HUONG DAN S DUNG
CURIS®

4 MHz May phéat tan so vo tuyén

THAM CHIEU 36 01 00 - 01

Ban hwéng dan st dung nay ap dung cho tat ca céac thiét bi theo chwong 5.1.






CURIS® Hwéng dan st dung

Muc luc
1 GIAI THICH CAC KY HIEU VA CHU VIET TATDUQC SU DUNG ..o, 1
2  PHUONG THU'C HOAT DONG VA SU DUNG ..., 2
2.1 Théng tin chung vé phwong thirc hoat dong ctia phau thuat dién............................. 2
2.2 Muc dich st dung cla CURIS®.......cooiuiiiiiiie ettt 4
2.3 ChAng chi dinh VA tAC dUNG PRU......cuviiviiee et 4
p R I @11 1o T Vo Il 111K [12] 4 USSR 4
2.3.2 TAC AUNG PRU .ttt e e e e e e 4
3 VAN CHUYEN VA DONG GOL.....ocoouiiieieeeeeeeeeeeeeeee e 5
Bl KIBM A AU VAO ...ttt et e et e e, 5
3.1.1  Thi€t hai VAN CRUYEN ...ttt 5
3.1.2  Yéu cau boi thuong thiBt NAi .........ceeeeeeeeee et 5
3.2 G T 18Ittt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt 5
4 CHUC NANG VA Y NGHIA CUA CAC THIET BI VAN HANH VA HIEN THI ........co.c......... 6
B VAN HANH <o et e et e 9
5.1  Hiéu lwc cla ban hwdNg AN NAY ......c.ooveeviieeeececeeeeeee e 9
5.2 K&t ndi didu chinh GIEN thé..... ..o, 9
5.3 KB NG NOUON ...ttt et e e, 9
5.4 BAL VA AL thiGt Di..eeei ettt ettt 9
5.5 TU KIBIM TT@ ettt ettt e et e e e et e e en 10
5.6 K&t NG CAC PNUKIBN ...ttt 10
5.6.1 K&t nbi dién clC trung tiNN .....oooeiiieeceeee e 10
5.6.2 K&t nditay cAm don cwc & CAt VA AONG tU ......veveeeeerieeeeeeeeee e, 10
5.6.3 K&t NG PhU KIEBN IWEING CUIC ...ttt 11
56.4 Phu kién Iwdng cwc v&i phat hién dung cu ty dong..........coooeeeeeeeeeeeeeieeeeee, 11
5.6.5  Lwa chon ché d0 hoat GONQ ..........ccceeveeeeie e, 12
5.6.6  DiU ChINN CONG SUAL.......c.ovieeieieeeeceeeecee e, 12
B HOAT DONG ..ottt ettt ettt et et et e e et et et et et et et ee et e et e et e et eeeees 14
6.1 Cac chlrec nang AAC DIBL........cccoeeiiieee e, 14
6.2 BO NNG ChONG triNN ... ennnnnes 16
6.3 KIi@M tra CHIC NANG .....veeeveeececeeceee et en e, 16
7 BIEN PHAP AN TOAN ...ttt e et e et e e e et e eeeeeeeeaeens 18
7.1 QUY GINN CRUNG .ot e e e e e e e e 18
7.2 Pinh Vi BENN NNAN ... e 18
7.3 Ap dung dién cwc trung tinh va (rng dung dong dién cao tAn...........cccceeeeveeveevennnne. 19
7.4 May tao nhip tim, cAy ghép chl dong va thu d0NG ..........cccceveeveeeeeeceeeeeeee, 19
7.5  Thay thé CAC thiBt DI RF .......oooeieeeee et 20
7.6 Anh hwdng d&n cAc thidt Bi KNAC .......c.ooveieeeee e 20




