NAVOD NA POUZITIE
CURIS®

4 MHz Radiovy frekvenény generator

REF 36 01 00-01

Tento navod na pouzitie plati pre vSetky pristroje podla kapitoly 5.1.
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Obmedzenie predaja na oSetrujdceho lekara (USA)




CURIS® Navod na pouzitie

2 Sposob ¢innosti a pouZivanie na uréeny ucel

2.1 VsSeobecne k spdsobu Cinnosti elektrochirurgie

Elektrochirurgia je chirurgicka metoda, pri ktorej sa pouZiva elektricky prdd na dosiahnutie
chirurgickych efektov. Aby tento pridd nespdsobil ziadne podrazdenia nervov (zasah elektrickym
prddom), pouziva sa striedavy prad, ktorého frekvencia bola zvolena tak vysoko (pri tomto pristroji
cca 4 MHz), Ze sa viac nevyskytne Ziadne podrazdenie nervov (Nernstov zakon). PretozZe frekvencia
leZi v oblasti radiovych vin, hovori sa preto tieZ o ,radiofrekvenénej chirurgii“ (RF-chirurgia).

Ak sa pritom prid privadza k operacnému polu z elektrédy a zboku operacéného pola z velkoploSnej
elektrédy, ktord nema Ziadny elektrochirurgicky efekt, odoberie sa znova z tela, hovori sa o
monopolarnej aplikacii. Elektroda v operaénom poli sa oznacuje ako aktivna elektroda, ktora
elektrodu spatne vedlcu prad oznacuje ako neutralnu elektrédu. Ak sa naproti tomu prid odobera
uz v operacnom poli znova vacsinou z elektrody vyhotovenej symetricky k privadzajicej elektrode z
tela a privadza sa spat k pristroju, hovori sa potom o bipolarnej aplikacii.

Pri si¢asnom pouzivani RF-chirurgie a kontrolnych monitoroch na pacientovi sa smu
pouzivat iba také kontrolné elektrédy, ktorych privodné vedenia obsahuji ochranné
odpory alebo RF-Skrtiace klapky. Ihlové elektrody sa na kontrolu nesmu pouzivat. Aktivhu
chirurgickl elektrodu nepouzivajte v blizkosti EKG-elektrod (vzdialenost minimalne
15 cm)!

>

Pri aplikacii v RF-chirurgii zohladnite dodrZiavanie nasledujicich vSeobecnych pravidiel:

RF-vykon pre Zelany chirurgicky efekt nastavte tak nizky, ako je to mozné. Na druhej
strane treba zohladnit, Ze aj nastavenie priliS malého vykonu mbze predstavovat riziko,
napr. ked kvoli priliS§ malému vykonu sa nevykona narez a tym vznikne lokalna
koagulacia, kde nie je Zelana alebo je dokonca nebezpecna.

UPOZORNENIE

Nedostatocny efekt pri beznom nastaveni je mozné podla okolnosti odvodit zo zlého
dosadania elektrody, zlého kontaktu v zastrékovych spojeniach, kabla zlomeného pod
izolaciou alebo skostnatenych elektréd. Toto skontrolujte a vymente chybné diely.

Po zmene polohy pacienta skontrolujte elektrody a vedenia vzhladom na spravne
zariadenie.

Zabrante pouzivaniu zapalnych anestetik, rajského plynu (N,0) a kyslika. Pouzivanie RF-
pristrojov moZe byt spojené s tvorenim iskier na aktivnej elektrode. Horlavé latky, ktoré
sa pouzivaji ako Cistiace a dezinfekcné prostriedky alebo ako rozpistadla, musia byt
pred aplikaciou RF-chirurgie odparené. Existuje nebezpecenstvo nahromadenia
horlavych tekutin pod pacientom a v jamkach tela ako pupok alebo v telovych dutinach
ako vagina. Tekutinu, ktora sa nahromadi na tychto miestach, pred pouZzitim RF-pristroja
utrite. Varuje sa pred nebezpecenstvom zapalenia endogénnych plynov. Materialy
nasytené kyslikom ako vata a gaza sa mdzu v désledku vznikajlcej v doésledku
pouZzivania RF-pristroja na urceny Ucel podla moznost zapalit.

> e P

N
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Kombinacia s inymi pristrojmi sa smie uskutocnit iba prostrednictvom vyrobcu alebo s
jeho suhlasom.

Ostatné elektromagnetické pristroje mozu byt v dosledku prevadzky RF-pristroja ruSené.

> P

Zasadne sa rozliSuju dva elektrochirurgické efekty:
e Elektrochirurgické rezanie

e Elektrochirurgicka koagulacia

Elektrochirurgické rezanie

Pri elektrochirurgickom rezani vznikd na prechode medzi elektrédou a tkanivom vysoka
koncentracia prudu, ktora vedie k prilis rychlemu zohriatiu na tomto mieste. Tym z tkaniva vystupuje
para. Tento vystup pary oddeli tkanivo od elektrody tak, aby vznikla izolujica vrstva. Aby mohol prad
tiect nadalej, musi sa vrstva elektricky prevritat tak, aby sa para ionizovala. V tejto elektricky vodivej
vrstvy pary sa teraz vyskytuji fyzikalne efekty, ktoré vedu k oddeleniu tkaniva. Ak tkanivo obsahuje
iba malo vody alebo Ziadnu vodu, potom tento proces rezania funguje iba mierne alebo vbbec
nefunguje. Tento postup sa pouZziva na oddelenie alebo resektovanie tkaniva pomocou elektrody
tvaru Gepele alebo ihly, resp. pomocou drotenych alebo pasovych sluciek.

Elektrochirurgické koagulovanie

&pri elektrochirurgickom koagulovani sa zasadne rozliSuje medzi dvoma principmi pdsobenia. Ak
sa prid z elektrédy dostane do tkaniva, potom sa tkanivo na tomto mieste ohreje v dosledku
premeny elektromagnetickej energie (ohmické ohrievanie). To sa pouziva na to, aby sa tkanivo na
chirurgické ucely denaturovalo (koagulacia) alebo aby sa mohli upokojit vacsie krvacania
(hemostaza). Tento druh elektrochirurgickej koagulacie sa nazyva kontaktna koagulacia a realizuje
sa pomocou elektrod kuzelového tvaru alebo plochej strany elektrody tvaru cepele.

DalSou mozZnostou aplikacie je cielené niéenie tkaniva pomocou zapichnutych elektréd, o v tomto
pripade moze postoperativne viest k Zelanej redukcii objemu v tkanive (radiofrekvenéna redukcia
objemu: RaVoR™).

V bipolarnej aplikacii sa par elektréd vyhotovi ¢asto ako pinzeta alebo klieSte s izolovanymi
ramenami, ktoré su ¢asto vyhotovené na Specialne preparacie.

Iny efekt koagulacie sa nastavi vtedy, ked napatie na aktivnej elektréde je prilis vysoké, aby sa
mohli vytvorit iskry z elektrody k tkanivu. Na koncoch tychto iskier sa vytvaraji patné body, v ktorych
prevlada extrémne vysoka teplota, ale tiez takisto extrémny teplotny spad zvnitra smerom von tak,
aby sa koagulacia uskutocnila iba v tenkej vrstve na povrchu. Tym sa da dosiahnut velkoplosna
hemostéza s iba maly poskodenim tkaniva do hibky. Tento druh koagulacie sa vola sprejova
koagulacia a moze sa vykonat s ihlovou elektrodou alebo Spicatym koncom cepelovej elektrody.

2.2 Pouzivanie CURIS® na urceny ucel

Radiovy frekvencny pristroj CURIS® ma maximalny vystupny vykon max. 100 Watt a je vhodny na
monopolarne a bipolarne elektrochirurgické zasahy v neurochirurgii, otorinolaryngologii,
plastickej/kozmetickej chirurgii, Ustnej-Celustnej-tvarovej chirurgii, dermatolégii a pri
ambulantnych chirurgoch. Oblasti aplikacie v inych odbornych oblastiach moézu byt zmysluplné.
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CURIS® je vhodny na elektrochirurgické rezanie a koagulovanie.

Vynimkou sU aplikacie pod kvapalinou a aplikacie, ktoré si vyzaduji vysSi RF-vykon ako je
maximalny vykon uvedeny v technickych tdajoch pre prislusny druh pradu.

CURIS® smU pouzivat iba osoby, ktoré boli poucené a odborom a bezpecnom pouzivani pristroja.
Pri pouceni a aplikacii treba dodrziavat nadvod na pouzitie.

Bezpecna aplikacia elektrochirurgie predpoklada, aby bol pouzivatel oboznameny s technikou a
formami aplikacie.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouzivanie vedie k
vylicéeniu zaruky spoloc¢nostou Sutter Medizintechnik.

2.3 Kontraindikacie a vedlajSie Géinky

2.3.1 Kontraindikacie

Kontraindikované su aplikacie, ktoré si vyzaduji vySSi RF-vykon ako je maximalny vykon uvedeny v
technickych Gdajoch pre prislusny druh pradu.

Pri zadsahoch na Castiach tela s malym prierezom v pomere k ich dilatacii (filamentarne Struktury a
kozné laloky) je kvdli zabraneniu nechcenych koagulacii na ostatnych miestach indikovana
bipolarna technika alebo dokonca upustenie od RF-chirurgie.

Kontraindikacie, ktoré sa vztahuji priamo na produkt, momentalne nie si zname. Zodpovedny
lekar musi na zaklade vSeobecného stavu pacienta rozhodnut, ¢i sa moze uskutocnit planovana
aplikacia. NavySe je nutné dodrziavat bezpeénostné opatrenia opisané v kapitole 7.

2.3.2 VedlajSie Géinky
VedlajSie Gcinky, ktoré sa vztahujl priamo na produkt, momentéalne nie st zname. Aby sa zabranilo
nechcenym efektom, je nutné dodrziavat bezpecnostné opatrenia, pozri kapitolu 7.
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3 Transport a obal

3.1 Vstupna kontrola

3.1.1 Skody spdsobené transportom

Pristroj a diely prislusenstva treba skontrolovat ihned po prijme vzhladom na Skody sp6sobené
transportom a nedostatky.

Rozsah dodavky: CURIS®, sietovy kabel, navod na pouZivanie

3.1.2 Naroky na nahradu Skody

Naroky na nahradu Skody sa mozu uplatnit iba vtedy, ked predajca alebo Speditér bude
informovany bezodkladne. lhned treba vyhotovit $kodovy protokol. Skodovy protokol treba dorugit
najblizSiemu reprezentantovi spolocnosti Sutter alebo do samotnej spolocnosti Sutter, aby mohla
ohlasit poistovni naroky na nadhradu Skody.

