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1 Foérklaring till anvanda symboler och forkortningar

A
z]
[m]
YN

A
H
Q

A

€

>

>

C

F

B

DC
Display
Err

F

hPa

Hz

kHz

mA
MDD 93/42 (EWG)
MHz
MPG
NF

P

PA
Peak

o O

RaVoR™
RF

Vv

VA

Rx only

(se aven kapitel 4)

Temperatur begransning
Luftfuktighet begransning
Lufttryck begransning
Medicinteknisk produkt

Icke joniserande stralning
Beakta bruksanvisningen, hanvisningar, varningar
Avfallshantering

Ohm

Ampere

Alternerande strom (vaxelstrém)
Cardiac Floating

Decibel

Direct Current (likstrom)
Indikeringsfalt pa generatorn
Error (fel)

Floating

Hektopascal

Hertz

Kilohertz

Milliamper
EU-Medicinproduktriktlinjer
Megahertz

Medicinproduktlag (Tyskland)
Lagfrekvens

Power (Effekt)
Potentialutjamning

Spets

Resistance (motstand)
Radiofrekvens-volymreduktion
Radiofrekvens

Volt

Volt-Amper

Begransning for forsaljning till behandlande lékare (USA)
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2 Verkningssatt och avsedd anvandning

2.1 Allmant om verkningssatt for elektrokirurgi

Elektrokirurgi ar ett kirurgiskt forfarande dar elektrisk strom anvands for att uppna kirurgiska
effekter. FOor att denna strom inte ska orsaka irritation (elektrisk stot) anvands vaxelstrom vars
frekvens ar sa hog (i denna enhet ca 4 MHz) att ingen nervirritation uppstar (nernstsches law).
Eftersom frekvensen ligger inom radiovagor, talar vi om ,Radiofrekvenskirurgi (RF-Kirurgj).

Om strommen tillfors operationsféltet med en elektrod och avldgsnas fran operationsomradet av
en storskalig elektrod, som inte har ndgon elektrokirurgisk effekt talar vi om monopoléar
anvandning. Elektroden i operationsfaltet kallas den aktiva elektroden, och den stromaterférande
elektroden kallas den neutrala elektroden. Om emellertid strommen redan ar borttagen fran
kroppen pa operationsomradet av en elektrod, som vanligtvis ar symmetrisk med avseende pa
matningselektroden, och aterfors till anordningen talar man om bipolar anvandning.

Om RF-kirurgi och 6vervakningsmonitor anvands samtidigt pa en patient kan endast de
overvakningselektroder anvandas vars ledare innehaller skyddande motstand eller RF-
strypning. Nalelektroder far inte anvandas for dvervakning. Anvand inte den aktiva
kirurgiska elektroden nara EKG-elektroderna (avstand minst 15 cm)!

>

Nar du anvander den i RF-kirurgi, folj féljande allmanna regler:

RF-effekten for den dnskade kirurgiska effekten ska stéllas in sa 1ag som méjligt. A andra
sidan ska det beaktas, att dven for sma effektinstaliningar kan utgbra en fara, t.ex. nar
pa grund av for liten effekt inget snitt kommer till stand och darfér en lokal koagulering
sker, dar den inte ar 6nskad eller t.o.m kan vara farligt.

HANVISNING

Otillracklig effekt med vanlig installning kan t.ex. orsaka dalig anlaggning for den
neutrala elektroden, dalig kontakt i kontaktanslutning, under isolering av bruten kabel
eller kronta elektroder. Detta ska kontrolleras och defekta delar bytas ut.

Efter lagesférandring for patienten ska elektrod och ledning kontrolleras for korrekt
anlaggning.

Anvandning av brandfarlig anestetikum, lustgas (N-O) och syrgas ska undvikas.
Anvandning av RF-enheter kan anslutas med gnistbildning till den aktiva elektroden.
Brannbara material, som anvands for rengoring eller desinfektion eller I6sningsmedel,
ska innan RF-kirurgi satts in avdunstat. Risk finns fér ansamling av bradnnbara vatskor
under patienten eller fordjupningar i kroppen som naveln eller kropskaviteter som
vaginan. Vatska som ansamlas pa dessa stallen ska torkas av innan RF-kirurgi satts in.
Det varnas for antandning av endogen gas. Med syrgas mattat material som bomull och
gasvav kan vid avsedd anvandning av RF-enheter och upptrddande gnistbildning
mdjligen antandas.

=

N
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C Kombination med andra apparater far bara ske genom tillverkaren eller hans behorighet.

é Andra elektromedicinska apparater kan storas genom driften av RF-enheter.

Som grund skiljer man pa tva elektrokirurgiska effekter:
o Elektrokirurgisk skarning

e Elektrokirurgisk koagulering

Elektrokirurgisk skérning

Vid elektrokirurgisk skarning uppstar vid oévergangen mellan elektrod och vavnad en hog
stromkoncentration, som medfor en snabb uppvarmning av detta stdlle. Darigenom kommer
vattenanga ut fran vavnaden. Detta dnguttrade skiljer vavnaden fran elektroden, sa att ett isolerat
skikt bildas. For att stommen ska kunna stdmma vidare, maste skiktet elektriskt genombrytas, sa
att angan joniseras. | detta elektriskt ledande bildade angskikt upptrader nu fysikaliska effekter,
som leder till vidvnadsseparering. Innehaller vavnaden bara lite vatten eller inget vatten, fungerar
denn skarmetod bara svagt eller inte alls. Detta fOrfarande anvands for att skdra genom eller
resekera vavnad med kling- eller nalformade elektroder eller med trad- eller bandslingor.

Elektrokirurgisk koagulering

id elektrokirurgisk Koagulering skilijer man i princip pa tva foérfarande. Overfors stréom fran
elektroden i vdvnaden, varms vavnaden vid detta stalle genom elektrokemisk energiomvandling
(ohms uppvarmning). Detta utnyttjas for att, for kirurgiska andamal denaturera vavnad (koagulera)
eller stilla stora blédningar (Hemostas). Denna typ av elektrokirurgisk koagulering kallas for
Kontakkoagulering och genomférs med kulformiga elektroder eller flatsidan pa en klingformad
elektrod.

En vidare anvandningsmdjlighet ar malinriktad vavnadsforstorelse genom instuckna elektroder,
vilket i detta fall postoperativt kan leda till en dnskad reduktion av vavnadsvolym (Radiofrekvens-
volymreduktion: RaVoR™).

| bipolar anvandning utfors elektrodparet ofta med fran varandra isolerade ben, som pincett eller
tang, som ofta bildats for speciella prepareringar.

En annan koaguleringseffekt skapas, nar spanningen pa den aktiva elektroden ar sa hog att det
kan bildas gnistor fran elektroden till vavnaden. | &nden av dessa gnistor bildas fotpunkter, i vilka
extremt hog temperatur, men ocksa en lika extrem temperaturfall innifran och ut harskar, sa att
koagulering bara kan ske i ett tunnt skikt pa ytan. Darmed kan en hemostas med bara sma skador
i vavnadens djup kan uppnas. Denna typ av koagulering kallas Spraykoagulering och kan anvandas
med nalelektroder eller spetsdnden pa en klingelektrad.

2.2 Avsedd anvandning fér CURIS®

Radiofrekvensenheten CURIS® har en maximal utgangseffekt pd max 100 Watt och ar lamplig for
monopoldr och bipolar elektrokirurgiskt ingrepp inom neurokirurgi, nasa-hals-6ronhalsovard,
plast/kosmetisk kirurgi, mun-kéke-ansiktskirurgi, dematologi och etablerade kirurger. Anvandning
inom andra fackomraden kan vara lampligt.
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CURIS® ar avsedd for elektrokirurgiska snitt och koagulering.

Undantag ar applikationer under inflytande av vatskor och anvandning som kraver en hégre RF
effekt an den i tekniska data fOr respektive stromtyp angiven max. effekt nédvandiga.

CURIS® far bara anvandas av personer som ar utbildade for sdker och ratt anvandning av enheten.
Bruksanvisningen ska beaktas vid utbildning och anvandning.

Saker anvandning av elektrokirurgi forutsatter att anvandaren ar fortrolig med tekniken och
anvandningsformerna.

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfor att Sutter
Medizintechniks ansvaratagande upphor och utesluts.

2.3 Kontraindikationer och biverkningar

2.3.1 Kontraindikationer

Kontraindicerade ar sddana anvandningar som kraver en hogre radiofrekvenseffekt an den
maximala effekt som anges i de tekniska uppgifterna for respektive stromtyp.

Vid ingrepp pa kroppsdelar med ett forhallande till sin expansion litet tvarsnitt (filamentar struktur
och hudlappar) kan for att undanrbja odnskad koagulering pa andra stallen anvandning avsta
bipolar teknik eller t.o.m. fran RF kirurgi vara en méjlighet.

