INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
CURIS®

4 MHz Generator czestotliwosci radiowych

REF 36 01 00-01

Niniejsza instrukcja uzytkowania odnosi sie do wszystkich urzadzen wedtug rozdziatu 5.1.






Instrukcja uzytkowania CURIS®

Spis tresci
1 OBJASNIENIE UZYWANYCH SYMBOLI | SKROTOW.......ocvuerereceesseeecseesessesssssss s ssssessssnens 1
2 ZASADA FUNKCJONOWANIA | UZYTKOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM .....oeveverrerereeennannns 2
2.1 Informacje ogblne o zasadzie funkcjonowania elektroChirurgii.....ccceeeeeerercrrercrceneriens 2
2.2 Uzytkowanie CURIS® z80dNE Z PrzZeZNacCZENIEM ..cuiiccuieeeieieeesieisreessssseeesssssseessssseeessssssesssnsnes 4
2.3 Przeciwwskazania i dziatanie UDOCZNE ......ccvcveeiiciiiiieiccee et 4
2.3.1 070 VTNV 1= V= | 1= T 4
2.3.2 DZIiatani€ UDOCZNE ...ueeeeiiee ettt s e ceee e e e e e e e e e e s s s e e s e e e e e e e e e e annnreeeseeensnnnnnnns 4
3 TRANSPORT | OPAKOWANIE ....coiiteiciieietesiies st ssse st et ssne s sse s e s s se e s a s sse e s e e s s e e nnnneasn 5
3.1 KoNtrola Na PrzyjeCiu TOWAIU......ueeiicceieeiceeiee s ceceee et e e s ese e e s se s s s ene e s s e ne e e s e ne e s s e anne s 5
3.1.1 Sy 41(0To Y U= T 1T 0T T (011 5
3.1.2 ROSZCZENiA OASZKOUOWAWCZE ..ccuveeeiireeeiieineessiee st s s sseessae s s s sse e s s e s sse e s s s ssnn e s nanen s 5
3.2 LS (6= A T (01 T PP 5
4 DZIALANIE | ZNACZENIE ELEMENTOW OBSEUGH | SYGNALIZACI ...cueverecereecteeesieesesseeseesseesnaes 6
B URUCHOMIENIE......ttiiieieitereieeseseesstessssnesseesssesssseesssssesaseessssessaseesasssssasessassessssnesassessssessannessssnesane 9
5.1 Zakres waznosci te] iNStrukcji UZYtKOWANIA ..cc.eeceeeceeereeereee e cee et este e e e e s e 9
5.2 Przytacze wyrdwnania POtENCIAIU ....c.ceveeriercieciecee et e e e e e e et e e se s neeeneeens 9
5.3 e 747E c= Loy =3 (= o3 0 S 9
5.4 Wigczanie | WYtgCZanie UrZgAZENIA ....coceeie ettt ee e e e e e e e e e e e 10
5.5 TEST SAMOCZYNNY ceiiieieeete e e e e e e e e s s e er e e e s e se s sner e eeeeae s s nnereeeesaeeessnnreneeeessessnnnnnenenss 10
5.6 oTo LYoy =T AT L= T 0TS 0] =1 LU S 10
5.6.1 Podtgczenie elektrody NEULIaINE] ....ceeiccceeei it 10
5.6.2 Przytgcze rekojesci monopolarnych w celu ciecia i koagulacji......ccceveeeeeeeercennennns 11
5.6.3 Podtgczenie 0Sprzetu bipolarnN@E0 ... ceee et 11
5.6.4 Osprzet bipolarny z automatycznym rozpoznawaniem instrumentow .......c.cccceeu.ee.. 12
5.6.5 WYDOT trYDU PrACY ceuvereeeeeiereieieestesieesseeeseessesssas e sseessesseseesseesenssesseassessesssansssssnnsesssensen 12
5.6.6 USTAWIANIE MOCY ... eiiiiiceteee ettt er e s s s s ae e s s nn e e s s nn e e e s nanneas 13
T o Y 0 14
6.1 U T ] ei (oI =] o1=To] =] T PR 14
6.2 PamiQC PrOSIaMOW ....coueeeieieiereeeeeie et e et et e ee et et e see e e e be st e eesae et e ssesaeeeesae et ensesanesesaeenes 16
6.3 QI A0 4 = o= T Y= RS 16
7 SRODKI BEZPIECZENSTWA ....uvueieeceeeesesestsssstes s sessessessesssssessesssssssassssssssssessssssssssssesssssnes 18
7.1 POStaNOWIENIA OZOINE. ... iceieieeee ettt ettt et s e e e s e e e e eesae s 18
7.2 (02 (oY { =T AT T= T o= [o] (=] g1 €= TR 18
7.3 Zatozenie elektrody neutralnej i stosowanie prgdu wysokiej czestotliwosci..................... 19
7.4 Rozrusznik serca, implanty aktyWne i PASYWNE ......uuiiiiciieerieiieesseceees e s ssssne e s ssee e snanes 19
7.5 Odktadanie iNStruMENTOW RF .......occiiiiiiie e ns 20
7.6 Ryzyka stwarzane przez zaktocenia elektromagnetyCzne .......cccccceveceeeceeecceeccceee e 20




Instrukcja uzytkowania CURIS®

7.7 D et - I PSPPSR 21
7.8 Praca z bipolarnymi fOrmami CIECIA ...uuuiuvierrieiieie ittt s e s er e e e nanes 22
7.9 Ryzyko ze strony wysokiego napiecia eleKtryCZNego .....ccvverieiieerieiieenieieee s sseeesssseee s 22
8  INSTRUKCIE KONSERWACIL....ciictiieieteseetsstesssstesssee s sssee st s s sse e s ee s s e st ssnn e sesne s saseessnnennsneessees 23
8.1 CzyszCzZeNie | dEZYNTEKCIA.ciiiireiiieireie ittt ce sttt s s e e s s e ann s 23
8.2 Sterylizacja CZESCI OSPIZETU..eciuieeeereerieerrierstersee s e s eesseessaessaeessessseesseesaeeseessessesnsennsennsnenas 23
8.3 CzesSci osprzetu nieprzystosowane do Sterylizacji......ccceccveeeveeccieecieeeecie et eeeee e 23
9 INFORMAGCIE TECHNICZNE ... .ottt et et e e e s s s e e s ee e s e s e e e e e e s e an e e enseeennneneneesnnes 24
9.1 Dane techniczne, NOrmy, CErYfIKaCja.....ccovuiieiieir i er e 24
9.2 Okresowe kontrole techniki DezPIiECZEASTWA ...cvcuveiiiccieiiicceeee e 25
9.3 L A 557 PR 26
9.3.1 oY { 26
9.3.2 NN E T T[T o= PR 29
9.3.3 Charakterystyki FeBUIACYINE ...cuicereei it rectee st r e s sneeeneas 31

94 Wytyczne do projektowania i deklaracja producenta o kompatybilnoSci
LS TN a o] g F= Y=l U= o4 o1 S 32
10 INSTRUKCIE EKOLOGICZNE ......ccceeeeeeeeceeecteeeceeeseee e et e e sseesssse e s seessseesaneessseesnseessnseesannessaneesans 36
IO IR B O o =1 (01117 = 36
10.2 Ekologiczna eksploatacja Urzadzenia.. ..o e cccieeeccciiee et e e s e e e e snee e e e e see e e e enes 36
OGN U1 1Y/ [V2= o = TV 1 7= Yo =] o1 - T 36
11 DIAGNOZA BEEDOW ....oeeeeeeeeeeeeeee e eeseseesesaseeeseeeesesseseseseesasssesesssasassssaseseseasasssssssesessasesssenenesens 37
12 WEACZNIK NOZNY (OSPRZET) ..cururueuerrereeecsesesssssssssssssssessssssssesesssssssssssssssssssassssessssssssssssssssssnas 40
13 WOZEK URZADZENIA (OPCIONALNIE) ..ecvveietseceseeeesesesestsesseseseesssesssessssessssssassssassesssessssssssssnans 41




Instrukcja uzytkowania CURIS®

[N

Objasnienie uzywanych symboli i skrotow

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnoSci powietrza

Ograniczenie ciSnienia powietrza

Wyréb medyczny

Promieniowanie niejonizujgce

Przestrzegaé instrukcji uzytkowania, instrukcja, ostrzezenie
Instrukcja utylizacji

Ohm

Amper

> 2 P g B e

AC Alternating current (prad przemienny)
CF Cardiac Floating

dB Decybel

DC Prad staty

Wyswietlacz Pole prezentacji na generatorze

Err Error (btad)

F Floating

hPa Hektopaskal

Hz Herc

kHz Kiloherc

mA Miliamper

MDD 93/42 (EWG) Dyrektywa UE o produktach medycznych
MHz Megaherc

MPG Prawo o produktach medycznych (Niemcy)
NF Niska czestotliwosé

P Power (moc)

PA Ekwipotencjalizacja

Peak Szczyt

R Resistance (opor omowy)

RaVoR™ Zmniejszanie objetosci czestotliwoscig radiowg
RF Czestotliwos¢ radiowa

Cz. zuzywajgca sie  Volt
VA Woltoamper
Tylko Rx Ograniczenie sprzedazy tylko do praktykujacych lekarzy (USA)

(patrz réwniez rozdziat 4)
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2 Zasada funkcjonowania i uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

2.1 Informacje og6lne o zasadzie funkcjonowania elektrochirurgii

Elektrochirurgia jest procedura chirurgiczng w ktorej wykorzystuje sie prad elektryczny do
osiggniecia efektéow chirurgicznych. Aby prad ten nie powodowat podraznien ukfadu nerwowego
(porazenie elektryczne), uzywa sie prgdu przemiennego, ktérego czestotliwosé jest tak wysoka (w
tym urzadzeniu ok. 4 MHz), ze podraznienie uktadu nerwowego nie wystepuje (prawo Nernsta).
Poniewaz czestotliwoS¢ lezy w zakresie fal radiowych, méwi sie wiec rowniez o ,chirurgii o
czestotliwosci radiowej“ (chirurgii RF).

Jesli prad zostanie wprowadzony przy polu operacyjnym z pewnej elektrody i odebrany za
posSrednictwem ciata na przeciwnej stronie pola operacyjnego przez elektrode o duzej powierzchni
niewywotujaca efektu elektrochirurgicznego, wtedy mowi sie o procesie monopolarnym. Elektroda
w polu operacyjnym nazywana jest elektrodg aktywna, a ta elektroda, ktéra odprowadza z powrotem
prad nazywa sie elektrodg neutralng. Jesli natomiast przy polu operacyjnym prad zostanie odebrany
z ciata przez elektrode najczeSciej symetryczng do elektrody wprowadzajacej prad i prad ten
zostanie odprowadzony do urzadzenia, wtedy méwi sie o procesie bipolarnym.

Przy jednoczesnym stosowaniu chirurgii RF i monitoréw nadzorujgcych, na pacjencie
mozna stosowaé tylko takie elektrody monitorujgce, ktérych przewody zasilajgce
zawieraja rezystancje ochronne lub dtawiki RF. Elektrod igtowych do monitorowania
stosowaé nie wolno. Aktywnych elektrod chirurgicznych nie wolno stosowaé w poblizu
elektrod EKG (odstep co najmniej 15 cm)!

>

Przy stosowaniu chirurgii RF nalezy zawsze zwraca¢ uwage na przestrzeganie nastepujacych zasad:

Moc RF dla pozgdanego efektu chirurgicznego nalezy ustawi¢ na mozliwie jak najnizszym
poziomie dla danego zastosowania. Z drugiej strony, nalezy mie¢ na uwadze to, ze
réwniez zbyt niskie ustawienie mocy pocigga za sobg ryzyko, ze np. jesli ze wzgledy na
zbyt niskg moc jakies ciecie nie moze dojs¢ do skutku i z tego powodu wystepuje lokalna
koagulacja, ktora nie jest pozadana lub nawet jest niebezpieczna.

WSKAZOWKA

Niedostateczny efekt przy zwyczajowym ustawieniu moze byé m. in. spowodowany
przez niedostateczne przyleganie elektrody neutralnej, niedostateczny kontakt w
potgczeniach wtykowych, przerwane pod izolacje kable lub elektrody na ktérych
wystgpit staty osad. Nalezy to sprawdzi¢ i wymieni¢ uszkodzone czesci.

Po zmianie utozenia lub pozycji pacjenta sprawdzi¢ elektrody i przewody pod wzgledem
prawidtowego zatozenia.