3.2 Spétné zaslanie

Pri spatnom zaslani pristroja na spolocnost Sutter alebo na servisné miesto spolo¢nosti Sutter
treba podla moZnosti pouzit origindlnu Skatulu. Ak by tato nemala byt poruke, je nevyhnutne
potrebné, aby bol pristroj zabaleny dobre chraneny a aby sa vratil. Pri neodbornom baleni prebera
odosielatel akékolvek ruéenie. Je potrebné pripojit nasledovné sprievodné dokumenty:

e Meno a adresa odosielatela, resp. spatného prijemcu.
e Typ a Cislo pristroja

e Opis chyby

e Verzia predloZzeného navodu na obsluhu

e Posledny skusSobny protokol bezpeénostno-technickej kontroly

UPOZORNENIE
Obal generatora nie je uréeny na spoloénu prepravu s noznym spinacom! Nozny spinac

sa musi zabalit zvlast. Pri spolo¢nom odoslani moézu vzniknlt Skody spdsobené
prepravou, za ktoré spolocnost Sutter neprebera ziadne rucenie.

Pri spatnych zaslaniach alebo dalSich zaslaniach RF-generatora davajte pozor na korektné vlozenie
obalu membrany.

Obal sa moze objednat pod nasledujiucim ¢islom vyrobku: 989119
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4 Funkcia a vyznam ovladacich a zobrazovacich prvkov

Celo pristroja

o b~ W N PR
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CURIS

30 29 28 26 24 22 33

Sietovy spinac

Indikator ,Auto-RF-regulacia aktivna“

Programovéa pamat P1 ... P4 (uloZenie nastaveni pristroja)

Voliace tlacidlo CONTACT pre monopolarnu kontaktni koagulaciu

Voliace tlacidlo CUT 1 pre monopolarne rezanie

Voliace tlacidlo SOFTSPRAY pre bezdotykové monopolarne koagulovanie (sprejova
koagulacia)

Voliace tlacidlo CUT 2 pre monopolarne rezanie s podielom koagulacie

Ziarovka indikatora svieti, ked RF-vykon sa odovzdava v prevadzkovom rezime
MONOPOLARNY.

Voliace tlacidlo MACRO pre bipolarne koagulovanie

Voliace tlacidlo BICUT 1 pre bipolarne rezanie

Voliace tlacidlo PRECISE pre bipolarne koagulovanie s jemnymi nastrojmi

Voliace tlacidlo BICUT 2 pre bipolarne rezanie s podielom koagulacie

Voliace tla¢idlo RaVoR™ pre bipolarnu RF-redukciu objemu, napr. v terapii chrapania
Voliace tlacidlo EXCISE pre bipolarne rezanie s prstencovymi pinzetami

Ziarovka indikatora svieti, ked' RF-vykon sa odovzdava v prevadzkovom reZime BIPOLARNY.

Indikator nastaveného RF-rezacieho vykonu
(prevadzkové rezimy CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Otocné tlacidlo na nastavenie RF-rezacieho vykonu
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18

19
20
21

22

23
24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

(prevadzkové rezimy CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Indikator nastaveného RF-koagulacného vykonu
(prevadzkové rezimy CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™)

Otoc¢né tlacidlo na nastavenie RF-koagulacného vykonu

Indikator Gasu CASOVACA

Oto¢né tlacidlo na nastavenie asu CASOVACA

Specialne funkéné tlagidlo AUDIO FEEDBACK (AUDIO SPATNA VAZBA)
(mozné iba v bipolarnych koagulaénych prevadzkovych rezimoch)
=—— = Pripojovacia zdierka pre bipolarne inStrumenty

2 mm pomocné kontakty bipolarnej zdierky na inStrumenty

Specialne funkéné tladidlo AUTO STOP (AUTOMATICKY STOP) (moZné iba v bipolarnych
koagulacnych prevadzkovych rezimoch)

Speciélne funkéné tlagidlo AUTO START (AUTOMATICKY START) (mozné iba v bipolarnych
prevadzkovych rezimoch MACRO a PRECISE)

Speciélne funkéné tlagidlo STANDARD (STANDARD) na pracu bez automatickych funkcif
START, STOP alebo CASOVAC

é—-Pripojovacia zdierka pre monopolarne inStrumenty

Specialne funkéné tlacidlo TIMER (CASOVAC) na nastavenie doby zapnutia indtrumentu
(mozné iba v koagulaénych prevadzkovych rezimoch CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO,
PRECISE)

Pripojovacia zdierka pre neutralnu elektrédu

g Indikator ,Neutralna elektréda nepripojena“ (¢ervena blikajlca ziarovka).

Symbol upozornenia ,Neutralna elektréda izolovana zo zeme* (F = Floating)

'@} Symbol upozornenia pre klasifikaciu pristroja (CF).

Pristroj je bezpeény pre defibrilator.

A Symbol upozornenia ,,POZOR!“

@ Symbol upozornenia ,POZOR! DODRZIAVAT NAVOD NA POUZITIE!

Symbol upozornenia ,POZOR - VYSOKOFREKVENCNE PRUDY, OPATRNE,
VYSOKE NAPATIE*
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Zadna strana pristroja
39 40 41 42 43 44

49 48 47
37 Pripojovacia zdierka pre oplachovaciu pumpu
38 Pripojovacia zdierka pre nozny spinac

39 Reproduktor
40 &I Datum vyroby

41 “ Vyrobca

42  Typovy Stitok

43  Skisobna pecat STK (bezpecénostno-technicka kontrola)
44  Poistky pristroja (2x T 3,15 AH, 250 V G 5x20 mm)

45  Pripojovacia zdierka pre sietovy kabel

46  PA-pripojka pre elektrické vyrovnanie potencialu

47  Skasobna pecat TUV

48  Stav hardvéru a softvéru, Stvormiestny

49 Regulator hlasitosti

UPOZORNENIE
V nasledujlcich kapitolach udavaju Cisla v zatvorkach, napr. (X), Cisla poloziek

zobrazovacich a ovladacich prvkov na obrazkoch ¢elnej a zadnej strany pristroja.

-

slo kod
07 07 19 15xx Poradové vyrobné éislo
-‘7 T Rok vyroby

Kod stavu softvéru

Sériové

BM170

uje nasledovné informacie prisluSného pristroja:

O o

Kod stavu hardvéru

Typ pristroja
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5 Uvedenie do prevadzky

5.1 Platnost tohto ndvodu na pouZitie

Tento navod na pouZitie je platny pre vSetky CURIS® s hardvérom a softvérom podla stavu hardvéru
a softvéru (48) na typovom Stitku rovnom ,0707“. Typovy Stitok sa nachadza na zadnej strane
pristroja.

Pri stlaceni tladidiel ,,CUT 1“ a ,EXCISE“ poCas zapinania zobrazi pristroj verziu softvéru v oboch
dolnych riadkoch zobrazenia: napr. 702 znamena V 7.02.

5.2 Pripojka vyrovnania potencialu

Ny Vyrovnanie potencialu je dobre vodivé elektrické spojenie telesa pristrojov. Ma
sa postarat o to, aby si pristroje zachovali vzdy rovnaky elektricky potencial, aj
pri elektrickych chybach. Vyrovnanie potencidlu je predpisané pre urcité
operacné priestory, ako napr. pre interkardidlne zasahy a moze sa vytvorit cez
pripojku vyrovnania potencialu (46). Na to potrebny spojovaci kabel nie je
sUcastou dodavky a mozete si ho zakupit u nas.

5.3 Sietova pripojka

VAROVANIE

Aby bolo mozné zabranit riziku zasahu elektrickym prddom, smie
byt tento pristroj pripojeny iba na spojovaciu siet s ochrannym
vodicom.

Pristroj je vybaveny viacnapatovou sietovou jednotkou. Bez prepinania sa mbze
prevadzkovat v nasledujlicom rozsahu sietového napatia:

100 - 240V AC, 50/60 Hz

Poistky sa nachadzaju na zadnej strane pristroja v zasuvnej Casti (44) na
sietovej pripojovacej zdierke.

Pripojte sietovy kabel na zadnej strane pristroja na pripojovaciu zdierku (45),
druhy koniec sietového kabla na sietov( zasuvku.

Aby bolo mozné pristroj v pripade nebezpeéenstva odpojit od siete vo vSetkych
péloch a Uplne, musia bud pristrojova zastrcka alebo zasuvka, do ktorej je
sietovy kabel zastrceny, zostat pristupné.

Na odstavenie pristroja z prevadzky nie sl potrebné Ziadne zvlastne opatrenia.

5.4 Zapnutie a vypnutie pristroja

Pristroj zapnite a vypnite na sietovom spinaci na cele pristroja (sietovy spinac (1)).

Odpojenie sietového napatia vo vSetkych pdloch sa dosiahne iba vytiahnutim
sietového kabla.
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5.5 Samodinny test

Po zapnuti vykona pristroj samocinny test. Pritom sa zapn( vSetky zobrazovacie prvky na cele.
Spravnu funkciu tychto prvkov nie je mozné skontrolovat samotnym pristrojom. Preto ich musi
pouzivatel skontrolovat nasledovne:

Po zapnuti sa kratko rozsvieti ¢erveny indikator nad indikatorom neutralnych elektrod.

Potom sa kratko rozsvietia vSetky ovladacie tlacidla. Pritom sa na indikatoroch pre vykon nesmie
objavit Ziadna Ciarka ani bodka. Na zaver sa vSetky tri indikatory rozsvietia s ,888“. Sticasne sa
rozsvietia po sebe aktivacné signalne ziarovky Monopolarny ,cut“ a ,,coag”, ako aj Bipolarny ,cut”
a ,coag"; k tomu musi zazniet prislusny aktivacny ton.

Chybny priebeh samocinného testu upozoriuje na chybu v pristroji. Pristroj d'alej neprevadzkujte.
Upovedomte servisného partnera.

Po ldspesnom ukondéeni interného testu pristroja je pristroj pripraveny na prevadzku s naposledy
pouzitym programom. Zistenie chyby sa signalizuje s ¢islom Error (chyby) (pozri k tomu kapitolu 11).

5.6 Pripojenie a prisluSenstvo

5.6.1 Pripojenie neutralnej elektrédy

£ Zatvorte neutralnu elektrodu na Cele pristroja na pripojovacej zdierke (30).

il

Pripojte volitelne jednodielne neutralne elektrody a neutralne elektrédy s dvoma
Ciastkovymi plochami, ktoré umoznuji kontrolu kontaktu k pacientovi.

