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Objasnjenje upotrijebljenih simbola i kratica

Ogranicenje temperature

Ogranicenje vlaznosti zraka

Ogranicenje tlaka zraka

Medicinski proizvod

Neionizirajuée zracenje

Pridrzavanje uputa za uporabu; napomena, upozorenje
Napomena o zbrinjavanju

Om

Amper

Alternating Current (izmjeniCna struja)
Cardiac Floating

Decibel

Direct Current (istosmjerna struja)

Polje zaslona na generatoru

Error (pogreska)

Floating

Hektopaskal

Hertz

Kilohertz

Miliamperi

Uredba EU-a o medicinskim proizvodima
Megahertz

Zakon o medicinskim proizvodima (Njemacka)
Niska frekvencija

Power (snaga)

IzjednaCavanje potencijala

Vrh

Resistance (otpor)

Radiofrekvencijsko smanjenje volumena
Radijska frekvencija

Volt

Voltamper

Prodaja je ograni¢ena samo na prodaju lijecnicima (SAD)

(pogledaijte i poglavlje 4)
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2 Nacdin djelovanja i namjenska uporaba

2.1 Opcenito o nacinu djelovanja elektrokirurgije

Elektrokirurgija je kirurski postupak tijekom kojeg se upotrebljava elektricna struja za postizanje
kirurskih uCinaka. Kako ta struja ne bi prouzroGila nadrazaj Zivaca (elektricni udar), upotrebljava se
naizmjenicna struja Cija je frekvencija odabrana tako visoko (kod ovog uredaja priblizno 4 MHz) da
se viSe ne moze pojavljivati nadrazivanje zivaca (Nernstov zakon razdjeljenja). Kako se ta
frekvencija nalazi u podrucju radiovalova, govori se i 0o ,Radiofrekvencijskoj kirurgiji“ (RF kirurgija).

Medutim, ako se struja dovodi u kirurSko polje preko elektrode i ponovno odvodi iz tijela izvan
kirurskog polja preko velike elektrode koja nema elektrokirurSki ucinak, tada je rijeC o
monopolarnoj primjeni. Elektroda u kirurSkom polju naziva se aktivnom elektrodom, a elektroda
koja vraca struju naziva se neutralnom elektrodom. Medutim, ako se struja dovodi u kirurSko polje
preko elektrode koja je izvedena simetricno s dovodnom elektrodom i koja se odvodi iz tijela i vraca
u uredaj, tada je rijeC o bipolarnoj primjeni.

Ako se na bolesniku istovremene primjenjuje RF Kirurgija i upotrebljavaju monitori za
pracenje, smiju se upotrebljavati samo takve nadzorne elektrode Ciji dovodi imaju
zastitne otpornike ili RF prigusnice. Za nadzor se ne smiju upotrebljavati iglicaste
elektrode. Aktivne kirurSke elektrode ne smiju se upotrebljavati u blizini elektroda za
EKG (razmak minimalno 15 cm)!

>

Tijekom uporabe u RF kirurgiji potrebno je slijediti dolje navedena opéa pravila.

Namjestite Sto je nize moguéu RF snagu za Zeljeni kirurski ucinak. S druge strane,
potrebno je voditi rauna o tome da i prenisko namjeStena snaga moze predstavljati
rizik, primjerice, zbog preniske snage nije moguée zarezivanje zbog ¢ega nastaje lokalna
koagulacija kada nije pozeljna ili kada je ¢ak i opasna.

NAPOMENA

Nedovoljan ucinak tijekom uobi¢ajenin namjeStanja moguée je u odredenim
okolnostima povezati s loSim prianjanjem neutralne elektrode, loSim kontaktom s
uticnim spojevima ili kabelima koji su prekinuti ispod izolacije ili skorenim elektrodama.
Potrebno je provjeriti navedeno i zamijeniti neispravne dijelove.

Nakon promjene polozaja bolesnika potrebno je provjeriti ispravno pristajanje elektroda
i vodova.

Potrebno je izbjegavati uporabu zapaljivih anestetika, dusikovog oksida (N20) i kisika.
Uporaba RF uredaja moze biti povezana s nastankom iskri na aktivnoj elektrodi.
Zapaljive tvari koje se upotrebljavaju kao sredstva za ciSéenje, dezinfekciju ili kao
otpala, moraju ispariti prije uporabe u RF kirurgiji. Postoji opasnost od nakupljanja
zapaljivih tekucina ispod bolesnika ili u udubljenjima u tijelu poput pupka ili u tjelesnim
Supljinama poput vagine. Tekuéinu koja se nakupila na tim mjestima potrebno je
obrisati prije uporabe RF uredaja. Upozoravamo na opasnost od zapaljenja endogenih
plinova. Materijali zasi¢eni kisikom poput vate i zavoja mogu se zapaliti zbog iskri koje
nastaju tijekom namjenske uporabe RF uredaja.

> e P

N
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Uredaj s drugim uredajima moze kombinirati samo proizvodac ili je to moguée samo uz
njegovu suglasnost.

é Rad RF uredaja moze ometati druge elektromedicinske uredaje.

Nacelno razlikujemo dva elektrokirursSka ucinka:
o elektrokirursko rezanje

e elektrokirurska koagulacija

elektrokirursko rezanje

Tijekom elektrokirurSkog rezanja na prijelazu izmedu elektrode i tkiva nastaje visoka koncentracija
struje koja vodi do prebrzog zagrijavanja na tom mjestu. Tako iz tkiva istjeCe vodena para. Ovim se
istiecanjem pare tkivo razdvaja od elektrode tako da nastaje izolacijski sloj. Da bi struja mogla
nastaviti teci, potrebno je elektricno prekinuti taj sloj tako da se para ionizira. U tom sloju pare koji
je postao elektricno vodljiv sada se pojavljuju fizicki uCinci koji vode do razdvajanja tkiva. Ako tkivo
sadrzi malo vode ili ako ne sadrzZi vodu, tada taj postupak rezanja funkcionira samo umjereno ili
uopée ne funkcionira. Taj se postupak upotrebljava za razdvajanje ili resekciju tkiva pomocu
elektroda u obliku ostrica ili igala ili pomoc¢u Zi¢anih ili trakastih om¢i.

ElektrokirurSka koagulacija

ElektrokirurSka koagulacija razlikuje u pravilu dva nacela djelovanja. Ude li struja elektrode u tkivo,
tada se tkivo zagrijava na tom mjestu pomocéu elektrotermalnog pretvaranja energije (omsko
zagrijavanje). Ona se upotrebljava za denaturaciju tkiva u kirurSke svrhe (koagulacija) ili za
zaustavljanje veéih krvarenja (hemostaza). Ta vrsta elektrokirurSke koagulacije naziva se
kontaktnom koagulacijom i provodi se pomoc¢u kuglastih elektroda ili plosnate strane elektrode u
obliku ostrice.

Druga moguénost primjene je ciljano unistavanje tkiva pomocu zabodenih elektroda, a to u tom
slu¢aju nakon zahvata moze dovesti do smanjenja volumena tkiva (radiofrekvencijsko smanjenje
volumena: RaVoR™).

U slucaju bipolarne primjene par elektroda Cesto se izvodi kao pinceta ili klijeSta s medusobno
izoliranim krakovima koji su ¢esto osmisljeni za posebne pripreme.

Drugi koagulacijski ucinak pojavljuje se ako je napon na aktivnim elektrodama tako velik da nastaju
iskre od elektroda prema tkivu. Na krajevima tih iskri nastaju donje tocke u kojima vlada ekstremno
visoka temperatura, ali i ekstremni pad temperature iznutra prema van, tako da se koagulacija
odvija samo na tankom sloju na povrsini. Tako se postize hemostaza velike povrSine uz samo
neznatno dubinsko oStecenje tkiva. Ta vrsta koagulacija naziva se koagulacija rasprSivanjem i
moze se postici iglicastom elektrodom ili oStrim vrhom elektrode s oStricom.
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2.2 Namjenska uporaba uredaja CURIS®

Radiofrekvencijski generator CURIS® od 4 MHz sa svojom maksimalnom izlaznom snagom od
100 W namijenjen je za monopolarne i bipolarne elektrokirurSke zahvate u neurokirurgiji,
otorinolaringologiji, plasti¢noj/kozmetickoj kirurgiji, maksilofacijalnoj kirurgiji, dermatologiji i za
zahvate licenciranih kirurga. Primjene u drugim stru¢nim podrucjima mogu biti svrsishodne.

Uredaj CURIS® prikladan je za elektrokirurSko rezanje i koagulaciju.

Izuzete su primjene pod tekuéinom i primjene koje zahtijevaju vecu RF snagu od maksimalne snage
navedene u tehnickim podacima za dotiénu vrstu struje.

Uredaj CURIS® Il smiju upotrebljavati samo osobe koje su upuéene u njegovu strucnu i sigurnu
uporabu. Prilikom upudéivanja i uporabe potrebno je slijediti upute za uporabu.

Sigurna primjena elektrokirurgije pretpostavlja da je korisnik upoznat s tehnikom i oblicima
primjene.

Svaka promjena na proizvodu ili odstupanje od ovih uputa za uporabu vodi do odricanja
od odgovornosti drustva Sutter Medizintechnik.

2.3 Kontraindikacije i nuspojave

2.3.1 Kontraindikacije

Kontraindicirane su one primjene koje zahtijevaju veéu RF snagu od maksimalne snage navedene
u tehni¢kim podacima za doti¢nu vrstu struje.

Prilikom zahvata na dijelovima tijela s manjim popreénim presjekom u odnosu na njihovo
rastezanje (filamentne strukture i preklopi koze), radi izbjegavanja nezeljenih koagulacija, potrebno
je inducirati bipolarnu tehniku drugim mjestima ili ¢ak odustati od primjene RF kirurgije.

Trenutacno nisu poznate kontraindikacije koje se izravno odnose na proizvod. Odgovorni lijeénik
mora na temelju opéeg stanja bolesnika odluciti moze li se provesti predvidena primjena. Dodatno
je potrebno slijediti sigurnosne mjere opisane u poglavlju 7.

2.3.2 Nuspojave
Trenutacno nisu poznate nuspojave koje se odnose na proizvod. Da bi se izbjegli nezeljeni ucinci,
potrebno je slijediti sigurnosne mjere u poglavlju 7.
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3 Transport i pakovanje

3.1 Ulazna kontrola

3.1.1 Osteéenja prilikom transporta

Odmah nakon primitka uredaja i dijelova pribora potrebno je provjeriti jesu li se mozda ostetili
prilikom transporta i imaju li nedostatke.