Unika¢ stosowania zapalnej anestezjologii, gazu rozweselajgcego (N-O) i tlenu.
Stosowanie urzgdzen RF moze byé zwigzane z tworzeniem sie iskier na elektrodzie
aktywnej. Wszelkie materiaty palne stosowane jako czySciwo lub Srodek dezynfekcyjny w
roztworze nalezy przed stosowaniem w elektrochirurgii podda¢ rozciefczeniu. Wystepuje
zagrozenie zbierania sie cieczy palnych pod pacjentem lub w zagtebieniach ciafa, jak
pepek lub pochwa. Ptyn, ktory sie zebrat w tym miejscu nalezy zetrze¢ przed uzyciem

> e P
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urzadzenia RF. Ostrzega sie przed niebezpieczenstwem zaptonu gazéw endogennych.
Nasycone tlenem materiaty, jak wata i gaza mogg w przypadku nawet prawidtowego
uzycia urzadzenia RF mogg sie zapali¢ na skutek powstajgcych iskier.

taczenie z innymi urzadzeniami moze mie¢ miejsce jedynie w wykonaniu producenta lub
za jego zgoda.

C Praca innych urzadzen elektromedycznych moze zostaé przez urzadzenie RF zaktdcona.

Generalnie, rozréznia sie dwa efekty elektrochirurgiczne:
o Ciegcie elektrochirurgiczne

o Koagulacja elektrochirurgiczna

Ciecie elektrochirurgiczne

W przypadku ciecia elektrochirurgicznego, na przejsciu miedzy elektrodg i tkankag wystepuje silne
zageszczenie pradu, ktére prowadzi do natychmiastowego rozgrzania w tym miejscu. Przez to, z
tkanki wydostaje sie para wodna. To wydostawanie sie pary wodnej oddziela tkanke od elektrody,
co powoduje powstanie warstewki izolacyjnej. Aby prad mégt ptynaé dalej, warstwa ta musi zostaé
elektrycznie przerwana, co powoduje jonizacje pary wodnej. W takiej warstewce pary, ktoéra nabrata
wiasnosci przewodnictwa elektrycznego wystepuja teraz pewne efekty fizyczne prowadzace do
rozcinania tkanki. Jesli tkanka dostanie jedynie troche wody lub wcale, wtedy proces ciecia dziata
jedynie w ograniczonym zakresie lub wcale. Stosowana jest technika przecinania lub resekcji tkanki
za posSrednictwem elektrod ostrzowych lub igtowych wzgl. za pomocg petli z drutu lub tasmy.

Koagulacja elektrochirurgiczna

W koagulacji elektrochirurgicznej rozrdznia sie generalnie dwie zasady dziatania. Po tym, gdy prad
z elektrody przejdzie do tkanki, nastepuje miejscowe rozgrzanie tej tkanki dzieki elektrotermicznej
przemianie energii (ciepto Joule'e-Lenza). Zostaje ona wykorzystana do denaturacji tkanki w celach
chirurgicznych (koagulacji) lub do zatamowania wiekszych krwawien (hemostazy). Ten rodzaj
koagulacji elektrochirurgicznej nazywany jest koagulacja kontaktowa i jest prowadzona przez
elektrode kulista lub ptaskg strong elektrody ostrzowe;j.

Inng jeszcze mozliwoScig zastosowania jest planowane zniszczenie tkanki za pomoca elektrod
wktuwanych, co w takim przypadku moze prowadzi¢ do planowanego, pooperacyjnego zmniejszenia
objetosci tkanki (zmniejszenie objetosci czestotliwoScig radiowa: RaVoR™).

W technice bipolarnej para elektrod czesto jest wprowadzana jako peseta lub szczypce z
odizolowanymi od siebie ramionami, ktére zazwyczaj uksztattowane s3 do specjalnego
preparowania.

Inne efekt koagulacji ma miejsce wtedy, gdy napiecie na elektrodzie aktywnej jest tak wysokie, ze
mogg powstawac iskry od elektrody do tkanki. Na koncu tych iskier tworzg sie punkty koncentracji
w ktorych powstaje bardzo wysoka temperatura oraz jednoczeSnie bardzo wysoki gradient
temperatury rozchodzacy sie od wewnagtrz do zewnatrz, tak ze koagulacja ma miejsce jedynie w
cienkiej warstwie powierzchniowej. W ten sposéb mozna osiggnaé¢ hemostaze na duzej powierzchni
przy niewielkim wgtebnym uszkodzeniu tkanki. Ten rodzaj koagulacji nazywany jest koagulacja
sprayowg i mozna jg osiagngc elektrodg igtowa lub ostrg koncowka elektrody ostrzowe;.
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2.2 Uzytkowanie CURIS® zgodne z przeznaczeniem

Czestotliwos¢ radiowa CURIS® posiada maksymalng moc wyjSciowg 100 W i jest przystosowana do
operacji chirurgicznych monopolarnych i bipolarnych w neurochirurgii, leczeniu szyi, nosa i uszu, w
chirurgii plastycznej/kosmetycznej. w chirurgii ust, szczeki i twarzy, dermatologii i w chirurgii w
ramach praktyki lekarskiej. Zastosowanie w innych zakresach specjalistycznych moze byé celowe.

CURIS® jest przystosowany do elektrochirurgicznego ciecia i koagulacji.

Wyjatkiem sg zastosowania w cieczach oraz zastosowania tam, gdzie wymagana jest wyzsza moc
RF niz wynika to z podanej w danych technicznych mocy maksymalnej dla danego rodzaju pradu.

Urzadzenie CURIS® mogg obstugiwaé jedynie osoby, ktére zostaty przeszkolone w zakresie
prawidtowej i bezpiecznej obstugi. Podczas szkolenia i stosowania nalezy przestrzegaé instrukcji
uzytkowania.

Bezpieczne stosowanie elektrochirurgii zaklada zapoznanie sie uzytkownika z technika i formami
uzytkowania.

uzytkowania prowadzi do uniewaznienia odpowiedzialnoSci ze strony Sutter

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji
& Medizintechnik.

2.3 Przeciwwskazania i dziatanie uboczne

2.3.1 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania sg zastosowania, gdzie konieczna jest wyzsza moc RF niz wynika to z podanej w
danych technicznych mocy maksymalnej dla danego rodzaju pradu.

W razie ingerencji do czesci ciata o matym przekroju w stosunku do rozciggania sie (struktury
widkniste i ptaty skérne), mozna w celu unikniecia niepozgdanej koagulacji w innych miejscach
mozna sie zdecydowac na zastosowanie techniki bipolarnej lub w ogble zrezygnowacé z chirurgii RF.

Przeciwwskazania, ktére odnoszg sie bezposrednio do produktu sg jak dotad nieznane. Na
podstawie ogdlnego stanu pacjenta lekarz prowadzacy zobowigzany podjaé decyzje, czy mozna
zastosowaé okreSlong procedure. Dodatkowo, w rozdziale 7 opisano dziatania nakierowane na
zachowanie bezpieczenstwa.

2.3.2 Dziatanie uboczne

Dziatania uboczne, ktére odnoszg sie bezposrednio do produktu s3 jak dotad nieznane. Aby unikngé
niepozadanych skutkéw nalezy przestrzegaé zasad bezpieczenstwa opisanych w rozdziale 7.
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3 Transport i opakowanie

3.1 Kontrola na przyjeciu towaru

3.1.1 Szkody transportowe

Urzadzenie i elementy osprzetu nalezy natychmiast po przyjeciu sprawdzi¢ pod wzgledem
ewentualnych uszkodzen transportowych i usterek.

Zawarte w dostawie: CURIS®, kabel zasilajacy, instrukcja uzytkowania

3.1.2 Roszczenia odszkodowawcze

Roszczenia odszkodowawcze moga zostaé uznane tylko wtedy, gdy sprzedawca lub spedytor
zostanie natychmiast powiadomiony o powodach. Nalezy natychmiast sporzadzi¢ protokét szkod.
Protokét szkdd nalezy dostarczy¢ najblizszemu przedstawicielowi Suttera lub do samej firmy Sutter,
aby mozna byto zglosi¢ roszczenia odszkodowawcze ubezpieczycielowi.

3.2 Wysytka zwrotna

W razie wysytki zwrotnej urzadzenia do Suttera lub do punktu serwisowego Suttera powinna
nastapi¢ w miare mozliwosci w oryginalnym kartonie. JesSli go brak, wtedy koniecznie nalezy
urzadzenie starannie opakowac i wystaé¢. Wszelkg odpowiedzialnosé za nieprawidtowe opakowanie
spoczywa na nadawcy. Nalezy dotgczy¢ nastepujgce dokumenty:

o Nazwisko i adres nadawcy, wzgl. odbiorcy zwrotnego
e Typinumer urzadzenia

e Opis usterek

o Wersja przedtozonej instrukcji uzytkowania

e Ostatni protokét badan kontroli techniki bezpieczenstwa

WSKAZOWKA
Opakowanie generatora nie jest przewidziane do wspélnego transportu generatora i

wiacznika noznego! Wiacznik nozny musi byé zapakowany osobno. W przypadku
wspolnej wysytki mogg wystgpi¢ uszkodzenia transportowe za ktére Sutter nie
odpowiada.

Przy wysytce zwrotnej lub dalszych wysytkach generatora RF prosimy mieé¢ na uwadze prawidtowe
umieszczenie opakowania membranowego.

L23% Shi78

O O© D

Opakowanie mozna domoéwié pod nastepujacym numerem artykutu: 98 91 19
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4 Dziatanie i znaczenie elementéw obstugi i sygnalizaciji

Przéd urzadzenia

3 5 7 9 11 13 15
4 | 6 (8|10 12| 14

CURIS

30 29 28 26 24 22 33

Wytacznik gtowny

Komunikat "Automatyczna regulacja RF aktywna"

Pamiec¢ ¢ programowa P1 ... P4 (zapisywanie ustawien urzgdzenia)
Przycisk wyboru CONTACT dla monopolarnej koagulacji kontaktowej

o b~ W N PR

Przycisk wyboru CUT 1 dla ciecia monopolarnego

Przycisk wyboru SOFTSPRAY dla bezdotykowej koagulacji monopolarnej (koagulacji
sprayowej)

(&)

~l

Przycisk wyboru CUT 2 dla ciecia monopolarnego z udziatem koagulacji
Kontrolka sygnalizacyjna $wieci sie, gdy moc RF oddawana jest w trybie MONOPOLAR.
9 Przycisk wyboru MACRO dla koagulacji monopolarnej

(0]

10  Przycisk wyboru BICUT 1 dla ciecia monopolarnego

11  Przycisk wyboru PRECISE koagulacji bipolarnej przy uzyciu precyzyjnych instrumentoéw

12  Przycisk wyboru BICUT 2 dla ciecia bipolarnego z udziatem koagulacji

13  Przycisk wyboru RaVoR™ dla bipolarnej redukcji objetosci, np. w terapii przeciw chrapaniu
14  Przycisk wyboru EXCISE dla ciecia bipolarnego pesetami pierScieniowymi

15 Kontrolka sygnalizacyjna Swieci sie, gdy moc RF oddawana jest w trybie BIPOLAR.

Prezentacja ustawionej mocy ciecia RF
(tryboéw pracy CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Pokretto do ustawiania mocy ciecia RF
(trybéw pracy CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

16

17
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18

19
20
21

22

23
24
25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

Prezentacja ustawionej mocy koagulacji RF
(tryboéw pracy CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™)

Pokretto do ustawiania mocy koagulacji RF
Prezentacja czasu TIMERA
Pokretto do ustawiania czasu TIMERA

Przycisk funkcji specjalnych AUDIO FEEDBACK
(mozliwe tylko w wariantach koagulacyjnego trybu pracy)

———>=—Gniazdko przytgczeniowe instrumentéw bipolarnych
2 mm styki pomocnicze bipolarnego gniazdka instrumentow
Przycisk funkcji specjalnej AUTO STOP (mozliwe tylko w trybach koagulacji bipolarnej)

Przycisk funkcji specjalnej AUTO START (mozliwe tylko w bipolarnych trybach pracy MACRO i
PRECISE)

Przycisk funkcji specjalnej STANDARD do pracy bez automatycznych funkcji START, STOP
lub TIMER

é—Gniazdko przytgczeniowe instrumentéw monopolarnych

Przycisk funkcji specjalnej TIMER do ustawiania czasu wigczania instrumentow
(mozliwe tylko w trybach koagulacji CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE)

Gniazdko przytgczeniowe dla elektrody neutralnej

Prezentacja komunikatu "Nie podtgczono elektrody neutralnej" (czerwona,
migajaca lampka).