V monopolarnom reZzime sa pri nepripojenej neutralnej elektréde rozsvieti
indikator ,Neutralna elektroda nepripojena” (31) nad zdierkou. V bipolarnom
reZime sa tento indikator nerozsvieti. Pri pokuse aktivovat pristroj v
monopolarnom prevadzkovom reZime zaznie v tomto stave hlasny akusticky
vystrazny signal. RF-prid sa nemoze aktivovat.

Na bipolarny prid to nema ziadny vplyv.

Pri pripojenej viacploSnej elektréde indikator ,Neutralna elektréda nepripojena”
zhasne az po dosiahnuti bezpecného aplikacného stavu. Pritom zohladnite ¢asovy
priebeh, pretoze treba pocitat s individualnymi vstupnymi ¢asmi.

UPOZORNENIE
Nedostatoény kontakt medzi neutralnou elektrodou a pacientom vedie k akustickému

vystraznému signalu iba vtedy, ked sa pouzije kontrolovatelna neutralna elektréda s
kontaktnym kvalitnym monitorom.

5.6.2 Pripojenie monopolarnych rukovéti na rezanie a koagulaciu

Pripojenie monopolarnych rukovéti s prstovym spinacom, napr. prislusenstvo
Sutter REF 36 07 04:

Uvedenie do prevadzky monopolarnych rukovati s prstovym spinatom sa
uskutoéni zastréenim pripojovacieho kabla do zdierky (28) na prednej strane
pristroja (pozri obrazok vlavo).

10
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Aktivovanie sa uskutocni nasledne cez prstovy spinac na rukovati.

Pripojenie monopolarnych rukovati bez prstového spinaca, napr. prislusenstvo

Sutter REF 36 02 14:
Uvedenie monopolarnych rukovati bez prstového spinaca do prevadzky sa
uskutocni zastréenim pripojovacieho kabla do zdierky (28) na prednej strane

pristroja (pozri obrazok vlavo hore) a pripojenim nozného spinaca
(REF 36 01 10) na zdierku (38) na zadnej strane pristroja (pozri obrazok viavo

dole).

Nasledne sa uskutoéni aktivovanie cez nozny spinac.

Pre pripojenia zohladnite, prosim, tiez (idaje v kapitole 4, ako aj prislusny navod
na pouzitie pouZzitého prislusenstva.

VAROVANIE
& Pri vloZeni elektrody a pocas vymeny elektrody RF-prid neaktivujte! Nebezpecenstvo

popalenia!

5.6.3 Pripojenie bipolarneho prisluSenstva

Uvedenie bipolarnych inStrumentov do prevadzky sa uskutocni zastrcenim

pripojovacieho kabla do zdierky (23) na prednej strane pristroja (pozri obrazok
vlavo hore) a pripojenim nozného spinaca (REF 36 01 10) na zdierku (38) na
zadnej strane pristroja (pozri obrazok viavo dole).

+ Aktivovanie sa uskutoéni nasledne cez nozny spinac¢ alebo pre koagulacné
elektrédy volitelne cez funkciu AUTO START (AUTOMATIKY START) (26), pozri k
tomu kapitolu 6.1.

Bipolarne pinzety s ruénym spinaéom sa moézu pripojit pomocou Specialneho
kabla.

Pri bipolarnych aplikaciach neutralna elektréda nie je potrebna.

Pridavné zaloZenie neutralnej elektrody v bipolarnom rezime nema Ziadny vplyv
na bezpecnost a efektivitu bipolarnych aplikacii.

Pre pripojenia zohladnite, prosim, tiez Gdaje v kapitole 4, ako aj prislusny navod
na pouzitie pouzitého prislusenstva.

5.6.4 Bipolarne prisluSenstvo s automatickym rozpoznanim néstroja

Na RF-generatore CURIS® sa mdze pripojit Specialne prislusenstvo, ktoré sa automaticky rozpozna
cez kodovaci prvok. Pritom sa na generatore vykonaji predbeziné nastavenia, ktoré si
prispésobené na prisluSenstvo a nemozu sa zmenit alebo sa mézu zmenit iba ¢iastocne.

UPOZORNENIE
Pri zastréeni nastroja zaznie potvrdzovaci tén a céisla rozpoznaného kédovania

inStrumentu, napr. ,IC 04“, sa zobrazi na displeji. Skontrolujte, prosim, ¢i zobrazené

11
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¢islo sa zhoduje s ¢islom uvedenym v navode na pouZzitie inStrumentu. Automaticky
zvolené druhy prddu a vykony treba skontrolovat vzhladom na plauzibilitu.

Pri automaticky rozpoznanych inStrumentoch je mozné vyvolanie a ulozenie programov (tlacidla P1
az P4) iba v ramci parametrov priradenych k prislusnému instrumentu.

5.6.5 Vyber prevadzkového reZzimu

Pred pouzitim pristroja nastavte zelany prevadzkovy rezim.
CURIS® disponuje nasledovnymi prevadzkovymi rezimami:

MONOPOLARNY Rezanie CUT 1 (5)
pre monopolarne  ZIté voliace tlacidla
elektrédy CUT 2 (7)

Koagulovanie CONTACT (4)

modré voliace tlacidla

SOFTSPRAY (6)
BIPOLARNY Rezanie BICUT 1 (10)
pre bipolarne ZIté voliace tlacidla
elektrody BICUT 2 (12)
EXCISE (14)

Koagulovanie MACRO (9)

modré voliace tlacidla

PRECISE (11)

RaVoR™ (13)

Hladky rez bez koagulaéného lemu.
Rezaci priud s koagulacnym lemom.

Kontaktna koagulacia, koagulacia s
hibkovym G&inkom pri priamom kontakte
medzi elektrédou a tkanivom.

Sprejova koagulacia, koagulacny prud s
malym hibkovym Gginkom na povrchovi
koagulaciu s iskrami (fulguracia).

Hladky rez bez koagulacného lemu.
Rezaci prud s koagulaénym lemom.
Pre pouZitie napr. prstencovych pinziet.

Bipolarna koagulacia, lokalna kontaktna
koagulacia v oblasti bipolarneho paru
elektrod.

Bipolarna koagulacia s jemnymi
elektrédami, lokalna kontaktna koagulacia
v oblasti bipolarneho paru elektrod.

Bipolarna radiofrekvencéna objemova
redukcia, napr. na terapiu chrapania. V
tomto prevadzkovom rezime pracuje
pristroj automaticky so Specialnou
funkciou AUTO STOP (AUTOMATICKY
STOP). Specialne funkcie AUTO START
(AUTOMATICKY START) a STANDARD
(STANDARD) pri RaVoR™ nie sG mozné.
AUTO STOP (AUTOMATICKY STOP) sa
nemoze vypnut.

12
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5.6.6 Nastavenie vykonu

16

17
18

19

Na otocnych regulatoroch Cela pristroja nastavte vystupny vykon pre
rezanie a koagulaciu.

Otocny regulator (17) a vykonovy indikator (16) pre prevadzkové rezimy
CUT (rezanie): CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

Otocny regulator (19) a vykonovy indikator (18) pre prevadzkové rezimy
COAG (koagulacia): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™

Nastavenie vykonu sa uskutoCni az na zadand maximalnu hodnotu. Maximalne hodnoty pre
rozlicné prevadzkové rezimy najdete v technickych informéaciach v kapitole 9.

UPOZORNENIE
Pre Zelany efekt zvolte zasadne najnizSie nastavenie vykonu. Na druhej strane treba

zohladnit, Ze aj nastavenie priliS malého vykonu moéZe predstavovat riziko, napr. ked'
kvoli prilis malému vykonu sa nevykona narez a tym vznikne lokalna koagulacia, kde
nie je zelana alebo je dokonca nebezpecna.

13
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6 Prevadzka

VAROVANIE
Pri vloZzeni elektrédy a pocas vymeny elektrody RF-prid neaktivujte! Nebezpecenstvo
popalenia!

Na aktivovanie zapnite RF-prid podla predtym zvoleného prevadzkového rezimu, t. j. stlacte spinac
na rukovati alebo noZznom spinaci. Odovzdanie RF-pridu sa uskutoc¢ni podla predtym nastaveného
vykonu. Aktivovanie sa sprevadza kontinualnym ténom a rozsvietenim Ziarovky indikatora
MONOPOLARNY (8) alebo BIPOLARNY (15), patriacej k prevadzkovému reZzimu.

VAROVANIE
Vzdy dodrzZiavajte pravidla pre aplikaciu v elektrochirurgii, uvedené v kapitole 7

,Bezpecnostné opatrenia“ pre pacienta a pouZivatela, zvlast davajte pozor na
bezpecné zaloZenie neutralnej elektrédy a bezchybné ulozenie pacienta! Prislusenstvo
pouzivajte iba v bezchybnom stave!

Pri dInsej aplikacii RF-pridu sa moze povrch pristroja silno zohriat.

6.1 Specialne funkcie

Pristroj je vybaveny nasledovnymi Specialnymi funkciami.

Funkcia AutoRF™ kontroluje a reguluje odovzdanie vykonu pristroja v
zavislosti od stavu tkaniva.

pulsed p3™ podsobi pri vSetkych reZimoch koagulacie CURIS®. Pritom sa odovzdava

power w| radiofrekvencna energia v 50 balikoch za sekundu. Vdaka kratkym
prestavkam bude oSetrenie SetrnejSie pre tkanivo.

performance

TIMER (29)

Pomocou tejto Specialnej funkcie sa RF-vykon obmedzi na predvolend maximalnu dobu aktivacie.
Po uplynuti tohto ¢asu pristroj automaticky vypne elektrédu. Nastavte ¢asovl dobu na otocnom
tlagidle (21). Indikator (20) zobrazuje zvydny &as, ktory je eSte k dispozicii. Cas TIMER (CASOVACA)
prebieha iba vtedy, ked je aktivovany RF-prad; pri preruseniach sa TIMER (CASOVAC) zastavi.
Nastavovaci rozsah &ini 0,2 .. 60,0 sekind. Funkcia TIMER (CASOVACA) pracuje iba v
prevadzkovych reZzimoch koagulacie (ako monopolarny, tak aj bipolarny, ale nie je v rezime
RaVoR™).

14
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Postup:

1. Stlacte tlacidlo TIMER (CASOVAC) (29).

2. Na otoénom tlacidle (21) nastavte maximalnu dobu zapnutia RF-vykonu.

3. Zapnite elektrodu.
Po uplynuti zapnutého ¢asu sa elektréda automaticky vypne, aj ked nozny alebo prstovy spinac
zostane stlaceny.

STANDARD (27)
Pomocou tladidla sa vypnu vSetky Specialne funkcie. Elektrodu potom zapnite a vypnite manualne
(na rukovati alebo cez nozny spinad).