Det finns for narvarande inga kanda kontraindikationer som direkt avser produkten. Den ansvariga
lakaren maste utifrdn patientens allmanna tillstdnd avgoéra om den avsedda anvandningen kan
ske. Dessutom ska de sakerhetsatgarder som beskrivs i kapitel 7 foljas.

2.3.2 Biverkningar

Det finns for narvarande inga kanda biverkningar som direkt avser produkten. For att undvika
odnskade effekter, ska sakerhetsatgarderna féljas. Se kapitel 7.
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3 Transport och férpackning
3.1 Mottagningskontroll

3.1.1 Transportskador

Enheten och tillbehorsdelar ska omgaende vid mottagandet kontrolleras for eventuella
transportskador eller brister.

Leveransomfattning: CURIS®, Natkabel, bruksavisning

3.1.2 Skadestandsansprak

Skadestandsersattning kan bara goras gallande, om forsaljare eller speditdr ofdrdrojligen
kontaktas. Ett skadestandsprotokoll ska omedelbart skapas. Skadestandsprotokollet ska ldmnas
till ndrmaste Sutter representant eller Sutter sjalv, sa att skadestandsanspraket kan meddelas
forsakringen.

3.2 Retursandning

Vid retursédndning av en enhet till Sutter eller ett Sutter -servicestélle ska i mojligaste man
originalférpackningen anvandas. Skulle denna inte vara tillganglig ar tvingande nédvandigt att
enheten packas bra skyddad och returneras. Eventuellt ansvar vid felaktig forpackning star
sandaren for. Féljande packsedlar ska bifogas:

o Namn och adress till avsédndaren resp. mottagaren
e Typ och enhetens nummer

e Beskrivning av defekterna

e Version av bilagda bruksanvisning

e Senaste testprotokoll for sakerhetsteknisk kontroll

HANVISNING
Forpackningen fér generatorn ar inte avsedd foér gemensam transport med

fotomkopplare! Fotomkopplare ska forpackas separat. Vid gemensam sandning kan
transportskador uppsta for vilka Sutter inte dvertar nagot ansvar.

Beakta vid retursdndning eller vidaresandning av en RF generator att ratt membranférpackning
laggs i.

Foérpackningen kan efterbestallas med foljande artikelnummer: 9891 19
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4 Funktion och betydelse fér mandver och indikeringselement

Apparatens front

© 00 N O O W N P

e I N e
o~ WN RO

16

17

18

3 5 7 9 11 13 15

30 29 28 26 24 22 33

Strombrytare

Indikering ,Auto-RF-reglering aktiv*

Programminne P1 ... P4 (spara enhetsinstallningar)

Valknapp CONTACT fér monopolar koagulering

Valknapp CUT fér 1 monopolart snitt

Valknapp SOFTSPRAY for beroringsfri monopolar koagulering (Spraykoagulering)
Valknapp CUT 2 for monopolart snitt med koaguleringsdel

Indikeringslampa ténds nar RF-effekt avges i drift MONOPOLAR.

Valknapp MACRO for bipolar koagulering

Valknapp BICUT 1 for bipolar skarning

Valknap PRECISE for bipolar koagulering med fina instrument

Valknapp BICUT 2 for bipolar skarning med koaguleringsdel

Valknapp RaVoR™ for bipolar RF-volymreduktion, t.ex. inom snarkningterapi
Valknapp EXCISE for bipolar skarning med ringpincetter

Indikeringslampa ténds nar RF-effekt avges i drift BIPOLAR.

Indikering installd RF-skarningseffekt
(driftsatt CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Vridknapp for instalining av RF-skarningseffekt
(driftsatt CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Indikering installd RF-koaguleringseffekt
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19
20
21

22

23
24
25
26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

(driftsatt CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™)

Vridknapp for installning av RF-koaguleringseffekt

Indikering TIMER-tid

Vridknapp for installning av TIMER-tid

Specialfunktionsknapp AUDIO FEEDBACK

(bara mojlig i bipolar koaguleringsdrift)

———>=—Anslutning for bipolara instrument

2 mm hjalpkontakt for bipolar instreumenthylsa

Specialfunktionsknapp AUTO STOPP (endast mojlig i bipolar koaguleringsdrfit)
Specialfunktionsknapp AUTO START (bara i bipolar driftsatt MACRO och PRECISE)

Specialfunktionsknapp STANDARD for arbete utan automatisk START, STOPP eller TIMER-
funktioner

é—-Anslutning fér monopolara instrument

Specialfunktionsknapp TIMER for installning av instrument-inkopplingstid
(bara mojlig for koaguleringsdrift CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE)

Anslutning for neutralelektrod

g Indikering "Neutral elektrod inte ansluten” (rdd blinkande lampa).

Hanvisningssymbol "Neutralelektrod isolerad fran jord” (F=Floating)

Enheten ar defibrillatorsaker.

A Hanvisning-Symbol ,OBSERVERA“

@ Hanvisning-Symbol OBSERVERA! BEAKTA BRUKSANVISNINGEN!”

'l@l’ Hanvisningssymbol for klassifiering av enheten (CF).

f Hanvisningssymbol "OBSERVERA- HOGSPANNING VARNING HOGSPANNING”
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Apparatens baksida

39 40 41 42 43 44

49 48 47
37 Anslutning for spolpump
38 Anslutning for fotbrytare

39 Hogtalare
40 &I Tillverkningsdatum

41 “ Tillverkare

42  Typskylt

43 testcertifikat STK (sakerhetsrelaterad kontroll)
44  Enhetssakringar (2x T 3,15 AH 250 V G 5x20mm)
45  Anslutning for natsladd

46  PA-anslutning for elektrisk potentialutjamning

47  Testcertifikat TUV

48  Hard-och mjukvaruversion, fyrstallig

49  Volymkontroll

HANVISNING
| de foéljande kapitlen anger nummer inom parantes t.ex. (X) positionsnummer for

indikerings och mandéverelement pa bilden 6éver enhetens front och baksida.

Serienummer kodar féljande information for resp enhet:

BM170007 07 19 15xx Lépande produktionsnummer

-‘VT Tillverkningsar

Programstatus-kod

Hardvarustatus-kod

Enhetstyp
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5 Driftsattning
5.1 Denna bruksanvisnings giltighet

Dennabruksanvisning galler for alla CURIS® med hard- och programstatus enligt hard- och
programstatus (48) pa typskylten lika ,,0707“. Typskylten ar placerad pa enhetens baksida.

Genom att trycka pa knappen ,CUT 1“ och ,EXCISE“ under inkopplingsforloppet visar enheten
programversionen i de undre bada indikeringsraderna: t.ex. 702 betyder V 7.02.

5.2 Potentialutjamningsanslutning

Potentialutjdmning ar den elektriskt goda ledande anslutningen till huset fran
enheten. Det ska sdrjas for att enheten standigt, aven vid ett elektriskt fel,
bibehaller samma elektriska potential. Potentialutjamning ar for bestdmda
operationsrum t.ex. interkardiala ingrepp féreskrivna och kan skapas med en
potentialutiamningsanslutning (46). Den for detta noédvandiga
anslutningskabeln ingar inte i leveransomfattningen och kan vid behov
ombesorjas av 0ss.

5.3 Natanslutning

VARNING
& For att undvika risk for elektrisk stot kan den har enheten endast

anslutas till ett ndt med skyddsledare.

Enheten ar utrustad med en flerspanningsnatdel. Det kan utan omkoppling
drivas med foljande natspanningsomnrade:

100 - 240V AC, 50/60 Hz

Sakringarna befinner sig pa enhetens baksida i en lada (44) pa
natanslutningsboxen.

Anslut natsladden (45), pa enhetens baksida, andra anden av natsladden
anslutes till natuttaget.

For att skilja enheten allpoligt och helt fran natet vid fara, ska antingen
enhetens uttag eller kontakten, som ar instucken i natladden, forbli atkomlig.

For urdrifttagning av enheten ar inga sarskilda atgarder nédvandiga.

5.4 In- och urkoppling av enheten

Anslut och stédng av enheten med natbrytare pa enhetens framsida (Natkontakt (1)).

En allpolig separering av natspanningen erhalls genom att dra ut natkabeln.
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5.5 Sjalvtest

Efter inkoppling utfér enheten en sjalvtest. Darvid kopplas alla indikeringselementen pa fronten in.
Den korrekta funktionen for dessa element kan inte kontrolleras av enheten sjalvt. De kontrolleras
darfér av anvandaren pa foljande satt:

Efter inkoppling tdnds den réda indikeringen kort 6ver indikeringen fér neutralelektroden.

Dérefter tands alla mandverknapparna kort. Darvid for pa indikering for effekt och timer inget
streck eller punkt visas. Till sist tdnds tre indikeringar med "888”. Samtidigt tands efter varandra
aktiveringsindikeringlamporna fér monopolar ,cut” och ,coag” samt bipolar ,,cut“ och ,coag" auf;
dessutom ska respektive aktiveringston horas.

Ett felaktigt forlopp for sjalvtesten pavisar en defekt i enheten. Enheten far inte drivas vidare.
Kontakta servicepartnern.