CURIS® Hwéng dan st dung

A A = TV =Y TR 21
7.8 Hoat d0Ng Vi KNUBN CAL IWEING CUC........ceeveeeierieeeeeeeeee et 22
7.9  RUITO T GIEN AP CAO .uvveiieiiiiiie et eee ettt ettt ettt e e ettt e e e et e e e e anbe e e e e anneeaeaans 22
8 HUONG DAN CHAM SOC .......coieeeeeeeeceeeeeeeeee et 23
8.1 V& SINN VA KNP TUNG. .. .eeiiiiiiiiii ettt et e e nneeaeen 23
8.2 KR triNg CAC PIU KIBN...coi ittt a e nraea e 23
8.3  Cac phu kién Khong KNG triing .........ooooeiiiiiii 23
9 THONG TIN KY THUAT ...ttt ettt sttt et en e e 24
9.1 D liéu ky thuat, tiéu chudn, ching NNAN ..........cooveeiiieee e 24
9.2  Diéu Khi€n an toan NN KY.......oeeeee oottt en s 25
TR T < 1o 2 (o YRR 26
0.3.1  CONG SUAL RF ..ot n et ee e ee e aaenen, 26
TR 7 o 1= o =T =] =P 29
0.3.3  DECHNN GIEU CHINN ..ot 31

9.4  Hwéng dan va khai bao clia nha san xuat vé kha nang twong thich dién tir........... 32
10 HUONG DAN LIEN QUAN DEN MOI TRUONG ......cooovivieeeeeeeeceeeeeeeeeee e 36
0T =T Vo X o TS 36
10.2  Hoat dong thiét bi than thién V&I MOi trPONG........ccveeeeeeeeeeceeeeeee e, 36
10.3 X0 1Y IEE Dl ettt ettt e e 36
11 CHANBDOAN LOL... ..ottt ettt n e 37
12 CAU DAO CHAN (PHU KIEN) w...oiviieieeecee ettt ateave e n e ane e 40
13 XE DAY THIET Bl (TUY CHON) ...ttt 41




CURIS® Hwéng dan st dung

1 Giai thich céc ky hiéu va chir viét tat dwoc stv dung
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2 Phwong thirc hoat dong va str dung

2.1 Thoéng tin chung vé phwong thierc hoat ddng cua phau thuat dién

Ph3u thuat dién 1a mét phwong phap phau thuat st dung dong dién dé dat dwoc hiéu qua
phau thuat. Dé dong dién nay khdng gay kich rng day than kinh (dién giat), dong dién xoay
chiéu dwoc st dung c6 tan sb cao (VO’I thiét bj nay khodng 4 MHz) ma khéng gay kich &ng
day than kinh (luat ctia Nernst). Vi tan sb nam trong dai séng radio, nén nguwdi ta con goi la
"Phau thuat tan sé vo tuyén dién" (Phau thuat -RF).

Néu dong dién dwoc cung cap cho khu vuc hoat ddéng cta dién cwe va duoc lay ra khéi co
thé bang mét dién cuc dién tich I&n khéng c6 hiéu (rng phau thuat, diéu nay dwoc goi la tng
dung don cwc. Dién cuwe trong trwedng hoat déng dwoc goi la dién cwe hoat déng, dién cwc
quay tré lai dong dién dwoc goi la dién cwe trung tinh. Mat khac, néu dong dién da duoc 14y
ra khéi co thé trong trudng hoat ddng bang mét dién cuc, thwdng ddi xirng véi dién cuwe cung
cap va duoc tra lai cho thiét bi, thi ngwoi ta goi l1a ng dung lwéng cuwc.

Khi ap dung déng théi phiu thuat RF va theo di giam sat mét bénh nhan, chi dwoc
phép s dung cac dién cwc giam sat nhw vay, ma dwdng dan chira dién tré bao vé
ho&c cudn cdm RF. Khéng duoc st dung cac dién cuc kim dé theo déi. Dién cuc
phau thuat hoat ddng khéng dwoc str dung gan dién cwc EKG (khoang céach it nhat
& 15 cm)!
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& str dung phau thuat RF, phai tuan theo cac quy tac chung sau:

Diéu chinh céng suat RF cang thap cang tét dé dat hiéu qua phau thuat mong mudn.
Mat khac, can lwu y rang cai dat cong suat qua thap ciing cé thé gay nguy hiém, vi
du, néu mét vét rach khéng dat dwoc do cong suét thip va do dé déng mau cuc bd
xay ra & nhirng noi khéng mong muédn hoac tham chi nguy hiém.