Sadrzaj isporuke: CURIS®, mrezni kabel, upute za uporabu

3.1.2 Zahtjevi za nadoknadu Stete

Zahtjevi za nadoknadu Stete mogu se zatraziti samo ako su prodavatelj ili Spediter odmah o tome
obavijesteni. Potrebno je odmah napraviti zapisnik o Steti. Zapisnik o Steti potrebno je predati
najblizem predstavniku drustva Sutter ili samom drustvu Sutter kako bi se zahtjevi za nadoknadom
Stete mogli prijaviti osiguratelju.

3.2 Povrat

Po moguénosti bi prilikom povrata uredaja drustvu Sutter ili servisnom centru drustva Sutter trebalo
upotrijebiti originalnu kutiju. Ako ona nije nadohvat ruke, nuzno je uredaj spakirati tako da bude
dobro zasti¢en te vratiti. U sluaju nepropisnog pakovanja posiljatelj preuzima odgovornost.
Potrebno je priloziti sljedeée popratne dokumente:

e Ime i adresa posiljatelja, odnosno primatelja povrata
e Broj tipa i broj uredaja

e Opis neispravnosti

e Verzija ovih uputa za uporabu

e Posljednji ispitni protokol sigurnosno-tehnicke kontrole

NAPOMENA

Pakovanje generatora nije predvideno za zajednicki transport s noZznim prekidacem!

Nozni je prekida¢ potrebno odvojeno spakirati. Tijekom zajednickog transporta mogu
nastati oStecenja za koja drustvo Sutter ne odgovara.

Prilikom povrata ili daljnjeg slanja RF generatora obratite pozornost na ispravno umetanje
pakovanja s membranom.

123 k748

()

Pakovanje se moze naknadno naruciti pod sljedeéim brojem artikla: 98 91 19
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4 Funkcija i znaCenje upravljackih i prikaznih elemenata

Prednji dio uredaja

3 5 7 9 11 13 15

30 29 28 26 24 22 33

Mrezni prekidac

Prikaz ,Automatska RF regulacija je aktivha“

Programska memorija P1 ... P4 (pohranjivanje postavki uredaja)
Tipka za odabir CONTACT za monopolarnu kontaktnu koagulaciju

o b~ W N PR

Tipka za odabir CUT 1 za monopolarno rezanje

Tipka za odabir SOFTSPRAY za beskontaktnu monopolarnu koagulaciju (koagulacija
rasprsivanjem)

(&)

~l

Tipka za odabir CUT 2 za monopolarno rezanje s koagulacijskim udjelom

(0]

Lampica za prikaz svijetli kada se RF snaga predaje u nacinu rada MONOPOLAR.
9 Tipka za odabir MACRO za bipolarnu koagulaciju

10 Tipka za odabir BICUT 1 za bipolarno rezanje

11 Tipka za odabir PRECISE za bipolarnu koagulaciju pomoéu finih instrumenata
12 Tipka za odabir BICUT 2 za bipolarno rezanje s koagulacijskim udjelom

Tipka za odabir RaVoR™ za bipolarno smanjenje RF volumena, primjerice, u lije¢enju

13 hrkanja.
14 Tipka za odabir EXCISE za bipolarno rezanje pomoc¢u pinceta s krajevima u obliku prstena.
15 Lampica za prikaz svijetli kada se RF snaga predaje u naCinu rada BIPOLAR.

Prikaz namjestene RF snage rezanja
(nacina rada CUT 41, CUT 2, BICUT 4, BICUT 2, EXCISE)

17  Okretni gumb za namjeStanje RF snage rezanja

16
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18

19
20
21

22

23
24

25

26

27
28

29

30

31

32

33

34

35

36

(nacina rada CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Prikaz namjestene RF snage koagulacije
(nacina rada CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™)

Okretni gumb za namjeStanje RF snage koagulacije
Prikaz vremena funkcije TIMER
Okretni gumb za namjeStanje vremena funkcije TIMER

Tipka za posebnu funkciju AUDIO FEEDBACK
(moguca samo u nacinima rada bipolarne koagulacije)

————>=—Prikljucni tuljak za bipolarne instrumente

Pomocéni kontakti od 2 mm bipolarnog tuljka za instrumente

Tipka za posebnu funkciju AUTO STOP (moguéa samo u nacinima rada bipolarne
koagulacije)

Tipka za posebnu funkciju AUTO START (moguéa samo u bipolarnim nacinima rada MACRO i
PRECISE)

Tipka za posebnu funkciju STANDARD za rad bez funkcija START, STOP ili TIMER
é—Prikljuéni tuljak za monopolarne instrumente

Tipka za posebnu funkciju TIMER za namjeStanje vremena ukljucenja instrumenata
(moguce samo u nacinima rada koagulacije CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE)

Prikljucni tuljak za neutralnu elektrodu

% Prikaz ,Neutralna elektroda nije prikljuéena“ (crveno treperec¢a lampica).

Simbol napomene ,Neutralna elektroda je izolirana od uzemljenja“ (F =
Floating)

|@|’ Simbol napomene za razvrstavanje uredaja (CF).

Uredaj je otporan na defibrilator.

A Simbol napomene ,,POZOR!“

@ Simbol napomene ,POZOR! SLIJEDITE UPUTE ZA UPORABU!“

f Simbol napomene ,POZOR - VISOKOFREKVENCIJSKE STRUJE - OPREZ, VISOKI
NAPON*
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StrazZnji dio uredaja
39 4041 42 43 44

49 48 47
37 Prikljucni tuljak za pumpu za ispiranje
38 Prikljucni tuljak za nozni prekidac
39 Zvucnik
40 &I Datum proizvodnje

41 ‘ Proizvodac

42 0Oznacna plocica

43 Naljepnica o ispitivanju STK (sigurnosno-tehnicka kontrola)
44 Osigurac uredaja (2x T 3,15 AH, 250 V G 5x20 mm)

45 Prikljucni tuljak za mrezni kabel

46 Prikljucak za elektricno izjednacavanje prikljucka

47 Naljepnica o ispitivanju TUV-a

48 Status hardvera i softvera, Cetveroznamenkasti

49 Regulator zvucnika

NAPOMENA
U poglavljima u nastavku brojevima u zagradama, npr. (X), oznaCavaju se brojevi

polozaja prikaznih i upravljackih elemenata na slikama na prednjoj i straznjoj strani
uredaja.

Serijski broj kodira sljedece informacije uredaja:

BM170007 07 19 15xx Tekuéi broj proizvodnje

Godina proizvodnje

Kod statusa softvera

Kod statusa hardvera

Vrsta uredaja
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5 Pustanje u rad

5.1 Valjanost ovih uputa za uporabu

Ove upute za uporabu vrijede za sve uredaje CURIS® s verzijom hardvera i softvera koja je u skladu
s verzijom hardvera i softvera (48) i koja je pak jednaka verziji ,0707“ na oznac¢noj plocici. Oznacna
ploCica nalazi se na straznjoj strani uredaja.

Pritiskom na tipke ,CUT 1“ i ,EXCISE“ tijekom postupka uklju¢ivanja uredaj pokazuje verziju
softvera u obama donjim redcima prikaza: npr. 702 znaci V 7.02.

5.2 Priklju¢ak za izjednacavanje potencijala

IzjednaCavanje potencijala je dobro vodljivi elektricni spoj kuciSta uredaja. Spoj
treba osigurati da uredaj uvijek zadrZi isti elektricni potencijal ¢ak i u sluéaju
elektricnih smetnji. IzjednaCavanje potencijala propisano je za odredene
operacijske dvorane kao Sto su one za intrakardijalne zahvate i moze se
uspostaviti pomocéu prikljucka za izjednaCavanje potencijala (46). Sadrzaj
isporuke ne obuhvaca spojni kabel koji je za to potreban i prema potrebi ga
mozete naruciti od nas.

5.3 Mrezni prikljucak

UPOZORENJE
Da bi se izbjegao rizik od elektricnog udara, ovaj se uredaj smije

priklju€iti samo na opskrbnu mrezu sa zastitnim vodicem.

Uredaj je opremljen viSenaponskim mreznim dijelom. Bez prebacivanja moze
raditi u sljedeéem rasponu mreznog napona:

100 - 240V AC, 50/60 Hz

Osiguraci se nalaze na straznjem dijelu uredaja u utoru (44) na tuljku za mrezni
prikljucak.

Mrezni kabel na straznjoj strani uredaja prikljucite na prikljucni tuljak (45), a
drugi kraj mreznog kabela na mreznu uticnicu.

Da biste uredaj u slu¢aju opasnosti odspoijili sa svih polova i s mreze, utiCnica
uredaja ili uticnica u koju je utaknut mrezni kabel trebaju biti lako dostupni.

Nisu potrebne posebne mjere za stavljanje uredaja izvan rada.

5.4 Ukljuéivanje i iskljuCivanje uredaja

Uredaj ukljucujte i iskljucujte na mreznom prekidacu na prednjem dijelu uredaja (1).

Odspajanje mreznog napona sa svih polova postize se samo izvlaenjem mreznog
kabela.
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5.5 Samoprovjera

Nakon ukljuGivanja uredaj izvodi samoprovjeru. Pritom se ukljuuju svi prikazni elementi na
prednjem dijelu uredaja. Uredaj ne moze sam provjeriti ispravnu funkciju tih elemenata. Njih treba
provjeriti korisnik na dolje opisani nacin.

Nakon ukljucivanja nakratko svijetli crveni prikaz iznad prikaza neutralne elektrode.

Nakon toga nakratko zasvijetle sve upravljacke tipke. Pritom se na prikazima za snagu i funkciju
Timer ne smiju prikazivati crte ili toCke. Na kraju svijetle tri prikaza s ,888". Istovremeno zasvijetle
lampice za prikaz aktivacije jedna za drugom za monopolarne funkcije ,cut“i ,coag”, kao i bipolarne
funkcije ,cut” i ,coag"; pritom se mora oglasiti odgovarajuci aktivacijski zvuk.

Neispravan tijek samoprovjere ukazuje na neispravnost u uredaju. Potrebno je prestati
upotrebljavati uredaj i obavijestiti servisnog partnera.