AUTO START (26)

Toto $pecialne tlacidlo je mozné iba v bipolarnych koagulaénych prevadzkovych rezimoch MACRO
a PRECISE. RF-prad sa pri kontakte s tkanivom automaticky zapne a vypne. Zapnutie sa uskutocni
s oneskorenim, moznost nastavenia na otocnom tlacidle (21), 0,0 ... 5,0 sekind.

i“i VAROVANIE

Pri CURIS® méZe vo funkcii AUTO START (AUTOMATICKY START) ddjst k nelimyselnej
RF-aktivacii. Pouzity bipolarny instrument drzte od nahodného kontaktu s tkanivom
alebo dotyku s nizkoohmovymi, elektricky vodivymi ¢astami vzdy izolovany!

Proces zapnutia sa mbze aktivovat tiez pri kontakte s kovovymi dielmi (napr. trokare, rozpierace
ran, ako aj samotné obidva elektrické pély) alebo podobne nizkoohmové materidly (napr.
kvapaliny). Neimyselna RF-aktivacia moze vzniknlt aj pri kontakte s tkanivom, ked bipolarne
prislusenstvo sa odlozi na pacientovi alebo pri perioperativnom ¢isteni inStrumentu.

Ak sa pocas oSetrovania zmeni do monopolarneho prevadzkového rezimu (aj pri nelimyselnom
monopolarnom aktivovani) a zisti sa elektricky kontakt medzi oboma bipolarnymi vodi¢mi, po
ukon&eni monopolarnej aplikéacie zablika tlagidlo AUTO START (AUTOMATICKY START) a funkcia nie
je aktivna. Aby sa zabranilo nedmyselnému aktivovaniu, musi sa funkcia potvrdit novym stlacenim
tlagidla AUTO START (AUTOMATICKY START).

Prevadzkové rezimy bipolarneho rezania sa pri sUcCasne nastavenej funkcii AUTO START
(AUTOMATICKY éTART) nemozu zvolit.

Ak sa pracuje vylucne bipolarne, odporica sa napriek tomu zvolit bipolarny rezny vykon, aby sa
zabranilo nelmyselnej monopolarnej aktivacii. Ak je sti¢asne zvoleny bipolarny koagulacny a rezaci
prevadzkovy rezim, pri aktivovani funkcie AUTO START (AUTOMATICKY START) sa nemdze
uskutocnit Ziadny rezaci prad (Ziadne voliace tlacidlo pre prevadzkové rezimy rezania nie je ulozené
a pri aktivovani prevadzkovych rezimov CUT zaznie vystrazny tén).

AUTO STOP (25)

Tato Specialna funkcia je mozna iba v prevadzkovych rezimoch koagulacie MACRO, PRECISE a
RaVoR™ a pri zvoleni prevadzkového rezimu RaVoR™ sa automaticky aktivuje. Po zaciatku
automatickej bipolarnej koagulacie sa tkanivo vo faze koagulacie koZezosilnene vysusi. DalSie
vysuSenie vedie k zvySeniu elektrického odporu tkaniva a tym k automatickému vypnutiu
generatora.

Elektroda sa mozZe bez Specialnej funkcie AUTO START (AUTOMATICKY START) aktivovat tiez cez
inStrumentovy spinac alebo nozny spinac.
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AUDIO FEEDBACK (22)

Tato Specialna funkcia je mozna iba v bipolarnych koagula¢nych prevadzkovych rezimoch. Pristroj
pri rezani a koagulacii vytvori ton, ktorého vySka udava elektricky odpor tkaniva. So stlpajlcim
odporom, teda stlpajldcim vysuSenim tkaniva, stlipa vySka ohlasovacieho ténu.

6.2 Programova pamat

Pristroj je vybaveny Styrmi miestami programovej pamati, tlacidla P1 ... P4 (3). SlGzia na uloZenie
prave aktualnych nastaveni pristroja.

Postup:

1. Uskutocnite Zelané nastavenie pristroja (prevadzkovy rezim, vykon, Specialna funkcia).
2. Jedno ztlacidiel P1 ... P4 (3) drzte tak dlho stlacené, az zaznie potvrdzovaci signal.

Aktualne nastavenia pristroja si potom uloZzené na zvolenom programovom mieste a zelena
Ziarovka indikatora vedla tlacidla programovej pamate sa rozsvieti. Pristroj pracuje odteraz s tymito
nastaveniami. Tento postup sa moze zopakovat pre iné programové miesta.

Na aktivovanie ulozenych nastaveni sa kratko stlaci prislusné tlacidlo programovej pamate. Zelena
Ziarovka indikatora vedla tlacidla signalizuje, Ze uloZené nastavenia sl aktivne. Ak bola Specialna
funkcia AUTO START (AUTOMATICKY START) uloZena suéasne, pri vyvolani pamate blika tladidlo
AUTO START (AUTOMATICKY START) (26) a funkcia nie je aktivna. AZ po stlageni tlagila AUTO
START(AUTOMATICKY START) (26) je tato funkcia aktivna. Tento krok obsluhy je istotou proti
nedmyselnému aktivovaniu.

UPOZORNENIE
Z bezpecnostnych dévodov sa manualne zvolené nastavenie vykonu v bipolarnom

prevadzkovom rezime rezania nemobze ulozit! V programe sa potom vzdy ulozi
nastavenie vykonu ,0“. Ak sa ma pracovat s bipolarnym rezacim pridom, musi sa
najprv nastavit znova vykon cez otoény gombik (17).

Zelena Ziarovka indikatora zhasne, hned ako sa zmenia nastavenia pristroja. Novym stlacenim
tlacidla programovej pamate az na potvrdzovaci ton sa nastavenia uloZené na tomto programovom
mieste prepiSu novymi nastaveniami.

Ak sa pouzije bipolarne prislusenstvo s automatickym rozpoznanim instrumentu, je funkcia tlacidiel
programovej pamate obmedzena (pozri kapitolu 5.6.4). Nastavenia na pristroji, ktoré pri pouziti
kédovaného bipolarneho prislusenstva pouzivatelom boli voci predbeznym nastaveniam zmenené
(pokial je to mozné), sa nemozu ulozit.

Po zapnuti pristroja je vzdy aktivny naposledy pouzivany program.

6.3 Funkény test

Pre pouzitim pristroja skontrolujte vSetky funkcie pristroja a vykonajte nasledovné funkéné testy:

1. Vytiahnite zastrcku pripojovacieho kabla pre neutralnu elektrédu znova z pripojovacej
zdierky (30). Cervena vystrazna Ziarovka (31) blika. Pri pokuse aktivovat monopolarny RF-prid
zaznie preruSovany akusticky vystrazny signal namiesto kontinualneho aktivaéného tonu a
aktivacia RF-prudu je blokovana. Bipolarny prid naproti tomu je mozné aktivovat, pokial je
zvoleny; Cervena vystrazna Ziarovka v tomto pripade neblika.
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2. Zastréku pripojovacieho kabla pre neutralnu elektrédu znova zastrCte do pripojovacej
zdierky (30). Ak je zvoleny monopolarny prevadzkovy rezim, ¢ervena vystrazna Ziarovka (31)
teraz prestane blikat. Pri delenej neutralnej elektréde musi byt tato korektne umiestnena na
pacientovi, aby zhasol alarm. Pri bipolarnych prevadzkovych rezimoch tato vystrazna ziarovka
neblika.

3. Pripojte pripojovaci kabel s monopolarnou rukovatou elektrody na zdierku (28). Pomocou
prstového spinaca na rukovati elektrody alebo noZzného spinaca aktivujte zvoleny prud.
Indikacné Ziarovky prevadzkovych reZimov MONOPOLARNY (8) a BIPOLARNY (15) sa musia
podla zvoleného druhu pradu rozsvietit a musi zazniet RF-aktivaény signal.

VAROVANIE
Ak RF-aktivaény signal zaznie bez pripojeného nozného spinaca alebo rukovate

elektrédy, potom je pristroj chybny. Neprevadzkovat! Je potrebna technicka kontrola.

Ak zaznie RF-aktivacény signal iba pri pripojenom noznom spinaci alebo rukovati
elektrédy bez toho, aby bol stlaceny jeden z ovladacich prvkov, je jeden z tychto dielov
prislusenstva chybny. Tento diel prisluSenstva dalej neuvadzajte do prevadzky! Vymena
je potrebna.
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7 Bezpecnostné opatrenia

7.1 VsSeobecne

RF-pristroje sU vysokofrekvenéné generatory, ktoré na vykonanie svojej aplikacie podla Gcelu
generuju velké napatia a prudy. Aby sa zabranilo ohrozeniu pre pacienta, obsluzny personal alebo
tretiu osobu, pouzivajte pristroj vZzdy starostlivo a striktne dodrziavajte pokyny k obsluhe a
bezpecnostné pokyny!

Pred uvedenim do prevadzky sa uistite, Ze bol dezinfekény prostriedok bezpecne odstraneny alebo
odpareny.

Podla nariadenia prevadzkovatela vedte knihu medicinskych produktov.

Chyba v RF-pristroji méze spbsobit nechcené zvysenie vystupného vykonu. Aby sa tomu zabranilo,
je v CURIS® integrovany ochranny kryt proti predavkovaniu.

Zavazné pripady vzniknuté v suvislosti s produktom je nutné ohlasit vyrobcovi a kompetentnému
organu Clenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

7.2 UloZenie pacienta

Pri monopolarnych aplikacidach sa moze z RF-pristroja cez aktivnu elektrodu v pacientovi napajany
elektricky prad vratit spat do pristroja dvoma sposobmi, aby sa uzatvoril elektricky okruh. Regularna
cesta vedie cez neutralnu elektrédu, ktora odvadza prid velkoploSne a tym bez toho, aby tepelny
Gcinok vyskytujlci sa na aktivnej elektrode bol odvadzany od pacienta k pristroju. Druhda cesta je
nezelana vedlajSia draha, ktora sa mdze vytvorit vtedy, ked ma pacient kontakt k elektricky vodivym
dielom, ktoré su v spojeni s uzemnovacim potencialom. To su vSetky velkoploSné kovové diely ako
podstavce oSetrovacich 16Zok, operacné stoly, ale aj stolicky s kovovym podstavcom, ako aj kryt
elektrickych zariadeni prevadzkovanych na na napajacej sieti. Pacient nesmie mat ziadny kontakt
s uzemnenymi kovovymi dielmi, pretoze inak existuje nebezpecenstvo bodovych popéalenim na
kontaktnych miestach. Zvlast koncatiny pacienta by nemali doliehat na kovovych zariadeniach.