HUONG DAN

Hiéu rng khéng thich hop trong cai dat théng thwéorng cé thé xdy ra vi du nhw tiép
xuc kém cla cac dién cwc trung tinh, tiép xdc kém trong két ndi cdm, day céap bi
héng hoac dién cwc bi két vé cirng dwdi Iép cach dién. Piéu nay phai dwoc kiém
tra va bo phan bij 16i phai dwoc thay thé.

Sau khi thay dbi vi tri ciia bénh nhan, dién cwc va day dan phai dwoc kiém tra ding
vi tri.

Nén tranh st dung thubc gay mé dé chay, nito oxit (N,O) va oxy. Viéc st dung thiét
bi RF c6 thé duwoc két hop véi viéc tao tia Ira dién cuc tac dung. Cac chét dé chay
dwoc str dung lam chét tay rira, khtr triing hodc dung méi phai dwoc bdc hoi truéc
khi thwe hién phau thuat RF. C6 nguy co tich tu chét 1éng d& chay bén dwdi bénh
nhan hodc trong cac ché sau clia co thé nhuw rén hodc trong cac 16 nhw am dao.
Chét 16ng tich Idy trong cac khu virc nay phai dwoc lau sach trwéde khi st dung thiét
bi phau thuat RF. Canh bao sé& gay nguy hiém cho viéc danh Ira cac khi néi sinh.

> > @9
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Vat liéu bdo hoa oxy chang han nhw béng len va gac, cé thé bi chay bdi tia Itra xay
ra khi st dung thiét bi RF.

Sw két hop véi cac thiét bi khac chi c6 thé dwoc thwe hién bdi nha san xuat hoac
v&i sy déng y cda ho.

Céc thiét bj dién co khac cé thé bi gay nhiéu béi hoat ddng cla thiét bj phau thuat
RF.

Vé co ban, hai hiéu rng phau thuat dwoc phan biét nhw sau:
e Cat phau thuat dién
e Dong tu phau thuat dién

Cat phau thuat dién

Trong cat phau thuat dién, mot néng dd dong dién cao dwoc tao ra & qua trinh chuyén déi
gitra dién cwc va md, ma néng do nay dan t&i sy gia nhiét rat nhanh & vi tri d6. Diéu nay lam
cho hoi nwéc thoat ra khéi mo. Sy phan tach hoi nay tach cac moé twr dién cwe sao cho 1&p
céach dién dwoc hinh thanh. D& dong dién tiép tuc dan xa hon, |&p cach dién phai b pha vé&
bang dién bang cach ion héa hoi nwéc. Trong I1&p hoi dan dién nay, cac hiéu ng vat ly dan
dén sw phan tach md. Néu mé chiva it hoac khdng cé nwéc, thi qua trinh cét nay chi hoat déng
vira phai hodc khong xay ra. Phwong phap nay duwoc st dung dé cét hoac ldy md bang cac
loai dién cwc cé hinh lwdi hodc kim hoac bang day hodc day dai.

Péng tu phau thuat dién

Trong déng tu phau thuat dién, hai nguyén tdc hanh déng dwoc phan biét co ban. Néu dong
dién di tir dién cwc vao mé, & thdi diém nay mo sé néng 1én bang phwong phap chuyén déi
nang lwong nhiét dién (gia nhiét Ohm). Diéu nay dwoc st dung dé lam mat mé vi muc dich
phau thuat (d6ng tu) hodc ngdn cén chady méau nhiéu hon (cdm mau). Phuong phap déng tu
nay dwoc goi la dong tu tiép xtc va dwoc thye hién bang dién cwe dang hinh cau hodc dang
tdm hoac mét phang cua dién cuwc ¢é hinh ludi.

M6t (rng dung khac c6 thé Ia tiéu hiy mé muc tiéu bang cac dién cuwc dwoc chén vao, trong
trwdng hop nay sau phau thuat cé thé dan dén lam gidm mc d6 mong mudn trong mé (gidm
mirc d6 tan sb vo tuyén: RaVoR ™).

Trong rng dung lwdng cwe, cap dién cyc thwong dwgc st dung nhw nhip hoac kep véi chan
tay cach dién, ma né thwerng duoc thiét ké cho cac ché pham dac biét.

