaan

Vertailutaso

Sahkdmagneettinen ymparisto -
ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2:n
mukaan

+8 KV kontakti-
purkaus
+15 kV ilmapurkaus

+8 kV kontakti-
purkaus
+15 kV ilmapurkaus

Lattioiden on oltava puusta tai
betonista tai varustettu keraamisilla
laatoilla. Jos lattia on varustettu
synteettisella materiaalilla,
suhteellisen ilmakosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Sahkoiset nopeat
transientit/purskeet
IEC 61000-4-4:n
mukaan

+2 KkV verkkojohdoille
+1 KV tulo- ja 1&hto-
johdoille

+2 kV verkkojohdoille
+1 KV tulo- ja 1&hto-
johdoille

Syéttéjannitteen laadun pitda olla
sama kuin tavallisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

Sybksyaallot (Surges)
normin IEC 61000-4-
5 mukaan

+1 kV
vuorovaihejannite
+2 kV
vuorovaihejannite

+1 kV
vuorovaihejannite
+2 kV
vuorovaihejannite

Syottdjannitteen laadun pitaa olla
sama kuin tavallisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistdssa.

Syoéttéjannitteen
jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja
jannitevaihtelut

IEC 61000-4-11:n
mukaan

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa) Y2-
jaksolle 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 asteessa

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa) 1-
jaksolle

70 % Ut

(30 % Ut:n
jannitekuoppa)
25/30-jaksoille,
yksivaiheinen O-
asteessa

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa)
250/300 -jaksoille

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa) Y-
jaksolle 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 asteessa

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa) 1-
jaksolle

70 % Ur

(30 % Ut:n
jannitekuoppa)
25/30-jaksaoille,
yksivaiheinen O-
asteessa

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa)
250/300 -jaksoille

Syottdjannitteen laadun pitaa olla
sama kuin tavallisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa. Jos CURIS®:
kayttaja tarvitsee laitteen
jatkuvakestoista toimintaa myos
silloin, kun esiintyy virransyoton kat-
koksia, suosittelemme, etta
CURIS®:een sy6tetaan virtaa
keskeytymattomasta virransyotosta.

Syottétaajuuden
magneettikentta
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8:n
mukaan

30A/m

30A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien
pitda vastata kaupallisella alueella tai
sairaalaymparistossa kaytossa olevia
tyypillisia arvoja.

HUOMAUTUKSIA: Ut on verkon vaihtojannite ennen testaustason kayttoa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus IEC 60601-1-2:2014 kohdan 8.9 mukaan:
Sahkémagneettinen hairidnsieto

CURIS® on tarkoitettu kayttdon sahkdomagneettisessa ymparistossa kuten alla on esitetty.
Asiakkaan tai CURIS®:n kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan tallaisessa
ymparistossa.

Valittdmassa laheisyydessa kaytetyt radiolaitteet ja matkapuhelimet tai muita ldhettimet voivat
hairita laitteen toimintoja.

Hairidnsieto- | Tarkastustaso IEC . R . . .
tarkastukset | 60601:n mukaan Yhteensopivuustaso |Sahkémagneettinen ymparist6 - ohjeet
Kantavia ja liikkuvia radiolaitteita ei
3 Vest 3 Vert saa kayttdad pienemmallad etaisyydella
Johtuvat HF- {150 kHz-80 MHz |150 kHz-80 MHz |CURIS®:sta (mukaan Iukien johdot)
hairiot kuin suositeltu suojaetaisyys 30 cm.
standardin
IEC 61000-4-6 |6 Vesr@ 6 Ver@ Tutkimuksen puitteessa paikan paallar
mukaan taajuusalueilla taajuusalueilla maaritellyn kiinteiden radiolahettimien
150 kHz - 80 MHz |150 kHz-80 MHz |kentdn vahvuuden pitdd kaikissa
taajuuksissa olla vertailutason
alapuolella.p
Hairiot ovat mahdollisia seuraavalla
Sateilevat HF- merkilla varustettujen laitteiden
hairiot laheisyydessa.
stalnldardin 3V/m 3V/m ”
80 MHz - 2,7 GH 80 MHz - 2,7 GH
IEC 61000-4-3 ‘ ‘ ‘ ‘ (o))
mukaan A
Naitd ohjeita ei kenties voida kayttdd kaikissa tapauksissa. Sahkomagneettisten
HUOMAUTUS suuruuksien levitykseen vaikuttavat rakennusten, esineiden ja ihmisten absorptio ja
heijastus.