Efter lyckad avslutning av den interna enhetestesten ar enheten driftsklar i det senast anvanda
programmet. Konstaterandet av ett fel indikeras med ett Error-nummer (se kapitel11).

5.6 Anslutning av tillbehor

5.6.1 Anslutning av neutralelektrod

£ Neutralelektroden ansluts till enhetens front till anslutninghylsan (30). Det kan

il

anslutas allt i ett neutralelektroder liksom sddana med tva delytor, som maojliggor
en overvakning av kontakten till patienten.

| monopolart lage tands med ansluten neutralelektrod indikeringen "Neutral
elektrod inte ansluten” (31) 6ver hylsan. | bipolart lage tdnds denna indikering
inte. Om det i detta tillstand forsoks att aktivera enheten i en monopolar drift, hors
dessutom en akustisk varningssignal. RF strommen kan inte aktiveras.

For den bipolara strommen har detta ingen inverkan.

Med ansluten elektrod med flera ytor slacks indikeringen "Neutral-elektrod inte
ansluten” forst nar sakert applikationstillstdnd har natts. Beakta harvid ett
tidsforlopp, da det ar att rakna med individuella inkopplingstider.

HANVISNING
Otillracklig kontakt mellan neutralelektrod och patient orsakar bara en akustisk

varningssignal nar en Overvakningskapabel neutralelektrod med
kontaktkvalitetsmonitor anvands.

5.6.2 Ansluta monopoldra handtag for skdrning oh koagulerin

Anslutamonopolart handtag med fingeromkopplare, t.ex. Sutter tilloehor
REF 36 07 04:

Idrifttagning av _monopolara handtag med fingerbrytare utférs genom att
anslutningskabeln sétts in i uttaget (28) pa apparatens framsida (se bilden till
vanster).

Aktivering sker i anslutning med fingerbrytaren pa handtaget.
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Anslutamonopoladrt handtag utan fingeromkopplare, t.ex. Sutter tillbehér

REF 36 02 14:
driftsadttning av monopolér handtag utan fingerbrytare sker genom anslutning
av kabeln i uttaget (28) pa frontpanelen (se bild till vanster ovan) och genom att

+ ansluta fotpedalen (REF 36 01 10) till uttaget (38) pa den bakre panelen (se
bilden till vanster nedan).

Aktivering sker i anslutning med fotomkopplaren.
For anslutningarna, observera aven informationen i avsnitt 4 samt respektive
bruksanvisning for den anvéanda tillbehoren.

VARNING
A Nar elektroden sétts i och vid ett elektrodbyte far RF-strdm inte aktiveras! Risk for
brannskadal!

5.6.3 Anslutning av bipolara tillbehér

Driftsattning av bipoldra instrument sker genom att ansluta kabeln till hylsan

(23) pa enhetens framsida (se fig till vanster ovan) och genom att ansluta
fotomkopplaren (REF 36 01 10) till (38) pa enhetens baksida (se fig till vanster
nedan).

+ Aktivering  sker i anslutning med  fotomkopplaren eller  for
koaguleringselektroden valvis med AUTO START funktion (26), se kapitel 6.1.

Bipolara pincetter med handomkopplare kan anslutas med en speciell kabel.

Vid bipolara anvandningar ar inte neutralelektroden nédvandig.

En samtidig tillampning av neutralelektroden har dock inget inflytande pa
sakerheten och effekten for den bipolara koaguleringen.

For anslutningarna, observera aven informationen i avsnitt 4 samt respektive
bruksanvisning for den anvanda tillbehéren.

5.6.4 Bipoléra tillbehér med automatisk intrumentregistrering

Till RF-generatorn CURIS® kan speciella tillbehdr anslutas, som registreras automatiskt dver ett
kodningselement. Darvid berérs forinstaliningar pa generatorn, som ar anpassade till tillbehoret
och inte eller bara delvist kan férandras.

HANVISNING
Nar instrumentet ansluts hors en kvitteringston och nummer for den registrerade

instrumentkoden, t.ex. "IC 04” visas i displayen. Kontrollera om det indikerade numret
med det i instrumentets bruksanvisningen angivna numret stammer. Den automatiskt
utvalda stérmtypen och effekten ska kontrolleras for rimlighet.

11
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Vid automatiskt registrerat instrument ar ett anrop och ett sparande av program (knapp P1 till P4)
ar bara majlig inom respektive instrument tilldelad parameter.

5.6.5 Val av drift

Inna enheten anvands stall in 6nskat driftsatt.
CURIS® har foljande driftstyper:

MONOPOLAR  Skéra CUT 1 (5)

for monopolara gul valjarknapp

elektroder CUT 2 (7)
Koagulering CONTACT (4)

bla valjarknapp

SOFTSPRAY (6)
BIPOLAR Skara BICUT 1 (10)
for bipolara gul valjarknapp
elektroder BICUT 2 (12)
EXCISE (14)
Koagulering MACRO (9)
bla valjarknapp
PRECISE (11)
RaVoR™ (13)

5.6.6 Installining av effekten

enhetens front.

Slat snitt utan koaguleringssém.
Snittstrom med koaguleringssom.

Kontaktkoagulering, koagulering med
djupverkan vid direkt kontakt mellan
elektrod och vavnad.

Spraykoagulering, koaguleringsstrom med
mindre djupverkan for ytkoagulering med
gnistor (fulguration).

Slat snitt utan koaguleringssém.
Snittstrom med koaguleringssom.
For anvandning av ringpincetter.

Bipolar koagulering, lokal
kontaktkoagulering inom omradet bipolara
elektrodpar.

Bipolar koagulering med fina elektroder,
lokal kontaktkoagulering inom omradet
bipoléra elektrodpar.

Bipolar radiofrekvens-volymreduktion t.ex.
for snarkningsterapi. | denna driftstyp
arbetar enheten automatiskt med
specialfunktionen AUTO STOPP.
Specialfunktionen AUTO START och
STANDARD ar inte mojlig med RaVoR™.
AUTO STOPP kan inte stangas av.

Utgangseffekten for skara och koagulera stalls in pa vridreglaget pa

Vridreglage (17) och effektindikering (16) for CUT-driftsatt (skara): CUT
1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

Vridreglage (19) och effektindikering (18) fér COAG-driftsatt
(koagulering): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™

12
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Effektinstallning sker till ett forut angivet max-varde. Max.-vardena for de olika driftsatten kan
hamtas ur teknisk information kapitel 9.

VA

HANVISNING

Den for dnskad effekt minsta méjliga effektinstalining ska véljas. A andra sidan ska det
beaktas, att aven for sma effektinstaliningar kan utgora en fara, t.ex. nar pa grund av
for liten effekt inget snitt kommer till stdnd och darfor en lokal koagulering sker, dar

den inte ar 6nskad eller t.o.m kan vara farligt.

13
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6 Drift
VARNING
Nar elektroden satts i och vid ett elektrodbyte far RF-strdm inte aktiveras! Risk for
brannskada!

Vid aktivering véljs RF strommen motsvarande den tidigare valda driftsattet, genom att brytaren pa
handtaget eller fotomkopplaren aktiveras. Avgivandet av RF- strommen sker motsvarande den
tidigare installda effekten. Aktiveringen sker tillsammans med en kontinuerlig ton och att den till
driftsatt tillhdrande indikeringslampan MONOPOLAR (8) eller BIPOLAR (15) ténds.

VARNING

De i kapitel 7 ,Sakerhetsanvisningar” for patienter och anvandare upptagna reglerna
for anvandning av elektrokirurgi ska standigt beaktas, det galler sarskilt att beakta en
saker anlaggning av neutralelektrod och en felfri lagring for patienten! Endast tillbehor
i felfritt tillstand far komma till anvandning!

Enhetens yta kan vid langre tids anvandning med RF-strom varmas kraftigt.

6.1 Specialfunktioner

Enheten ar utrustad med féljande specialfunktioner.

AutoRF™ funktion Overvakar och reglerar utgangseffekt for enheten
beroende av vavnadstillstand.

pulsed p3™ fungerar for alla koaguleringslage for CURIS®. D& avges den
povr:er w~| radiofrekventa energin i 50 paket per sekund. Genom de korta pauserna blir
performance behandlingen skonsam mot vavnaden.

TIMER (29)

Med denna specialfunktion begransas RF-effekten till en forinstélld maximal aktiveringstid. Efter
denna tids slut stanger enheten automatiskt av elektroden. Stall in tiden med vridknappen (21).
Indikeringen (20) visar till forfogande staende resttiden. TIMER-tiden 16per bara, nar RF-strommen
ar aktiverad; vid avbrott stannar TIMER. Installningsomradet ar 0,2 ... 60,0 sekunder. TIMER-

funktionen arbetar bara med koaguleringsdrift (bdde monopoldr som ocksa bipolar, men inte
RaVoR™ -lage).