Nakon uspjeSno zavrSene interne provjere uredaja uredaj je spreman za rad u posljednjem
upotrijebljenom programu. Utvrdivanje pogreSke prikazuje se s brojem pogreske (pogledajte
poglavlje 11).

5.6 Prikljuéak pribora

5.6.1 Prikljuéak neutralne elektrode

Neutralnu elektrodu prikljucite na priklju¢ni tuljak (30) na prednjem dijelu uredaja.
Prema izboru mogu se prikljuciti jednodijelne neutralne elektrode ili podijeljene
neutralne elektrode koje omogucuju nadzor kontakta.

U monopolarnom nacinu rada iznad tuljka svijetli prikaz ,Neutralna elektroda nije
prikljucena“ (31) ako neutralna elektroda nije prikljuéena. Taj prikaz ne svijetli u
bipolarnom nacinu rada. Prilikom pokusaja aktivacije uredaja u monopolarnom
nacinu rada u tom se stanju oglasava glasan zvucni upozorni signal. RF struja ne
mozZe se aktivirati.

To ne utjece na bipolarnu struju.

Ako je prikljucena viSepovrSinska elektroda prikaz ,Neutralna elektroda nije
priklju¢ena“ gasi se tek nakon dosezanja sigurnog stanja primjene. Pritom je
potrebno obratiti pozornost na pripremni rad jer ovdje treba racunati na
individualna vremena uhodavanja.

NAPOMENA

Zbog nedovoljnog kontakta izmedu neutralne elektrode i bolesnika aktivira se zvucni
upozorni signal samo ako se upotrebljava neutralna elektroda s monitorom za kvalitetu
kontakta.

10
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5.6.2 Prikljuéak monopolarnih dr8ki za rezanje i koagulaciju

Prikljuc¢ak monopolarnih drSki s ruénim prekidaéem, npr. pribor proizvodaca
Sutter REF 36 07 04:

Monopolarne drSke s ru¢nim prekidacem pustaju se u rad tako da se prikljucni
kabel utakne u tuljak (28) na prednjoj strani uredaja (pogledaijte lijevu sliku).

Zatim se aktivira pomocu ruénog prekidaca na drsci.
Prikljuéak monopolarnih drski bez ruénog prekidaca, npr. pribor proizvodaca
Sutter REF 36 02 14:

Monopolarne rucke bez ruénog prekidaca pusStaju se u rad uticanjem
prikljuénog kabela u tuljak (28) na prednjoj strani uredaja (pogledajte gornju
lijevu sliku) i prikljuCivanjem noznog prekidaca (REF 36 01 10) na tuljac (38) na
straznjoj strani uredaja (pogledajte donju lijevu sliku).

Potom slijedi aktivacija pomo¢u noznog prekidaca.

Obratite pozornost na podatke o prikljuccima u poglavlju 4, kao i na upute za
uporabu pribora koji se koristi.

UPOZORENJE
Prilikom umetanja elektrode i zamjene elektrode nemojte aktivirati RF struju! Opasnost
od opeklinal

AN

5.6.3 Prikljuéak bipolarnog pribora

Bipolarni instrumenti pustaju se u rad uticanjem priklju¢nog kabela u tuljak (23)
na prednjoj strani uredaja (pogledajte gornju lijevu sliku) i prikljuCivanjem
noznog prekidaca (REF 36 01 10) na tuljac (38) na straznjoj strani uredaja
(pogledajte donju lijevu sliku).

Potom se uredaj aktivira pomoc¢u noznog prekidaca ili u sluaju elektroda za
koagulaciju po izboru pomoc¢u funkcije AUTO START (26), pogledajte poglavlje
6.1.

Bipolarne pincete s ru¢nim prekidaéem mogu se prikljuciti pomocu posebnog
kabela.

| §

Prilikom bipolarnih primjena nije potrebna neutralna elektroda.

Dodatno postavljanje neutralne elektrode u bipolarnom nacinu rada ne utjeCe
na sigurnost i ucinkovitost bipolarnih primjena.

Obratite pozornost na podatke o prikljuccima u poglavlju 4, kao i na upute za
uporabu pribora koji se koristi.

11
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5.6.4 Bipolarni pribor s automatskim prepoznavanjem instrumenata

Na RF generator CURIS® mozZe se prikljuciti i poseban pribor koji se automatski prepoznaje pomocu
elementa kodiranja. Pritom se na generatoru izvode prednamjesStanja koja su prilagodena priboru
i koja se ne mogu mijenjati ili se mogu samo djelomi¢no mijenjati.

NAPOMENA
Prilikom priklju¢ivanja instrumenta oglaSava se zvuk za potvrdu, a na zaslonu se

prikazuje broj prepoznatog koda instrumenta, npr. ,IC 04“. Provjerite podudara li se
prikazani broj s brojem instrumenta navedenim u uputama za uporabu. Provjerite
plauzibilnost odabranih vrsta struja i snaga.

U slu¢aju automatski prepoznatih instrumenata dohvacanje i pohranjivanje programa (tipke P1 do
P4) moguce je samo unutar parametara dodijeljenih odredenom instrumentu.

5.6.5 Qdabir nacina rada

Prije uporabe uredaja potrebno je namjestiti Zeljeni nacin rada.

CURIS® ima sljedece nacine rada:

MONOPOLAR Rezanje CUT 1 (5)

za monopolarne  Zuta tipka za odabir

elektrode CUT 2 (7)
Koagulacija CONTACT (4)

plava tipka za odabir

SOFTSPRAY (6)
BIPOLAR Rezanje BICUT 1 (10)
za bipolarne Zuta tipka za odabir
elektrode BICUT 2 (12)
EXCISE (14)
Koagulacija MACRO (9)
plava tipka za odabir
PRECISE (11)

ravan rez bez ruba zone koagulacije
Struja za rezanje s rubom zone koagulacije

Kontaktna koagulacija, koagulacija s
dubinskim djelovanjem u slucaju izravnog
kontakta izmedu elektrode i tkiva.
Koagulacija rasprSivanjem, struja za
koagulaciju s neznatnim dubinskim
djelovanjem za povrsinsku koagulaciju s
iskrama (fulguracija).

ravan rez bez ruba zone koagulacije
Struja za rezanje s rubom zone koagulacije

Za uporabu, primjerice, pinceta s krajevima
u obliku prstena.

Bipolarna koagulacija, lokalna kontaktna
koagulacija u podrucju bipolarnog para
elektroda.

Bipolarna koagulacija pomocu finih
instrumenata, lokalna kontaktna
koagulacija u podrucju bipolarnog para
elektroda.

12
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RaVoR™ (13) Bipolarno radiofrekvencijsko smanjenje
volumena, npr. za lijeGenje hrkanja. U tom
nacinu rada uredaj automatski radi s
posebnom funkcijom AUTO STOP. Posebne
funkcije AUTO START i STANDARD nije
moguce upotrebljavati u nac¢inu rada
RaVoR™, AUTO STOP se ne moze iskljuditi.

5.6.6 NamjeStanje snage

Namjestite izlaznu snhagu za rezanje i koagulaciju na okretnim
regulatorima na prednjem dijelu uredaja.

Okretni regulator (17) i prikaz snage (16) za nacCine rada CUT (rezanje):
CUT 4, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

Okretni regulator (19) i prikaz snage (18) za nacine rada COAG
(koagulacija): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™

Snaga se namjeSta do zadane maksimalne vrijednosti. Maksimalne vrijednosti razli¢itih nacina
rada mogu se pronaci u tehnickim informacijama u poglavlju 9.

NAPOMENA
U pravilu namjestite najnizu postavku snage za ZzZeljeni uCinak. S druge strane,

potrebno je voditi racuna o tome da i prenisko namjeStena snaga moze predstavljati
rizik, primjerice, zbog preniske snage nije moguce zarezivanje zbog ¢ega nastaje
lokalna koagulacija kada nije poZeljna ili kada je Cak i opasna.

13
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6 Rad

UPOZORENJE
Prilikom umetanja elektrode i zamjene elektrode nemojte aktivirati RF struju!

Opasnost od opeklina!

Da biste aktivirali RF struju u skladu s prethodno odabranim nac¢inom rada, pritisnite prekidac¢ na
drsci ili nozni prekidac. RF struja predaje se u skladu s prethodno namjestenom snagom. Aktivaciju
prati oglasavanje trajnog zvuka i svijetljenje lampice za prikaz nacina rada MONOPOLAR (8) ili
BIPOLAR (15).

UPOZORENJE
A Uvijek slijedite pravila za bolesnike i korisnike na koja ukazuje poglavlje 7 ,Sigurnosne
mjere”, posebno pazite na sigurno postavljanje neutralne elektrode i besprijekorni
polozaj bolesnika! Upotrebljavajte samo pribor koji je u besprijekornom stanjul!
PovrSina uredaja mozZe se tijekom dulje primjene RF struje jako zagrijati.

6.1 Posebne funkcije

Uredaj je opremljen sljedeéim posebnim funkcijama.

Funkcija AutoRF™ nadzire i ureduje predaju snage uredaja ovisno o stanju
tkiva.

pulsed p3™ djeluje u svim nacinima rada koagulacije uredaja CURIS®. Pritom se

power ~| predaje radiofrekvencijska energija u 50 paketa po minuti. Zbog kracih
pauza lijecenje manje Steti tkivu.

performance

TIMER (29)

Ova posebna funkcija omogucuje ogranicavanje RF snage na predodabrano maksimalno trajanje
aktivacije. Nakon isteka tog vremena uredaj automatski iskljuCuje elektrodu. Vrijeme namjestite na
okretnom gumbu (21). Prikaz (20) pokazuje preostalo vrijeme koje je joS na raspolaganju. Vrijeme
funkcije TIMER radi samo ako je aktivirana RF struja, TIMER se zaustavlja tijekom prekida. Raspon
namjestanja iznosi od 0,2 ... 60,0 sekundi. Funkcija TIMER radi samo u nacinu rada koagulacije (i
monopolarno i bipolarno, ali ne i u nacinu rada RaVoR™),

14
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Nadin postupanja:

1. Pritisnite tipku TIMER (29).

2. Na okretnom gumbu (21) namjestite maksimalno trajanje ukljucenosti RF snage.

3. Ukljudite elektrodu.
Nakon isteka namjestenog vremena automatski se iskljuCuje elektroda Cak i ako rucni ili nozni
prekidacC ostanu pritisnuti.