M6t hiéu tng déng tu khac phat sinh khi dién ap tai dién cwc qua cao dén ndi cac tia Itra co
thé hinh thanh ti dién cwc dén mé. O cac dau cla tia Itra nay hinh thanh cac diém chan, tai
do nhiét do rat cao, nhwng ciing cé6 mét sy chénh nhiét dd I&n tao ra tlr bén trong ra ngoai, do
doé qua trinh déng tu dién ra chi trong mot Iép mdng trén bé mat. Piéu nay dan dén sy dong
tu & khu vwe réng I&n chi gay tén hai nhe dén md & dod sau. Loai ddng tu nay dwoc goi la sw
déng tu phun va c6 thé dwoc 4p dung bang dién cwe kim hodc mii dau cda dién cuwc lwdi.
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2.2 Muc dich str dung cua CURIS®

May phat tan sé vo tuyén CURIS® c6 cong suat dau ra tdi da 100W va phu hop véi cac khai
niém phau thuat dién don cwc va lwdng cuwc trong phau thuat than kinh, tai mii hong, phau
thuat thAm my, phau thuat ham mat, da liéu va cac cudc phau thuat chuyén gia. Cac ng dung
trong cac linh viwe chuyén mén khac c6 thé hivu ich.

CURIS® phi hop dé cét va déng tu phau thuat dién.

Ngoai trtr cho cac &ng dung véi chat Idng va (rng dung ddi héi dong dién RF cao hon dong
dién t4i da quy dinh trong cac di¥ liéu k¥ thuat cho cac loai dong twong &ng.

CURIS® chi c6 thé dwoc st dung b&i nhirng ngwdi da dwoc hwéng dan st dung thiét bj dung
cach va an toan. Huwéng dan st dung phai dwoc lwu y trong qua trinh hwéng dan va ap dung.

(Yng dung an toan ctia phau thuat dién doi héi ngwdi st dung phai lam quen véi k§ thuat va
cac mau s dung.

Bét ky sw thay dbi vé san pham hoac sai léch tlr hwéng dan stiv dung sé thudc trach
nhiém cua Sutter Medizintechnik.

2.3 Chodng chi dinh va tac dung phu

2.3.1 Chéng chi dinh
Chéng chi dinh la cac (rng dung yéu cau céng suat RF cao hon cong suét tdi da dwoc chi dinh
trong d¥ liéu ky thuat cho tirng loai dong dién.

Khi hoat déng trén cac bd phan cutia co thé c6 mat cat ngang nhd lién quan dén pham vi cia
chiing (cAu tric soi va vat da), viéc ap dung cong nghé lwéng cwe hay bé &p dung phau thuat
RF c0 thé bj yéu cau dé dé phong déng mau khédng mong mudn & nhirng noi khac.

Chéng chi dinh lién quan tryc tiép dén sadn phadm hién chwa dwoc phan dinh ré rang. Bac si
phu trach phai quyét dinh trén co s& tinh trang chung ctia bénh nhan diu cé ¢ng dung thuc
tién hay khong. Ngoai ra, phai tuan tha cac bién phap an toan dwgc mo ta trong Chuwong?7 .

2.3.2 Tac dung phu

Tac dung phu lién quan tryc tiép dén sadn pham hién chwa dwoc phan dinh ré rang. Dé tranh
céc tac dung phu khéng mong muén, can tuan tha cac bién phap an toan, vui Iong xem chwong
7.
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3 Van chuyén va déng goéi

3.1 Kiém tra dau vao

3.1.1 Thiét hai van chuyén
Thiét bi va phu kién phai dwoc kiém tra ngay khi nhan kiém tra xem cé bat ky ton that van
chuyén va thiéu sét nao khong.

Pham vi cung cap: CURIS®, day nguén, hwéng dan st dung

3.1.2 Yéu cau béi thwérng thiét hai

Yéu cau bbi thwdng thiét hai chi c6 thé cé hiéu lyc néu ngwdi ban hodc ngudi giao nhan dwoc
thdng bao ngay. Phai bao cao thiét hai ngay lap tlrc. Bao cao thiét hai phai dwoc gtri cho dai
dién Sutter gan nhat ho&c cho chinh Sutter, d& bao céo cac yéu cau bao hiém.