a |SM-kaistat valillda 150 kHz ja 80 MHz ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz; 40,66 MHz - 40,70 MHz

b Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien ja liikkuvien radiopuhelimien tukiasemat,
radioamatododriasemat, AM- ja FM-radio- ja televisiolahettimet, kentan vahvuutta ei teoriassa voida maaritella
tarkasti. Jotta voidaan selvittaa sahkdOmagneettinen ymparisto kiinteiden lahettimien suhteen, on harkittava
sijaintitutkimuksen suorittamista. Mikali mitatun kentdn vahvuus siind kohdassa, missd CURIS® -laitetta
kaytetaan, ylittda ylla mainitun vertailutason, on laitteen asianomaiset toiminnot tarkistettava. Jos sen
toiminnassa on jotain epatavallista, lisatoimenpiteet, kuten suunnanmuutos tai CURIS®:n siirtaminen
toiseen paikkaan, voi olla tarpeen.
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Suositellut suojavalit kannettavien ja mobiilien suurtaajuusteleviestintdlaitteiden ja CURIS®:n
valilla IEC 60601-1-2:2014 luvun 8.10 mukaan
Maarittely suurtaajuuksisiin langattomiin viestintavalineisiin verrattuna
. Testaustaajuus . Vertailutaso Etaisyys
Taajuusalue (MHz Tuen mukauttaminen
I ( ) (MHz) (V/m) (m)
380 - 390 385 Pulssinmodulointia 57 0.3
18 Hz
FMP +5 kHz keskitin tai
430-470 450 Pulssinmodulointia 28 0,3
18 Hz
704 - 787 710, 745, 780 Pulssinmodulointi 9 0,3
217 Hz
Pulssinmodulointia
800 - 960 810, 870, 930 28 0,3
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | " JIssinmodulointie 28 0,3
217 Hz
Pulssinmodulointia
2400 - 2570 2450 517 Hz 28 0,3
5100-5800 | 5240, 5500, 5785 | " Jlssinmodulointi® 9 03
217 Hz
30 cm minimisuojaetaisyytta on noudatettava kannettavien annetulla
HUOMAUTUS taajuusalueella toimivien korkeataajuusviestintalaitteiden ja CURIS®:n valilla. Niihin
kuuluvat mm. kannettavat puhelimet, WLAN-, RFID- ja Bluetooth-laitteet.
Taman ohjeen huomiotta jattaminen voi johtaa laitteen toimintojen heikkenemiseen.
aPulssinmodulointi  |Pulssinmodulointi maaritelldan kolmiosignaalilla, jonka pulssisuhde on 50 %.
bFM Taajuusmodulointi
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10 Ymparist6ohjeita
10.1 Pakkaus

Myyja ottaa taydellinen pakkaus takaisin ja kierrattdd sen mahdollisuuksien mukaan. Muutoin
pakkaus havitetaan paperi- tai jatekerayksen kautta.

10.2 Ymparistoystavallinen laitteen kayttod

Kudoksen hoyrystdmisessa on kiinnitettava huomio siihen, ettd tarkoituksenmukaisesti syntyva
palamishadvio ei hengiteta tiivistettynd pitkan ajan. Muut haitalliset aineet kuten ylld mainitut
palamistuotteet eivat synny laitteen tarkoituksenmukaisessa kaytdssa.

Imemiseen voi kayttda savukaasujen keraysjarjestelma.