Ak je pacient ulozeny na operacnom stole alebo oSetrovacom 16Zku s kovovym podstavcom,
zabezpecte vysokofrekvenénl izolaciu ku kovovému povrchu dostatoénym pocétom medzilahlych
vrstiev (krycie tkaniny). Ak pocas operacie treba pocitat s vihkostou, uvolfhovanim potu atd.,
pripadne prostrednictvom vodotesnej folie zabrante previnceniu tychto medzilahlych vrstiev
slUziacich na vysokofrekvenénu izolaciu.

Za kazdych okolnosti zabrante nahromadeniam tekutiny pod pacientom, pripadne pouZzite dalSie
suché vlozky z tkaniny.

RF-prad, pretekajici telom, ba mal méct neutralnu elektrédu dosiahnut podla moznosti najkratSou
cestou. Pritom davajte pozor na to, aby prid na drahe k neutralnej elektréde nevystupoval z tela a
znova nevstupoval na inom mieste, napr. pri kontakte medzi rukou a stehnom alebo laktom a
driekom. Na takychto dotykovych miestach existuje v dosledku tejto vedlajSej cesty pridu
nebezpecéenstvo popalenia. Preto oblasti s intenzivnejSim vyluéovanim potu, konéatiny doliehajlce
na tele alebo dotyky koZa na kozu vlozenim krycich tkanin udrziavajte suché (rameno-driek, noha-
noha, prsné zlazy).

Uistite sa, Ze uvedené poZiadavky na izolovanie s dané aj vtedy, ak pacient bol pocas operacie
umiestneny do inej pozicie uloZenia!
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7.3 Zariadenia neutralnej elektrody a pouZivanie vysokofrekvenéného prudu

A Starostlivo upevnite elektrédy a vedenia. Pritom zvlast davajte pozor na to, aby:

e neutralna elektroda doliehala k operacnému polu tak blizko, ako je to mozné, spolahlivo a
celoploSne na tele pacienta.

bolo zarucené bezpecné uzavretie kontaktov neutralnej elektrody na celd dobu RF-aplikacie.
Pri dosadani neutralnej elektrédy na koncatiny sa nesmie ovplyvnit prekrvenie.

pri pouZiti jednocestnych lepenych elektréd davajte pozor na to, aby datum trvanlivosti eSte
nebol prekroceny.

privodné vedenia k RF-elektrodam bez sluCiek vedte tak, aby sa nedotykali ani pacienta, ani

ostatnych vedeni. To plati zvlast pre neutrdlnu elektrodu. Pouzivajte iba vedenia planované
vyrobcom pre pristroj.

privodné vedenia a pouzité inStrumenty si dimenzované na RF-napatia CURIS® a tieto
neprekracujte (pozri k tomu diagramy napatia v kapitole 9.3.2).

drahy pradu v tele boli tak kratke, ako je to mozné a prebiehali v pozdiznom alebo diagonalnom
smere tela, nie priecne, posledné nie je pripadom na hrudniku. Pripadne existujlce kovové
diely v tele a na tele podla moznosti odstrante, izolujte, resp. zvlast zohladnite.

aby sa zabranilo trvalej aplikacii pocas celej doby operacie, odpori¢ame dvojdielnu, iba raz
pouzitelnl lepend neutralnu elektrédu. Iba s dvojdielnou lepenou neutralnou elektrédou je
zarucené nepretrzité monitorovanie pacienta.

Jednodielna neutralna elektréda nie je schopna monitorovania. Pri zlom dosadani sa
neaktivuje Ziadny vystrazny signal!

Neutralnu elektrodu neaplikujte nad implantatmi a inymi kovovymi ¢astami a nad
kostnymi vybezkami a zjazvenym tkanivom. Miesto zariadenia pripravte pripadne
vycistenim, odmastenim a odstranenim silného ochlpenia. Na odstranenie nepouzivajte
Ziadne prostriedky, ktoré vysusuju pokozku (napr. alkohol).

Na odstranenie neutralnej elektrody netahajte za kabel ani pripojnu listu. Pri lepenych
elektrédach moze dojst v dosledku rychleho stiahnutia k poraneniam rak.

> PP

7.4 Kardiostimulatory, aktivne a pasivne implantéaty

VSeobecne pre pacienta s kovovymi implantatmi plati, Ze sa RF-pridy nesmu viest cez
tieto implantaty. To zohladnite pri vedeni aktivnej a neutralnej elektrédy, t. j. neutralnu
elektrodu neprikladajte nikdy nad endoprotézy a nikdy nad kovové implantaty.

Pri pacientoch s aktivnymi implantatmi, napr. kardiostimulatormi alebo implantovanymi
elektrodami existuje pri aplikacii RF-pristroja moznost ohrozenia. Uinkami méZe byt
neopravitelné poskodenie aktivneho implantatu alebo obmedzenie jeho funkcie. Kvoli
tejto nepostinnutelnosti aplikujte radiova frekvenciu pri takychto pacientoch iba vtedy,

> >
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ak neexistuje Ziadna rovnocenna alternativa. Bezpodmienecne dodrziavajte nasledovné
smernice.

Je nutné zohladnit navod na pouZitie vyrobcu implantatu.

Odporuca sa sledovanie takéhoto pacienta za pouzitia vhodného monitoringu (kontrola).
Defibrilator, ako aj externy kardiostimulator drzte pripraveny na pouzitie. Pre RF-pristroj zvolte
nastaveny vystupny vykon vzdy tak maly, ako je to mozné. Aktivna elektrdéda elektrochirurgického
pristroja by sa nemala na aktivnom implantate alebo jeho elektrodach pouzivat blizSie ako 15 cm.
Starostlivo realizujte pravidla aplikacie, ako napr. priloZenie neutralnej elektrody!

UPOZORNENIE

Ak je to mozné, pouzite bipolarnu techniku.

>

7.5 Odkladanie RF-inStrumentov

V prestavkach pri pouzivani neodkladajte na pacientovi Ziadne elektrochirurgické
nastroje.

>

7.6 Rizika v dosledku elektromagnetickej interferencie

VAROVANIE

Pri  pouzivani elektrochirurgickych pristrojov ako CURIS®, ktoré generuju
vysokofrekvenény prud, sa mobzZzu ostatné elektromedicinske pristroje (napr. EKG-
monitory) a elektronické pristroje (napr. telefon, pocitac) pocas aktivacie RF-pridu rusit.

VAROVANIE

Prevadzka radiovych zariadeni, mobilnych telefénov alebo inych vysielaCov v
bezprostrednej blizkosti RF-generatora moze ovplyvnit ich bezpecnl funkciu.

> P

Ohladom minimalnych vzdialenosti k vysielaéom zoberte, prosim, do Gvahy kapitolu 9.4.

Na zredukovanie tychto portch vykonajte nasledovné protiopatrenia:
e Sietové pripojenie CURIS® zvolte na inom elektrickom okruhu.

e Zvacsite vzdialenost CURIS® k inému pristroju (neumiestnujte bezprostredne vedla seba alebo
v stohu).

e Ak sa pristroje prevadzkuju vedla seba alebo v stohu s CURIS®, musi sa pozorovat funkcia
obidvoch pristrojov.

e Kable instrumentov poloZzte tak, aby sa podla moznosti nenachadzali v blizkosti inych pristrojov
a ich pripojovacich kablov.

e Zaructe pripojenie kolika vyrovnania potencialu (46) na uzemnenie podla predpisov.

e Pripojovacie kable polozte tak, aby sa podla moznosti nenachadzali v blizkosti inych
pristrojov.
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7.7 Prislusenstvo

Spoloénost Sutter Medizintechnik odporica nasledovné a odskusané prislusenstvo:

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

e Monopolarny kabel so 4 mm zastrckou inStrumentu (REF 36 01 87)

e Monopolarna rukovat elektrédy s prstovym spinacom pre koagulaciu a rezanie

(REF 360704)

e Monopolarna rukovat elektrédy bez prstového spinaca (REF 36 02 14)

e Silikbnova neutralna elektroda s kdblom (REF 36 02 26)

e Kabel pre neutralnu elektrédu pre jednorazové neutralne elektrédy (REF 36 02 38)

e Nozny spina¢ (REF 36 01 10, pozri kapitolu 12)

e Nozny spina¢ (REF 36 01 14, pozri kapitolu 12)

e Jednocestna neutralna elektroda, delend, pre dospelé osoby a deti (REF 29 00 - 5)
Dostupnost produktu je zavisla od regulacnych predpisov na jednotlivych trhoch a preto sa moze
menit.

Pristroj pouZzivajte iba s prisluSenstvom, rychlo opotrebitelnymi dielmi a jednorazovymi
artiklami, ktorych bezpecnostno-technicka pouzitelnost je zarucena.
Pouzivanie neodskiSanych dielov prisluSenstva inych vyrobcov moze viest k
elektromagnetickym rusivym vysielaniam alebo moze mat za nasledok znizend
elektromagnetickll odolnost proti ruSeniu pristroja a viest k chybnému spdsobu
prevadzky.

Pouzivate prisluSenstvo inych vyrobcov, preto je zvlast dolezité davat pozor na to, aby bolo
prislusenstvo aj skutoéne vhodné. Indikatormi pre seridznych vyrobcov, resp. vhodné prislusenstvo
sl okrem iného nasledovné body:

e Vyrobca ma vyhlasenie o zhode pre nasledovné prislusenstvo.

e \lyrobca ma dokaz ku kompatibilite prisluSenstva, resp. je pripraveny vam tento potvrdit.

e K prislusenstvu je priloZeny navod na pouzivanie, ktory opisuje rozsah funkcie jednoznacne
a jasne pochopitelne.

e Prislusenstvo ma vhodné zastrckové spojenia, ktoré sa daji spojit s pristrojom bez
nadmerného vynaloZenia sily a bezporuchovo.

e \iyrobca je pripraveny po dopyte potvrdit skisku prisluSenstva podla medzinarodnej normy
IEC 60601-2-2.

e Produkty prisluSenstva su jasne Citatelne popisané, napr. s Udajmi k vyrobcovi a k jeho
maximalnej dielektrickej pevnosti.

e Vyrobca da vam na Zelanie k dispozicii dalSie technické Udaje a Specifikacie a je dostupny
pre vasSe spatné otazky v beznych otvaracich hodinach.

V pripade pochybnosti sa opytajte svojho odborného predajcu alebo vyrobcu.
Dizka kabla prislusenstva by nemala prekrogit 3 m.