3.2 Gwitra lai

Khi tra lai thiét bi cho Sutter hodc trung tam dich vu Sutter, phai st dung hép dwng ban dau.
Néu diéu nay khéng dwoc thwe hién, thi diéu can thiét 1a thiét bj dwoc dong goi va tra lai mot
cach an toan. Nguoi glri chap nhan trach nhiém phap ly dbi véi bao bi khéng dung cach. Cac
tai liéu kem theo phai dwoc gwi dinh kém:

e Tén va dia chi cia ngwoi glri hoac ngwdi nhan
e Sb loai va thiét bi

e M0 ta sy thiéu hut

e Phién ban cta hwdng dan st dung nay

e Bé&o céo kiém tra lan cudi vé kiém soét an toan ky thuat

HUONG DAN
DPong géi ctia may phat dién khdéng phai la danh cho van chuyén noi chung cling

véi cau dao chan! Cau dao chan phai dwoc déng géi riéng. Khi van chuyén noi
chung, thiét hai do van chuyén cé thé phét sinh sé khong tinh vao trach nhiém cla
Sutter.

Hay chi y dén viéc chén dung yéu cau vé dong géi mang khi tra lai hay glvi tiép may phéat RF.

1234 Sh748

(D

Viéc dong goi co thé dwoc sap xép lai theo s muc sau: 98 91 19
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4 %}ht’l’c nang va y nghia cta cac thiét bi van hanh va hién
!

Mat trwéc thiét bi

3 5 7 9 11 13 15

CURIS

30 29 28 26 24 22 33

Cong tac dién

Hién thj "Kiém soat tw dong RF hoat dong"

B& nhé chwong trinh P1 ... P4 (lwu triy tir cai dat thiét bj)

Phim chon CONTACT cho déng tu tiép xtc don cuc

Phim chon CUT 1 cho cat don cuc

Phim chon SOFTSPRAY cho déng tu don cwc khdng tiép xdc (d6ng tu phun)
Phim chon CUT 2 dé cét don cuc véi ty 1é dong tu

Dén chi bao sang lén khi dong dién RF dwoc phat & ché o BON CUC.
Phim chon MACRO cho déng tu lwéng cuc

Phim chon BICUT 1 dé cét lwéng cuc

Phim chon PRECISE cho dbng tu lwdng cwc véi dung cu tdt

Phim chon BICUT 2 cho cat lwdng cwc véi ty 1é déng tu

Phim chon RaVoR™ cho viéc gidam mic RF lwdng cwc, vi du nhw trong liéu phap ngay
ngu

14  Phim chon EXCISE dung dé ct lwéng cwe bang nhip vong

15 Dén bao sang khi dong RF dwoc phat & ché a6 LUONG CUC.

Hién thi cang suét c&t RF dwoc diéu chinh

(c&c ché dé hoat dong CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

17  Num xoay dé thiét |1ap cong suét cét RF

© 00 N O O W DN -

I e
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(cac ché do hoat dong CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)
Hién thi cong suat dong tu RF da dworc thiét lap
(cac ché do hoat ddng CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR ™)
19  NUm xoay dé cai dat cong suat dong tu RF
20  Hién thj thoi gian TIMER
21 Num xoay dé cai dat thdi gian cho TIMER
Nut chirc nang dac biét AUDIO FEEDBACK
(chi ¢ thé & ché dd dong tu lwéng cwc)
23 =————>=—0 c&m ndi cho céc thiét bj lwvéng cuc
24 2 mm céc tiép diém phu cta & cam thiét bj lwéng cuc
25  Phim chirc nang d&c biét AUTO STOP (chi c6 thé & ché do dong tu luéng cuc)
Phim chirc nang dac biét AUTOSTART (chi c6 thé & ché do lwdng cwc MACRO va
PRECISE)
Phim chtrc nang dac biét STANDARD dé lam viéc ma khong cé chirc ndng START,
STOP hoac TIMER tw déng
28 e——3}—=0 cim ndi cho cac thiét bj don cuc
Phim chtrc nang d&c biét TIMER dé cai dat chu ky bat cla thiét bi
29  (chi co thé & cac ché dd hoat dong déng tu CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO,
PRECISE)

30 O cam nbi cho dién cwc trung tinh

18

22

26

27

31 g Chi bao "dién cwc trung tinh khdng dwoc néi" (dén nhap nhay mau dd).
32 F Lwu y biéu twong "Dién cuc trung tinh cach ly khai dat" (F = Nbi)
33 1@} Lwu y biéu twong phan loai thiét bi (CF).