14
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Forlopp:

1. Tryck TIMER - knappen(29).

2. Stall in maximal inkopplingstid for RF-effekt med vridknappen (21).

3. Koppla pa elektroden.
Efter avslut av den installda tiden stédngs automatiskt elektroden av, d&ven om fot eller
fingerbrytaren forblir tryckt.

STANDARD (27)
Med denna knapp stangs alla standardfunktioner av. Koppla in och ur elektroden manuellt (med
handtag eller fotomkopplare).

AUTO START (26)

Dessa specialfunktioner ar bara mdjlga i bipolar koaguleringsdriftsatt MACRO och PRECISE. RF
strommen kopplas in och ur automatiskt vid kontakt med vavnad. Inkoppling sker med en
fordréjning med vridknapp (21), pa 0,0 ... 5,0 sekunder.

iﬁi VARNING

Med CURIS® kan det i funktionen AUTO START forekomma en oavsiktlig RF-aktivering.-.
Det bipolara instrumentet ska alltid hallas pa avstand fran tillfallig kontakt med vavnad
eller en beroring med lagohmig elektriskt ledande delar!

Inkopplingsforloppet kan ocksa aven utlosas vid kontakt med metalldelar (t.ex. trakar,
upprullningsdon, samt de bada elektriska polerna sjalv) eller liknande lagohmiga material (t.ex.
vatskor). En oavsiktlig RF aktivering kan dven uppsta vid vavnadskontakt, om bipolart tillbehor
laggs pa patienten, eller vid perioperativ instrumentrengoéring.

Om under behandling en monopolar drift &ndras (dven vid olika monopolar aktivering) och en
elektrisk kontakt mellan de bada bipolara ledearna faststalls, blinkar efter avslutning av den
monopolara anvandningen AUTO START knappen och funktionen ar inte aktiv. For att undvika
oavsiktlig aktivering ska funktionen bekroftas genom ny tryckning pa AUTO START.

Driftsatt for bipolar skarning kan vid samtidig installd funktion AUTO START inte valjas.

Arbetas uteslutande med bipolart, fekommenderar vi trots detta att valja en bipolar skarstallning
for att forebygga oavsiktlig monopolar aktivering. Har samtidigt en bipolar koagulerings- och
skarningstyp valts kan vid aktivering av AUTO START funktion ingen skarningsstrom ske (ingen
valjarknapp for skarningstypen ar inlagd och det hérs en varningston vid aktivering av CUT-
driftstyp).

AUTO STOPP (25)

Denna specialfunktion ar bara majlig i koaguleringsdrift MACRO, PRECISE och RaVoR™ och
aktiveras vid val av drift RaVoR™ automatiskt. Efter inledning av den automatiska bipolara
koaguleringen torkar vdvnaden ut i Huvudkoaguleringsfasen forstarkt. Den vidare uttorkningen
medfor ett 6kat elektriskt vavnadsmotstand och darmed till automatisk avstangning av generatorn.
Elektroden kan utan specialfunktion AUTO START ocksé aktiveras via instrumentomkopplare eller
fotomkopplare.
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AUDIO FEEDBACK (22)

Denna specialfunktion ar mdjlig med bipolar koagulering. Enheten skapar vid skarning och
koagulering en ton, vars hdjd anger det elektriska vidvnadsmotstandet. Med stigande motstand,
dvs. med stigande uttorkning av vavnaden, 6kar meddelandets tonhdjd.

6.2 Programminne

Enheten ar forsedd med fyra progamminnesplatser, knapp P1 ... P4 (3). De ar till for att spara
respektive aktuell installning fér enheten.

Forlopp:

1. Gor den dnskade enhetsinstallningen (drift, effekt, specialfunktioner).
2. Enav knapparna P1 ...P4 (3) trycks tills kvitteringssignalen ljuder.

Den aktuella enhetsinstallningen ar darefter sparad pa den valda programplatsen och den gréna
indikeringslampan vid sidan av programminnesplatsen tands. Enheten arbetar sedan omgaende
med denna installning. Detta forlopp kan upprepas for andra programplatser.

For att aktivera den sparade installningen trycks motsvarande programminnesplats kort. Den grona
indikeringslampan vid sidan av knappen visar att den sparade instéllningen ar aktiv. Sparades
specialfunktionen AUTO START samtidigt, blinkar vid minneskommando AUTO START-knappen (26)
och funktionen ar inte aktiv. Forst efter att AUTO START (26) tryckts ar denna funktion aktiv. Detta
mandversteg ar en sakerhet mot oavsiktlig aktivering.

HANVISNING
Av sakerhetsskal kan en manuellt vald effektinstallning inte sparas for en bipolar

skarningstyp! | programmet sparas darfor alltid effektinstaliningen "0”. Om man ska
arbeta med bipolar snittstrom, maste man forst stalla in effekten med vridknappen
(7).

Den grona indikeringslampan slacks, sa snart enhetens instéllning har dndrats. Genom att ater
trycka en programminnesplats tills kvitteringstonen sparas instéllningen pa denna plats genom att
de nya installningarna skrivs over.

Anvands bipolara tillbeh6r med automatisk instrumentregistrering, ar programminnesknappen
begransad (se kapitel 5.6.4). Installningar pa enheten, som vid anvandning av kodade bipolara
tillbehor andrades av anvandaren gentemot forinstallda (sa langt detta ar mojligt) kan inte sparas.

Efter inkoppling av enheten ar alltid senast anvanda program aktivt.

6.3 Funktionstest

Innan apparaten anvands ska alla apparatfunktioner kontrolleras och féljande funktionstest
genomforas:

1. Dra ater ut anslutningskabeln for neutralelektroden fran anslutningshylsan (30). Den rdda
varningslampan (31) blinkar. Vid forsdk att aktivera en monopolar RF strém, hérs en
intermittent ljudsignal istallet for den kontinuerliga aktiveringstonen, och RF-stromaktiveringen
ar blockerad. Bipolar strom emellertid ar, nar vald, aktiverbar; den roéda varningslampan blinkar
inte i detta fall.
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2. Anslut ater anslutningskabeln foér neutralelektroden till anslutningshylsan (30). Ar en
monopolar drift vald slutar den réda varningslampan (31) att blinka. Vid en delad
neutralelektrod ska denna vara korrekt applicerad pa patienten, sa att larmet upphér. Med
bipolar drift blinkar varningslampan inte.

3. Anslut anslutningskabel med elektrodnhandtag till kontakten (28). Aktivera den valda
strommen med fingerbrytaren pa elektrodhandtaget eller fotomkopplaren. Indikeringslampa
for drift MONOPOLAR (8) och BIPOLAR (15) ska beroende av vald strdm lysa och RF-
aktiveringssignalen maste ljuda.

VARNING
Om RF-aktiveringssignalen hors utan ansluten fotomkopplare eller elektrodhandtag ar
enheten defekt. Stang av enheten! En teknisk kontroll kravs.

Hors aktiveringssignalen bara med ansluten fotomkopplare eller elektrodhandtag, utan
att ett av mandverelementen har aktiverats, ar ett tillbehor defekt. Detta tillbehor far

inte anvandas langre! Ett byte ar nédvandigt.
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7 Sakerhetsatgarder
7.1 Allmannt

RF-enheter ar hogfrekvensgeneratorer, som alstrar, for att utfora sin avsedda anvandning, stora
spanningar och stark strom. FOr att unvika fara for patienterna, mandéverpersonal eller annan
person ska metoden anvandas med forsiktighet och strikt félja bruks- och sakerhetsanvisningarna!

Fore anvandning sakerstall att desinfektionsmedel sakert har avlagsnats eller férdunstat.
Enligt driftsférordning for en medicinproduktbok.

Ett fel i en RF-enhet kan paverka en odnskad stigning av utgangseffekten. For att forhindra detta,
ska en skyddsbrytare integreras i CURIS® mot éverdosering.

Allvarliga handelser som intraffar i samband med produkten, ska rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

7.2 Patientlagring

Vid monopolar anvandning kan den av RFenhetan dver den aktiva elektroden i patienten lagrade
elektriska strommen aterforas till enheten via tva vagar for att sluta stromkretsen. Den normala
vagen gar 6ver den neutrala elektroden, som leder bort strommen fran stor del av kroppen och
darigenom utan att fora tillbaka varmen fr aktiv elektrod fran patienten till enheten. Den andra
vagen ar en odonskad sidovag, som kan bildas, nar patienten har kontakt med ledande delar, som
star i kontakt med jordpotential. Dessa &r alla stora metalldelar som stallningar till
behandlingssdngar, OP-bord, men aven stolar med metallben samt huset till fran natet drivna
elapparater. Patienten far inte ha kontakt med jordade metalldelar, da det annars finns risk for
punktvis forbranning pa kontaktstallena. Sarskilt patientens extremiteter ska inte ligga mot
metallanordningar.

Ar patienten lagd pa& ett OP-bord eller behandlingsbddd med metallstélining, ska en
hégfrekvensisolering till den metalliska ytan sdkerstallas med ett tillrackligt antal mellanlager
(skyddshandukar). Om under operationen det kan réknas med svetutsdndring, fukt osv., vid behov
forhindra genomfuktning av denna hogfrekvensisolering med en vattentat filie som mellanlager.