Zabrante nastaveniam na pristroji, pri ktorych maximalne vystupné napatie prekroci
dimenzacné napatie prislusenstva (pozri k tomu diagramy napatia v kapitole 9.3.2).
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Ak komponenty tvoria s CURIS® jeden systém (napr.: pripojenie vyplachovacieho
Cerpadla alebo prepojenie na viacnasobn( zastrcku), tak musia tieto vyhovovat
poziadavkam prislusného medicinskeho prostredia. Zvlast je nutné zohladnit IEC/EN
60601-1 (3. vydanie, kapitola 16). V pripade pochybnosti je potrebné sa opytat
vyrobcov komponentov, resp. pristrojov.

7.8 Prevadzka s bipolarnymi rezanym formami

Zvlast pri mikrochirurgickych aplikaciach moze v dosledku neliimyselného aktivovania bipolarneho
rezacieho pradu (napr. v dosledku zameny pedalov noZzného spinaca) vzniknit ohrozenie pacienta.
Preto sa nastavenie vykonu pri manualnom zvoleni bipolarneho prevadzkového rezimu rezania
nastavi vzdy najprv na ,0“. Aj ked bol generator prevadzkovany naposledy v bipolarnom rezime
rezania, vykon sa po zapnuti znova nastavi automaticky na ,0“. Zelané nastavenie vykonu sa musi
potom uskutoénit na otocnom tlacidle (17). Zvolené nastavenie vykonu > O v bipolarnom
prevadzkovom reZzime rezania sa nemoze uloZit v programe, ale sa v programe nastavi automaticky
na ,0“.

UPOZORNENIE
Z bezpecnostnych dovodov sa odporiéa nastavenie vykonu bipolarneho

prevadzkového rezimu ponechat na ,0“ ked nemate v Umysle pracovat s tymto
prevadzkovym rezimom.

7.9 Rizika v dosledku vysokych elektrickych napéti

Aplikacia druhu pradu s vysokym napatim, zvliast monopolarneho vysokonapatového koagulaéného
druhu priadu, moze viest k neuromuskularnym podrazdeniam u pacienta.
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8 Pokyny pre oSetrovanie

8.1 Cistenie a dezinfekcia

Na Ccistenie a dezinfekciu odpojte pristroj od siete. Pri pouziti Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov aj pri rozprasovani davajte pozor na to, aby sa do vnutra pristroja nedostala Ziadna
tekutina.

Pristroj Gistite na vSetkych vonkajSich plochach vratane celného panela s beznymi Cistiacimi
prostriedkami, ktoré neobsahuji alkohol.

Pristroj a nesterilizovatelné prislusenstvo povrchovo dezinfikujte s dezinfekénymi prostriedkami,
beznymi v lekarskych praxiach a opera¢nych oddeleniach.

Pred uvedenim do prevadzky sa uistite, ze si zvySky dezinfek¢ného prostriedku bezpecne
odstranené.

UPOZORNENIE

Diely prislusenstva k RF-pristrojom udrziavajte vzdy v bezchybnom a funkénom stave.
Nefunkéné, Skodlivé a chybné prislusenstvo mozZe predstavovat ohrozenie pre pacienta
alebo pouZivatela a ovplyvnit funkcie RF-pristroja v stlade s Gcelom. NepouZivatelné
prislusenstvo vytriedte!

>

8.2 Sterilizacia dielov prisluSenstva

Na oSetrovanie a opatovnu Upravu dielov prisluSenstva bezpodmienecne dodrziavajte
prilozené pokyny.

>

8.3 Nesterilizovatelné diely prisluSenstva

UPOZORNENIE

Nesterilizovatelné diely prisluSenstva podrobte taktiez pravidelnej dezinfekcii
stieranim (pozri k tomu kapitolu 8.1; k dezinfekcii nozného spinaca pozri kapitolu 12).

UPOZORNENIE

Navod na pouzitie CURIS® nenahradza navod na pouzitie prislusenstva.

> B>
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9 Technické informacie

9.1 Technické udaje, normy, certifikacia

Sietova pripojka

100-240 V; 50/60 Hz

Prikon

bez RF-davky cca 50 VA

pri max. vystupnom vykone cca 500 VA

Trieda ochrany

IP-Code

IP20

Klasifikacia podla MPG

II'b

Stratové pridy NF a RF

podla IEC 60601-2-2

Typ

CF; odolny pri defibrilacii

RF-vystupné veliiny:

Druh pradu Vikon na zataZovaci adpor| max. HF Menovit_é Modulaér_Ié
MONOPOLARNY vystupny prad = frekvencia frekvencia
CUT 1 (rezanie) max. 100W +20% na 600 Q 1,10 A 4,00 MHz -
CUT 2 (rezanie) max. 80W +£20% na 600Q 1,10A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (koag.) max. 80W £20% na 400Q 1,20A 4,00 MHz ~ 33 kHz
SOFTSPRAY (koag.) max. 60W £20% na 600Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
Druh priidu BIPOLARNY

BICUT 1 (rezanie) max. 80W +20% na 300Q 1,20 A 4,00 MHz -
BICUT 2 (rezanie) max. 80W +20% na 300Q 1,30 A 4,00 MHz 33 kHz
EXCISE (rezanie) max. 80W +20% na 300Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
MACRO (koag.) max. 80W +£20% na 50Q 2,20A 4,00 MHz -
PRECISE (koag,) max. R B0W £20% na 50Q 1,70 A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (koag.) max. 40W £20% na 50Q 1,60 A 4,00 MHz ~ 33 kHz

Prevadzkovy rezim

Prerusovany INT 10 s / 30 s prisl. 25 % ED

Sietova poistka

2xT3,15AH 250 V G 5x20 mm

Hladina signalu

RF-indikator: 40-65 dB(A) nastavitelny
Alarm: 65 dB(A)

Hmotnost cca 5,0 kg
Rozmery SxVxH 320 mm x 170 mm x 385 mm

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

IEC 60601-2-2: 2017

C€ o207

V stlade s &lankom 120(3) nariadenia (EU) 2017/745 (MDR)

Podmienky Zivotného
prostredia na prepravu a
skladovanie

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

Teplota okolitého prostredia
Relativna vihkost vzduchu
Tlak vzduchu

Podmienky Zivotného
prostredia pre prevadzku

+10 °Caz +40 °C
30%az75%
700 hPa az 1060 hPa

Teplota okolitého prostredia
Relativna vihkost vzduchu
Tlak vzduchu
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UPOZORNENIE
Programy pouZivatela vymazte iba po konzultacii s majitefom RF-chirurgického

pristroja!

9.2 Opakujuce sa bezpecnostno-technické kontroly

Na tomto pristroji sa musia minimalne kazdych 24 mesiacov vykonavat podla poziadaviek
IEC 62353 nasledovné kontroly. Realizacia sa uskutoéni prostrednictvom spolocnosti Sutter alebo
osob/organizacii autorizovanych spolo¢nostou Sutter, ktoré na zaklade ich vzdelania, ich znalosti
a ich skisenosti ziskanych ich praktickou ¢innostou mozu riadne vykonavat takéto bezpeénostno-
technické kontroly a vzhladom na tuto kontrolnd ¢innost nepodliehaji ziadnym pokynom.

UPOZORNENIE
Pocas pouZivania sa nesmu vykonavat Ziadne Gdrzbarske prace na CURIS®.

Boli stanovené nasledovné bezpecnostno-technické kontroly:

Citatelnost typového Stitku a napisov

Kontrola platného navodu na pouzivanie

Kontrola verzie softvéru

Kontrola samocinného testu

Funkéna kontrola ovladacich prvkov na cele

Vizualna kontrola vSetkych pripojeni na cele

Kontrola opatovne pouzitelnych dielov prislusenstva (volitelne)

Funkéna kontrola oto¢ného snimaca

Funkéna kontrola aktivacie, aktivacnych Ziaroviek a aktivaéného ténu

10. Funkéna kontrola dvojpedalového nozného spinaca

11. Funkéna kontrola monitorovania neutralnej elektrody

12. Funkéna kontrola Specialnych funkénych tlacidiel

13. Funkéna kontrola kédovania inStrumentov

14. Kontrola RF-vystupnych vykonov a RF-zvodovych pridov

15. Bezpecnostna kontrola podla IEC 60601-1:

- Odpor ochranného vodica,

- Uzemnovaci zvodovy prad normalny pripad a prva chyba,

- Zvodovy prud telesa normalny pripad, prva chyba ochranného vodica, prva chyba siete,

- Zvodovy prud pacienta normalny pripad, prva chyba ochranného vodica, prva chyba napatia
na aplikovanom diele.

© 0N OEWNPE

Pre d'alSie informacie sa obratte, prosim, na vyrobcu alebo odborného predajcu.

UPOZORNENIE
Pri merani vykonov v rozsahu megahertzov spadaju parazitarne efekty daleko viac do

hmotnosti ako pri konvencénych HF-pristrojoch, ktoré pracuji v rozsahu 300 - 500 kHz.
Preto musi byt pouzity vykonovy meraci pristroj vhodny aj pod zatazenim 4 MHz (t. .
uvedena hrani¢na frekvencie musi byt zretelne vySSia). Obidve pripojenia vykonového
meracieho pristroja musia byt bezpotencialové.
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UPOZORNENIE

@ Na vyziadanie dame k dispozicii navod a bezpecnostno-technické kontroly a servisny
navod. Tento nami autorizované osoby alebo firmy podporuje pri UdrZzbe/oprave
CURIS®. Servisny navod obsahuje tiez vSetky konstrukéné skupiny, ktoré si dostupné
ako nahradné diely.

UPOZORNENIE

Opravy na produktoch smie vykonavat iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma.
Inak zanikne zaruka a prip. tiez dalSie zaruc¢né naroky voci vyrobcovi.

9.3 Diagramy
9.3.1 RF-wykon

UPOZORNENIE
Na diagramoch sa zobrazia vzdy dve 100 %-né, resp. 50 %-né vykonové krivky -

merané pomocou meracich systémov EPM3 (Cierna) a PMS4 (siva).

Z dovodu rozlicnych konceptov merania tychto meracich systémov komplexného
priebehu HF impedancie odporovej matrice a z dévodu koncepcie noriem pre generator
vznikaju rozlicné vysledky merania. Novo zavedené hodnotenie vykonu s meracim
systémom PMS4 sa uskuto¢nuje z dovodu zastaranosti meracieho systému EPM3.

Na aplikaciu, resp. pouzitie nema odchylka prislusnych charakteristickych kriviek
Ziadny vplyv, pretoZe za zaklad nie je brana Ziadna fyzikalna zmena generatora.
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BIPOLARNY
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9.3.2 RF-napiétie
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BIPOLARNY
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9.3.3 Nastavovacie charakteristické krivky
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9.4 Smernice a vyhlasenie vyrobcu k elektromagnetickej znasanlivosti

Smernice a vyhlasenie vyrobcu podla IEC 60601-1-2:2014 odsek 7:
Elektromagnetické vysielania

CURIS® je urceny na prevadzku v jednom z nizSie uvedenych elektromagnetickych prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel CURIS® by sa mal uistit, Ze ho prevadzkuje v takomto prostredi.