Symbol informacji "Elektroda neutralna izolowana od uziomu" (F = Floating)

|@|’ Symbol informacji o klasyfikacji urzadzenia (CF).

Urzgdzenie jest bezpieczne pod wzgledem defibrylacyjnym.

A Symbol zalecenia "UWAGA!”

@ Symbol zalecenia "UWAGA! PROSIMY PRZESTRZEGAC INSTRUKCJI
UZYTKOWANIA!”

Symbol zalecenia "UWAGA - PRADY WYSOKIEJ CZESTOTLIWOSCI, OSTROZNIE,
WYSOKIE NAPIECIE"




Instrukcja uzytkowania CURIS®

Tyt urzadzenia
39 40141 42 43 44

49 48 47
37 Gniazdko przytgczeniowe dla pompy ptuczacej
38 Gniazdko przytaczeniowe dla wigcznika noznego

39 Gtosnik
40 &I Data produkcji

41 “ Producent

42  Tabliczka znamionowa

43  Stempel kontrolny STK (kontrola techniki bezpieczenstwa)
44  Bezpieczniki urzadzenia (2x T 3,15 AH 250 V G 5x20 mm)
45 Gniazdko przytaczeniowe dla sieciowego kabla zasilajgcego
46  Przytacze PA dla elektrycznego wyréwnania potencjatu

47  Stempel kontrolny TUV

48 Stan Hardware i Software, czteropozycyjnie

49  Regulator gtoSnosci

WSKAZOWKA
W ponizszych rozdziatach numery w nawiasach, np. (X) podajg numer pozycji

elementéw sygnalizacji/prezentacji oraz obstugi na ilustracjach przodu i tylu
urzadzenia.

Numer seryjny ma w sobie zakodowane nastepujgce informacje o urzadzeniu:

BM1700 07 07 19 15xx Biezgcy numer produkeyjny

—‘V Rok produkcji

Kod statusu oprogramowania

Kod statusu osprzetu

Typ urzadzenia
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5 Uruchomienie

5.1 Zakres waznosci tej instrukcji uzytkowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania odnosi sie do wszystkich urzadzen CURIS® ze stanem
oprogramowania i osprzetu wedtug stanu oprogramowania i osprzetu (48) na tabliczce
znamionowej wyrazajgcym sie przez ,,0707“. Tabliczka znamionowa znajduje sie z tytu urzgdzenia.

Po nacisnieciu przycisku "CUT 1" i "EXCISE" podczas procesu wtaczania urzgdzenie pokazuje wersje
Software w obydwéch dolnych wierszach komunikatéw: np. 702 oznacza V 7.02.

5.2 Przytacze wyrédwnania potencjatu

Wyréwnanie potencjatu jest to dobrej przewodnoSci potgczenie elektryczne
obuddéw urzadzeh. Ma ono zadanie stale utrzymywaé urzgdzenia w statym
potencjale elektrycznych nawet w razie wystgpienia usterki elektrycznej.
Wyréwnanie potencjatu jest przepisowo wymagane w salach operacyjnych, np.
podczas operacji kardiologicznych i wyréwnanie to mozna osiagngé dzieki
przytgczu wyréwnania potencjatu (46). Wymagany do tego kabel potgczeniowy
nie jest przewidziany w zakresie dostawy i mozna w razie potrzeby zaméwié go u
nas.

5.3 Przytacze sieciowe

OSTRZEZENIE

W celu unikniecia zagrozenia porazeniem elektrycznym,
urzgdzenie to mozna zasilaé jedynie z sieci posiadajgcej przewod
ochronny.

Urzadzenie wyposazone jest w zasilacz sieciowy o rbéznych napiecia. Bez
przetgczania mozna pracowaé w nastepujgcym zakresie napiec:

100 - 240V AC, 50/60 Hz

Bezpieczniki znajdujg sie z tytu urzadzenia w elemencie wsuwanym (44) przy
gniazdku przytgcza sieciowego.

Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do gniazdka przytgczeniowego (45) z tytu urzadzenia,
a drugi koniec kabla sieciowego do gniazdka sieciowego.

W celu catkowitego odtgczenia urzadzenia od sieci na wszystkich biegunach,
powinno byé dostepne albo gniazdko wtykowe urzadzenia albo gniazdko
sieciowe do ktérego wetkniety jest kabel.

W celu wytgczenia urzgdzenia z eksploatacji nie sg konieczne jakies szczegbine
dziatania.
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5.4 Wiaczanie i wytaczanie urzadzenia

Wytaczy€ i wigczy¢ urzadzenie wigcznikiem sieciowym znajdujgcym sie na przedzie
(wtgcznik sieciowy (1)).

Odtgczenie napiecia sieciowego na wszystkich biegunach osigga sie wytgcznie przez
wyjecie kabla sieciowego z gniazdka.

5.5 Test samoczynny

Po wtgczeniu urzadzenie przeprowadza test samoczynny. Nastepuje przy tym wtgczenie wszystkich
elementéw sygnalizacji/prezentacji na przedzie. Prawidtowe dziatanie tych elementéw nie moze
zostaé sprawdzone przez samo urzadzenie. Zatem uzytkownik zobowigzany jest je sprawdzi¢ w
nastepujacy sposob:

Po wtaczeniu zaswieca sie czerwona sygnalizacja nad prezentacjg odpowiedzialng za elektrody
neutralne.

Nastepnie, zaSwiecajg sie wszystkie przyciski obstugi. Przy tym, na sygnalizacjach mocy i Timerze
nie powinna pokaza¢ sie ani kreska, ani kropka. Na koniec, zaSwiecaja sie trzy sygnalizacje z "888".
Jednoczesnie, zaSwiecajg sie kolejno lampki sygnalizacji aktywacji dla Monopolar "cut" i "coag", oraz
Bipolar "cut" ii "coag"; przy tym powinien rozlec sie odpowiedni dZzwiek sygnalizujacy aktywacje.

Btedny przebieg testu samoczynnego dowodzi usterki w urzgdzeniu. W takiej sytuacji, urzadzenia
uzywac nie wolno. Nalezy powiadomi¢ partnera serwisowego.

Po prawidtowym zakonczeniu wewnetrznego testu prowadzonego przez urzgdzenie, jest ono gotowe
do uzycia z ostatnio uzywanym programem. Stwierdzenie btedu sygnalizowane jest poprzez podanie
numeru btedu (patrz w tym celu rozdziat 11).

5.6 Podtgczenie osprzetu

5.6.1 Podiaczenie elektrody neutralnej

e Podtaczy¢ elektrode neutralng do gniazdka przytaczeniowego (30) na przedzie

urzadzenia. Alternatywnie podtgczy¢ jednoczeSciowa elektrode neutralng albo z
powierzchniag dzielong na dwie czesci, ktéra umozliwia monitorowanie kontaktu z
pacjentem.

W trybie monopolarnym, przy niepodtgczonej elektrodzie neutralnej, nad
gniazdkiem Swieci sie komunikat "Nie podtgczono elektrody neutralnej" (31). W
trybie bipolarnym ten komunikat nie pokazuje sie. Przy prébie aktywowania
urzadzenia do trybu monopolarnego rozlega sie w tym stanie gtosny, ostrzegawczy
sygnat akustyczny. Prgdu RF nie mozna aktywowac.

Na prad bipolarny nie ma to wptywu.

Przy podfaczonej elektrodzie o wielu powierzchniach komunikat "Niepodtgczona
elektroda neutralna" gasnie dopiero po osiggnieciu bezpiecznego stanu
umozliwiajgcego stosowanie. Nalezy przy tym uwzglednic¢ przebieg czasowy, gdyz
nalezy sie liczy¢ z indywidualnymi czasami wtaczania.

10
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OSTRZEZENIE

Niewystarczajgcy styku elektrody neutralnej z ciatem pacjenta bedzie skutkowat
styszalnym sygnatem ostrzegawczym tylko wtedy, gdy uzywana jest monitorowana
elektroda neutralna z monitorem jakosSci styku.

5.6.2 Przylacze rekojesci monopolarnych w celu ciecia i koagulacji

Przytacze rekojesci monopolarnych z wigcznikiem recznym, np. osprzet Suttera
REF 36 07 04:

Uruchomienie rekojesci monopolarnych z wigcznikami recznymi realizowane
jest przez wetkniecie kabla przytgczeniowego do gniazdka (28) na przedzie
urzgdzenia (patrz ilustracja z lewej strony).

Aktywacja ma nastepnie miejsce wtgcznikiem recznym na rekojesci.

Przytacze rekojesci monopolarnych bez wigcznika recznego, np. osprzet Suttera

REF 36 02 14:
Uruchamianie rekojeSci monopolarnych bez wigcznika recznego odbywa sie
przez wetkniecie kabla przytgczeniowego do gniazdka (28) na przedzie

urzadzenia (patrz ilustracja z lewej strony) oraz przez podtgczenie witgcznika
noznego (REF 36 01 10) do gniazdka (38) z tytu urzgdzenia (patrz ilustracja z

lewej strony).

Aktywowanie ma nastepnie miejsce wigcznikiem noznym.

W sprawie przytaczy prosimy réwniez przestrzegaé wytycznych z rozdziatu 4 oraz
instrukcje uzytkowania poszczeg6lnych elementéw osprzetu.

OSTRZEZENIE
& Przy stosowaniu elektrody i podczas wymiany elektrody nie wolno aktywowaé pradu

RF! Niebezpieczenstwo oparzenia sie!

5.6.3 Podtgczenie osprzetu bipolarnego

Uruchamianie instrumentéw bipolarnych odbywa sie przez wetkniecie kabla

przytaczeniowego do gniazdka (23) na przedzie urzadzenia (patrz ilustracja z
lewej strony) oraz przez podtagczenie wiacznika noznego (REF 36 01 10) do
gniazdka (38) z tytu urzadzenia (patrz ilustracja z lewej strony).

+ Aktywacja odbywa sie nastepnie wigcznikiem noznym lub elektrodami
koagulujacymi, alternatywnie wedtug uznania funkcjg AUTO START (26), patrz w
tym celu rozdziat 6.1.

Pesety bipolarne z wtgcznikami recznymi mozna podigczyé specjalnym kablem.
W przypadku zastosowan bipolarnych, elektroda neutralna nie jest wymagana.

Dodatkowe zatozenie elektrody neutralnej w trybie bipolarnym nie ma jednak
zadnego wptywu na bezpieczenstwo i efektywnos¢ aplikacji bipolarnych.

11
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W sprawie przytgczy prosimy réwniez przestrzegaé wytycznych z rozdziatu 4 oraz
instrukcje uzytkowania poszczeg6lnych elementéw osprzetu.

5.6.4 Osprzet bipolarny z automatycznym rozpoznawaniem instrumentéw

Do generatora RF CURIS® mozna podigczaé osprzet specjalny, ktoéry jest automatycznie
rozpoznawany przez element kodujacy. W generatorze wystepujg ustawienia domysine, ktére sg
dopasowane do osprzetu i ustawien tych nie mozna zmienié lub jedynie czeSciowo.

WSKAZOWKA
Przy wtykaniu instrumentu rozlega sie sygnat kwitujacy i na wysSwietlaczu wyswietlany

jest numer rozpoznanego kodowania instrumentu, np. "IC 04". Prosimy sprawdzi¢, czy
wySwietlony numer zgadza sie z numerem instrumentu podanego w instrukcji jego
uzytkowania. Nalezy sprawdzi¢ pod wzgledem zgodnoSci wybrane rodzaje prgdu i moce.

W przypadku automatycznie wykrywanych instrumentéw wywotanie i zapisanie programéw
(przyciski P1 do P4) jest mozliwe tylko w ramach przyporzadkowanych do instrumentu parametréw.

5.6.5 Wyb6r trybu pracy

Przed uzyciem urzadzenia nalezy ustawic¢ zadany tryb pracy.
CURIS® dysponuje nastepujacymi trybami pracy:

MONOPOLARNIE Ciecie CUT 1 (5) Gfadkie ciecie bez krawedzi koagulacji.
dla elektrod z6tte przyciski
monopolarnych wyboru CUT 2 (7) Prad ciecia z krawedzig koagulacji.
Koagulowanie = CONTACT (4) Koagulacja kontaktowa, koagulacja z
wf&fﬁkie przyciski oddziatywaniem wgtebnym przy
bezposrednim kontakcie miedzy elektrodg
i tkanka.

SOFTSPRAY (6) Koagulacja sprayowa, prad koagulacji z
niewielkim oddziatywaniem wgtebnym do
koagulacji powierzchniowej przy uzyciu
iskier (fulguracja).