Vatskeansamling under patienten ska under alla omstandigheter undvikas, vid behov ska
ytterligare torra duklager anvandas.

RF-strom som flyter genom kroppen ska na neutralelektroden pa kortast mojliga vag. Det ska da
beaktas, att strommen pa vagen till neutralelektroden inte kommer ur kroppen och och ater gar in
pa andra stallen, t.ex. genom en kontakt mellan hand och lar eller armbage och kropp. Da det
annars finns risk for forbranning genom dessa stromsidovagar. Darfér ska sddana omraden med
stark svettavsondring, pa kroppen liggande extremiteter eller hud pa hud beréring hallas torra
genom mellanlager (arm-kropp, ben-ben, brost).

De tidigare ndmnda isoleringskraven ska ocksa garanteras nar patienten under en operation flyttas
till en annan position!
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7.3 Tilldampa neutralelektroden och anvandning av den hoégfrekventa strommen

& Elektrod och ledning ska installeras med noggranhet. Harvid ska sarskilt beaktas:

e Den neutrala elektroden ska tillampas sa nara operationsfaltet som mojligt, tillforlitligt och
utfallande pa patientens kropp.

e Saker kontakt for neutralelektroden fér hela RF-anvandningen har sakerstallts. vid tillampning
pa extremiteter far genomblddningen inte paverkas.

e Vid anvandning av envags-lim-elektroder ska beaktas att forfallodatum inte uppnatts.

e Tilledningen till RF-elektroden ska ledas utan loopar sa att varken patienten eller andra
ledningar berors. Detta galler sarskilt for den neutrala elektroden. Endast ledningar som
levererats av tillverkaren for enheten ska anvandas.

e Ledningarna och de anvanda instrumenten ska vara avsedda for RF-spanningen fér CURIS®
och far inte 6verskrida denna (se spanningsdiagram i kapitel 9.3.2).

e Stromvagarna i kroppen ska vara sa korta som méjligt och I6pa i langd eller diagonal riktning i
kroppen, inte tvars, och under inga omstandigheter i Thorax. Eventuellt tillgangliga metalldelar
i och pa kroppen ska om mojligt avldgsnas, isoleras resp. speciellt beaktas.

e For att sakerstélla en kontinuerlig applikation under hela operationsférloppet, rekommenderar
vi tvddelad, engangs lim-elektrod. Bara med en tvadelad sjalvhaftande-neutralelektrod
sakerstalls en kontinuerlig 6vervakning av patienten.

En enkel neutralelektrod kan inte Overvakas. Vid en dalig anlaggning utléses ingen
varningssignal!

Applicera inte den neutrala elektroden 6ver implantat och andra metalldelar, inte 6ver
benprojektioner och arrad vavnad. Om noddvandigt, rengor, avfetta och avlagsna
insattningen noggrant och ta bort harvaxt. For avfettning far inga medel anvandas som
torkar ut huden (t.ex. alkohol).

For att ta bort neutralelektroden dra inte i kabeln eller anslutningsklacken. Vid snabbt
avdrag av sjalvhaftande elektrod kan det leda till hudskador.

> PP
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7.4 Pacemaker, aktiva och passiva implantat

Generellt galler for patienter med metallimplantat, att RF-stromvéagar inte far ledas 6ver
implantet. Beakta detta vid styrning av aktiv- och neutral elektrod, dvs.
neutralelektroden ska aldrig laggas over endoproteser och aldrig dver metalliska
implantat.

>

For patienter med aktiva implantat, t.ex. pacemakers eller implanterade elektroder,
finns genom anvandningen av RF-kirurgienheter en risk. Verkan kan vara en irreversibel
skada pa det aktiva implantetet eller en paverkan pa dess funktion. Genom dessa
obestdmda faktorer ska radiofrekvens bara anvandas pa sadana patienter, nar inget
likvardigt alternativ finns. Foljande riktlinjer ska tvingande foljas.

Bruksanvisningen fran tillverkaren av implantatet ska beaktas.

Overvakning av séddana patienter rekommenderas med anvandning av (évervakning) monitorer. En
defibrillator och en pacemaker ska finnas insatsberedd. For RF-enhet valj sa liten utgangseffekt
som mojligt. RF-enhetens aktiva elektrod ska inte anvandas narmare det aktiva implantatet eller
dess elektroder an 15 cm. Reglerna fér anvandning som t.ex. applikation av neutralelektrod ska
genomforas forsiktigt!

HANVISNING

Om mdjligt anvand bipolarteknik.

>

7.5 Lagga an RF instrument

Vid anvandningspauser far under inga omstandigheter elektrokirurgiska instrument
laggas av pa patienten.

>

7.6 Risker med elektromagnetisk interferens

VARNING

Vid avsedd anvandning av elektrokirurgiska instrument som CURIS®, som alstrar
hogfrekvent strom, kan andra elektromedicinska enheter (t.ex. EKG-6vervakning) och
elektroniska enheter (t.ex. telefon, dator) under aktiveringen av HF-strbmmen.

VARNING

Drift av trddlésa apparater, mobiltelefoner eller dvriga sandare i omedelbart narhet till
RF-generatorn kan paverka den senares sakra funktion.

> P

Se kapitel 9.4 for minsta avstand till séndare.

For att minska denna storning kan foéljande motatgarder vidtas:
e Natanslutning av CURIS® valj en annan stromkrets.

e Oka avstandet frdn CURIS® till andra enheter (inte omedelbart vid sidan av varandra eller
staplade).
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e Drivs enhet vid sidan av varandra eller staplade med CURIS® ska funktionen for bada
enheterna bevakas.

e Lagg instrumentkabeln sa att den inte befinner sig i narheten av annan enhet eller dess
anslutningskabel.

o Sakerstall anslutning av potentialutigmningsbultar (46) till en foreskriven jordning.

e Lagg anslutningskabeln sa att den inte befinner sig i narheten av enheten.

7.7 Tillbehor

Sutter Medizintechnik rekommenderar foljande och godkanda tillbehor:
e Bipolar kabel (REF 37 01 54 L/R/G/A/S/P)
e Monopolar kabel med 4 mm Instrumentuttag (REF 36 01 87)
e Monopolar elektrodhandtag med fingerbrytare f6r koagulering och skarning
(REF 36 07 04)
e Monopolar elektrodhandtag utan fingerbrytare (REF 36 02 14)
e Silikon-neutral elektrod med kabel (REF 36 02 26)
e Kabel for neutral elektrod for engangs neutral elektrod (REF 36 02 38)
e Fotomkopplare (REF 36 01 10, se kapitel 12)
e Fotomkopplare (REF 36 01 14, se kapitel 12)
e Engangs neutralelektrod, delad, for vuxna och barn (REF 29 00 - 5)

Produkternas tillganglighet ar beroende av regulatoriska foreskrifter pa enskilda marknader, varfor
den kan variera.

sakerhetstekniska sakra att anvanda.

Anvandning av otestade tilloehor fran andra tillverkare kan leda till férhojda
elektromagnetiska storningar, eller minskad elektromagnetisk stérningssakerhet hos
enheten, och leda till ett felaktigt funktionssatt.

C Enheten far bara anvandas med tillbehér, slitagedelar och engangsartiklar, som funnits

Om du anvander tillbehor fran andra tillverkare ar det darfor sarskilt viktigt att se till att tilloehéren
verkligen ar lampliga. Indikatorer for seridsa tillverkare resp. lampliga tillbehdr ar bl.a. féljande
punkter:

e Tillverkaren har en forklaring om dverensstammelse for tillbehéret.

e Tillverkaren har ett bevis for kompatibilitet for tillbehoret resp. kan bekrafta detta for dig.

e Tillboehor atfoljs av bruksanvisningar, som beskriver funktionsomfanget tydligt och
forstaeligt.

e Tillbehdret har matchande anslutningar, som kan anslutas till enheten utan 6verdriven
kraft och problemfritt.

e P3 begaran ar tillverkaren redo att bekrafta inspektion av tillbehdéren enligt den
internationella standarden IEC 60601-2-2.

o Tillbehérna ar markta klart lasbara, t.ex. med information om tillverkaren och deras
maximala spanningsmotstand.

e Pabegaran ger tillverkaren dig ytterligare tekniska data och specifikationer och kan nas for
dina fragor under normala 6ppettider.

Vid tvivelsfall kontakta din handlare eller tillverkaren.
Kabellangden for tillbehoret ska inte dverskrida 3 m.
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Undvik installningar direkt pa enheten, vid vilka den maximala utgangsspanningen for
tillbehorets markspanning dverskrids (se spanningsdiagram i kapitel 9.3.2).

Om komponenterna bildar ett system med CURIS® (t.ex. om de ansluts till en spolpump
eller kopplas till ett grenuttag), maste detta system uppfylla kraven pa motsvarande
medicinska omgivningsmiljo. | synnerhet maste IEC/EN 60601-1 (3:e utgavan, kapitel
16) beaktas. Kontakta alltid tillverkaren av komponenterna resp. instrumenten i
tveksamma fall.