Skasky odolnosti proti

. . Uroven zhody Elektromagnetické okolie - smernice
ruSeniu
. CURIS® musi vysielat elektromagneticki
Vysokofrekvencné . . o e
. . . . energiu, aby bolo mozné zarucit zamyslanu
vysielania podla Skupina 2 ) J o .
funkciu. Susedné elektronické pristroje mozu
CISPR 11 , .
byt ovplyvnené.
Vysokofrekvencné .. . . .
ygo ° Ife venf:ne . Trieda sa dodrziava iba v pripravenosti na
vysielania podfa Trieda B revadzku bez aktivovania RF-pridu!
CISPR 11 P prucy
Vysielania vyssich
harmonickych zloziek podla Trieda A CURIS® je vhodny na pouZivanie vo vietkych
IEC 61000-3-2 zariadeniach, tieZ v obytnych oblastiach ako
Vysielania kolisani takych, ktoré su bezprostredne pripojené na
napétia/blikanie podla Zhoduije sa normalnu verejnu siet pre obytné budovy.
IEC 61000-3-3
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Smernice a vyhlasenie vyrobcu podla IEC 60601-1-2:2014 odsek 8.9:

Elektromagnetické vysielania

CURIS® je uréeny na prevadzku v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel CURIS® sa musi uistit, Ze ho pouZiva v jednom z takychto prostredi.

Sksky odolnosti
proti ruSeniu

Uroven skigania
podfa IEC 60601

Uroveh zhody

Elektromagnetické okolie -
smernice

Vyboj statickej
elektriny (ESD) podla
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktny vyboj
+15 kV vzduchovy
vyboj

+8 kV kontaktny vyboj
+15 kV vzduchovy
vyboj

Podlahy by mali pozostavat z dreva
alebo betonu alebo byt opatrené
keramickymi dlazdicami. Ak je
podlaha opatrena syntetickym
materialom, musi relativna vihkost
vzduchu Cinit minimalne 30 %.

Rychle prechodné
elektrické rusivé
veli¢iny/zhluky chyb
pri prenose Udajov
podla IEC 61000-4-4

+2 kV pre sietové
vedenia

+1 KV pre vstupné a
vystupné vedenia

+2 kV pre sietové
vedenia

+1 KV pre vstupné a
vystupné vedenia

Kvalita napajacieho napatia by mala
zodpovedat normalnemu
komerénému resp. nemocniénému
prostrediu.

Réazové napétia

+1 kV dvojéinné

+1 kV dvojéinné

Kvalita napajacieho napatia by mala

Poklesy napatia,
kratkodobé
prerusenia a
kolisania napajacieho
napatia podla

IEC 61000-4-11

(100 % poklesu Ur) na
1 periédy pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stupnoch

0 % Ur

(100 % poklesu Ur) na
1 periédu

70 % Ur

(30 % poklesu Ur) na
25/30 peridd,
jednofazové pri O

(100% poklesu Ur) na
14 periédy pri O, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stupnoch
0% Ur

(100 % poklesu Ur) na
1 periédu

70 % Ut

(30 % poklesu Ur) na
25/30 peridd,
jednofazové pri O

) napatie napatie zodpovedat normalnemu
(Surges) podla p h p p i e
+2 kV suhlasné +2 kV suhlasné komercnému resp. nemocnicnému
IEC 61000-4-5 " - .
napéatie napatie prostrediu.
0% Ut 0% Ur

Kvalita napajacieho napatia by mala
zodpovedat normalnemu
komerénému resp. nemocniénému
prostrediu. Ked' pouzivatel CURIS®
vyzaduje pokracujlcu funkciu aj pri
vyskyte preruseni napajania energiou,
odportéa sa CURIS® napdjat z
neprerusitelného napajacieho zdroja.

(50/60 Hz) podla
IEC 61000-4-8

stupnoch stupnoch
0% Ur 0% Ur
(100 % poklesu Ur) na|(100 % poklesu Ur) na
250/300 peridd 250/300 peridd
Magnetické pole pri Magnetig_ké polia. pri sietovej '
napéjacej frekvencii frel.we’ncu by malj zodpov_edat o
30A/m 30A/m typickym hodnotam, ako je mozné

najst v komercénych, resp.
nemocnicnych prostrediach.

POZNAMKA: Ur je sietové striedavé napétie pred aplikaciou skisobnej hladiny.
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Smernice a vyhlasenie vyrobcu podla IEC 60601-1-2:2014 odsek 8.9:
Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu

CURIS® je uréeny na prevadzku v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel CURIS® by sa mal uistit, Ze ho pouZiva v jednom z takychto prostredi.

Réadiové zariadenia a mobilné telefony alebo iné vysielace, prevadzkované v bezprostrednom okoli,
mozu ovplyvnit funkciu pristroja.

Skiisky odolnosti Uroveri skiSania|
roti rudeniu podla Uroven zhody Elektromagnetické okolie - smernice
P IEC 60601
3 Vef 3 Vef
150 kHz az 150 kHz az Prenosné a mobilné radiové zariadenia by
Vedené 80 MHz 80 MHz sa nemali pouZivat v mensej vzdialenosti k
vysokofrekvenéné CURIS® (vratane vedeni), ako je odporicana
Sivé velici B . ,
rusn{e veliciny 6 Var VO 6 Ver VO ochranna vzdialenost 30 cm.
podfa frekvencnych frekvencnych
IEC 61000-4-6 | ¢ y 5 Y Intenzita pola stacionarnych radiovych
pasmach ISMa2 |pasmach ISMa elad istend L hliadk
150 kHz a3 150 kHz a3 vy§|e acov, zis ena. Y ra}mm pre |e.1’ y
miestaP by mala pri vSetkych frekvenciach
80 MHz 80 MHz , .
byt pod hladinou zhody.P
VyZarované L . 3 S
V okoli pristrojov, ktoré nesu nasledujuci
vysokofrekvencné|3 V/m 3V/m piktograr?w s rJnozné poruchy )
rusivé veliéiny |80 MHz az 80 MHz az ’ ’
podla 2,7 GHz 2,7 GHz (((.)D
IEC 61000-4-3 A
) Tieto smernice nie je moziné aplikovat vo vSetkych pripadoch. RozSirenie
POZNAMKA elektromagnetickych veli¢in bude ovplyvnené absorpciami a reflexiami budov,
predmetov a ludi.

a Pasma ISM medzi 150 kHz a 80 MHz su 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz;
26,957 MHz az 27,283 MHz; 40,66 MHz az 40,70 MHz

b Intenzita pola stacionarnych vysielaCov, ako napr. zakladnych stanic radiovych telefébnov a mobilnych
polnych radiovych zariadeni, amatérskych radiovych stanic, AM a FM radiovych vysielacov a televizorov, sa
teoreticky nemoze predbezne presne urcit. Aby bolo mozné zistit elektromagnetické prostredie vzhladom na
stacionarne vysielace, mala by sa zvazit kontrola miesta umiestnenia. V pripade, Ze odmerana intenzita
podla na mieste, na ktorom sa CURIS® pouziva, prekro¢i hore uvedenu Uroven zhody, mal by sa pristroj
pozorovat vzhladom na svoju riadnu funkciu. Pri neobycajnom spravani mézu byt potrebné pridavné
opatrenia, ako napr. zmenené vycentrovanie alebo iné miesto umiestnenia CURIS®,
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Odpordicéané ochranné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
telekomunikaénymi zariadeniami a CURIS® podla IEC 60601-1-2:2014 odsek 8.10

Urcenie vocéi vysokofrekvenénym bezdrétovym komunikaénym zariadeniam

Frekvendné | Skusobna frekvencia Modulacia Uroven zhody | Vzdialenost
pasmo (MHz) (MHz) (V/m) (m)
I lzové |aciaa
380 - 390 385 mpulzova modulacia 57 0.3
18 Hz
FMPb +5 kHz zdvih alebo
430 - 470 450 Impulzova modulaciaa 28 0,3
18 Hz
B . o
704-787 | 710,745,780 Impulzova modulacia 9 0.3
217 Hz
I lzova dulaciaa
800 - 960 | 810,870,930 mpulzova modulacia 28 0,3
18 Hz
| lzova dulaciaa
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | | PW#0vamodulacia 28 0,3
217 Hz
| lzova |aciaa
2400 - 2570 2450 mpulzova modulacta 28 0,3
217 Hz
| lzova dulaciaa
5100 - 5800 | 5240, 5500, 5785 | I PdiFovamoduiacia 9 03
217 Hz
Mala by sa dodrzat minimalna ochranna vzdialenost 30 cm medzi prenosnymi
vysokofrekvenénymi komunikacnymi zariadeniami, ktoré vysielaji v danom frekvenénom
POZNAMKA pasme a CURIS®. To okrem iného zahfha mobilné telefény, pristroje WLAN, RFID a
Bluetooth.
NedodrZiavanie m6Ze viest k zniZzeniu vykonovych charakteristik pristroja.
a Impulzova Impulzova modulacia je definovana ako pravouhly signal so snimacim pomerom 50 %.
modulacia
bFM Frekvenéna modulacia
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10 Pokyny relevantné pre Zivotné prostredie
10.1 Obal

Kompletny obal vezme spét predajca a podla moznosti ho pouZije d'alej. V opacnom pripade treba
obal zlikvidovat cez papierovy, resp. domovy odpad.

10.2 Prevadzka pristroja Setrna pre Zivotné prostredie

Pri vaporizovani tkaniva treba davat pozor na to, aby vypar vznikajlci podla G¢elu sa neinhalovat
koncentrovany pocas dlhieho Easového obdobia. DalSie Skodlivé latky ako hore uvedené produkty
odburania pri aplikacii pristroja podla Gc¢elu nevznikaju.

Na odsavanie sa mbze pouzit odsavanie spalin.

Kvoli zvySenej prevadzkovej bezpecnosti a na energeticky Usporné pouzitie pristroj medzi dlhSimi
prestavkami v oSetrovani vypnite.

Pri pouziti jednorazového tovaru tento zlikvidujte az po starostlivom vycCisteni, dezinfekcii a prip.
sterilizacii cez domovy alebo problémovy odpad. Infikované ostré diely jednorazovych inStrumentov
ako ostatné ,sharps“ (kanyly, ihly a skalpely) oSetrite podla platného nariadenia (likvidacia cez
nadoby neprepustajlce zarodky a odolné proti prepichnutiu).