Kayttéturvallisuuden lisdamiseksi ja energiasdastavaa laitteen kayttdéa varten laite kytketaan pois
paalta pidempien hoitotaukojen ajaksi.

Mikali kaytetdan kertakayttotuotteet, ndma saa havittda talous- tai ongelmajatteiden kanssa vasta
huolellisen puhdistuksen, desinfioinnin ja tarvittaessa steriloinnin jalkeen. Saastuneet kertakaytto-
instrumenttien teravat osat kasitellaan kuten muut teravat aineet (kanyylit, neulat ja
leikkausveitset) voimassa olevien maaraysten mukaisesti (havitys aseptisten ja lavistamattomien
konttien kautta).

10.3 Laitteen hévitys

Laitteen suunnittelussa on kiinnitetty huomio siihen, ettd mahdollisuuksien mukaan ei kayteta
komposiittimateriaalit, jotta olisi mahdollista kierrattda suurin osa laitteesta laitteen kayttéian
saavuttamisen jalkeen. Havittamisessa on noudatettava elektroniikkaromun maarayksia ja laite on
palautettava valmistajalle/kauppiaalle asianmukaista havittamista varten.

Sahké- ja elektroniikkalaiteiden merkinnat direktiivin 2002/96/EY (WEEE)
vastaavasti eli saksan sahké- ja sdhkéelektroniikkalaki — ElektroG.

Symboli tuotteessa tai sen pakkauksessa viittaa siihen, ettd tdma tuote ei saa
. havittaa talousjatteiden mukana.
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11 Vikadiagnoosi

Vika

Mahdollinen syy

Vian korjausta

Kayttéelementit
etupaneelissa ei ole
valaistu, ei laitetoimintoja

Ei verkkovirta

Tarkistetaan verkkosyottd

Verkkojohto pistorasiassa tai
laitteessa ei ole laitettu
ollenkaan tai ei oikein

Verkkojohdon liitdnta
tarkistetaan

Laite ei ole kytketty paalle

Laite kytketaan paalle

Verkkosulake viallinen

Laite rikki, huoltotapaus

Sisainen jannitesyotto rikki

Laite rikki, huoltotapaus

Kayttéelementit
etupaneelissa toimivat
normaalisti, ei RF-lahtoteho

Lisalaite rikki Lisalaite vaihdetaan
Sammuta laite ja kdynnista sen
Laite rikki uudelleen.

Mahdollinen Error-ilmoitus
ilmoitetaan huollolle.

Auto-Start -painike vilkkuu

Jos haetaan ohjelman, on
painettava "Auto-Start” -painike

Painetaan painike Auto-Start. Ei
virhe.

Vaikka painetaan, painike
vilkkuu edelleen.

Liitetyt lisdlaitteet on poistettava
ja tarkistettava.

Lisdlaitteella on kosketus
kudokseen tai on rikki.

Vaikka lisalaitteet poistettaan,
painike vilkkuu edelleen.

CURIS® voidaan kayttaa edelleen
kayttomuodossa STANDARD,
sitten ilmoitetaan huollolle.

Error-ilmoitus, esim. Err 42

Katso lista alle

Katso lista alle

Error-ilmoitukset ja niiden merkitys
CURIS® -generaattori suorittaa itsetestauksen aikana paalle kytkemisen yhteydessa laajat

toimintotarkastukset.

Myods kayton aikana tarkistetaan jatkuvasti turvallisuuteen liittyvia toimintoja. Hairidissa RF-
energiasyottd pysahdytaan ja hairidsta ilmoitetaan Error-ilmoituksella.

VIHJE

Error-ilmoituksen ilmestymisen jalkeen laite voi palauttaa vain kytkemalla sen pois
paalta ja uudestaan paalle.
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Seuraavaksi luetellaan Error-ilmoitukset, joita kayttaja voi mahdollisesti korjata itse. Huolto-
ohjeissa on lueteltu kaikki muuta Error-ilmoitukset.