STANDARD (27)
Tom se tipkom iskljucuju sve posebne funkcije. Zatim elektrodu ruéno (na drsci ili pomoéu noznog
prekidaca) iskljucite i ukljudite.

AUTO START (26)

Ova posebna funkcija mogucéa je samo u bipolarnim nacinima rada koagulacije MACRO i PRECISE.
RF struja se prilikom dodira s tkivom automatski iskljucuje i ukljucuje. UkljuCivanje se odvija s
kasnjenjem, moze se namjestiti na okretnom gumbu (21) od 0,0 do 5,0 sekundi.

UPOZORENJE
U funkciji AUTO START uredaja CURIS® mozZe doé¢i do slu¢ajne RF aktivacije.

Upotrijebljeni bipolarni instrument uvijek mora biti izoliran od slucajnog kontakta s
tkivom ili dodirivanja niskoomskih elektricno vodljivih dijelova!l

Postupak ukljuCivanja moze se aktivirati i tijekom dodirivanja metalnih dijelova (npr. trokara,
retraktor, kao i samih obaju elektriénih polova) ili slicnih niskoomskih materijala (npr. tekuéina).
Nehotic¢na AF aktivacija moze nastati i prilikom kontakta s tkivom ako se bipolarni pribor odlaze na
bolesniku ili tijekom perioperativnog ¢iSéenja instrumenata.

Ako se tijekom zahvata prijede u monopolarni nacin rada (i tijekom nenamjerne monopolarne
aktivacije) i utvrdi se elektricni kontakt izmedu obaju bipolarnih vodi¢a, nakon zavrSetka bipolarne
primjene treperi tipka AUTO START i funkcija nije aktivna. Da bi se izbjegla nenamjerna aktivacija,
funkciju je potrebno potvrditi ponovnim pritiskom na tipku AUTO START.

Nacini rada bipolarnog rezanja ne mogu se odabrati ako je istovremeno namjestena funkcija AUTO
START.

Ako radite iskljucivo u bipolarnom nacinu rada, preporu¢ujemo da unato¢ tome odaberete postavku
za bipolarno rezanje da se sprijeCi nenamjerna monopolarna aktivacija. Ako se istovremeno
odaberu nacini rada bipolarne koagulacije i rezanja, kad je funkcija AUTO START aktivirana, ne
postoji struja za rezanje (tipka za odabir za naCine rada rezanje nije pohranjena i oglaSava se
upozorni zvuk prilikom aktivacije nacina rada CUT).

AUTO START (25)

Ova posebna funkcija moguca je samo u nacinima rada koagulacije MACRO, PRECISE i RaVoR™ i
automatski se aktivira odabirom nacina rada RaVoR™. Nakon pocCetka automatske bipolarne
koagulacije jako se isusuje tkivo u fazi glavne koagulacije. Daljnje isuSivanje uzrokuje povecanje
elektricnog otpora tkiva, a time i automatsko iskljucivanje generatora.

Elektroda se moze i bez posebne funkcije AUTO START iskljuciti i pomocu prekidaca instrumenta ili
noznog prekidaca.
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AUDIO FEEDBACK (22)

Ova posebna funkcija moguéa je samo u bipolarnim nacinima rada koagulacije. Uredaj tijekom
rezanja i koagulacije proizvodi zvuk €ija visina ukazuje na elektri¢ni otpor tkiva. S veéim otporom,
znaci s porastom isuSivanja tkiva, povecava se visina dojavnog zvuka.

6.2 Programska memorija

Uredaj ima Cetiri mjesta za pohranjivanje programa - tipke P1 ... P4 (3). Namijenjena su za
pohranjivanje trenutacnih postavki uredaja.

Nacin postupanja:

1. Namjestite Zeljene postavke uredaja (nacin rada, snagu, posebnu funkciju).
2. Jednu od tipki P1 ... P4 (3) pritiS¢ite toliko dugo dok se ne oglasi signal za potvrdu.

Onda se trenutacne postavke uredaja pohranjuju na Zeljeno programsko mjesto i svijetli zelena
lampica za prikaz pored tipke programske memorije. Uredaj odmah radi s tim postavkama. Ovaj se
postupak moze ponoviti za druga programska mjesta.

Da bi se aktivirale pohranjene postavke, potrebno je nakratko pritisnuti odgovarajucu tipku
programske memorije. Zelena lampica za prikaz pored tipki pokazuje da su pohranjene postavke
aktivne. Ako se pohranila i posebna funkcija AUTO START, tijekom dohvacanja memorije treperi
tipka AUTO START (26) i funkcija viSe nije aktivna. Tek nakon pritiskanja tipke AUTO START (26)
funkcija postaje aktivna. Ovaj radni korak predstavlja zaStitu od sluGajne aktivacije.

NAPOMENA

Zbog sigurnosti se ne moze pohraniti ruéno odabrana postavka snage u bipolarnom
nacinu rada! Tada se u programu uvijek pohranjuje postavka snage ,0“. Ako radite s
bipolarnom strujom za rezanje, najprije ponovno namjestite snagu pomocéu okretnog
gumba (17).

Zelena lampica za prikaz gasi se ¢im se promijene postavke uredaja. Ponovnim drzanjem tipke
programske memorije pritisnutom do oglasavanja zvuka za potvrdu, pohranjene se postavke na
tom programskom mijestu briSu novim postavkama.

Ako upotrebljavate bipolarni pribor s automatskim prepoznavanjem instrumenta, ogranicena je
funkcija tipki programske memorije (pogledajte poglavlje 5.6.4). Ne mogu se pohranjivati postavke
uredaja koje je korisnik, dok je upotrebljavao kodirani bipolarni pribor, promijenio u usporedbi sa
zadanim postavkama (ako je to moguce).

Nakon ukljucivanja uredaja uvijek je aktivan posljednji upotrijebljeni program.

6.3 Ispitivanje funkcije

Prije uporabe uredaja provjerite sve njegove funkcije i provedite sljedeca ispitivanja funkcija:

1. Utikac prikljucnog kabela neutralne elektrode ponovno izvucite iz priklju¢nog tuljka (30). Treperi
crvena upozorna lampica (31). Prilikom pokuSaja aktivacije monopolarne RF struje, oglasava
se isprekidani zvucni upozorni signal umjesto neprekidnog aktivacijskog zvuka; aktivacija RF
struje je blokirana. S druge strane, ako je bipolarna struja odabrana, ona se moze aktivirati; u
tom sluéaju ne treperi crvena upozorna lampica.
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2. Utikac prikljuénog kabela neutralne elektrode ponovno utaknite u prikljucni tuljak (30). Ako je
odabran monopolarni nacin rada, upozorna lampica (31) sada prestaje treperiti. Podijeljena
neutralna elektroda mora biti ispravno postavijena na bolesniku da bi se ugasio alarm. U
bipolarnom nacinu rada ova upozorna lampica ne treperi.

3. Prikljucni kabel s drSkom monopolarne elektrode prikljucite na tuljak (28). Pomoc¢u ruénog
prekidaC na drsci elektrode ili noznog prekidaca aktivirajte odabranu struju. Signalne lampice
za nacine rada MONOPOLAR (8) i BIPOLAR (15) moraju zasvijetliti ovisno o odabranoj vrsti
struje i signal za RF aktivaciju mora se oglasiti.

A UPOZORENJE
Ako se oglasi signal za RF aktivaciju, a nozni prekidaC i drSka elektrode nisu

prikljuceni, uredaj je neispravan. Uredaj se ne smije upotrebljavati! Potrebna je
tehnicka provjera.

Ako se oglasi signal za RF aktivaciju dok su nozni prekidac ili drska elektrode
prikljuceni, a da nije aktiviran neki od upravljackih elemenata, neki dio tog pribora je
neispravan. Taj se dio pribora viSe ne smije pustati u rad! Potrebno ga je zamijeniti.
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7 Sigurnosne mjere

7.1 Opcéenito

RF uredaji su viskofrekvencijski generatori koji radi izvodenja svoje namjenske uporabe proizvode
vece napone i struje. Da bi se izbjegla opasnost za bolesnike, rukovatelje ili trece osobe, uredaj je
uvijek potrebno pazljivo primjenjivati i strogo se pridrzavati napomena za rukovanje i sigurnost!

Prije pusStanja uredaja u rad pazite na to da su sredstva za dezinfekciju sigurno uklonjena ili da su
isparila.

U skladu s Uredbom o operaterima medicinskih proizvoda potrebno je voditi evidenciju o
medicinskim proizvodima.

Pogreska u RF uredaju moze prouzrociti nezeljeni porast izlazne snage. Da bi se to sprijeCilo, u
uredaj CURIS® ugraden je zastitni spoj protiv predoziranja.

Ozbiljne Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/lli bolesnik.

7.2 PolozZaj bolesnika

U monopolarnim se primjenama elektricna struja koju elektrokirurski uredaj pomocu aktivne
elektrode dovodi bolesniku moze vratiti uredaju na dva nacina da zatvori strujni krug. Redovita
staza vodi preko neutralne elektrode koja struju velikom povrSinom odvodi s uredaja, bez
toplinskog djelovanja bolesnika koje se pojavljuje na aktivnoj elektrodi. Druga je staza nezeljeni
sporedni put koji moze nastati ako bolesnik ima kontakt s elektri¢no vodljivim dijelovima koji su u
spoju s potencijalom zemlje. To su sve veliki metalni dijelovi poput konstrukcija stolova za
bolesnike, operacijskih stolova, ali i stolice s metalnim konstrukcijama, kao i kuéista elektriénih
uredaja koji se pogone iz opskrbne mreze. Bolesnik ne smije imati kontakt s uzemljenim metalnim
dijelovima jer u protivnom postoji opasnost od tockastih opeklina na mjestima kontakta. Posebno
ekstremiteti bolesnika ne smiju dodirivati metalne naprave.

Ako bolesnik lezi na operacijskom stolu i stolu za bolesnike s metalnim konstrukcijama, tada je
potrebno osigurati visokofrekvencijsku izolaciju metalnih povrsina dovoljnim brojem meduslojeva
(prikrivne krpe). Ako tijekom zahvata treba raCunati na vlagu, znojenje itd., prema potrebi,
namakanje meduslojeva koji sluze visokofrekvencijskoj izolaciji treba sprijediti vodonepropusnom
folijom.

Nakupljanje tekucine ispod bolesnika potrebno je u svakom sluéaju sprijeciti i, prema potrebi,
upotrebljavati dodatne suhe tekstilne umetke.