BIPOLARNIE Ciecie BICUT 1 (10) Gfadkie ciecie bez krawedzi koagulacji.
dla elektrod z6tte przyciski
bipolarnych wyboru BICUT 2 (12) Prad ciecia z krawedzig koagulacji.
EXCISE (14) Do stosowania z pesetami
pierscieniowymi.
K_oa_gulpwanie ~ MACRO (9) Koagulacja bipolarna, lokalna koagulacja
wf&fﬁkue przyciski kontaktowa w zakresie bipolarnej pary
elektrod.

PRECISE (11) Koagulacja bipolarna przy uzyciu elektrod
precyzyjnych, lokalna koagulacja
kontaktowa w zakresie bipolarnej pary
elektrod.

12
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RaVoR™ (13) Bipolarne zmniejszenie objetosci
czestotliwoScig radiowa, np. przy terapii
przeciw chrapaniu. W tym trybie pracy
urzadzenie pracuje automatycznie z
funkcjg specjalng AUTO STOP. Funkcje
specjalne AUTO START oraz STANDARD sag
w trybie RaVoR™ niemozliwe. AUTO STOP
nie moze zostac wylgczone.

5.6.6 Ustawianie mocy

Moc wyjSciowa dla ciecia i koagulacji ustawi¢ pokrettami na przedzie
urzadzenia.

Pokretto (17) i sygnalizacja mocy (16) dla trybow pracy CUT (ciecie): CUT
1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

Pokretto (19) i sygnalizacja mocy (18) dla trybéw pracy COAG
(koagulacja): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™

Ustawiania mocy dokonuje sie az do maksymalnej zaprogramowanej w urzgdzeniu wartoSci.
WartoSci maksymalne dla réznych tryboéw pracy znajdujg sie w informacjach technicznych w
rozdziale 9.

WSKAZOWKA
Generalnie, dla kazdego pozgdanego efektu nalezy na poczatku wybraé najnizsze

ustawienie mocy. Z drugiej strony, nalezy mie¢ na uwadze to, ze réwniez zbyt niskie
ustawienie mocy pocigga za soba ryzyko, ze np. jesli ze wzgledy na zbyt niskg moc jakie$
ciecie nie moze dojsé do skutku i z tego powodu wystepuje lokalna koagulacja, ktéra
nie jest pozgdana lub nawet jest niebezpieczna.

13
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6 Praca

OSTRZEZENIE
Przy stosowaniu elektrody i podczas wymiany elektrody nie wolno aktywowaé pradu RF!

Niebezpieczenstwo oparzenia sie!

W celu aktywowania prgdu RF odpowiednio do uprzednio wybranego rodzaju pradu nalezy nacisngé
wigcznik na rekojesci lub wigcznik nozny. Podawanie pradu RF realizowane jest odpowiednio do
uprzednio ustawionej mocy. Aktywacji towarzyszy staty dzwiek i zaswiecenie sie lampki kontrolne;j
nalezgcej do danego trybu pracy: MONOPOLAR (8) lub BIPOLAR (15).

OSTRZEZENIE
Nalezy zawsze SciSle przestrzegaé podanych w rozdziale 7 ,Dziatania bezpieczenstwa“

odnoszgcych sie pacjenta, jak i uzytkownika, w szczegdlnosci w kwestii prawidtowego
potozenia elektrody neutralnej i prawidtowego utozenia pacjenta! Uzywaé wytgcznie
osprzetu w nienagannym stanie!

Powierzchnia urzgdzenia moze podczas dtuzszego uzytkowania silnie sie nagrzaé, co
jest spowodowane pradem RF.

6.1 Funkcje specjalne

Urzgdzenie wyposazone jest w funkcje specjalne.

Funkcja AutoRF™ monitoruje i reguluje wydatek mocy przez urzadzenie w
zaleznoSci od stanu tkanki.

pulsed p3™ dziata we wszystkich trybach koagulacji CURIS®. Zostaje przy tym
povr:er w~| wyemitowana energia o czestotliwosci radiowej w 50 pakietach na sekunde.
performance Dzieki krétkim przerwom, dziatanie jest bardziej tagodne dla tkanek.

TIMER (29)

Dzieki tej funkcji specjalnej, moc RF ograniczona jest do ustawionego domysinie maksymalnego
czasu trwania aktywacji. Po uptywie tego czasu, urzadzenie automatycznie wytacza elektrode.
Ustawi¢ czas trwania na pokretle (21). Sygnalizacja (20) prezentuje bedacy jeszcze do dyspozycji
czas. Czas TIMERA biegnie tylko wtedy, gdy aktywowany jest prad RF; w razie przerwania TIMER
zatrzymuje sie. Zakres ustawien wynosi 0,2 ... 60,0 sekund. Funkcja TIMERA jest czynna tylko w
koagulacyjnych trybach pracy (zarébwno monopolarnej, jak i bipolarnej, ale nie z trybie RaVoR™).

14
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Sposbb postepowania:

1. Nacisng¢ przycisk TIMER (29).

2. Ustawié na pokretle (21) maksymalny czas wtaczania mocy RF.

3. Wigczy¢ elektrode.
Po uptywie ustawionego czasu elektroda wytgcza sie automatycznie, réwniez i wtedy, gdy nacisniety
zostanie wtgcznik reczny lub nozny.

STANDARD (27)
Przyciskiem tym wytacza sie wszystkie funkcje specjalne. Nastepnie, wigczyé i wytaczyé recznie
elektrode (na rekojesci lub wigcznikiem noznym).

AUTO START (26)

Ta funkcja specjalna mozliwa jest tylko w bipolarnych trybach pracy MACRO i PRECISE. Prgd RF
zostaje przy kontakcie z tkankg automatycznie wtgczony i wytgczony. Wigczanie nastepuje z
op6znieniem, ktore jest regulowane pokrettem (21), w zakresie od 0,0 do 5,0 sekund.

OSTRZEZENIE
W przypadku CURIS® w funkcji AUTO START moze mie¢ miejsce niezamierzona

aktywacja RF-. Zastosowany instrument bipolarny nalezy zawsze trzymaé w sposéb
odizolowany od przypadkowego kontaktu z tkankg lub przed dotknieciem elementéw o
niskim oporze omowym!

Proces wigczania moze zosta¢ aktywowany réowniez po dotknieciu elementéow metalowych (np.
trokary, szczypce do rozwierania cie¢ lub przez same oba bieguny) lub inne elementy o niskim
oporze omowym (np. ptyny). Niezamierzona aktywacja RF moze mieé réwniez miejsce przy
kontakcie z tkanka, jesli na ciele pacjenta odiozono osprzet bipolarny lub podczas czyszczenia
instrumentéw w trakcie operacji.

Jesli podczas operacji/zabiegu przejdzie sie na tryb monopolarny (réwniez przy niezamierzonym
aktywowaniu monopolarnym) i zajdzie kontakt elektryczny miedzy obydwoma przewodami
bipolarnymi, wtedy po zakonczeniu procedury monopolarnej migaé¢ bedzie przycisk AUTO START i
funkcja staje sie nieaktywna. W celu unikniecia niezamierzonego aktywowania, nalezy potwierdzié¢
funkcje przez ponowne nacisniecie przycisku AUTO START.

Tryby ciecia bipolarnego nie moga zosta¢ wybrane przy jednocze$nie ustawionej funkcji AUTO
START.

Jesli praca odbywa sie wytacznie w trybie bipolarnym, wtedy zaleca sie mimo to wybraé bipolarne
ustawienie ciecia w celu unikniecia niezamierzonego aktywowania monopolarnego. Jesli wybrano
jednoczesSnie koagulacje bipolarna i tryb ciecia, wtedy przy aktywacji AUTO START nie moze by¢
wyzwolony prad ciecia (brak prezentacji przycisku wyboru dla trybu ciecia i rozlega sie dzwiek
ostrzegawczy przy aktywowaniu trybéw CUT).

AUTO STOP (25)

Ta funkcja specjalna mozliwa jest jedynie w koagulacyjnych trybach pracy MACRO, PRECISE oraz
RaVoR™ i jest automatycznie aktywowana po wyborze trybu pracy RaVoR™. Po rozpoczeciu
automatycznej koagulacji bipolarnej w sposéb wzmocniony tkanka wysycha w fazie koagulacji
gtéwnej. Dalsze wysychanie prowadzi do zwiekszenia oporu elektrycznego tkanki, a wiec do
automatycznego wytgczenia generatora.
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Elektrode mozna bez funkcji AUTO START aktywowaé réwniez wigcznikiem instrumentu lub
wigcznikiem noznym.

AUDIO FEEDBACK (22)

Ta funkcja specjalna mozliwa jest jedynie w koagulacyjnych trybach pracy bipolarnej. Urzadzenie
podczas ciecia i koagulacji wydaje dzwiek, ktorego wysokosé podaje wielkoS¢ oporu elektrycznego
tkanki. Przy rosngcym oporze elektrycznym, a wiec rosngcym stopniu wyschniecia tkanki wzrasta
wysokos¢ komunikujacego dzwieku.

6.2 Pamieé programéw

Urzadzenie jest wyposazone w cztery miejsca pamieci programow, przyciski P1 ... P4 (3). Stuzg one
do zapisywania aktualnych w danej chwili ustawien urzadzenia.

Sposoéb postepowania:

1. Dokona¢ pozgdanego ustawienia urzadzenia (tryb pracy, moc, funkcja specjalna).
2. Trzymac wcisniety jeden z przyciskow P1 ... P4 (3) tak dtugo, az rozlegnie sie sygnat kwitowania.

Aktualne ustawienia urzadzenia zostajg nastepnie zapisane na wybranym miejscu programu i
zielona lampka kontrolna obok przycisku zapisywania programu zaswieca sie. Urzgdzenie pracuje
od zaraz na tych ustawieniach. Proces ten moze zosta¢ powtdrzony w innych miejscach programu.

W celu aktywowania zapisanych ustawien nalezy krétko nacisnaé odpowiedni przycisk zapisywania
programu. Zielona lampka sygnalizacyjna obok przycisku wskazuje na aktywnos$¢ zapisanych
ustawien. Jesli nie zostata do tego zapisana funkcja specjalna AUTO START, wtedy przy wywotaniu
pamieci miga przycisk AUTO START (26) i funkcja nie jest juz aktywna. Dopiero po nacisnieciu
przycisku AUTO START (26) funkcja ta staje sie aktywna. Ten krok w czynnosciach obstugi jest
zabezpieczeniem przed przypadkowa aktywacja.

WSKAZOWKA
Ze wzgledow bezpieczenstwa, reczne wybrane ustawienie mocy nie moze zostaé

Zzapisane w trybie ciecia bipolarnego! W programie zostaje zawsze wpisywane
ustawienie mocy "0". Jesli praca ma by¢ prowadzona z bipolarnym pradem ciecia, wtedy
najpierw nalezy ponownie ustawi¢ moc pokrettem (17).

Zielona lampka sygnalizacyjna gasnie po tym, gdy dokonano zmian ustawien urzadzenia. Przez
ponowne naciSniecie przycisku zapisywania programu az do dZzwieku kwitujacego nastepuje
nadpisanie w tym miejscu programu zapisanych ustawien nowymi ustawieniami.

Jesli uzywany bedzie osprzet bipolarny z automatycznym rozpoznawaniem instrumentu, wtedy
funkcja przyciskdéw zapisywania programu podlega ograniczeniu (patrz rozdziat 5.6.4). Nie beda
zapisywane ustawienia w urzadzeniu, ktore zostaly zmienione przez uzytkownika podczas
uzytkowania kodowanego osprzetu bipolarnego, wbrew ustawieniom domysinym (o ile to mozliwe).

Po wiaczeniu urzadzenia aktywny jest zawsze ostatnio uzywany program.

6.3 Test dziatania

Przed uzyciem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ wszystkie jego funkcje i przeprowadzi¢ nastepujgce
testy dziatania:

16



Instrukcja uzytkowania CURIS®

1. Wyjgé wtyczke kabla przytgczeniowego elektrody neutralnej z gniazdka przytaczeniowego (30).
Miga czerwona lampka ostrzegawcza (31). Przy prébie aktywowania monopolarnego pradu RF
rozlega sie przerywany sygnat akustyczny zamiast ciggtego dzwieku aktywacyjnego, a aktywacja
pradu RF zostaje zablokowana. Prgd bipolarny jest natomiast po wyborze mozliwy do
aktywowania; czerwona lampka ostrzegawcza w takim przypadku nie miga.