VIHJE
Jos ilmestyy ilmoitus, joka ei ole taalla kuvattu, on otettava yhteytta valmistajaan tai
kauppiaan.
Error . .
Merkitys Syy Korjaus
nro.
Laite tunnistaa Jos ei aiheutettu
kaynnistystestin yhteydessa |Sormikytkimen painallus, painalluksesta, vedetaan

Err 41 keltaisen tai sinisen ennen kuin kaynnistystesti |kasikappale pois,

Err 42’ sormikytkimen painallus on suoritettu loppuun, sammutetaan laite ja
kasikappaleessa, joka on kasikappaleen tai sen kytketaan uudestaan paalle.
kytketty monopolaariseen |liitdntajohdon vika, laitevika. [Jos edelleen naytetaan
liitantaan. virheen, laitteessa on vika.
Laite tunnistaa Jos ei aiheutettu
kaynnistystestin yhteydessa |Sormikytkimen painallus, painalluksesta, vedetaan

Err 45 keltaisen tai sinisen ennen kuin kaynnistystesti |kasikappale pois,

Err 46’ sormikytkimen painallus on suoritettu loppuun, sammutetaan laite ja
kasikappaleessa, joka on kasikappaleen tai sen kytketaan uudestaan paalle.
kytketty bipolaariseen liitdntajohdon vika, laitevika. |Jos edelleen naytetaan
liitantaan. virheen, laitteessa on vika.

Jalkakytkimen painallus, JOSj ei aiheutettu N
Laite tunnistaa ennen kuin kdynnistystesti palnalluk§est§, vedetaan

Err47, |k8ynnistystestin yhteydessa |on suoritettu loppuun, jalkakytkin pois,

Err48 |Keltaisen tai sinisen oikosulku jalka kytkimessa [Sammutetaan laite ja
jalkakytkimen painallus. tai sen liitantajohdossa tai  |KYtketaan uudestaan paalle.

laitevika. Jos edelleen naytetaan
virheen, laitteessa on vika.
. . . ) Yritys painaa painikkeen, Jos ei aiheutettu
Kaynnistystesti havaitsee ysp . p . . .
; . . ennen kuin kaynnistystesti |painalluksesta, CURIS® -
Err 51 |ohjauspaneelin painikkeen ) . . . .
. on suoritettu loppuun, tai laitteen kayttoOpaneelissa on
painallus. . . .
kayttopaneelin vika. vika.
mm laite ja kytk n
Err 52, Sa uta la ’.[.e"Ja yt .e se
Err 152 uudestaan paalle, poista
" |Instrumentin tunnistuksen s e . instrumentti ja laita sen
Err 53, W Sisdinen laitteistovika. . .
Err 153 kalibrointivirhe. takaisin. Ota yhteytta
’ valmistajaan tai kauppiaan,
Err 55 . : .
jos virhe ei poistu.
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Sammuta laite ja kytke sen
uudestaan paalle, poista

tai ei-hyvaksytty koodattu
instrumentti.

Err 54, o . Kosketusvirhe tai sisdinen |instrumentti ja laita sen
Err 154, |Instrumentti ei tunnisteta. o . - .
laitteistovika. takaisin. Ota yhteytta
Err 56 L . .
valmistajaan tai kauppiaan,
jos virhe ei poistu.
Tarkista, onko laite
. e
Viallinen koodausvastus h){vaks.,ytty CQRISHIe - Irrota
. . . laite pistorasiasta, sammuta
instrumentissa, 1oysa ja kdynnista laite uudelleen
Err 62, |Laite havaitsee virheellisen |kytkentd, liilan nopea Jkytkeylaite takaisin '
Err 162 |laitekoodin. kytkeminen ja irrottaminen

pistorasiaan. Jos virhe
jatkuu, ota yhteytta
valmistajaan/erikoisliikkees
een.

Err 89

Todetaan RF-paateasteen
ylikuumennus.