Thiét bi nay c6 kha ndng chiu kht rung.

34 A Lwu y biéu twong "CHU Y!"

35 @ Lwu y biéu twong "CHU Y! DPOC HUONG DAN SU DUNG!"

36 f Lwu y biéu twong "CHU Y — DONG CAO TAN LUU Y CAO AP"
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Phia sau thiét bi
39 40 41 42 43 44

49 48 47
37 O cam két ndi bom twoi
38 O cam két ndi ciu dao chan

39 Loa
40 &I Ngay san xuat

41 “ Nha san xuét

42 Bangtén

43 Kiém tra con du STK (kiém soéat an toan)

44  CAu chi thiét bj (2x T 3,15 AH 250 V G 5x20mm)
45 O c&m nbi cap dién

46  Két ndi PA dé diéu chinh dién thé

47  DAu kiém tra TUV

48  Phan clrng va mém, bén chir sb

49  BO diéu chinh am lwong

HUONG DAN
Trong céc chwong sau, cac sb trong ngoac don, vi du (X), sb vi tri ctia cac chi sb

hién thj va bang diéu khién hién thj trén mat trwéc va mét sau cda thiét bj.

héa n
BM1700 07 07 19 15xx S6 san xuét hién tai
-‘V T Nam xay dwng

Ma trang thai phan mém

Ma trang thai phan cing

Loai thiét bi

(0]
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5 Van hanh

5.1 Hiéu lwc cta ban hwéng dan nay

Sb tay hwéng dan st dung nay co hiéu luc dbi véi tat cd CURIS® véi phién ban phan cirng va
phan mém theo phién ban phan ctrng va phan mém (48) trén loai tAm twong dwong "0707".
Bang tén dwoc dat trén mat sau cla thiét bi.

Khi nh&n nat "CUT 1" va "EXCISE" trong khi bat nguén, thiét bi s& hién thi phién ban phan
mém & hai dong hién thj dwdi day: vi du 702 nghia la V 7.02.

5.2 Két ndi diéu chinh dién thé

Diéu chinh dién thé |1a két ndi dién dan cao clha vé boc thiét bi. N6 dwoc
dam bao rang cac thiét bi luén ludn duy tri dién thé nhw nhau ngay ca trong
trwong hop 16i dién. Diéu chinh dién thé rat quan trong dbi véi mét sé phong
didu hanh nhw B dbi véi can thiép ndi bao va cé thé dwoc thiét 1ap thong
qua két ndi diéu chinh dién thé (46). Cap két ndi dwoc yéu ciu khong bao
gdm trong pham vi giao hang va c6 thé dwoc yéu cau tlr ching t6i néu can.

5.3 Két ndi nquodn

CANH BAO
& Dé tranh nguy co bi dién giat, thiét bi nay chi co thé dwoc két

ndi v&i mang cung cap bang day dan bao vé.

Thiét bi dworc trang bi bd ngudn da nang diéu chinh dién ap. N6 co thé duoc
van hanh ma khéng can chuyén qua dién ap nguén sau day:

100 — 240 V AC, 50/60 Hz

Céc cau chi nam & mat sau cuda thiét bj trong khe (44) trén 6 cadm két nbi
ngudn.

Két ndi cap dién & mét sau cua thiét bj véi & cdm két ndi (45), va nbi dau
kia cGa cap dién vao 6 cam dién.

Dé c6 thé ngat két néi thiét bi khéi ngudn dién trong trwéng hop cé nguy
hiém, 6 cam thiét bi hoac & cadm véi cap ngudn can duwoc tiép can.

Khong c6 bién phap dac biét nao dwoc yéu cau cho viéc ngirng thiét bi.