2. Wetkngé ponownie wtyczke kabla przytaczeniowego elektrody neutralnej z gniazdka
przytgczeniowego (30). Jesli wybrano tryb monopolarny, wtedy czerwona lampka ostrzegawcza
(31) przestaje migac. W przypadku dzielonej elektrody neutralnej nalezy jg prawidtowo zatozyé
na ciato pacjenta, co spowoduje wytgczenie alarmu. Przy trybach bipolarnych ta lampka
ostrzegawcza nie miga.

3. Podtgczyé kabel przytaczeniowy z monopolarng rekojeScig elektrody do gniazdka (28). Za
pomoca wigcznika recznego na rekojesci elektrody lub witacznikiem noznym aktywowaé
wybrany prad. Kontrolki sygnalizacyjne trybu pracy dla MONOPOLAR (8) i BIPOLAR (15) powinny
w zaleznoSci od wybranego rodzaju pragdu zaswieci¢ sie i powinien rozlec sie sygnat
aktywowania RF.

OSTRZEZENIE
Jesli bez podtaczonego wtacznika noznego lub rekojesci elektrody rozlegnie sie sygnat

aktywujacy RF , wtedy oznacza to usterke urzadzenia. Nie eksploatowaé! Konieczna
jest kontrola od strony technicznej.

Jesli rozlegnie sie sygnat aktywowania RF przy podfgczonym wtaczniku noznym lub
rekojesci elektrody bez aktywowania jakiego$ elementu obstugi, wtedy oznacza to
usterke jednej z tych czeSci osprzetu. Takiej czeSci osprzetu wolno juz wiecej
eksploatowaé! Konieczna jest wymiana.
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7 Srodki bezpieczefstwa

7.1 Postanowienia ogdlne

Urzadzeniami RF sa generatory wysokiej czestotliwosci, ktérych celem stosowania jest wytwarzanie
wysokich napie¢ i pradéw. W celu unikniecia zagrozenia wobec pacjentéw, personelu i osdb trzecich
nalezy dang metode stosowaé zawsze w sposOb bardzo staranny i SciSle przestrzegaé instrukcji
obstugi i bezpieczenstwal

Przed uruchomieniem nalezy zapewnié doktadne usuniecie Srodkoéw dezynfekcyjnych.
Zgodnie z przepisami uzytkownika nalezy prowadzi¢ ksiege produktéw medycznych.

Btad jakiego$ urzadzenia RF moze prowadzi¢ do nieoczekiwanego skoku mocy wyjsciowej. Aby tego
unikngé, CURIS® jest zintegrowany z wytgcznikiem ochronnym przeciw przedawkowaniu.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtaszaé producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja
siedzibe i/lub miejsce zamieszkania.

7.2 Utozenie pacjenta

W zastosowaniach monopolarnych w celu zamkniecia obwodu elektrycznego, prad z urzadzenia
elektrochirurgicznego przez elektrode aktywna do ciata pacjenta moze powracaé do urzadzenia
dwutorowo. Regularna Sciezka prowadzi przez elektrode neutralng, ktéra odprowadza prad na
duzej powierzchni od pacjenta do urzadzenia bez wywotywania efektow cieplnych na elektrodzie
aktywnej. Druga Sciezkg jest niepozadany by-pass, ktdéry moze sie utworzy¢ wtedy, gdy pacjent ma
kontakt z uziemionymi elementami przewodzacymi prgd. Sg nimi duze elementy metalowe, jak
podstawy t6zek szpitalnych lub terapeutycznych, stoty operacyjne oraz krzesta o konstrukcji
metalowe i obudowy urzgdzen elektrycznych podigczonych do sieci elektrycznej. Pacjent nie
powinien mie¢ kontakty w uziemionymi elementami metalowymi, poniewaz wystepuje zagrozen
oparzen punktowych w miejscach kontaktu. W szczegb6lnosSci konczyny pacjenta nie powinny
dotykaé¢ urzgdzenh metalowych.

Jesli pacjent lezy na stole operacyjnym lub na t6zku terapeutycznym o metalowej konstrukcji nosnej,
wtedy nalezy go zabezpieczy¢ izolacjg odporng na wysokg czestotliwosé od metalowych powierzchni
poprzez odpowiednia ilos¢ warstw (kocow, recznikdw itp.). Jesli podczas operacji nalezy sie liczyé z
wystgpieniem wilgoci, poceniem sie itp., wtedy nalezy potozy¢ wodoszczelng folie zapobiegajaca
przemoczeniu warstw stuzgcych za izolacjg odporng na wysoka czestotliwoseé.

Nalezy w kazdym wypadku unikaé tworzenia sie wszelkiej wilgoci zbierajacej sie pod ciatem
pacjenta i w razie potrzeby stosowaé nastepne suche wktady z recznikow.

Prad RF przeptywajacy przez ciato powinien po mozliwie najkrotszej drodze dotrze¢ do elektrody
neutralnej. Nalezy przy tym uwazac, aby prad w drodze do elektrody neutralnej nie wyszedt z ciata i
nie wchodzit do niego w innym miejscu, np. przy kontakcie miedzy reka i udem lub tokciem i torsem.
W takich miejscach stycznoSci przy takim pradzie by-bassowym wystepuje niebezpieczenstwo
poparzenia. Z tego powodu, strefy o silnej potliwosci, miejsca przylegania konczyn do ciata lub
miejsce styku skora-skéra powinny by¢ utrzymywane recznikami lub Sciereczkami w stanie suchym
(ramie-tors, noga-noga, sutki).

Omoéwione wyzej wymagania odno$nie izolacji nalezy spetni¢ wtedy, gdy pacjent podczas operacji
zostat potozony lub posadowiony w innej pozycji.
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7.3 Zatozenie elektrody neutralnej i stosowanie pradu wysokiej czestotliwosci

A Nalezy starannie zatozyé elektrody i przewody. Nalezy przy tym mie¢ na uwadze, aby:

e Elektroda neutralna zostata przytozona do ciata pacjenta jak najblizej do pola operacji, pewnie
i na catej powierzchni.

e Zapewniono niezawodny kontakt elektrody neutralnej na caty czas trwania zabiegu RF-. Przy
zaktadaniu elektrody neutralnej na koficzyny nie utrudnié krazenia krwi.

Przy stosowaniu przyklejanych elektrod jednorazowego uzytku nalezy mie¢ na uwadze date
przydatnosci do uzycia.

Przewody zasilajgce do elektrod RF byty poprowadzone bez petli i aby nie dotykaty ani pacjenta,
ani innych przewodéw. Powyzsze dotyczy zwtaszcza odstepdw czasowych zuzycia. Dla
urzadzenia nalezy uzywaé wytacznie przewodéw przewidzianych przez producenta tego
urzadzenia.

Przewody zasilajgce i zastosowane instrumentarium zostaty dobrane dla napie¢ RF w CURIS® i
ich nie przekraczaja (patrz w tym celu wykresy napie¢ w rozdziale 9.3.2).

Sciezki przeptywu pradu byty mozliwie najkrétsze oraz przechodzity w kierunku wzdtuznym lub
diagonalnym ciata pacjenta, nie w poprzek, oraz w zadnym wypadKku nie przez tors. Wystepujgce
elementy metalowe oraz na ciele nalezy w miare mozliwosci usunaé, zaizolowacé lub szczegblnie
uwazac¢ na nie.

W celu zapewnienia dtugotrwatej aplikacji podczas catego cyklu operacji zalecamy stosowanie
dwuczeSciowe] przyklejanej elektrody neutralnej jednorazowego uzytku. Tylko dzieki
przyklejanej elektrody neutralnej jednorazowego uzytku zapewnione jest state monitorowanie
pacjenta.

JednoczeSciowa elektroda neutralna nie ma mozliwoSci monitorowania. Przy btednym
zatozeniu sygnat ostrzegawczy nie bedzie wyzwalany!

Elektrody neutralnej nie wolno zaktadaé nad implantami i innymi czeSciami metalowymi
oraz nad wystajgcymi kosEmi i zablizniong tkankg. Miejsce zatozenia elektrody
przygotowaé przez oczyszczenie i odttuszczenie oraz usuniecie silnego owtosienia. Do
usuwania nie wolno stosowaé srodkéw, ktére wysuszajg skore (np. alkoholu).

W celu usuniecia elektrody neutralnej nie wolno ciggnaé za kabel lub blaszke
przytagczeniowag. W przypadku elektrody przyklejanej zbyt szybkie jej odrywanie moze
prowadzi¢ do podraznien skéry.

> PP

7.4 Rozrusznik serca, implanty aktywne i pasywne

Generalnie, w odniesieniu do pacjentéw z implantami metalowymi obowigzuje zasada,
ze Sciezki przeptywu pradu RF nie powinny w zadnym wypadku prowadzi¢ te implanty.
Nalezy to uwzgledni¢ przy prowadzeniu elektrody aktywnej i neutralnej, tj. elektrody
neutralnej nigdy nie zaktada¢ nad endoprotezg oraz nad implantami metalowymi.

>
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W przypadku pacjentow z implantami aktywnymi, np. rozrusznikami serca lub
zaimplatowanymi elektrodami, wystepuje zagrozenie dla zdrowia w przypadku
stosowania urzadzenia RF. Oddziatywanie takiego urzadzenia moze prowadzi¢ do
nieodwracalnych uszkodzen aktywnych implantow lub pogorszenia ich dziatania. Ze
wzgledu na te nieprzewidywalnosé, czestotliwosé radiowa w przypadku takich pacjentéw
mozna stosowaé tylko wtedy, gdy nie ma innej alternatywy. Nalezy koniecznie
przestrzegac ponizszych zasad.

Nalezy uwzgledni¢ instrukcje uzytkowania wydang przez producenta implantéw.

Zaleca sie monitorowanie takich pacjentdw przy stosowaniu odpowiedniego monitoringu
nadzorujgcego. Nalezy mie¢ w pogotowiu defibrylator i zewnetrzny rozrusznik serca. Dla urzadzenia
RF zawsze ustawia¢ moc wyjSciowg na jak najnizszym poziomie dla danej techniki lub aplikacji.
Elektroda aktywna urzadzenia RF nie powinna by¢ blizej niz 15 cm od aktywnego implantu lub jego
elektrod. Nalezy starannie przestrzegaé zasad stosowania, jak np. zaktadania elektrody neutralnej!

WSKAZOWKA

W miare mozliwo$ci, nalezy stosowaé technike bipolarna.

>

7.5 Odktadanie instrumentéw RF

W czasie przerw w stosowaniu nie wolno pod zadnym pozorem odktadaé instrumentéw
elektrochirurgicznych na ciele pacjenta.

>

7.6 Ryzyka stwarzane przez zaktécenia elektromagnetyczne

OSTRZEZENIE

Gdy urzadzenia elektrochirurgiczne takie jak CURIS®, ktére generujg prad o wysokiej
czestotliwoSci, sg nawet uzywane zgodnie z przeznaczeniem, to inne urzgdzenia
elektromedyczne (np. monitorowanie EKG) i elektroniczne (np. telefon, komputer) moga
zostac zakiécone podczas aktywacji pradu HF.

OSTRZEZENIE

Eksploatacja urzadzen radiowych, telefonéw komérkowych lub innych nadajnikéw w
bezposSrednim sasiedztwie generatora RF moze zakiécicé jego bezpieczne
funkcjonowanie.

> P

Minimalne odlegtosci od nadajnikéw - patrz rozdziat 9.4.

W celu zmniejszenia tych zaktécen nalezy podjaé nastepujace dziatania:
o  Wybraé przytgcze sieciowe CURIS® na innym obwodzie elektrycznym.

e ZwiekszyC odstep urzgdzenia CURIS® w stosunku do innych urzgdzen (nie w bezpoSrednim
sgsiedztwie obok siebie oraz nie jeden na drugim).

e Jesli CURIS® i inne urzgdzenie bedg pracowaé obok siebie lub jeden na drugim, wtedy nalezy
monitorowac dziatanie obu tych urzgdzen.
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e Kable instrumentarium kfas¢ tak, aby nie znajdowaty sie w poblizu kabli innych urzadzen i ich
kabli przytgczeniowych.

e ZapewniC przytacze bolca wyréwnania potencjatu (46) do przepisowego uziemienia.

e Kable przytgczeniowe ktasc¢ tak, aby nie znajdowaty sie w poblizu innych urzadzen.