/N
/AN

7.8 Drift med bipolara snittformer

Sarskilt vid anvandning av mikrokirurgi kan oavsiktlig aktivering av bipolar snittstrom (t.ex. genom
forvaxling av fotomkopplarpedal) orsaka skador pa patienten. Darfor ska effektinstallningen alltid
vara "0” nar drift med bipolar snittstrdm véljs. Aven nér generatorn senast drevs med bipolar
snittstrom,stélls effekten in pa "0” automatiskt efter att den slagits pa. Den Onskade
effektinstallningen ska da ske med vridknapp (17). En vald effektinstallning > 0 med bipolar
snittstrom kan inte sparas i ett program, utan stalls automatiskt in pa "0” i programmet.

HANVISNING
Av sakerhetsskal rekommenderas att bevara effektinstallningen for en biopolar

snittning pa "0”, nar det inte avses att arbeta med denna typ.

7.9 Risker genom hég elektrisk spanning

Anvandning av strom med hog spanning, sarskilt en monopolar-hégspanningsstrom, kan medfora
neuromuskular irritiation pa patienten.
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8 Skétselanvisningar

8.1 Rengoéring och desinfektion

Enheten ska skiljas fran natet for rengbring och desinfektion. Vid anvandning av rengdrings och
desinfektionsmedel aven vid sprayning far ingen vatska hamna i enhetens inre.

Enheten kan rengbras med normala ej alkoholhaltiga rengéringsmedel pa alla utvandiga ytor
inklusive frontplattan.

Enhet och ej steriliserbara tillbendér kan ytdesinficeras med hjalp av pa en lakarpraktik och
operationsavdelning normala desinfektionsmedel.

Fore anvandning sakerstall att desinfektionsmedelsrester har avlagsnats.

HANVISNING

Tillbehorsdelar till RF-enheter ska alltid hallas i felfritt, funktionsdugligt tillstand. Ej
funktionsdugligt, skadat eller defekt tillbeh6r kan utgéra en fara for patienten eller
anvandaren, och paverka avsedd funktion for RF-enheten. Tilloeh6r som ej ar i
bruksdugligt tillstand ska sorteras ut!

>

8.2 Sterilisering av tillbehérsdelar

Betraffande skotsel och aterbearbetning av tillboehorsdelar hanvisas till anvisningar
bifogade till tillbehoret.

>

8.3 Ej sterilserbara tillbehérsdelar

HANVISNING

Ej steriliserbara tilloehér ska ocksd genomga en avtorkningsdesinfektion (se
kapitel8.1; for desinfektion av fotomkopplare se kapitel12).

HANVISNING

Bruksanvisningen for CURIS® ersatter inte bruksanvisningen for tillbehoret.

> B>
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9 Teknisk information

9.1 Tekniska data, normer, certifiering

Natanslutning 100-240 V; 50/60 Hz

Stromforbrukning utan RF-leverans ca. 50 VA
vid max uteffekt ca. 500 VA

Skyddsklass |

IP-Code IP20

Klassificering enligt MPG Il b

Lackagestrommar NF och enligt IEC 60601-2-2

RF
Typ CF; defibrillatorfast
RF uténgsstorlek:
Stdmtyp MONOPOLAR Effekt pa lastmotstand utgé:;)s(trém frglk.a;/l:r;s M?;T(I‘%i:sgs'
CUT 1 (Skara) max. 100W +20% vid 600 Q 1,10 A 4,00 MHz -
CUT 2 (Skara) max. 80W +20% vid 600Q 1,10 A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (koag.) max. 80W +20% vid 400Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
SOFTSPRAY (koag.) max. 60W +20% vid 600Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
Stréomtyp BIPOLAr
BICUT 1 (Skara) max. 80W +20% vid 300Q 1,20 A 4,00 MHz -
BICUT 2 (Skara) max. 80W +£20% vid 300Q 1,30 A 4,00 MHz ~ 33 kHz
EXCISE (Skara) max. 80W +£20% vid 300Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
MACRO (Koag.) max. 80W +20% vid 50Q 2,20A 4,00 MHz -
PRECISE (Koag.) max. 50W +20% vid 50Q 1,70 A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (Koag.) max. 40W +20% vid 50Q 1,60 A 4,00 MHz 33 kHz
Drift Intermittent INT 10 s/30 s motsv. 25 % ED
Natsakringar 2xT3,15AH 250V G 5x20 mm
Signalniva Sgrxdgggré%;l065 dB(A) installbar
Vikt ca. 5,0 kg
Matt BxHxD 320 mm x 170 mm x 385 mm

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

IEC 60601-2-2: 2017
C € 0297 Overensstammer med artikel 120(3) i férordning (EU) 2017/745 (MDR)
Mienusatoingar 61 po utkigner | 10%41100%

Lufttryck 500 hPa till 1060 hPa

Omgivningstemperatur +10 °Ctill +40 °C
Miljoforhallande for drift  Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %

Lufttryck 700 hPa till 1060 hPa
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@ HANVISNING
Anvandningsprogram far endast raderas efter kontakt med RF-kirurgienhetens agare!

9.2 Aterkommande sikerhetstekniska kontroller

P4 denna enhet ska foljande kontroller genomforas minst vart annat ar 24 manader enligt kraven
i IEC 62353. Genomfdorandet sker av Sutter eller av Sutter auktoriserad person/organisation, som
pa grund av sin utbildning, kunskap och praktiska erfarenhet kan korrekt genomféra sadana
sakerhetstekniska kontroller och avseende sadana kontrollaktiviteter inte ar foremal for beslut.

HANVISNING
Under anvandning far inga underhallsarbeten utféras pa CURIS®.

Foljande sakerhetstekniska kontroller har fastlagts:

Lasbarhet for typskylt och paskrifter

Kontroll av den giltiga bruksanvisningen

Kontroll av programversion

Kontroll av sjalvtesten

Funktionskontroll av mandverelement pa fronten

Siktkontroll av alla anslutningar pa enheten

Kontroll av ateranvandbara tilloehorsdelar (valfritt)
Funktionskontroll pulsgivare

Funktionskontroll aktiverin, aktiveringslampor och aktiveringsljud
10. Funktionskontroll av tvapedal-fotomkopplare

11. Funktionskontroll neutralelektroddvervakning

12. Funktionskontroll specialfunktionsknappar

13. Funktionskontroll instrumentkodning

14. Kontroll RF-utgangseffekt och RF-lackage

15. Sakerhetstekniska kontroller enligt IEC 60601-1:

- Skyddsledarmotstand,

- Jordavledningsstrdm normalfall och forsta fel,

- Huslackage normalfall, forsta fel skyddsledare, férsta fel nat,
- Patientlackage normalfall, forsta fel skyddsledare, forsta fel spanning vid anvandningsdel.

© 0N OEWNPE

For vidare information kontakta tillverkaren eller fackhandlare.

HANVISNING
Vid matning av effekter i megaherzomrade faller parasitara effekter mycket mer i vikt

an med konventionella enheter som arbetar i omradet 300-500 kHz. Darfor ska
anvanda effektmatningsenheter vara lampliga fér 4 MHz aven under last (dvs angiven
gransfrekvens ska vara betydligt hogre). Bada anslutningar pa effektmatningsenheten
ska vara potentialfria.
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@
@

9.3 Diagram
9.3.1 RF-effekt

@

HANVISNING

Mot forfragan staller vi en anvisning tillhanda for den sdkerhetstekniska kontrollen och
en serviceanvisning. Denna hjalper av oss auktoriserade personer eller firmor med
service/reparation av des CURIS®. Serviceanvisningen innehdller &ven alla
komponenter som finns som reservdelar.

HANVISNING

Reparationer pa produkterna far utféras endast av tillverkaren eller av ndgon enhet
som uttryckligen har fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphér garantin och
eventuellt dven andra ersattningsansprak gentemot tillverkaren att galla.

HANVISNING

| diagrammen visas vardera tva 100 %- resp. 50 %-effektkurvor - uppmaéatta med
matsystemen EPM3 (svart) och PMS4 (gra).

De leder till olika matresultat beroende pa dessa matsystems olika matningskoncept,
motstandsmatrisens komplexa HF-impedansforlopp och pa generator-regel-konceptet.
Den nyintroducerade effektbeddémningen med matsystemet PMS4 utférs eftersom
matsystemet EPM3 ar foraldrat.

Avvikelserna mellan respektive effektlinje har ingen inverkan pa applikationen resp.
insatsen eftersom ingen fysisk forandring pa generatorn foreligger.
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9.3.2 RF-spanning
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9.3.3 Justeringslinjer
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9.4 Riktlinjer och tillverkarforklaringar for elekromagnetisk kompatibilitet

Riktlinjer och tillverkarforklaring enligt IEC 60601-1-2:2014, avsnitt 7:
Elektromagnetiska utsandningar

CURIS® ar avsedd for drift i nedan angivna elektromagnetiska omgivning. Kunden eller
anvandaren av CURIS® ska sakerstélla att den drivs i en sddan omgivning.