RF struja koja protjeCe kroz tijelo treba doéi do neutralne elektrode najkraéim moguéim putem.
Pritom je potrebno paziti na to da struja na putu k neutralnoj elektrodi ne istjece iz tijela i da
ponovno ne ude na drugom mjestu, npr. ako postoji kontakt izmedu ruke i bedra ili lakta i trupa.
Na takvim mjestima dodirivanja, zbog sporedne putanje struje, postoji opasnost od opeklina. Stoga
je podrucja s jakim znojenjem potrebno pomocu prikrivnih krpa drzati suhima, a ekstremitete koji
se nalaze uz trup ili dodire koza-na-kozu potrebno je odvojiti umetanjem krpa (ruka - trup, noga -
noga, dojke).

Osigurajte da navedeni zahtjevi za izolaciju postoje i kada se bolesnik tijekom zahvata premjesti u
drugi polozaj!
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7.3 Postavljanje neutralne elektrode i primjena visokofrekvencijske struje.

& PaZljivo postavite elektrode i vodove. Pritom posebno pazite na dolje navedeno.

¢ Neutralna elektroda mora biti Sto je blize moguce kirurskom polju i pouzdano postavljena na
tijelo bolesnika cijelom povrSinom.

e Potrebno je osigurati sigurno davanje kontakta neutralne elektrode tijekom cijelog vremena
trajanja RF primjene. Prilikom stavljanja neutralne elektrode na ekstremitete ne smije se
utjecati na prokrvljenost.

e Ako upotrebljavate jednokratne ljepljive elektrode, pazite na to da im nije istekao rok trajanja.

e Dovode RF elektroda bez petlji potrebno je provesti tako da ne dodiruju ni bolesnika ni druge
vodove. To posebno vrijedi za neutralnu elektrodu. Smiju se upotrebljavati samo vodovi koje je
proizvodac predvidio za uredaj.

e Dovodiiinstrumenti moraju biti konstruirani za RF napone uredaja CURIS® koji se ne smiju
prekoraditi (pogledajte dijagrame napona u poglavlju 9.3.2).

e Putevi struje u tijelu moraju biti Sto je kraéi moguci i protjecati u uzduznom ili dijagonalnom
smjeru tijela, nikako ne popre¢no i niposto ne uz grudni koS. Eventualne postojeée metalne
dijelove u ili na tijelu po moguénosti uklonite, izolirajte i obratite posebnu pozornost na njih.

e Da bi se osigurala trajna primjena tijekom cijelog zahvata, preporucujemo podijeljenu,
jednokratnu ljepljivu neutralnu elektrodu. Samo podijeljena ljepljiva neutralna elektroda
osigurava neprekidni nadzor bolesnika.

Jednodijelnu neutralnu elektrodu nije moguce nadzirati. Ako se loSe postavi, ne¢e se
aktivirati upozorni signal!

Neutralnu elektrodu ne smijete primjenjivati iznad implantata, drugih metalnih dijelova,
koStanih izbocCina ni tkiva s oZiljcima. Prema potrebi mjesto postavljanja pripremite tako
da ga ocistite, da uklonite masnoce i guste dlake. Za uklanjanje ne smijete upotrebljavati
sredstva koja isuSuju kozu (npr. alkohol).

> >

Neutralna elektroda ne smije se uklanjati povlacenjem kabela ili priklju¢ne vezice. Zbog
brzog skidanja ljepljivin elektroda moguce su ozljede koze.
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7.4 Srcéani stimulatori, aktivni i pasivni implantati

U pravilu za bolesnike s metalnim implantatima vrijedi da se putevi RF struje ne mogu
voditi iznad implantata. Pridrzavajte se toga prilikom vodenja aktivnih i neutralnih
elektroda, tj. nikad ne postavljajte neutralnu elektrodu iznad endoproteza ni iznad
metalnih implantata.

Bolesnici s aktivnim implantatima, primjerice, sa sréanim stimulatorima ili implantiranim
elektrodama, mogu se ugroziti primjenom kirurSkog RF uredaja. To moze dovesti do
nepopravljivih Steta na aktivnom implantatu ili naruSavanja njegove funkcije. Zbog te
nesigurnosti radiofrekvenciju potrebno je primjenjivati na bolesnicima samo ako ne
postoji jednakovrijedna alternativa. Obavezno slijedite dolje navedene smjernice.

Slijedite upute za uporabu proizvodaca implantata.

Preporucuje se nadzor takvih bolesnika prikladnim monitorom (za praéenje). Pripremite defibrilator,
kao i vanjski sréani stimulator. ZA RF uredaj odaberite Sto je moguée nizu namjestenu izlaznu
snagu. Aktivhu elektrodu RF uredaja ne upotrebljavajte ako je manje od 15 cm udaljena od
aktivnog implantata ili njegovih elektroda. PaZljivo se drzite pravila za primjenu, primjerice, za
postavljanje neutralne elektrode!

NAPOMENA
Prema moguénosti, primijenite bipolarnu tehniku.

7.5 Odlaganje RF instrumenata

Tijekom pauza u primjeni nikakvi se elektrokirurSki instrumenti ne smiju odlagati na
bolesniku.

7.6 Rizik od elektromagnetske interferencije

UPOZORENJE
Prilikom namjenske uporabe elektrokirurskih uredaja poput uredaja CURIS® koji
generiraju visokofrekventnu struju, moguce je ometanje drugih elektromedicinskih
uredaja (npr. EKG monitori) ili elektronic¢kih uredaja (npr. telefon, racunalo) tijekom

aktivacije HF struje.

UPOZORENJE

Radom radijske opreme, mobilnih telefona ili drugih odasiljaca u neposrednoj blizini RF
generatora moze se narusiti njegova sigurna funkcija.

Za minimalne razmake od radioodasiljaca pogledajte poglavlje 9.4.

Da biste smanjili te smetnje, poduzmite donje protumjere.

e Odaberite mrezni priklju¢ak uredaja CURIS® Il na drugom strujnom krugom.
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e Povecajte razmak uredaja CURIS® od drugog uredaja (nemojte ih poredati neposredno jednog
kraj drugog ili jednog na drugi).

e Ako uredaji rade jedan kraj drugog ili jedan na drugom s uredajem CURIS®, pratite funkciju obaju
uredaja.

e Kabele instrumenta postavite tako da se prema mogucnosti ne nalaze u blizini drugih uredaja ili
njihovih priklju¢nih kabela.

e Osiguraijte prikljuCak svornjaka za izjednacavanje potencijala (46) na propisno uzemljenje.

¢ Priklju¢ne kabele postavite tako da se po mogucénosti ne nalaze u blizini uredaja.

7.7 Pribor

Drustvo Sutter Medizintechnik preporucuje sljedeci ispitivani pribor:

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

Monopolarni kabel s utikacem za instrument od 4 mm (REF 36 01 87)
Monopolarna drSka elektrode s ruc¢nim prekidacem za koagulaciju i rezanje

(REF 36 07 04)

Monopolarna drSka bez ru¢nog prekidaca (REF 36 02 14)

Silikonska neutralna elektroda s kabelom (REF 36 02 26)

Kabel s neutralnom elektrodom za jednokratne neutralne elektrode (REF 36 02 38)
Nozni prekida¢ (REF 36 01 10, pogledajte poglavlje 12)

Nozni prekida¢ (REF 36 01 14, pogledajte poglavlje 12)

Jednokratna dvodijelna neutralna elektroda za odrasle i djecu (REF 29 00 - 5)

Dostupnost proizvoda ovisi o regulatornim propisima na pojedinim trzistima i stoga se moze
razlikovati.

Uredaj upotrebljavajte samo s priborom, potroSnim dijelovima i jednokratnim artiklima

¢ija je sigurnosno-tehnicka uporaba osigurana.
Uporaba neispitanih dijelova pribora drugih proizvodaca moze dovesti do povecanog

elektromagnetskog zracenja ili smanjene otpornosti na elektromagnetsko zracenje
uredaja te do neispravnog nacina rada.

Upotrebljavate li pribor drugih proizvodaca posebno pazite na to da je pribor zaista prikladan.
Pokazatelji pouzdanih proizvodaca odnosno prikladnog pribora su, medu ostalim, sljedece tocke:

Proizvodac ima izjavu o sukladnosti za pribor.

Proizvodac ima dokaz o kompatibilnosti pribora odnosno spreman ju je dokazati.

Priboru su priloZzene upute za uporabu koje jasno i razumljivo opisuju opseg funkcioniranja.
Pribor ima prikladne uticne spojeve koji se bez prekomjerne primjene sile i bez smetnji
mogu spojiti s uredajem.

Proizvodac je spreman na upit potvrditi ispitivanje pribora u skladu s medunarodnom
normom IEC 60601-2-2.

Pribor ima jasno Citljive natpise, primjerice, podatke o proizvodacu i njegovoj maksimalnoj
probojnoj ¢vrstodi.

Prema vasoj Zelji proizvodac¢ ¢e vam staviti na raspolaganje dodatne tehnicke podatke i
specifikacije i dostupan je za dodatna pitanja u redovno radno vrijeme.

U slu¢aju nedoumica obratite se svom specijaliziranom trgovcu ili proizvodacu.
Kabel pribora ne bi trebao biti dulji od 3 m.
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Izbjegavajte namjeStanja na uredaju prilikom kojih maksimalni izlazni napon
prekoracuje nazivni napon pribora (pogledajte dijagrame napona u poglavlju 9.3.2).

spajanje na viSestruku uti¢nicu), tada moraju udovoljavati zahtjevima odgovarajuceg
medicinskog okruZenja. Posebno obratite pozornost na normu IEC/EN 60601-1 (3.
izdanje, poglavlje 16). U sluCaju nedoumica obratite se proizvodacu komponenti ili
uredaja.

f Tvore li komponente s uredajem CURIS® sustav (npr. priklju¢ak pumpe za ispiranje ili

7.8 Rad s bipolarnim oblicima rezanja

Ugrozavanje bolesnika posebno je moguée tijekom mikrokirurskih primjena zbog nenamjerne
aktivacije bipolarne struje za rezanje (npr. zbog zamjene papucice noznog prekidaca). Stoga su
postavke za snagu kad se ruéno odabere bipolarni nac¢in rada rezanja najprije uvijek postavljene
na ,0“ Cak i ako je generator posljednji put radio u bipolarnom naéinu rada, snaga se nakon
ukljuCivanja automatski postavlja na ,0“. Zatim je potrebno namjestiti zeljenu postavku snage na
okretnom gumbu (17). Odabrana postavka snage > O u bipolarnom nacinu rada rezanja ne moze
se pohraniti u programu nego se automatski u programu postavlja na ,0“.