7.7 Akcesoria

Sutter Medizintechnik zaleca uzywanie nastepujgcego, wyprébowanego osprzetu:

e Kabel bipolarny (REF 37 01 54 L/R/G/A/S/P)

e Kabel monopolarny z 4 mm wtyczka do instrumentéw (REF 36 01 87)

e Monopolarna rekojesé elektrody z wtacznikiem recznym w celu koagulacji i ciecia
(REF 36 07 04)

e Monopolarna rekojes¢ elektrody bez wigcznika recznego (REF 36 02 14)

e Silikonowa elektroda neutralna z kablem (REF 36 02 26)

o Kabel dla elektrody neutralnej dla elektrod neutralnych jednorazowego uzytku
(REF 36 02 38)

e Wiacznik nozny (REF 36 01 10, patrz rozdziat 12)

o Wiacznik nozny (REF 36 01 14, patrz rozdziat 12)

e Jednorazowa elektroda neutralna, dzielona, dla dorostych i dzieci (REF 29 00 - 5)

Dostepno$é produktow zalezy od wymogow regulacyjnych na poszczegblnych rynkach i dlatego
moze sie réznic.
Urzadzenie wolno uzytkowaé jedynie z osprzetem, czeSciami zuzywajgcymi sie i
artykutami jednorazowego uzytku, ktérych przydatnosé z punktu widzenia techniki
bezpieczenstwa zostata udokumentowana.
Uzycie niesprawdzonych elementéw osprzetu od innych producentéw moze skutkowaé
emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczng
urzadzenia i prowadzi¢ do nieprawidtowej pracy.

Przy stosowaniu osprzetu od innych producentéw szczegblne znaczenie ma zbadanie, czy osprzet
ten jest faktycznie kompatybilny. Cechami charakterystycznymi powaznych producentéw sa
nastepujace znamiona:

e Producent posiada deklaracje zgodnosci na osprzet.

e Producent posiada Swiadectwo kompatybilnoSci osprzetu, wzglednie jest w stanie je
potwierdzic.

e Wraz z osprzetem przekazana jest instrukcja obstugi, ktora jednoznacznie i jasno opisuje
zakres funkcji.

e Osprzet posiada pasujgce ztgcza wtykowe, ktére pozwalajg bez uzycia nadmiernej sity oraz
bezzakiéceniowo wykonac podtaczenie do urzadzenia.

e Producent jest gotéw na wezwanie potwierdzi¢ badanie osprzetu wedtug miedzynarodowej
normy IEC 60601-2-2.

e Wyroby stanowigce osprzet sg w sposob jednoznaczny opisane, np. z podaniem producenta
oraz maksymalng odpornoscig napieciowa.

e Producent na Panstwa zgdanie zaprezentuje dalsze dane techniczne i specyfikacje i jest
zawsze gotow do kontaktu z Panstwem w normalnych godzinach pracy.

W razie watpliwosci prosimy zapytaé swego wyspecjalizowanego sprzedawce lub producenta.
Dtugosé kabla osprzetu nie powinna przekraczaé¢ 3 m.
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/N
/N

Unika¢ ustawien urzadzenia przy ktérych nastepuje przekroczenie maksymalnego
napiecia wyjsciowego w stosunku do napiecia znamionowego danego osprzetu (patrz
wykresy napiecia w rozdziale 9.3.2).

Jesli komponenty tworzg z CURIS® pewien system (np.: przytacze pompy ptuczacej lub
podigczenie do wielokrotnego gniazda wtykowego), wtedy muszg one spetniaé
wymagania wtasciwego otoczenia medycznego. W szczegblnosci nalezy uwzglednic
IEC/EN 60601-1 (3. wydanie, rozdziat 16). W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie z
zapytaniem do producenta komponentéw lub urzadzen.

7.8 Praca z bipolarnymi formami ciecia

W szczegblnosci w zastosowaniach mikrochirurgicznych, przy niezamierzonym aktywowaniu
bipolarnego pradu ciecia (np. przy pomyleniu pedatéw wigcznika noznego), moze dojs¢ do
zagrozenia zdrowia pacjenta. Z tego powodu, przy recznym ustawianiu mocy przy wyborze
bipolarnego trybu ciecia ustawia sie zawsze po tym na ,0“ Réwniez gdy generator byt
eksploatowany ostatnio w bipolarnym trybie ciecia, moc po wigczeniu jest ustawiana automatycznie
na ,0“. Zadanego ustawienia mocy nalezy dokonaé pokrettem (17). Wybrane ustawienie > O w
bipolarnym trybie ciecia moze nie zosta¢ zapisane w programie, lecz zosta¢ w tym programie
automatycznie ustawione na "0".

/N

WSKAZOWKA

Ze wzgleddw bezpieczenstwa zalecamy pozostawié¢ ustawienie mocy trybu ciecia na "0"
, jesli nie zamierza sie w tym trybie pracowac.

7.9 Ryzyko ze strony wysokiego napiecia elektrycznego

Stosowanie rodzaju pradu o wysokim napieciu, szczegblnie rodzaju pradu dla koagulacji
wysokonapieciowej moze powodowaé podraznienia miesSniowo-nerwowe u pacjenta.
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8 Instrukcje konserwaciji

8.1 Czyszczenie i dezynfekcja

W celu czyszczenia i dezynfekcji nalezy odtaczyé urzgdzenie od sieci. Przy stosowaniu czySciw i
Srodkow dezynfekujgcych réwniez w formie natrysku nalezy mie¢ na uwadze, aby ptyn nie
przedostat sie do wnetrza urzadzenia.

Urzadzenie mozna czyscié normalnymi czySciwami niealkoholowymi na wszystkich jego
powierzchniach zewnetrznych, wigcznie z ptytg przednia.

Urzadzenie oraz osprzet niepodlegajgcy sterylizacji mozna powierzchniowo dezynfekowaé Srodkami
ogblnie stosowanymi w medycynie i na dziatach operacyjnych.

Przed uruchomieniem nalezy zapewni¢ doktadne usuniecie resztek Srodkéw dezynfekcyjnych.

WSKAZOWKA

Czesci osprzetu urzadzen RF nalezy zawsze utrzymywaé w nienagannym i gotowym do
dziatania stanie. Niedziatajacy, uszkodzony lub usterkowy osprzet moze stanowié
zagrozenie dla pacjenta i personelu oraz ujemnie wptyngé na przepisowe dziatanie
samego urzgdzenia RF. Osprzet nienadajgcy sie do uzytku nalezy poddac utylizaciji!

>

8.2 Sterylizacja czesci osprzetu

W kwestii konserwacji i serwisowania oraz uzdatniania do ponownego uzytku czesci
osprzetu podawana sg odpowiednie odsytacze do wiasciwych instrukcji.

>

8.3 CzeSci osprzetu nieprzystosowane do sterylizacji

WSKAZOWKA

Elementy osprzetu nieprzystosowane do sterylizacji nalezy poddawaé regularnej
dezynfekcji wciernej (patrz w tym celu rozdziat 8.1; w kwestii dezynfekcji wigcznika
noznego, patrz rozdziat 12).

WSKAZOWKA

Instrukcja uzytkowania CURIS® nie zastepuje instrukcji uzytkowania osprzetu.

> P>
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9 Informacje techniczne

9.1 Dane techniczne, normy, certyfikacja

Przytacze sieciowe

100-240 V; 50/60 Hz

Pobér mocy bez podawania RF ok. 50 VA

przy maks. mocy wyjsciowej ok. 500 VA
Klasa ochrony |
IP-Code IP20
Klasyfikacja wg MPG IIb
prady uptywowe NF i RF wedtug IEC 60601-2-2
Typ CF; odporny na defibrylacje
Parametry wyjSciowe RF:
Rodzaj pradu Moc przy rc_ezysta!ncji MaI_&g_prad Czest(_)tliwoéé Czestt_)tliwoéé
MONOPOLAR obcigzenia wyjSciowy = znamionowa znamionowa
CUT 1 (ciecie) Maks. 100 W +20% wt. = 600 Q 1,10 A 4,00 MHz -
CUT 2 (ciecie) Maks. 80W +20% wh 600Q 1,10A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (koag.) Maks. 80W +20% wh 400Q 1,20A 4,00 MHz 33 kHz
SOFTSPRAY (koag.) Maks. 60W +20% wh 600Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
Rodzaj pradu BIPOLAR
BICUT 1 (ciecie) Maks. 80W 20% wt. 300Q 1,20A 4,00 MHz -
BICUT 2 (ciecie) Maks. 80W 20% wt. 300Q 1,30A 4,00 MHz 33 kHz
EXCISE (ciecie) Maks. 80W +#20% wt. 300Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
MACRO (koag.) Maks. 80W +20% wt. 50Q 2,20A 4,00 MHz -
PRECISE (koag,) Maks. 50W +20% wht 50Q 1,70 A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (koag.) Maks. 40W 20% wt. 50Q 1,60 A 4,00 MHz 33 kHz

Tryb pracy

Okresowy INT 10 s / 30 s odpowiednio 25 % ED

Bezpiecznik sieciowy

2xT3,15AH 250 V G 5x20 mm

Poziom sygnatu

Sygnalizacja RF: 40-65 dB(A) regulowalny

,Alarm*: 65 dB(A)

IEC 60601-2-2: 2017

Masa okoto 5,0 kg
Wymiary szer. X wys. x gh. 320 mm x 170 mm x 385 mm

IEC 60601-1: 2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012
Normy IEC 60601-1-2: 2014

C€ o207

Zgodnos¢ z art. 120 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR)

Warunki otoczenia przy
transporcie i
magazynowaniu

Temperatura otoczenia
Wilgotnosé wzgledna
Cisnienie powietrza

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

Warunki otoczenia dla
eksploatacji

Temperatura otoczenia
Wilgotnosé wzgledna
Cisnienie powietrza

+10 °Cdo +40 °C
30% do 75 %
700 hPa do 1060 hPa
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WSKAZOWKA
Programy aplikacyjne usuwaé tylko po uzgodnieniu z wiascicielem urzgdzenia

chirurgicznego RF!

9.2 Okresowe kontrole techniki bezpieczenstwa

Urzadzenie to nalezy poddawaé nastepujacym kontrolom najrzadziej co 24 miesigce wedtug
wymogow |IEC 62353. Realizacja przez pracownikoéw Suttera lub osoby/organizacje autoryzowane
przez Suttera, ktore ze wzgledu na swe wyksztatcenie, umiejetnosci i nabytg praktyke zawodowa
oraz doSwiadczenie moga prowadzi¢ takie kontrole i w czasie ich prowadzenia nie podlegaja
wptywom i wytycznym od oséb trzecich lub zainteresowanych.

INSTRUKCJA
Podczas uzytkowania CURIS® nie wolno wykonywaé zadnych prac serwisowych.

Ustala sie nastepujace czynnosci kontrolne techniki bezpieczenstwa:

Czytelnos¢ tabliczki znamionowej i napisow

Sprawdzenie aktualnosci instrukcji uzytkowania

Kontrola wersji oprogramowania

Kontrola samotestowania

Kontrola elementéw obstugi na przedzie

Kontrola wzrokowa wszystkich przytaczy na urzgdzeniu

Kontrola czesSci osprzetu wielorazowego uzytku (opcjonalnie)

Kontrola dziatania enkoderéw obrotéw

Kontrola dziatania aktywacji lampek sygnalizacji aktywacji i dzwiekdéw sygnalizacji aktywacji

10. Kontrola dziatania dwupedatowego wtgcznika noznego

11. Kontrola dziatania monitorowania elektrody neutralnej

12. Kontrola dziatania przyciskow funkcji specjalnych

13. Kontrola dziatania kodowania instrumentow

14. Kontrola mocy wyjSciowych RF i prgdéw uptywowych RF

15. Kontrola techniki bezpieczenstwa wedtug IEC 60601-1:

- Rezystancja przewodu ochronnego,

- Prad uptywowy doziemny w normalnym przypadku i przy pierwszym btedzie,

- Prad uptywowy obudowy w normalnym przypadku, przy pierwszym btedzie przewodu
ochronnego i przy pierwszym btedzie sieci,

- Prad uptywowy z ciata pacjenta w normalnym przypadku, przy pierwszym btedzie przewodu
ochronnego i przy pierwszym btedzie napiecia przy czesci aplikacyjnej.

© 0N OEWNPE

W celu otrzymania dalszych informacji prosimy zwréci¢ sie do producenta lub specjalistycznego
sprzedawcy.
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WSKAZOWKA
Podczas pomiarédw mocy w zakresie megahercowym zdarzajg sie szkodliwe efekty o

znacznie wiekszej wadze niz przy konwencjonalnych urzadzeniach HF pracujacych w
zakresie 300-500 kHz. Z tego powodu, zastosowane urzgadzenie do pomiaru mocy
wyjSciowej musi by¢ przystosowane do 4MHz réwniez i w stanie obcigzenia (tj. podana
czestotliwoSé graniczna musi byé znacznie wieksza). Oba przytacza urzadzenia do
pomiaru mocy muszg by¢ bezpotencjatowe.