Test av stdrningssdkerhet  |Overensstimmelseniva| Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer

CURIS® ska sanda ut elektromagnetisk
energi for att garantera sin avsedda

HF-utsandning enligt CISPR 11 Grupp 2 funktion. Narliggande elektroniska
enheter kan paverkas.
Kl all i if K
HF-utsandning enligt CISPR 11 Klass B assen galler bara vid driftberedskap

utan aktivering av HF strom!

Utsédndning av
oversvangningar enligt Klass A CURIS® &r lamplig for anvandning i alla
IEC 61000-3-2 anlaggningar, aven inom
bostadsomraden och sadana som ar

Utsandning av i direkt anslutna till det offentliga elnatet
spanningssvangningar/flimmer|  Overensstdammer  |fgr bostadshus.

enligt IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarforklaring enligt IEC 60601-1-2:2014, avsnitt 8.9:

Elektromagnetiska utsandningar

CURIS® &r avsedd for drift i nedan angivna elektromagnetiska omgivning. Kunden eller
anvandaren av CURIS® ska sakerstalla att den drivs i en sddan omgivning.

Test av Provningsniva enl. Overensstammel- | Elektromagnetisk omgivning -
stérningssékerhet IEC 60601 seniva riktlinjer
Golv ska besta av tra eller betong
I |
Urladdning av statisk |+8 kv +8 kV eller vara belagda med

elektricitet (ESD)
enligt IEC 61000-4-2

kontakturladdning
+15 kV lufturladdning

kontakturladdning
+15 kV lufturladdning

keramikplattor. Ar golvet i
syntetiskt material, ska den
relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.

Snabba elektriska
skurar/bursts enligt
IEC 61000-4-4

+2 kV for natkablar
+1 KV for in- och
utgdngskablar

+2 kV for natkablar
+1 kV for in- och
utgdngskablar

Kvaliteten pa
forsorjningsspanningen ska
motsvara den som galler for ett
normalt verksamt sjukhusomrade.

Overspanningar
(surges) enligt
IEC 61000-4-5

+1 kV normalspanning
+2 kV common mode-
spanning

+1 kV normalspanning
+2 kV common mode-
spanning

Kvaliteten pa
forsorjningsspanningen ska
motsvara den som galler for ett
normalt verksamt sjukhusomrade.

Spanningsbrott,
korttidsavbrott och
svangningar i
forsérjningsspanning
enligt IEC 61000-4-11

0 % Ur

(100 % brott av Ur) i
Y5 period vid 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 grader

0% Ur

(100 % brottav Ur)i 1
period

70 % Ut

(30 % brott av Ur) i
25/30 perioder, enfas
vid O grader

0% Ur

(100 % brott av Ur) i
250/300 perioder

0% Ur

(100 % brott av Ur) i
Y5 period vid 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 grader

0% Ur

(100 % brottav Ur)i 1
period

70 % Ur

(30 % brott av Ur) i
25/30 perioder, enfas
vid O grader

0% Ur

(100 % brott av Ur) i
250/300 perioder

Kvaliteten pa
forsorjningsspanningen ska
motsvara den som galler for ett
normalt verksamt sjukhusomrade.
Om anvandaren av CURIS® kraver
fortsatt funktion ven vid avbrott i
energiforsdrjningen,
rekommenderas att lagra CURIS®
fran en avbrottsfri
strémférsoérjning.

Magnetfalt vid
forsorjningsfrekvens
(50/60 Hz) enligt
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetfalt vid natfrekvens ska
motsvara de typiska vardena for
kommersiella resp.
sjukhusomraden.

ANMARKNING: Ut &r den nétvéxelspanning som ska anvandas fér provningsnivan.
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Riktlinjer och tillverkarférsdkran enligt IEC 60601-1-2:2014, avsnitt 8.9:
Elektromagnetisk stérningssakerhet

CURIS® &r avsedd for drift i nedan angivna elektromagnetiska omgivning. Kunden eller
anvandaren av CURIS® ska sakerstélla att den drivs i en sddan omgivning.

Radioenheter eller mobiltelefoner, eller liknande sandare, som drivs i narheten kan paverka
enhetens funktion.

Test av Provningsniva enl. | Overensstimmel- Elektromagnetisk omgivning -
storningssékerhet IEC 60601 seniva riktlinjer
Béarbara och mobila
kommunikationsenheter ska inte
3 Verr 3 Verr anvandas i CURIS®s narhet
150 kHz till 80 MHz |150 kHz till 80 MHz |(inklusive kablarma) narmare an det
Ledda HF- rekommenderade skyddsavstandet
storlekar enligt pa 30 cm.
IEC 61000-4-6 |6 Verri ISM- 6 Verr i ISM-

frekvensbandena  |frekvensbandena  [Pen  inom  ramen  for  en

150 kHz till 80 MHz |150 kHz till 80 MHz |Undersdkning pa plats® bestamda
faltstyrkan for stationara

kommunikationssandare ska for
alla frekvenser ligga under dverens-
stdmmelsenivan.b

|  omgivningen runt enheterna,
3V/m 3V/m markta med fdljande bildtecken, ar
80 MHz till 2,7 GHz |80 MHz till 2,7 GHz |storningar majliga.

Emitterade HF-
storlekar enligt

IEC 61000-4-3
()
A
Dessa ledningar ar kanske inte anvandbara i alla fall. Utbredningen av
ANMARKNING: elektromagnetiska storlekar paverkas genom absorption och reflexion fran byggnader

och manniskor.

a|SM-banden mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz;
26,957 MHz till 27,283 MHz; 40,66 MHz till 40,70 MHz

bFaltstyrkan for stationdra sandare, som t.ex. basstationer for kommunikationsradio och mobila
landkommunikationsenheter, amatdrradiokommunikation, AM och FM radio- och TV-sandare, kan teoretiskt
inte exakt forutbestammas. For att bestdmma den elektromagnetiska omgivningen avseende stationadra
saéndare ska undersokning utféras pa plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar CURIS® anvands
Overskrider den ovre éverensstammelsenivan overskrids, ska enheten kontrolleras pa korrekt funktion. Vid
ovanliga driftsférnallanden kan extra atgarder vara nddvandiga, t.ex. dndrad utrustning eller annan
uppstallningsplats fér CURIS®.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila HF-telekommunikationsenheter
och CURIS® enligt IEC 60601-1-2:2014 avsnitt 8.10
Faststallande om hogfrekventa tradldsa kommunikationsanordningar
Frekvensband Testfrekvens Modulering Overensstammelseniva| Avstand
(MHz) (MHz) (V/m) (m)
380 - 390 385 Pulsmoduleringa 57 0.3
18 Hz
FMp +5 kHz hubb
430 - 470 450 elier 28 03
Pulsmoduleringa ’
18 Hz
704 0ch 787 | 710,745,780 | Pulsmodulering: 9 03
217 Hz
8000ch 960 | 810,870,930 | "Jlsmodulering: 28 0,3
18 Hz
1700 och 1990 1720, 1845, 1970 | " JIsmodulering? 28 0,3
217 Hz
Pulsmoduleringa
2400 - 2570 2450 217 Hz 28 0,3
5100-5800 | 5240, 5500, 5785 | ©uismodulering: 9 03
217 Hz
Det minsta sadkerhetsavstandet pa 30 cm mellan barbara HF-kommunikationsenheter,
ANMARKNING: som sander pa det angivna frekvensbandet, och CURIS® maste hallas. Detta inbegriper
’ bl.a. mobiltelefoner, RFID- och Bluetooth-enheter.
Icke-beaktande kan leda till minskning av enhetens effektprestanda.
a Pulsmodulering [Pulsmoduleringen definieras som en rektangular signal med en arbetscykel pa 50 %.
bFM Frekvensmodulering
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10 Miljérelevanta hanvisningar
10.1 Férpackning

Den kompletta forpackningen atertas av leverantéren och om méjligt ateranvands. | annat fall
avfallshantera forpackningen som pappersavfall resp hushallsavfall.

10.2 Miljoriktig drift av enheten

Vid férangning av vavnad ska det beaktas att den avsedda forbranningen inte under langre tid
koncentrerat inandas. Vidare skadedmnen som ovan namnda forbranningsprodukter bildas inte
vid enhetens avsedda anvandning.

For utsugning kan en rokgasutsugning anvandas.

For okad driftsakerhet och for energisparande anvandning stang av enheten mellan l&ngre
beahandlingspauser.

Vid behandling med engangsartiklar avfallshantera forst efter noggran rengéring, desinfektion och
vid behov sterilisering som hushalls- eller problemavfall. Infekterade skarpa delar fran
engangsinstrument behandlas som andra "Sharps” (kanyler, nalar och skalpeller) i enlighet med
forordningar (avfallshantering via groddsékra och sticksakra behallare).