NAPOMENA
Zbog sigurnosti preporucujemo da postavku snage u bipolarnom nacinu rada ostavite
na ,0“ ako ne namjeravate raditi u ovom nacinu rada.

7.9 Rizici zbog visokih elektriénih napona

Primjena vrste struje jakog napona, posebno visokonaponske vrste struje za koagulaciju, moze
dovesti do neuromuskulatornih nadrazaja bolesnika.
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8 Napomene o odrZzavanju
8.1 Ciséenje i dezinfekcija
Uredaj odspojite s mreZe radi ¢iSéenja i dezinfekcije. Ako upotrebljavate sredstva za CiSéenje i

dezinfekciju, prilikom njihovog rasprsivanja pazite na to da tekuéina ne prodre u unutrasnjost
uredaja.

Sve vanjske povrSine, kao i prednji dio uredaja mozete Cistiti komercijalnim sredstvima za ¢iSéenje
koja ne sadrze alkohol.

Uredaje i pribor koji se ne mogu sterilizirati moguée je u lijeéniCkim ordinacijama i kirurSkim
odjelima povrsinski dezinficirati uobi¢ajenim sredstvima za dezinfekciju.

Prije pustanja uredaja u rad pazite na to da su ostaci sredstva za dezinfekciju sigurno uklonjeni.

NAPOMENA

Dijelove pribora RF uredaja uvijek drzite u besprijekornom, funkcionalnom stanju.
Pribor koji nije funkcionalan, koji je oStecen ili neispravan moZe predstavljati opasnost
za bolesnika ili korisnika i moze naruSavati namjenske funkcije elektrokirurSkog
uredaja. Uklonite pribor koji se ne moze upotrebljavati!

>

8.2 Sterilizacija dijelova pribora

Za njegu i ponovnu obradu dijelova pribora obavezno se pridrzavajte napomena
prilozenih priboru.

>

8.3 Dijelovi pribora koji se ne mogu sterilizirati

NAPOMENA
Dijelove pribora koji se ne mogu sterilizirati redovito dezinficirajte brisanjem
(pogledajte poglavlje 8.1; za dezinfekciju noznog prekidaca pogledajte poglavlje 12).

NAPOMENA
Upute za uporabu uredaja CURIS® ne zamjenjuju upute za uporabu pribora.

> B
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9 Tehnike informacije

9.1 Tehnicki podaci, norme, certifikati

MrezZni prikljucak 100 - 240V; 50/60 Hz

Primanje snage bez predaje RF oko 50 VA
pri maks. izlaznoj snazi oko 500 VA

Razred zastite I

Stupanj zastite IP20

Razvrstavanje prema
MPG (zakonu o II'b

medicinskim proizvodima)

Odvodne struje NF T, gy jagu s normom IEC 60601-2-2

RF

Tip CF; otporno na defibrilator

RF izlazne veli€ine:

Vrsta struje Snaga na optere_tnom _ maks. HF_ Nazivna__ Modulacijﬁka
MONOPOLAR otporniku izlazna struja frekvencija frekvencija
CUT 1 (rezanje) maks. 100W +20% na 600Q 1,10 A 4,00 MHz -

CUT 2 (rezanje) maks. 80W +20% na 600Q 1,10 A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (koag.) maks. 80W +20% na 400Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz

SOFTSPRAY (koag.) maks. 60W +20% na 600Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
Vrsta struje BIPOLAR

BICUT 1 (rezanje) maks. 80W +20% na 300Q 1,20A 4,00 MHz -
BICUT 2 (rezanje) maks. 80W +20% na 300Q 1,30 A 4,00 MHz 33 kHz
EXCISE (rezanje) maks. 80W +20% na 300Q 1,20A 4,00 MHz 33 kHz

MACRO (koag.) maks. 80W +20% na 50Q 2,20 A 4,00 MHz -
PRECISE (koag.) maks. BO0W +20% na 50Q 1,70 A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (koag.) maks. 40W +20% na 500 1,60 A 4,00 MHz 33 kHz
Nacin rada Isprekidano INT 10 s / 30 s u skladu s 25 % ED

Mrezni osigurac 2xT3,15AH, 250V G5 x20 mm

RF prikaz: 40-65 dB(A) namjestivo

Razina signala Alarm: 65 dB(A)

Masa oko 5,0 kg
Dimenzije SxVxD 320 mmx 170 mm x 385 mm
IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012
Norme IEC 60601-1-2:2014
IEC 60601-2-2:2017
c € U skladu s ¢lankom 120. stavkom 3. Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
0297 proizvodima.

OkoliSna temperatura -25 °Cdo +70 °C
Relativna vlaznost

zraka 10 % do 100 %

Tlak zraka 500 hPa do 1060 hPa

Okolisna temperatura +10 °Cdo +40 °C
Relativna vlaznost

zraka 30%do 75 %

Tlak zraka 700 hPa do 1060 hPa

Okolisni uvjeti za
transport i
skladistenje

OkoliSni uvjeti za rad
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@

NAPOMENA
KorisniCke programe briSite samo u dogovoru s vlasnikom RF kirurSkog uredaja!

9.2 Periodicéne sigurnosno-tehnicke kontrole

Kontrole se na ovom uredaju moraju provoditi najmanje svaka 24 mjeseca u skladu sa zahtjevima
norme IEC 62353. Kontrole na ovom uredaju mora provoditi drustvo Sutter ili osobe/organizacije
koje je ono ovlastilo, a to trebaju raditi osobe koje na temelju svog obrazovanja, znanja i iskustva
stecenog tijekom svog prakticnog rada mogu strucno i propisno provesti takve sigurnosno-tehnicke
kontrole te koje ne podlijezu nikakvim uputama u pogledu tih kontrola.

@

NAPOMENA
Tijekom uporabe ne smiju se provoditi radovi odrzavanja uredaja CURIS® .

Potrebno je provesti sljedeée sigurnosno-tehnicke kontrole:

©o0~NoOrWh R

Citljivost ozna&nih ploica i natpisa

Provjera vazeéih uputa za uporabu

Provjera verzije softvera

Kontrola samoprovjere

Provjera funkcije upravljackih elemenata na prednjem dijelu

Vizualna provjera svih prikljucaka na uredaju

Provjera dijelova pribora koji se mogu ponovno provjeravati (opcionalno)
Provjera funkcije sinkronih davaca

Provjera funkcije aktivacije, aktivacijskih lampica i aktivacijskog zvuka

10. Provjera funkcije noznog prekidaca s dviema papucicama
11. Provjera funkcije nadzora neutralne elektrode
12. Provjera funkcije tipki posebne funkcije
13. Provjera funkcije kodiranja instrumenata
14. Provjera RF izlaznih snaga i RF odvodnih struja
15. Sigurnosno-tehnicka kontrola u skladu s normom IEC 60601-1:
- Otpor zastitnog vodica,
- Odvodna struja uzemljenja, normalni slucaj i prva pogreska
- Odvodna struja kuéista, prva pogreSka zastitnog vodica, prva pogreSka mreza
- Odvodna struja bolesnika, prva pogreska zastitnog vodiCa, prva pogreSka napona na
primijenjenom dijelu.

Za dodatne informacije obratite se proizvodacu ili specijaliziranom trgovcu.

@

NAPOMENA

U sluc¢aju mjerenja snage u podrucju megahertza parazitski ucinci puno su znacajniji
nego u konvencionalnim HF uredajima koji rade u podrucju od 300 do 500 kHz. Stoga
upotrijebljeni mjera¢ snage mora biti prikladan i pod optereéenjem od 4 MhZ (tj.
navedena granic¢na frekvencija mora biti osjetno visa). Oba prikljucka mjeraca snage
moraju biti bez potencijala.
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NAPOMENA
Na upit éemo vam staviti na raspolaganje dodatne upute za sigurnosno-tehnicku

kontrolu i upute za servis. One pomazu ovlastenim osobama ili tvrtkama prilikom
odrzavanija ili popravka uredaja CURIS®. Upute za servis sadrze i sve ugradne sklopove
koji su raspolozivi kao rezervni dijelovi.

NAPOMENA

Popravke na proizvodu smije provoditi samo proizvodac ili neko od tijela koje je on
izricito ovlastio. U protivnom se poniStava jamstvo i, prema potrebi, svi dodatni
jamstveni zahtjevi upuceni proizvodacu.

9.3 Dijagrami

9.3.1 RFsnaga

NAPOMENA
Na dijagramima se prikazuju po dvije krivulje ucinka od 100 % odnosno 50 % koje su
izmjerene mjernim sustavima EMP3 (crno) i PMS4 (sivo).

Zbog razli¢itih mjernih koncepata tih mjernih sustava, slozenog tijeka HF impedancije
matrice otpornosti i zbog koncepta pravila generatora dobiveni su razli¢iti mjerni
rezultati. Zbog zastarjelosti mjernog sustava EPM3 novouvedeno ocjenjivanje ucinka
provodi se mjernim sustavom PMS4.

Karakteristicne krivulje ne utjeéu na primjenu odnosno uporabu jer uzrok nije promjena
fizickog generatora.
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9.3.2 RF napon
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9.3.3 lzvrSne krivulje
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9.4 Smijernice i izjava proizvodaca o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Smjernice i izjava proizvodacéa u skladu s normom IEC 60601-1-2:2014 7. odjeljak:
Elektromagnetske emisije

Uredaj CURIS® namijenjen je za rad u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Klijent ili
korisnik uredaja CURIS® treba osigurati njegov rad u takvom okruzenju.

Ispitivanja otpornosti Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruZenje - Smjernice

Uredaj CURIS® mora emitirati

HF emisije u skladu sa 5 skuping elektromagnetsku energiju kako bi se mogla

standardom CISPR 11 | P zajamditi njegova predvidena funkcija. Moze
utjecati na susjedne elektroniCke uredaje.

HF emisije u skladu sa Razred B Razredu se udovoljava samo u stanju

standardom CISPR 11 pogonske pripravnosti bez aktivacije RF struje!