WSKAZOWKA
Na zyczenie udzielamy instruktazu w kwestii kontroli techniki bezpieczenstwa oraz

serwisowania. Jest on pomocny osobom przez nas autoryzowanym lub firmom przy
konserwacji/naprawach urzadzenia CURIS®. Instrukcja serwisowania obejmuje réwniez
wszystkie zespoty i podzespoty dostepne jako czeSci zamienne.

WSKAZOWKA
Naprawy produktéw moga byé wykonywane wytgcznie przez producenta lub firme albo

osobe dziatajgca na jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i
inne roszczenia z tytutu odpowiedzialnosci ponoszonej przez producenta.

9.3 Wykresy
9.3.1 MocRF

WSKAZOWKA
Na wykresach przedstawiono dwie krzywe mocy 100% i dwie 50% - zmierzone uktadami
pomiarowymi EPM3 (czarny) i PMS4 (szary).

Ze wzgledu na rozne koncepcje pomiarowe tych systeméw pomiarowych, ztozong
krzywa impedancji HF matrycy rezystorowej oraz ze wzgledu na koncepcje regulacji
generatora, uzyskuje sie rozne wyniki pomiarowe. Nowo wprowadzona ocena uzytkowa
za pomoca systemu pomiarowego PMS4 jest realizowana ze wzgledu na to. ze system
pomiarowy EPM3 stat sie przestarzaty.

Odchylenie poszczegblnych charakterystyk nie ma wptywu na aplikacje Iub
zastosowanie, poniewaz nie zachodzi fizyczna zmiana generatora.
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MONOPOLARNIE

CUT1 CUT2
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BIPOLARNIE
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9.3.2 Napiecie RF

MONOPOLARNIE
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BIPOLARNIE
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9.3.3 Charakterystyki regulacyjne
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9.4 Wytyczne do projektowania i

deklaracja producenta o kompatybilnoSci

elektromagnetycznej

Wytyczne do projektowania i deklaracja producenta wedtug IEC 60601-1-2:2014, podrozdziat 7:
Emisje elektromagnetyczne

Urzgdzenie CURIS® przeznaczone jest do pracy w nizej opisanym otoczeniu elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzadzenia CURIS® ma obowigzek zapewni¢, aby urzadzenie to byto
eksploatowane w tego rodzaju otoczeniu.

Kontrole odpornosci na
zaktécenia

Poziom zgodnosSci

Otoczenie elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje wysokiej

Urzadzenie CURIS® musi wysyta¢ energie
elektromagnetyczng w celu zapewnienia

wedtug IEC 61000-3-3

gzlggg)tﬂvosm wediug Grupa 2 przewidywanego dziatania. Moze to mie¢ wptyw
na sasiadujace urzadzenia elektroniczne.

Emisje wysokiej . . . .

czestotliwosci wedtug Klasa B Klasa z9s_tame dotrzymana Jedynle_w stanie

CISPR 11 gotowosci do pracy bez aktywowania prgdu HF!

Emisje wyzszych

IEC 61000-3-2 uzytkowania we wszelkich instalacjach, rowniez w
— . strefach zamieszkatych z mozliwoScig

Emisje wahan podtaczenia do normalnej, domowe;j sieci

napiecia/migotanie Zgadza sie

elektrycznej w budynkach mieszkalnych.
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Wytyczne do projektowania i deklaracja producenta wedtug IEC 60601-1-2:2014, podrozdziat
8.9: Emisje elektromagnetyczne

Urzgdzenie CURIS® przeznaczone jest do pracy w nizej opisanym otoczeniu elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzadzenia CURIS® ma obowigzek zapewnié¢, aby urzadzenie to byto
eksploatowane w tego rodzaju otoczeniu.

Kontrole odporno$ci
na zakf6cenia

Poziom badan
wedtug IEC 60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania
elektrycznosci
statycznej (ESD) wg
IEC 61000-4-2

+8 kV roztadowanie
kontaktowe

+ 15 kV roztadowanie
powietrzne

+8 kV roztadowanie
kontaktowe

+ 15 kV roztadowanie
powietrzne

Podtogi powinny by¢ wykonane z
drewna lub betonu lub ptytek
ceramicznych. Jezeli podtoga
wytozona jest materiatem
syntetycznym, wtedy wilgotnosé
wzgledna powietrza powinna wynosic
co najmniej 30 %.

Szybkie, przejsciowe
zaktocenia
elektryczne / serie
wedtug

IEC 61000-4-4

+2 kV dla przewodow
sieciowych

+1 kV dla przewodow
wejsciowych i
wyjsciowych

+2 kV dla przewodoéw
sieciowych

+1 kV dla przewodoéw
wejsciowych i
wyjsciowych

Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna
odpowiada¢ normalnym warunkom
eksploatacyjnym, tj. szpitalnym.

Napiecia uderzeniowe
(przepiecia) wedtug
IEC 61000-4-5

+1 kV napiecie
przeciwtaktowe
+2 KV napiecie
wspottaktowe

+1 kV napiecie
przeciwtaktowe
+2 KV napiecie
wspoéttaktowe

Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna
odpowiada¢ normalnym warunkom
eksploatacyjnym, tj. szpitalnym.

Spadki napiecia,
przerwy
krotkoczasowe oraz

0% Ur

(100 % spadek Ur) dla
i okresu przy O, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stopniach
0% Ur

(100 % spadek Ur) dla
1 okresu

0% Ur

(100 % spadek Ur) dla
14 okresu przy O, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stopniach
0% Ur

(100 % spadek Ur) dla
1 okresu

Jako$¢ napiecia zasilajgcego powinna
odpowiada¢ normalnym warunkom
eksploatacyjnym, tj. szpitalnym. Jesli
uzytkownik CURIS® wymaga statego

wahania napigeia 70% Ur 70% Ur dziatania réwniez po zaniku zasilania
zasilania wedtug (30 % spadek Ur) dla |(30 % spadek Ur) dla w energie, wtedy zalecamy zasilac
IEC 61000-4-11 25/30 okresu, 25/30 okresu, T .

. . CURIS® z zasilacza awaryjnego (UPS).

jednofazowo przy O  |jednofazowo przy O

stopni stopni

0% Ut 0% Ut

(100 % spadek Ur) dla|(100 % spadek Ur) dla

250/300 okresu 250/300 okresu
Pole magnetyczne Pola magnetyczne przy czestotliwosci
przy czestotliwosci 30 A/m 30 A/m sieciowej powinny odpowiadac

zasilania (50/60 Hz)
wg IEC 61000-4-8

typowym wartosciom wiasciwym dla
przemystu, wzgl. szpitalnictwa.

UWAGA: Ut jest napieciem zmiennym sieci przed zastosowaniem poziomu badan.
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Wytyczne do projektowania i deklaracja producenta wedtug IEC 60601-1-2:2014, podrozdziat
8.9: Elektromagnetyczna odporno$é na zaktoécenia

Urzgdzenie CURIS® przeznaczone jest do pracy w nizej opisanym otoczeniu elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzadzenia CURIS® ma obowigzek zapewnié, aby urzadzenie to byto
eksploatowane w tego rodzaju otoczeniu.
W bezposrednim sasiedztwie eksploatowanych urzadzen radiowych i telefonéw komérkowych lub
innych nadajnikdw moze mie¢ miejsce pogorszenie dziatania urzadzenia.

Kontrole Poziom badan ,
. Poziom i
odpornosci na wedtug 280dnosci Otoczenie elektromagnetyczne - wytyczne
zaktécenia IEC 60601
3 Veff 3 Veff P .
PrzenoSne i ruchome bezprzewodowe
150 kHz do 150 kHz do . . . . . J
80 MH 80 MH urzgdzenia komunikacyjne nie powinny byc
Wprowadzone z z uzytkowane w niewielkim odstepie do
parametry urzadzenia CURIS® (wigcznie z przewodami),
zaktocen wysokiej co okreSla odstep bezpieczenstwa 30 cm.
L 6 Vet W 6 Verr W
czestotliwosci wg asmach asmach
IEC 61000-4-6 P L P .. . |Zmierzone na miejscu® natezenie pola
czestotliwosci  |czestotliwosci . .
stacjonarnego nadajnika fal
ISMa 150 kHz  |ISMe 150 kHz .
elektromagnetycznych powinno przy
do 80 MHz do 80 MHz . L L
wszystkich czestotliwosciach ponizej
poziomu zgodnosci.b
Wyptoml.enlowane W otoczeniu urzadzen, ktére nosza na sobie
zak’fo:'er?la 3V/m 3V/m ponizsze piktogramy mozliwe sg zaktécenia.
sokie
l"zyesto'tlfwoéci 80MHzdo |80 MHzdo
2,7 GH 2,7 GH
wedtug z z ((:J))
IEC 61000-4-3
Wytyczne te moga mieC zastosowanie nie we wszystkich przypadkach. Na emisje
UWAGA wielkosci elektromagnetycznych majg wptyw pochfanianie i odbicia od budynkow,
przedmiotéw i ludzi.

a Pasma ISM miedzy 150 kHz i 80 MHz sg 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

a Natezenie pola nadajnikéw stacjonarnych, jak stacji telefonii komérkowej i przenosnych urzgdzen
radiowych, amatorskich stacji radiowych, rozgtosni radiowych i telewizyjnych moze byé teoretycznie
niemozliwe do ustalenia. W celu ustalenia otoczenia elektromagnetycznego w kontekscie nadajnika
stacjonarnego, nalezy rozwazyé zbadanie miejsca zlokalizowania. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu
lokalizacji, gdzie uzywane bedzie urzadzenie CURIS® przekroczy poziom zgodnosci, wtedy nalezy urzadzenie
poddaé obserwacji pod wzgledem jego prawidtowego dziatania. W razie nienormalnych parametréw pracy
moga by¢ konieczne dodatkowe dziatania, jak zmiana orientacji lub zmiana miejsca eksploatacji urzadzenia
CURIS®,
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Zalecane odstepy bezpieczenstwa miedzy przenoSnymi i mobilnymi urzgdzeniami
telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci oraz urzgdzeniem CURIS® wedtug IEC 60601-1-
2:2014 podrozdziat 8.10

Definicja bezprzewodowych urzadzen komunikacyjnych wysokiej czestotliwosci

Pasmo Czestotliwosé Poziom zgodnosci Odst
czestotliwosci kontrolna Modulacja v/m) (m$ P
(MHz) (MHz)
Modulacja
380-390 385 impulsowa? 27 0,3
18 Hz
FMpb +5 kHz skok lub
430- 470 450 Modulacja 28 03
impulsowaa
18 Hz
Modulacja
704 - 787 710, 745, 780 impulsowaa 9 0,3
217 Hz
Modulacja
800 - 960 810, 870, 930 impulsowaa 28 0,3
18 Hz
Modulacja
1700 - 1990 1720, 1845, 1970 impulsowa? 28 0,3
217 Hz
Modulacja
2400 - 2570 2450 impulsowa? 28 0,3
217 Hz
Modulacja
5100 - 5800 5240, 5500, 5785 impulsowa2 9 0,3
217 Hz
Nalezy przestrzega¢ minimalnej odlegtoSci ochronnej wynoszacej 30 cm pomiedzy
przenoSnymi urzadzeniami komunikacyjnymi HF nadajgcymi w danym pasmie
UWAGA czestotliwosci a CURIS®. Dotyczy to telefondow komérkowych, sieci WLAN, urzadzen
RFID i urzgdzen Bluetooth.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze obnizy¢ sprawnos¢ dziatania urzgdzenia.
aModulacja Modulacje impulsowg definiuje sie jako sygnat o profilu prostokatnym o cyklu pracy
impulsowa 50 %.

bFM

Modulacja czestotliwosci
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10 Instrukcje ekologiczne

10.1 Opakowanie

Kompletne opakowanie zostaje zwrocone sprzedawcy i w miare mozliwosci wykorzystane
ponownie. W przeciwnym razie nalezy utylizowa¢ jako makulature lub odpady komunalne.

10.2 Ekologiczna eksploatacja urzadzenia

Podczas odparowywania tkanki nalezy mieé na uwadze to, aby nie wdychaé stale powietrza
Zanieczyszczonego gazami po spalaniu. Inne substancje szkodliwe poza gazami po spalaniu tkanki,
przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem, nie wystepujag.

W celu odciggniecia mozna stosowan instalacje odciggowa.

W celu zwiekszenia bezpieczenstwa eksploatacji i energooszczednosci uzytkowania urzadzenia
nalezy je na dtuzsze przerwy w dziataniu wytgczag.