10.3 Avfallshantera enheten

Vid konstruktion av enheten avstods det sa langt mojligt fran anvandning av kompositmaterial, for
att erhalla ett hogt matt av ateranvandbarhet efter livstidens slut. Forpliktelserna i elektronik-
forordningen ska innehallet eller enheten returneras till tillverkaren/aterforsaljare for korrekt
avfallshantering.

Beteckning av EI- och elektronikapparater motsvarande EU-direktiv 2002/96/EG
(WEEE) resp. tyska Elektronikgerategesetz - ElektroG.

Symbolen pa produkten eller dess forpackning visar pa att produkten inte far
avfallshanteras som normalt hushallsavfall.
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11 Feldiagnos

Fel

Majlig orsak

Felavhjalpning

Element pa fronten forblir
morka, inga
enhetsfunktioner

Ingen natspanning

Kontrollera natforsorjningen

Natkabel inte ratt ansluten till
uttag eller till enheten

Kontrollera natkabeln

Enheten inte inkopplad

Starta enheten

Natsakring defekt

Enheten defekt, servicebehov

Intern spanningsforsorjning
defekt

Enheten defekt, servicebehov

Element pa fronten
fungerar, ingen RF-
utgangseffekt

Tillbehor defekt

Byt tillbehdr

Enheten defekt

Stang av och starta enheten pa
nytt.

Overfor eventuella visade
felmeddelanden till Service.

Auto Start knappen blinkar

Vid kommando for ett program
ska "Auto Start” bekraftas

Tryck Auto Start knappen. Inget
Fel.

Trots bekraftelse blinkar knappen
fortfarande.

Ta bort anslutet tillbehor och
kontrollera.

Tillbehdr hat kontakt med vavnad
eller ar defekt.

Trots att tillbehoret tagits bort
blinkar knappen fortfarande.

CURIS® kan drivas vidare med
STANDARD, darefter kontakta
service.

Indikering av ett error-
meddelande t.ex. Err 42

se foljande lista

se foljande lista

Error meddelanden och dess betydelse
CURIS®-Generator genomfor vid start av sjalvtest en mangd funktionstester.

Ocksa under drift kontrolleras I6pande alla sdkerhetsrelevanta funktioner. Vid eventuella fel
stoppas RF-energiavgivning och felet indikeras med ett Error-meddelande.

HANVISNING

@

Efter att ett Error-meddelande visat kan enheten bara aterstallas genom att stédnga av
och pa nytt starta.

Nedan finns Error-meddelandena sammanstallda, som vid behov kan avhjdlpas av anvandaren. |
service manualen finns alla 6vriga Error-meddelanden upptagna.
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HANVISNING

fackhandlaren.

Om ett meddelande visas som inte ar beskrivet har kontakta tillverkaren eller

Error-

nr Betydelse Maojlig orsak Avhjélpning
Enheten registrear vid Aktivera en Om inte orsakad genom
inkopplingstest bekraftelsen |fingeromkopplare innan akrtivering, dra ut
Err 41, |avden gula resp. blaa inkopplingstesten avslutats, |handstycket, stang av
Err 42 [fingeromkopplaren for ett till |defekt i handstycket eller en |enheten och starta den ater.
monopoladr utgang anslutet |anslutningekabel eller Visas felet fortfarande
handstycke. enheten ar defekt. foreligger ett fel i enheten.
Enheten registrear vid Aktivera en Om inte orsakad genom
inkopplingstest bekraftelsen |fingeromkopplare innan akrtivering, dra ut
Err 45, |av den gula resp. blda inkopplingstesten avslutats, |handstycket, stang av
Err 46 [fingeromkopplaren for ett till [defekt i handstycket eller en |enheten och starta den ater.
monopoladr utgang anslutet |anslutningekabel eller Visas felet fortfarande
handstycke. enheten ar defekt. foreligger ett fel i enheten.
Enheten registrear vid innan inkopplingstestet akrtivering, dra ut
Err 47, inkopplingstest bekraftelsen |avslutats, kortslutning i fotomkopplaren, stang av
Err 48 |av den gula resp. blaa fotomkopplaren eller dess  |enneten och starta den ater.
pedalen pa fotomkopplaren. |anslutningskabel eller Visas felet fortfarande
enhetsfel. foreligger ett fel i enheten.
. . ForsOk att akti K ,
Under inkopplingstestet . 0rso . atta '|vera eh napp Om inte orsakad genom
innan inkopplingstestet . .
Err 51 |detekteras en knapps . aktivering, foreligger ett fel
) . avslutats eller defekt pa . . .. .
funktion pa kontrollpanelen. R . pa manodverfaltet till CURIS®.
mandverfaltet.
Err 52, Koppla av och pa enheten
Err 152, . . . pa nytt och anslut och
Kalib fel vid . . .
Err 53, initlrurriner:w%feeisvtlrerin Internt hardvarufel. koppla bort instrument. Blir
Err 153, g & felet bestdende kontakta
Err 55 tillverkare/handlare.
Koppla av och pa enheten
Err 54, , s h I h
5 Instrumentet registreras Kontaktfel, Internt pa nytt oc gns utoc .
Err 154, inte hardvarufel koppla bort instrument. Blir
Err 56 ’ ' felet bestdende kontakta

tillverkare/handlare.
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Err 62,
Err 162

Apparaten detekterar en
ogiltig instrumentkod.

Felaktigt kodningsmotstand
i instrumentet,
glappkontakt, alltfér snabb
isattning och uttagning eller
isattning av ett instrument
utan godkand kodning.

Kontrollera om instrumentet
ar godkant for CURIS®. Ta ut
instrumentet, stang av
apparaten och sla pa den
igen, satt i instrumentet
igen. Om felet kvarstar,
kontakta
tillverkare/aterforsaljare.

Err 89

Overhettning av
effektforstarkaren
detekteras.

For lang RF-aktivering utan
paus utanfor specifikationen
(10s/30s).

Stang av enheten och 1at
den avkylas nadgra minuter
innan den ater startas. Visas
felet fortfarande foreligger
ett fel i enheten.
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12 Fotomkopplare (Tilloehor)

Foér CURIS® tillhandahalles foljande erbjudanden:
REF 36 01 10 - tvapedals fotomkopplare utan spolpumpsknapp, explosionsskyddad, 4 m kabel
REF 36 01 14 - tvapedals fotomkopplare utan spolpumpsknapp, explosionsskyddad, 4 m kabel

Avsedd anvandning
Fotomkopplaren fungerar som brytaranordning for RF generatorn CURIS®. Med den startas och
stoppas efektavgivningen for RF generatorn.

Gul pedal = Aktivering skarlage

Bla pedal = Aktiviering koaguleringslage
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Underhall, Rengoring, desinfektion

Under beaktande av dessa hanvisningar kraver fotomkopplaren bara ringa underhall. Beroende
omgivningsforhallandena och anvandningsfrekvens rekommenderas ett regelbundet underhall och
kontroll av hus och anslutningsledningar for skador och skadlig nersmutsning.

For enbart manuell rengéring ska bara en tygtrasa som &r drankt i vatten och ett milt
rengoringsmedel anvandas. Anvand aldrig rengoringsmedel som kan angripa plastytor, som
rengbringsmedel for instrument, skurande rengoringsmedel eller rengéringsmedel som innehaller
I6sningsmedel.

HANVISNING
Alla sdkerhetsgrunder ska alltid genomga en funktionstest fore den kirurgiska

anvandningen. Darvid aktivera pedalen alltid med inkopplad elektrokirurgienhet. For
att forhindra oavsiktlig forbranning, genomfdr funktionstesten utan ansluten
elektrodledning till elektrokirurgienheten.

Tekniska data

Normer: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Klass: Klass | enligt forordning (EU) 2017/745

Pedal av brottsaaker, sjalvslocknande termoplast, hus i aluminiumgjutgods
Anslutningsledning: fast anslutning och gjuten styrledning

Skyddsklass: IP X8 (1 m / 35 Min.) enligt IEC 60529

Kopplingselement: Reed-Kontakt

Kopplingsspanning: max. 25 VAC/ 60V DC

Kopplingstrom: max. 1 A

Kopplingseffekt max. 30 VA; mek. Hallbarhet: >1 Mio. operationer

Acceptans: AP lamplig

Lagringsférhallanden: Temperatur: -25 °C till+70 °C; relativ fuktighet: 5 % - 100 %; Lufttryck:
500 hPa - 1100 hPa
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13 Enhetsvagn (tillval)

REF 36 09 00

Den for CURIS® speciellt anpassade enhetsvagnen ar forsedd med ett flertal tilvval som
upplagskorgar och fotomkopplarupphangning. Den levereras fardig monterad.

CURIS® fixeras med sparrar i metalllisten (1) pa vagnplattan och satta pa de bada metallstiften (2).
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Anteckningar
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Anteckningar
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Tillverkarens adress

Aterforsaljare:

Tillverkare:

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

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

Andringar férbehalles!
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