Emisije harmonika u skladu Razred A ) o L

s normom IEC 61000-3-2 Uredaj CURIS® namijenjen je za uporabu u

svim ustanovama, kao i u stambenim
prostorima, kao i u onim podrucjima koja su
Sukladno neposredno prikljuéena na normalnu javnu
mrezZu za stambene zgrade.

Emisije kolebanja
napona/treperenja u skladu
s normom

IEC 61000-3-3
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Smijernice i izjava proizvodaca u skladu s normom IEC 60601-1-2:2014 8.9. odjeljak:
Elektromagnetske emisije

Uredaj CURIS® namijenjen je za rad u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Klijent ili
korisnik uredaja CURIS® treba osigurati njegov rad u takvom okruzenju.

Ispitivanja
otpornosti

Razina ispitivanja u
skladu s normom
IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje -
Smjernice

Elektrostatski izboj
(ESD) u skladu s
normom IEC 61000-
4-2

Kontaktni izboj od +8
kV
Zracni izboj od +15 kV

Kontaktni izboj od +8
kV
Zracni izboj od 15 kV

Podovi trebaju biti drveni ili betonski
ili imati ploCice. Ako su podovi od
sintetickog materijala, relativna
vlaznost zraka treba iznositi
minimalno 30 %.

Brzi tranzijenti i rafali
na elektricnim
vodovima u skladu s
normom IEC 61000-
4-4

+2 kV za mrezne
vodove

+1 kV za ulazne i
izlazne vodove

+2 kV za mrezne
vodove

+1 kV za ulazne i
izlazne vodove

Kvaliteta opskrbnog napona treba
odgovarati komercijalnom odnosno
bolnickom okruzenju.

Naponski udari u
skladu s normom
IEC 61000-4-5

Protutaktni napon od
+1 kV
Protutaktni napon od
+2 kV

Protutaktni napon od
+1 kV
Protutaktni napon od
+2 kV

Kvaliteta opskrbnog napona treba
odgovarati komercijalnom odnosno
bolnickom okruzenju.

Padovi napona,
kratkotrajni prekidi i
kolebanja opskrbnog
napona u skladu s
normom IEC 61000-
4-11

0% Ur

(100 % pad Ur) za
Y5 perioda pri O, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stupnjeva
0% Ur

(100 % pad Ur)za 1
period

70 % Ut

(30 % pad Ur) za
25/30 perioda,
jednofazno pri O
stupnjeva

0% Ur

(100 % pad Ur) za
250/300 perioda

0% Ur

(100 % pad Ur) za
Y5 perioda pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stupnjeva
0% Ur

(100 % pad Ur)za 1
period

70 % Ut

(30 % pad Ur) za
25/30 perioda,
jednofazno pri O
stupnjeva

0% Ur

(100 % pad Ur) za
250/300 perioda

Kvaliteta opskrbnog napona treba
odgovarati komercijalnom odnosno
bolnickom okruzenju. Ako korisnik
uredaja CURIS® trazi nastavak rada i
ako dode do prekida opskrbe
energijom, preporucuje se njegovo
napajanje sustavom besprekidnog
napajanja.

Magnetsko polje pri
opskrbnoj frekvenciji
(50/60 Hz) u skladu s
normom IEC 61000-
4-8

30A/m

30A/m

Magnetska polja pri mreznoj
frekvenciji trebaju biti u skladu s
tipiénim vrijednostima koje se mogu
naci u komercijalnim odnosno
bolni¢kim okruZenjima.

NAPOMENA: Ur je izmjeni€ni napon mreZe prije primjene razine ispitivanja.
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Smjernice i izjava proizvodaca u skladu s normom |IEC 60601-1-2:2014, 8.9. odjeljak: Otpornost
na elektromagnetsko zra€enje

Uredaj CURIS® namijenjen je za rad u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Klijent ili
korisnik uredaja CURIS® treba osigurati njegov rad u takvom okruzenju.
Radijska oprema i mobilni telefoni koji se upotrebljavaju u njegovoj neposrednoj blizini, kao i drugi

odasiljaci mogu narusiti funkciju uredaja.

Ispitivanja
otpornosti

u skladu s
normom
IEC 60601

Razina ispitivanja

Razina
sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje - Smjernice

Provedene HF
smetnje u
skladu s
normom

IEC 61000-4-6

Zracene HF
smetnje u
skladu s
normom

3 Veff
150 kHz do
80 MHz

6 Ver@ U ISM
frekvencijskim
pojasevima
150 kHz do
80 MHz

3V/m
80 MHz do
2,7 GHz

3 Vef‘f
150 kHz do
80 MHz

6 Ver® U ISM
frekvencijskim
pojasevima
150 kHz do
80 MHz

3V/m
80 MHz do
2,7 GHz

Nosivu i mobilnu radijsku opremu ne bi
trebalo upotrebljavati ako je od uredaja
CURIS® (ukljuéujuéi vodove) udaljena manje
od preporucenog zastitnog razmaka od 30
cm.

Jakost polja stacionarnih radijskih odasiljaca
utvrdena u okviru pregleda na licu mjestaP
treba pri svim frekvencijama biti ispod razine
sukladnosti. b

U okruzenju uredaja sa sljede¢im simbolom
moguce su smetnje.

IEC 61000-4-3

Q)

Ove smjernice ne moraju biti primjenjive u svim slu¢ajevima. Na Sirenje elektromagnetskih
NAPOMENA veli¢ina utjeCe apsorpcija i odsjaj gradevina, predmeta i osoba.

a ISM pojasevi izmedu 150 kHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz;
26,957 MHz do 27,283 MHz; 40,66 MHz do 40,70 MHz

b Jakost polja radijskih odasiljaca poput baznih stanica mobilnih telefona i mobilnih zemaljskih radijskih
uredaja, amaterskih radijskih stanica, AM i FM radijskih odaSiljaCa i televizijskih odasSiljaca teoretski se ne
moze tocno prethodno odrediti. Da bi se utvrdilo elektromagnetsko okruzenje u pogledu stacionarnih
radijskih odasiljaCa, potrebno je razmotriti pregled lokacije. Ako izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj se
upotrebljava uredaj CURIS® prekoracuje gornju razinu sukladnosti, treba pratiti uredaj u pogledu njegove
propisne funkcije. U slu¢aju neobi¢nog radnog ponasanja moZda ¢e biti potrebne dodatne mjere poput
promjene usmjerenosti ili druge lokacije uredaja CURIS®.
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Preporuceni sigurnosni razmaci izmedu nosivih i mobilnih HF telekomunikacijskih uredaja i
uredaja CURIS® u skladu s normom IEC 60601-1-2:2014 Odjeljak 8.10

Odredivanje visokofrekventnih objekata bezicne komunikacije

Frekvencijski Ispitna frekvencija Modulaciia Razina sukladnosti| Razmak
pojas (MHz) (MHz) J (V/m) (m)
380 - 390 385 Pulsna modulacijaa 57 0.3

18 Hz
FMP +5 kHz podizaj
ili
430 - 470 450 . 28 0,3
Pulsna modulacijaa
18 Hz
704 - 787 710,745,780 | | Uisna modulacijar 9 0,3
217 Hz
800 - 960 810,870,030 | ' Visna modulacijac 28 0,3
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | ' |Isna modulacija® 28 0,3
217 Hz
2400 - 2570 2450 Pulsna modulacja® 28 0,3
217 Hz '
5100 - 5800 | 5240, 5500, 5785 | "/ona modulacija® 9 0,3
217 Hz
Potrebno je pridrzavati se minimalnog zastitnog razmaka od 30 cm izmedu nosivih HF
NAPOMENA komunikacijskih uredaja koji odasilju u navedenom frekvencijskom pojasu i uredaja

CURIS®. To se odnosi, izmedu ostalog, na mobitele, Wi-Fi, RFID i Bluetooth uredaje.
Zbog nepridrzavanja gore navedenog se mogu smanijiti radne karakteristike uredaja.

A Pulsna Pulsna modulacija definira se kao pravokutni signal s omjerom otpikavanja od 50 %.
modulacija
bFM Frekvencijska modulacija
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10 Napomene vazne za okolis

10.1 Pakovanje

Cijelo pakovanje preuzima i, prema moguénosti, reciklira prodavatelj. U suprotnom ga je potrebno
zbrinuti u stari papir ili kuéanski otpad.

10.2 Rad uredaja koji je prihvatljiv za okoliS

Pri isparavanju tkiva pazite na to da izgaranja koja namjenski nastaju koncentrirano ne udiSete
dulje vrijeme. Ostale Stetne tvari osim gore navedenih proizvoda razgradnje ne nastaju pri
namjenskoj uporabi proizvoda.

Za usis se moze upotrebljavati usis dimnog plina.
Tijekom duzih pauza u lijeCenju iskljucite uredaj kako biste povecali pogonsku sigurnost i Stedjeli
energijju.

Ako se upotrebljavaju jednokratni artikli, zbrinite ih tek nakon paZljivog ¢iS€enja, dezinfekcije i,
prema potrebi, sterilizacije u kuéanski otpad ili opasni otpad. S inficiranim ostrim dijelovima
jednokratnih instrumenata potrebno je postupati kao s drugim ostrim instrumentima (kanilama,
iglama i skalpelima) u skladu s vazeéim propisom (zbrinjavanje u spremnicima otpornima na klice
i probijanje).

10.3 Zbrinjavanje uredaja

Tijekom konstrukcije uredaja uvelike se odustalo od uporabe kompozitnih materijala da bi se
omogucila visoka razina reciklaze prema zivotnom vijeku. Potrebno je pridrzavati se zahtjeva
Direktive o otpadnoj elektricnoj i elektronic¢koj opremi ili vratiti uredaj proizvodacu/distributeru na
stru¢no zbrinjavanje.

OznacGavanje elektricne i elektroni¢ke opreme u skladu s Uredbom 2002/96/EZ
(OEEE) odnosno njemackim Zakonom o otpadnoj elektriénoj i elektroni¢koj opremi
- ElektroG.