10.3 Likvidacia pristroja

Pri konsStrukcii pristroja bolo dalekosiahlo upustené od pouzitia kompozitnych materialov, aby po
skonceni zivotnosti bola umoznena vysoka miera recyklacie. Pri likvidacii treba dodrziavat predpisy
nariadenia o elektronickom Srote alebo treba pristroj poslat spat vyrobcovi/predajcovi na odbornu
likvidaciu.

Oznacenie elektrickych a elektronickych pristrojov podla smernice 2002/96/ES
(WEEE), resp. nemeckého zakonu o elektrickych a elektronickych pristrojoch -
ElektroG.

Symbol na produkte alebo jeho obale upozoriuje na to, Ze tento produkt sa nesmie
I | ikvidovat ako normalny domovy odpad.
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11 Diagnostika chyb

Chyba Mozna pricina Odstranenie chyby

Ziadne sietové napétie Kontrola napajania siete

Sietovy kabel na zastrcke na

L . B Skontrolovat pripojenie sietového
pristroji nie je alebo je nespravne

Prvky na Cele zostanu zastréeny kabla
tmavé, Ziadna funkcia
B ’. P - t . . . t, Z ’t, . t i
pristroja rstroj nie je zapnuty apnut pristroj
Sietova poistka chybna Pristroj chybny, servisny pripad

Interne napajanie napatim Pristroj chybny, servisny pripad

chybné
Prislusenstvo chybné Vymenit prislusenstvo
Prvky na Cele funguiju Pristroj vypnit a znova zapnut.
normalne, ziadne RF- o ) Pripadne zobrazené chybové
Jstupné napatie Pristroj chybny h . ,
vystup P hlasenie (error) odovzdat na
servis.

Stlacte tlacidlo Auto-Start
(Automaticky $tart). Ziadna
chyba.

Pri vyvolani programu sa musi
potvrdit ,Automaticky Start“

Odstrante pripojené prislusenstvo
Napriek potvrdeniu blika tlacidlo |a skontrolujte ho.

eSte stale. Prislusenstvo ma kontakt s
tkanivom alebo je chybné.

Tlacidlo Auto-Start
(Automaticky Start) blika

CURIS® Sa mbze dalej
prevadzkovat v prevadzkovom
rezime STANDARD, potom
upovedomte servis.

Napriek odstraneniu
prislusenstva blika tlacidlo eSte
stale.

Zobrazenie chybového
hlasenia (error), napr. Err pozri nasledujlci zoznam pozri nasledujlci zoznam
42

Chybové hlasenia (error) a ich vyznam
Generator CURIS® RF vykonava poc¢as samocéinného testu zapnutia rozsiahle funkéné skuisky.

Aj pocas prevadzky sa priebezne kontroluji vSetky funkcie relevantné z hladiska bezpeénosti. Pri
pripadnych poruchach sa odovzdavanie RF-energie zastavi a porucha sa signalizuje pomocou
hlasenia Error.

UPOZORNENIE

Po dosiahnuti hlasenia Error sa moze pristroj resetovat vypnutim a novym zapnutim.

V nasledujlcej Casti si zostavené hlasenia Error, ktoré moze pripadne odstranit pouzivatel. V
servisnom navode sU uvedené dalSie chybové hlasenia.
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UPOZORNENIE

Pri objaveni sa tu neopisaného hlasenia Error kontaktujte vyrobcu alebo odborného

predajcu.
Chyba . . .
();I Vyznam Pricina Naprava
. . . ) _ . |Ak sa nevyvola stlacenim,
Pri teste zapnutia sa Stlacenie prstového spinaca | .. . B
. . e s A . stiahnite potom uchyt,
rozpozna aktivovanie zItého, |skér ako bol ukonceny test L .
Err 41, . . . . pristroj vypnite a znova
resp. modrého prstového zapnutia, chyba v uchyte . + )
Err 42 L L . e zapnite. Ak sa este stale
spinaca uchytu pripojeného |alebo jeho pripojovacom . s
na monopolarnom vystupe. |kabli alebo chyba pristroja zobrazuje chyba, existuje
P ystupe. ybap 3. chyba pristroja.
) . . p _ . |Ak sa nevyvola stlacenim,
Pri teste zapnutia sa Stlacenie prstového spinaca | . ) y B
P . . v s . . . stiahnite potom uchyt,
rozpozna aktivovanie zItého, |skér ako bol ukonceny test L .
Err 45, P ) ) , pristroj vypnite a znova
resp. modrého prstového zapnutia, chyba v Uchyte . - P
Err 46 S L . . zapnite. Ak sa esSte stale
spinaca uchytu pripojeného |alebo jeho pripojovacom . L
na bipolarnom vystupe kabli alebo chyba pristroja zobrazuje chyba, existuje
P ystupe. ybap 1a. chyba pristroja.
Stlacenie nozného spinaca |pk sa nevyvola stlacenim,
Pri teste zapnutia sa skor ako bol ukonceny test |stighnite potom nozny
Err 47, rozpozna aktivovanie ZItého, |zapnutia, skrat v noznom spinag, pristroj vypnite a
Err 48 |resp. modrého pedala spinaci alebo jeho znova zapnite. Ak sa este
nozného spinaca. pripojovacom kabli alebo stale zobrazuje chyba,
chyba pristroja. existuje chyba pristroja.
. . Pokus stlacit tlacidlo, skor . .
Pri teste zapnutia sa .. Ak sa nevyvola stlacenim,
P L .. ako bol ukonceny test L B
Err 51 (|rozpozna stlaCenie tlacidla . existuje chyba na ovladacom
p . zapnutia, chyba na ;
na ovladacom paneli. P . paneli CURIS®.
ovladacom paneli.
Pristroj vypnite a znova
Err 52, zapnite a inStrument
Err 152, o zastrCte a vystrcte. Ak
Chyba kalibracie B P . ,
Err 53, rozy oznania instrumentu Interna chyba hardvéru. zostane chyba existovat,
Err 153, P ) skontaktujte sa s
Err 55 vyrobcom/odbornym
predajcom.
Pristroj vypnite a znova
zapnite a inStrument
Err 54, . zastrCte a vystrcte. Ak
. . |Chyba kontaktovania, y . ,
Err 154, |InStrument sa nerozpozna. |. ) ) zostane chyba existovat,
interna chyba hardvéru. .
Err 56 skontaktujte sa s

vyrobcom/odbornym
predajcom.
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Chybny kédovaci odpor v
nastroji, uvolneny kontakt,

Skontrolujte, ¢i je nastroj
schvaleny pre CURIS.
Odpojte nastroj, pristroj
vypnite a znova zapnite,

Err 62, Ptlstr()} roz!oozna neplatny pr|I|s.ryo.hIe zapOJenle.a . nastroj opat zapojte. AK
Err 162 |kdéd nastroja. odpojenie alebo zapojenie P
J P B chyba pretrvava,
nedovoleného kédovaného .
nastroia skontaktujte sa s
13 vyrobcom/odbornym
predajcom.
Vypnite pristroj a pred
Ly B . . novym zapnutim nechajte
- . Prilis dlhé aktivovanie RF s Lo
Err 89 Zisti sa prehriatie RF- bez prestavky mimo vychladnut niekolko minat.

koncového stupna.

Specifikacie (10 s/30 s).

Ak sa eSte stale zobrazuje
chyba, existuje chyba
pristroja.
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12 NozZny spina¢ (prislusenstvo)

Pre CURIS® sa nuka nasledujlci nozny spinac:

REF 36 01 10 - Dvojpedalovy noZny spinac bez tlacidla oplachovacieho ¢erpadla, chraneny pred
vybuchom, 4 m kabel

REF 36 01 14 - Dvojpedalovy nozny spinac bez tlacidla oplachovacieho ¢erpadla, chraneny pred
vybuchom, 4 m kabel

Pouzivanie na urceny Gcel
NozZny spinac slizi ako spinacie zariadenie pre RF-generator CURIS®. Pomocou neho sa zapne a
vypne odovzdavanie vykonu RF-generatora.

Zlty pedal = Aktivacia reZimu rezania

Modry pedal 2> Aktivacia rezimu koagulacie
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Udrzba, Gistenie, dezinfekcia

Pri dodrziavani tychto pokynov potrebuje nozny spina¢ iba malé naklady na Udrzbu. Podla
podmienok okolia a Gastosti pouZivania sa odporica pravidelnd Gdrzba a kontrola telesa a
pripojovacieho vedenia vzhladom na poskodenie a Skodlivé necistoty.

Na vyluéne manualne Gistenie pouzivajte len latkovi utierku navihéenud vodou a jemnym cistiacim
prostriedkom. Nikdy nepouzivajte Cistiace prostriedky, ktoré moézu poskodit plastové povrchy, ako
sU Cistiace prostriedky na nastroje, abrazivne Cistiace prostriedky alebo Gistiace prostriedky
s obsahom rozpustadiel.

UPOZORNENIE
Z bezpecnostnych dévodov vykonajte pred chirurgickou aplikaciou vzdy funkény test.

Pritom pedale stacajte vzdy pri zapnutom elektrochirurgickom nastroji. Aby bolo mozné
zabranit nedmyselnym popaleninam, vykonajte funkény test bez toho, aby ste previedli
zastréené vedenia elektréd na elektrochirurgickom pristroji.

Technické udaje

Normy: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Trieda: Trieda | podla nariadenia (EU) 2017/745

Pedale z nerozbitného, samozhasavého termoplastu, teleso z hlinikovej liatiny
Pripojovacie vedenie: pevne pripojené a zaliate riadiace vedenie

Druh ochrany: IP X8 (1 m / 35 min.) podla IEC 60529

Spinaci prvok: Jazyékova kontakt

Spinacie napatie: max. 25 VAC/ 60V DC

Spinaci prid: max. 1 A

Spinaci vykon max. 30 VA; mech. Zivotnost: >1 mil. spinacich cyklov
Prevzatia: Vhodné pre AP
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Podmienky skladovania: Teplota: -25 °C az +70 °C; Relativna vihkost: 5 % - 100 %; Tlak
vzduchu: 500 hPa - 1100 hPa

13 Pristrojovy vozik (volitelne)

REF 36 09 00

Pristrojovy vozik Specidlne prispdsobeny na CURIS® disponuje pocetnymi zvlaStnostami ako
odkladacie koSe a zaves noZzného spinaca. Dodava sa hotovo zmontovany.

CURIS® sa zaisti bezpecne proti zoSmyknutiu zakliknutim do kovovej listy (1) na platni vozika a
nasadenim na obidva kovové koliky (2).
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Poznamky
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Poznamky
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Adresa vyrobcu

Predaj prostrednictvom:

Vyrobca:

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

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