Liian pitka RF-aktivointi
ilman taukoa maarittelyn
ulkopuolella (10s/30s).

Laite sammutetaan ja
annetaan jaahtya muutamia
minuuttia ennen kuin
kytketdan sen uudestaan
paalle. Jos edelleen
naytetaan virheen,
laitteessa on vika.
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12 Jalkakytkin (lisdlaite)

CURIS® -laitteelle tarjotaan seuraava jalkakytkin:

REF 36 01 10 > Kaksoispoljin-jalkakytkin ilman huuhtelupumppupainike, rdjahdyksenkestava,
4 m johto

REF 36 01 14 - Kaksoispoljin-jalkakytkin ilman huuhtelupumppupainike, rajahdyksenkestava,
4 m johto

Tarkoituksenmukainen kaytto:
Jalkakytkin toimii CURIS®-laitteen RF-generaattorin kytkentalaitteena. Sen avulla RF-generaattorin
antoteho kytketaan paalle ja pois paalta.

Keltainen kytkin = Leikkaustilan aktivointi

Sininen kytkin = Koagulaatiotilan aktivointi
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Huolto, puhdistus, desinfiointi:

Jos otetaan naita vihjeita huomioon, jalkakytkin tarvitse vain vahan huoltoa. Ymparistdolosuhteista
ja kayttotiheydesta riippuen suositellaan kotelon ja liitdntdjohtojen saannéllinen huolto ja
tarkastus, jossa tarkistettaan vauriot ja haitallista likaa.

Puhdista vain manuaalisesti ja kdyta vain vedelld ja miedolla pesuaineella kostutettua liinaa. Al&
koskaan kaytd puhdistusaineita, jotka voivat vahingoittaa muovipintoja, kuten instrumenttien
puhdistusaineita, hankaavia puhdistusaineita tai liuottimia sisaltavia puhdistusaineita.

VIHJE

Turvallisuussyista on suoritettava toimintatesti aina ennen kirurgista kayttéa. Polkimet
painetaan siina yhteydessa aina sahkokirurgialaite ollessaan paalle kytketty. Jotta
voidaan valttaa tahattomat palovammat, toimintotesti suoritetaan ilman
sahkodkirurgialaitteeseen kytkettyja elektrodijohtoja.

Tekniset tiedot

Normit IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Luokka: Luokka | asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti

Polkimet murtolujaa, itsestdan sammuva kestomuovi, kotelo alumiinivalu

Liitdntajohdot: Kiinteasti kytketty ja valuttu ohjausjohto

Suojamuoto: IP X8 (1 m / 35 min.) IEC 60529:n mukaan

Kytkentaelementti: Kielikosketin

Kytkentajannite: maks. 25 VAC / 60V DC

Kytkentavirta: maks. 1 A

Kytkentateho: maks. 30 VA; mek. Kayttoika: >1 mio. kytkentakertaa

Tekninen hyvaksyminen: AP-sopiva

Varastointiolosuhteet: Lampétila: -25 °C - +70 °C; suhteellinen ilman kosteus: 5 % - 100 %;
ilmapaine: 500 hPa - 1100 hPa
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13 Laitevaunu (valinnainen)

REF 36 09 00

Erityisesti CURIS®-laitteelle suunniteltu laitevaunu on varustettu lukuisilla lisavarusteilla kuten
sailytyskorit ja jalkakytkimen pidike. Se toimitetaan valmiiksi asennettuna.

CURIS® -laite kiinnitetdan luistamattomasti metallilistaan (1) vaunun lewylla ja laittamalla
molempiin metallitappien (2) paalle.

Jalkakytkin
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Muistiinpanot
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Muistiinpanot

43









Valmistajan osoite

Myynti:

Valmistaja:

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

Puh.: +49 (0) 7641 96256-0
Faksi:+49 (0) 7641 96256-30
Sahkoposti: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Oikeus muutoksiin pidatetaan!
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