Simbol na proizvodu ili njegovom pakovanju ukazuje na to da se ovaj proizvod ne
I smije zbrinjavati kao normalni kucanski otpad.
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11 Dijagnoza pogreSaka

Pogreska Moguci uzrok Uklanjanje pogreSaka

Nema mreznog napona Provjera opskrbe mreze

Mrezni kabel nije utaknut ili nije

) U Provjerite prikljuéak mrezno
ispravno utaknut u uticnicu ili ) Prxl g

. . . kabela
Elementi na prednjem uredaj
dijelu ostaju tamni, uredaj - . S .
) J ) Uredaj nije ukljucen Ukljucite uredaj
bez funkcije
MrezZni osigurac nije ispravan Uredaj je neispravan, slucaj za
Interna opskrba naponom je Uredaj je neispravan, slucaj za
neispravna servis
Pribor je neispravan Zamijenite pribor
Elementi na prednjem
dijelu funkcioniraju Iskljucite i ponovno ukljucite
i uredaj.
normalno, bez RF izlazne Uredaj je neispravan ) o
snage Eventualno proslijedite

prikazanu poruku o pogresci

Prilikom dohvaéanja programa Pritisnite tipku Auto-Start. Bez
potvrdite Auto-Start pogreske.

Uklonite prikljuceni pribor i
Unato¢ potvrdi tipka joS uvijek provjerite ga.

Tipka Auto-Start treperi treperi. Pribor ima kontakt s tkivom ili je
ostecen.

CURIS® moze nastaviti raditi u
nacinu rada STANDARD, zatim
se obratite servisu.

Unato¢ uklanjanju pribora tipka
josS uvijek treperi.

Prikaz poruke o pogresci,

npr. Err 42 pogledajte popis u nastavku pogledajte popis u nastavku

Poruke o pogresci i njihovo znacenje
RF generator uredaja CURIS® tijekom samoprovjere ukljuCivanja provodi sveobuhvatne
funkcionalne provjere.

| tijekom rada neprekidno se provode sve funkcije vazne za sigurnost. U sluéaju mogucih smetnji
zaustavlja se predaja RF energije i smetnja se prikazuje porukom o pogresci.

NAPOMENA
Nakon prikaza poruke o pogresci uredaj se moze vratiti na pocetne postavke

isklju¢ivanjem i ponovnim ukljucivanjem.

U nastavku su prikazane poruke o pogresci koje, prema potrebi, moze ukloniti i korisnik. U uputama
za servis navedene su dodatne poruke o pogresci.
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@

NAPOMENA

Ako se prijavi neka poruka o pogresci koja nije ovdje opisana, obratite se proizvodacu

ili specijaliziranom trgovcu.

Pogresk Znacenje Uzrok Pomoé
abr.
Prilikom ispitivani Aktivaci - Kidad
ri .| (v).m |s.p|t|vanja . .'Flvacua rvucn.og pre idaCa Ako aktivacija nije uzrok,
ukljuCivanja prepoznaje se |prije nego sto je bio . . S
.. L . tada izvucite rucni dio,
aktivacija zutog, odnosno  |zavrSeno ispitivanje e I
Err 41, N o S . iskljucite i ponovno ukljudite
plavog rucnog prekidaca ukljucivanja, neispravnost . e
Err 42 - . . o L uredaj. Ako se jos uvijek
rucnog dijela koji je rucnog dijela ili njegovog . . y .
N . N - prikazuje pogreska, uredaj
prikljucen na monopolarni |priklju¢nog kabela ili . +
. . . ima pogresku.
izlaz. neispravnost uredaja.
Prilikom ispitivanja Akfgvacua rvucn.og prekldaca Ako aktivacija nije uzrok,
e . prije nego sto je bio ) ) o
ukljuCivanja prepoznaje se L s tada izvucite rucni dio,
. o zavrseno ispitivanje e Lo
Err 45, |aktivacija zutog, odnosno A . iskljuCite i ponovno ukljucite
- o ukljuCivanja, neispravnost ; L
Err 46 plavog rucnog prekidaca . L uredaj. Ako se jos uvijek
o . . rucnog dijela ili njegovog ) . . .
rucnog dijela koji je S . prikazuje pogreska, uredaj
o . . prikljucnog kabela ili . .
prikljucen na bipolarni izlaz. . . ima pogresku.
neispravnost uredaja.
Aktivacija noznog prekidaca
Prilikom ispitivanja S;?lfér;iiolstlot;lvea:lleo Ako aktlvaCIJa n[J:e.uerK, 3
ukljucivanja prepoznaje se | . ] P . th' . "cadfa lzvucite nozni prel.qdvgc,
Err 47, laktivacija Zute, odnosno ﬁo;ﬁgxamrzkidr:éul iTipOJ na iskljucite i ponovno ukljucite
Err 48 plave papugice noznog ' p taact uredaj. Ako se joS uvijek
orekidada njegovom prikljucnom prikazuje pogredka, uredaj
| kabelu ili neispravnost ima pogresku.
uredaja.
Prilikom ispitivanja Poﬂkusaj akvtlva.cue t|pvke, Ako aktivacija nije uzrok,
. . . prije nego sto je zavrseno . <
ukljuCivanja prepoznajese |, ... S postoji pogreska na
Err 51 . ispitivanje ukljucivanja; . . .
aktivacija tipke na upravliadko polie ie upravljackom polju uredaja
upravljackom polju. p. ) holel CURIS®.
neispravno.
Err 52, Ure.d?J. IS|.(|.JUCIte i ponovno
ukljucCite i instrument
Err 152, . . .. Y . -
Pogreska kalibracije N utaknite i izvucite. Potraje li
Err 53, o Interna pogreSka hardvera. . )
Err 153 prepoznavanja instrumenta. pogreska, obratite se
Err 55 prmzyo@gcu ili
specijaliziranom trgovcu.
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Uredaj iskljudite i ponovno
ukljudite i instrument

E:: ?_2’4 Instrument se ne PogresSka davanja kontakta; |utaknite i izvucite. Potraje li
Err 56 " |prepoznaje. interna pogreSka hardvera. |pogreska, obratite se
proizvodacdu ili
specijaliziranom trgovcu.
Provjerite je li instrument
S ®
Neispravan kodirni otpornik dopus’F.en .Za CURIS®.
. . Odspojite instrument,
uinstrumentu, labavi iskljucite i ponovno ukljucite
Err 62, |Uredaj prepoznaje nevazeéi |kontakt, prebrzo ) ; P . )
a e ... |uredaj, ponovno spojite
Err 162 |kdd instrumenta. prikljuCivanje i odspajanje ili|. -
e N instrument. Potraje li
prikljuCivanje nedopustenog N .
; . pogresSka, obratite se
kodiranog instrumenta. . -
proizvodacu ili
specijaliziranom trgovcu.
Iskljucite uredaj i prije
L ponovnog ukljucivanja
. .. . Preduga RF aktivacija bez . . .
Err 89 Utvrduje se pregrijavanje pauza izvan specifikacije ostavite ga nekoliko minuta

izlaznog RF stupnja.

(10 s/30s).

da se ohladi. Ako se joS
uvijek prikazuje pogreska,
uredaj ima pogresku.
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12 Nozni prekidac (pribor)

Za uredaj CURIS® nudi se sljedeéi nozni prekidac:

REF 36 01 10 = Nozni prekida¢ s dvama papucicama bez tipkala za pumpu za ispiranje, zastiéeno
od eksplozije, kabel od 4 m

REF 36 01 14 - Nozni prekidac s dvama papucicama bez tipkala za pumpu za ispiranje, zastiéeno
od eksplozije, kabel od 4 m

Namjenska uporaba
NozZni prekida¢ namijenjen je kao uklopni uredaj RF generatora uredaja CURIS®. Pomocéu njega se
ukljuCuje i iskljuCuje predaja snaga RF generatora.

Zuta papugéica > Aktivacija nadina rada
rezanja

Plava papucica = Aktivacija nacina rada
koagulacije
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Odrzavanije, ¢iSéenje, dezinfekcija

Ako se poStuju ove upute, nozni prekidac zahtijeva malo odrZzavanja. Ovisno o okoliSnim uvjetima i
ucestalosti primjene, preporucujemo redovito odrzavanje i provjeru potencijalnih ostecenja kucista
i prikljucnih vodova i potencijalno Stetnih oneciséenja.

Za rucno ciSéenje upotrebljavajte iskljucivo tekstilnu krpu natopljenu vodom i blagim deterdZzentom
za CiSéenje. Nikad ne upotrebljavajte sredstva za CiSéenje koja mogu ostetiti plastine povrSine

poput sredstava za ¢iSéenje instrumenata, abrazivnih sredstava za ¢iSéenje ili sredstava za ¢iSéenje
koja sadrze otapala.

NAPOMENA

Zbog sigurnosti je prije kirurSke primjene uvijek potrebno provesti ispitivanje funkcije.
Pritom je papucicu potrebno uvijek aktivirati dok je ukljucen elektrokirurski uredaj. Da
bi se izbjegle slucajne opekline, potrebno je provesti ispitivanje funkcije bez vodova
elektroda utaknutih u elektrokirurski uredaj.

Tehnicki podaci

Norme: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997
Razred: Razred I. u skladu s Uredbom (EU) 2017/745

Papucica od samogasivog termoplasta otpornog na lomove, kuciste od aluminijskog lijeva
Priklju€ni vod: ¢vrsto prikljuceni i zaljevani upravljacki vod

Vrsta zastite: IP X8 (1 m / 35 min) u skladu s normom IEC 60529

Uklopni element: Reedov kontakt

Uklopni napon: maks. 25 VAC / 60V DC

Uklopna struja: maks. 1 A

Uklopna snaga; maks. 30 VA; meh. zivotni vijek: >1 milijun uklopno-isklopnih tokova
Preuzimanja: AP prikladno
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Upute za uporabu uredaja CURIS®

Uvjeti skladistenja: Temperatura: -25 °C do +70 °C; relativna vlaznost zraka: 5 % - 100 %; tlak
zraka: 500 hPa - 1100 hPa

13 Kolica za uredaj (opcionalno)

REF 36 09 00

Kolica za uredaj posebno uskladena s uredajem CURIS® raspolazu brojnim dodacima poput koSara
za odlaganje ili ovjesa za nozni prekidac. Isporucuju se gotovo montirana.

Uredaj CURIS® fiksira se da ne moze skliznuti tako da se zabrtvi u metalnu letvicu (1) na ploéi kolica
i postavi na obama metalnim zaticima (2).

Nozni
prekidac
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Upute za uporabu uredaja CURIS®

BiljeSke
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Upute za uporabu uredaja CURIS®

BiljeSke
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Adresa proizvodaca

Distribucija:

Proizvodac:

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

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

Zadrzavamo pravo na promjene!
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