Przy stosowaniu artykutéw jednorazowego uzytku nalezy je po uzyciu wyrzucaé jako odpad
komunalny lub problematyczny dopiero po oczyszczeniu, dezynfekcji i w razie potrzeby sterylizacji.
Zainfekowane, ostre elementy instrumentéw jednorazowego uzytku sg traktowane jak inne
"Sharps" (igty iniekcyjne, igly operacyjne, skalpele) zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (usuwanie
w szczelnych bakteriologicznie i odpornych na przebicie pojemnikach).

10.3 Utylizacja urzadzenia

Przy konstruowaniu urzadzenia zrezygnowano w znacznej mierze ze stosowania materiatow
kompozytowych w celu umozliwienia daleko posunietego recyclingu po zakonczeniu okresu
eksploatacji. Nalezy przestrzegaé przepiséw odnos$nie utylizacji lub w celu jej dokonania odestaé
urzadzenie producentowi/sprzedawcy w celu dokonania fachowego recyclingu.

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych odpowiednio do dyrektywy
2002/96/WE (WEEE) wzglednie niemieckiej ustawy o urzadzeniach elektrycznych i
elektronicznych - ElektroG.

Symbol na produkcie lub jego opakowaniu informuje, ze produktu nie wolno
B | rzucaé do Smieci komunalnych.
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11 Diagnoza btedéw

Btad Mozliwa przyczyna Usuwanie btedoéw

Brak napiecia Sprawdzi¢ zasilanie elektryczne

Kabel sieciowy nie zostat
wetkniety do urzadzenia lub
gniazdka wtykowego

Sprawdzi¢ przytacze kabla
zasilania sieciowego
Elementy na przedzie

pozostajg ciemne, brak Urzadzenie nie jest wigczone Wtaczy¢ urzadzenie
dziatania urzadzenia

. L Urzadzenie w stanie awarii,
Uszkodzony bezpiecznik sieciowy a

przypadek serwisowy
Uszkodzone wewnetrzne Urzadzenie w stanie awarii,
zasilanie w napiecie przypadek serwisowy
Uszkodzony osprzet Wymienic osprzet

Elementy na przedzie
dziatajg normalnie, brak
mocy wyjéciowej RF Urzadzenie popsute

Wylgczyé i wigczyé ponownie
urzadzenie.

Przekazaé serwisowi
ewentualnie wystepujacy

Przy wywotaniu jakiego$
programu nalezy potwierdzi¢ za
pomocq "Auto-Start"

Nacisnaé przycisk startu
samoczynnego. Brak btedu.

Odtaczyé i usungé podtaczony
Pomimo potwierdzenia przycisk |osprzet i sprawdzic.

caty czas miga. Osprzet ma kontakt z tkanka lub
jest uszkodzony.

CURIS® moze by¢ dalej
Pomimo usuniecia osprzetu eksploatowany w trybie pracy
przycisk caty czas miga. STANDARD, a nastepnie
powiadomié serwis.

Przycisk startu
samoczynnego miga

Prezentacja komunikatu

bledu, np. Err 42 patrz ponizsza specyfikacja patrz ponizsza specyfikacja

Komunikaty btedéw i ich znaczenie
Generator cz. radiowych CURIS® zaraz po wtgczeniu przeprowadza test samoczynny i szerokie
spektrum kontroli dziatania.

Réwniez podczas pracy zostajg sprawdzone wszystkie wazne dla bezpieczenstwa funkcje. W razie
ewentualnych zaktocen nastepuje przerwanie podawania energii RF i zaktdcenie sygnalizowane jest
komunikatem btedu.

WSKAZOWKA
Po pojawieniu sie komunikatu btedu mozna urzgdzenie zresetowaé tylko przez

wylaczenie i ponowne wiaczenie.
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Ponizej zestawiono komunikaty btedéw, ktére jest w stanie usungé uzytkownik samodzielnie. W
instrukcji serwisowej podano wszystkie pozostate komunikaty btedéw.

@

WSKAZOWKA

Przy pojawieniu jakiegos komunikatu btedu, ktoéry nie zostat tu opisany nalezy
skontaktowaé sie z producentem lub specjalistycznym sprzedawca.

Nr . . .
btedu Znaczenie Przyczyna Dziatania zaradcze
Podczas testu wiaczenia Aktywowanie wiacznika Jesli meIJest to wyW(.)’ralne
. , recznego przed testem aktywacja, wtedy zdjgc
urzgdzenie rozpoznaje ) . .
L. wigczenia zostato jednostke operacyjng, a
aktywowanie z6ttego lub P . L.
Err 41, L . . zakonczone, usterka w urzadzenie wytgczyC i
niebieskiego wigcznika . o - . L
Err 42 . jednostce operacyjnej lub jej [ponownie wigczyC. Jesli
recznego podtgczonej na . . . .
o kablu przytagczeniowym lub |ciggle jest sygnalizowany
wyjSciu monopolarnym .
. , S wystgpita usterka btad, wtedy oznacza to
jednostki operacyjnej. . .
urzadzenia. usterke urzadzenia.
. Aktywowanie wtgcznika Jesli nie jest to wywotane
Podczas testu wtgczenia ; .
. . recznego przed testem aktywacja, wtedy zdjgc
urzadzenie rozpoznaje . . .
L wiaczenia zostato jednostke operacyjna, a
aktywowanie zottego lub P . ..
Err 45, L i zakonczone, usterka w urzadzenie wytgczyC i
niebieskiego wigcznika . . - . L
Err 46 ) jednostce operacyjnej lub jej |ponownie wtgczyC. Jesli
recznego podtagczonej na . . . .
. . .|kablu przytgczeniowym lub |ciggle jest sygnalizowany
wyjsciu bipolarnym jednostki .
e wystgpita usterka btad, wtedy oznacza to
operacyjne;j. . .
urzadzenia. usterke urzadzenia.
Aktywowanie wigcznika Jesli nie jest to wywotane
Podczas testu wigczenia CV?Z:;frzapzzoz(i;:)Stem aktywa.cja, vytedy zdjac
urzadzenie rozpoznaje zaioﬁczone zwarcie we wacznik rlozny, a Qi
Emm47,  |aktywowanie 26ttego lub ok » b i urzadzenie wytaczyCi
Err48  |hienieskiego pedatu n’?o‘fz”' u+noznym u Je|gg ponownie w’raczyc;. Jesli
wiacznika noznego. ablu przytgczeniowym lub ciggle jest sygnalizowany
wystapﬂa. usterka btad, wtedy oznacza to
urzadzenia. usterke urzadzenia.
. . Préba nacisniecia przycisku [Jesli nie jest to wywotane
Przy wigczaniu nastepuje B . p . .
. . przed zakohnczeniem proby |nacisnieciem lub aktywacja
Err 51 [rozpoznanie aktywowania .
(2vcisku na polu obstugi wigczania: usterka na polu |wtedy oznacza do usterke
przy P & |obstugi. na polu obstugi CURIS®.
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Err 52,
Err 152,
Err 53,
Err 153,
Err 55

Btad kalibracji rozpoznania
instrumentu.

Btad wewnetrzny sprzetu
(hardware).

Wytaczy€ i ponownie wigczyé
urzgdzenie oraz wetknac i
wytkna¢ instrument. Jesli
btad bedzie wystepowat
dalej, wtedy skontaktowaé
sie z
producentem/specjalistyczn
ym sprzedawca.

Err 54,
Err 154,
Err 56

Instrument nierozpoznany.

Btad braku styku; bfad
wewnetrzny sprzetu
(hardware).

Wytgczyé i ponownie wiaczyé
urzadzenie oraz wetknac i
wytknaé instrument. Jesli
btad bedzie wystepowat
dalej, wtedy skontaktowaé
sie z
producentem/specjalistyczn
ym sprzedawca.

Err 62,
Err 162

Rzadzenie wykryto
nieprawidtowy kod
instrumentu.

Wadliwy rezystor kodujgcy w
przyrzadzie, luzny styk, zbyt
szybkie podtgczanie i
odtgczanie lub podtgczenie
niezatwierdzonego
przyrzadu kodujacego.

Sprawdz, czy instrument jest
zatwierdzony do stosowania
w systemie CURIS®. Odtgcz
aparat, wylgcz i ponownie
witgcz urzgdzenie, a
nastepnie podtacz je z
powrotem. Jesli btad nadal
wystepuje, nalezy
skontaktowac sie z
producentem/specjalistyczn
ym punktem sprzedazy.

Err 89

Stwierdzono przegrzanie
ostatniego stopnia
czestotliwosci radiowej (RF).

Zbyt dtugie aktywowanie RF
bez pauzy, poza specyfikacjg
(10s/30s).

Wytaczyé urzadzenie i przed
ponownym wtgczeniem
poczekaé kilka minut, az
ostygnie. Jesli ciggle jest
sygnalizowany btad, wtedy
oznacza to usterke
urzadzenia.
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12 Wigcznik nozny (osprzet)

Dla CURIS® oferuje sie nastepujacy wigcznik nozny:

REF 36 01 10 - Dwupedatowy witacznik nozny bez przycisku dla pompy ptuczacej, chroniony
antyeksplozyjnie, kabel 4 m

REF 36 01 14 - Dwupedatowy wiacznik nozny bez przycisku dla pompy ptuczacej, chroniony
antyeksplozyjnie, kabel 4 m

Uzycie zgodne z przeznaczeniem
Wiacznik nozny stuzy jako urzgdzenie zataczajgco-wytgczajgce dla generatora RF CURIS®. Przy
pomocy tego wigcznika wigcza sie i wytgcza aplikowanie mocy z generatora RF.

Z6tty pedat = Aktywacja trybu ciecia

Niebieski pedat 2> Aktywacja trybu koagulacji
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Serwisowanie, czyszczenie, dezynfekcja

Jesli uwzglednione zostang te instrukcje, wtedy wigcznik nozny wymaga niewielkiego jedynie
naktadu pracy przy serwisowaniu. W zaleznosci od warunkow otoczenia i czestotliwosci uzytkowania
zaleca sie regularne serwisowanie i kontrole obudowy oraz przewodu przytgczeniowego pod katem
uszkodzen i szkodliwych zanieczyszczen.

Do czyszczenia recznego nalezy uzywaé Sciereczki nasgczonej woda z tagodnym detergentem.
Nigdy nie nalezy uzywaé Srodkéw czyszczgcych, ktére moga uszkodzi¢ plastikowe powierzchnie,
takich jak Srodki do czyszczenia narzedzi, Srodki Scierne lub Srodki czyszczace zawierajgce
rozpuszczalniki.

WSKAZOWKA
Ze wzgledow bezpieczefistwa nalezy zawsze przed aplikacjami chirurgicznymi

przeprowadzi¢ test dziatania. Nalezy w tym celu nadepng¢ na dtuzej pedaty przy
wigczonym urzadzeniu elektrochirurgicznym. W celu uniknigecia niespodziewanego
poparzenia nalezy przeprowadzi¢ test dziatania bez wetkniecia przewodéw
elektrodowych do urzadzenia elektrochirurgicznego.

Dane techniczne

Normy: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Klasa: Klasa | zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745

Pedaty z termoplastu odpornego na ztamanie i samogasngcego, obudowa z odlewu aluminiowego
Przewdd przytgczeniowy: podtaczony na state i zalany tworzywem przewdd sterujgcy
Stopien ochrony: Rodzaj ochrony IP X8 (1 m / 35 min.) wedtug DIN EN 60529

Element przetgczajacy: kontakt typu "Reed"

Napiecie zatgczania: maks. 25 VAC / 60V DC

Prad zatgczania: maks. 1 A

Moc zataczania maks. 30 VA; mech. Zywotnosé: > 1 min cykli wigczania/wytaczania
Odbiory: Przystosowanie do AP
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Warunki magazynowania: Temperatura: -25 °C do +70 °C; Wilgotnos¢ wzgledna: 5 % - 100 %;
Cisnienie powietrza: 500 hPa - 1160 hPa

13 Wézek urzadzenia (opcjonalnie)

REF 36 09 00

Woézek specjalnie dobrany dla CURIS® dysponuje licznymi dodatkami, jak kosze do odkfadania
sprzetu i zawieszenie do wiagcznika noznego. Jest on dostarczany w stanie kompletnie
zmontowanym.

CURIS® jest zamocowany zapadkami do listwy metalowej (1) na ptycie wozka i posadowiony
antyposlizgowo na obu trzpieniach metalowych (2).

Wigcznik
nozny
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Notatki
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Notatki
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Adres producenta

Rozprowadzane przez:

Producent:

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

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

Zmiany zastrzezone!
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