5.4 Bat va tat thiét bi
Bat va tat thiét bj tai cong tdc ngudn trén mét trwéc cla thiét bi (cong téc ngudn
(1))

Viéc ngét két ndi toan bd dién ap ngudn chi dwoc thwe hién bang cach ngéat két
ndi cap dién.
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5.5 Twkiém tra

Sau khi bat, thiét bj tw kiém tra. T4t ca cac bd phan hién thj dwoc bat & mat trwéc. Chirc ndng
chinh xac cta cac bd phan nay khéng thé dwoc kiém tra béi chinh thiét bi. Do d6 ching nén
dwoc kiém tra bdi ngudi stv dung nhw sau:

Sau khi bat ngudn, dén dé sé lée sang trén dién cuc trung tinh.

Sau do, tit ca cac nuat diéu khién sé 16e sang. Khdng cé vach hoac chdm trén chi bao déi voi
dong dién va bo dinh thoi. Cudi ciing, ba chi sb "888" I16e sang. Céac dén chi thi kich hoat cho
"cat" va "dong tu" don cuc cling nhw "cat" va "déng tu" lwdng cwc sang lén lién tiép; am thanh
kich hoat twong (rng vang lén.

Mét chudi I6i tw kiém tra cho thay 16i trong thiét bi. Khéng st dung thiét bi thém nira. Théng
bao cho ddi tac dich vu.

Sau khi két thac kiém tra bén trong thiét bj, thiét bj da s&n sang dé hoat déng v&i chwong trinh
dwoc str dung gan day nhéat. Mot sé 16i dwoc hién thj khi dwoc phat hién (xem chwong 11).

5.6 Két ndi cac phu kién

5.6.1 Két ndi dién cwc trung tinh

DPong dién cyc trung tinh & mét trwdc cha thiét bj tai & cdm két néi (30). Ngoai
ra, két ndi cac dién cuc trung tinh mét phan hodc cac dién cwe trung tinh ¢
hai phan cho phép giam sét tiép xuc véi bénh nhan.

O ché do don cwce, khi dién cuc trung tinh khong duoc néi, dén bao "Bién cuc
trung tinh khong két néi" (31) sé sang lén phia trén 6 cdm. Chi bao nay khong
sang lén & ché do lwdng cwe. Khi cb gang kich hoat thiét bi & ché doé don cuc,
mot tin hiéu canh bao am thanh I&n sé vang lén khi & trang thai nay. Khéng
thé kich hoat dong RF.

Diéu nay khéng anh huéng dén dong lwéng cuc.

Néu dién cuwc da bé mat dwoc ndi, chi bao "Dién cuc trung tinh khéng duoc
nbi" s& sang Ién chi sau khi da dat dwoc tinh trang s dung an toan. Trong
trwdng hop nay, hay tinh dén khung thoi gian, vi thoi gian che doi ca nhan
phai dwoc tinh toan.

HUONG DAN
Tiép xtc khéng day da gitra dién cwe trung tinh va bénh nhan sé chi dan dén canh

bao bang &m thanh néu st dung dién cwc trung tinh c6 thé theo ddi bang man hinh
chét lwong tiép xuc.

5.6.2 Két ndi tay cdm don cwc dé cat va dong tu

Két ndi tay cadm don cwc bang céng tac ngon tay, vi du: Phu kién sutter
THAM CHIEU 36 07 04:

Viéc van hanh tay cAdm don cuwc bang coéng tdc ngén tay dwoc thuc hién
bang cach cam cap két ndi vao 6 cdm (28) & mat trwdc cua thiét bi (xem
hinh bén trai).

10
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Kich hoat sau d6 sé di&n ra théng qua cac céng tac ngén tay trén tay cam.
Két ndi tay cam don cwe bang céng tac ngon tay, vi du: Phu kién sutter

THAM CHIEU 36 02 14:
Cac tay cam don cwc khong cé codng tac ngén tay dwoc dua vao hoat dong
bang cach cam cap két ndi vao & cdm (28) & mét trwdc cla thiét bi (xem

hinh bén tréi) va bang cach két ni céng tdc chan (THAM CHIEU 36 01 10)
véi 6 cdm (38) & mat sau thiét bi (xem hinh bén trai) dwdi day.

Kich hoat sau d6 dién ra thdng qua céng tac chan.
Ciing xin lwu y théng tin trong chwong 4 vé cac két ndi cling nhw cac hwéng
dan twong (rng dé st dung cac phu kién dwoc st dung.

CANH BAO
& Khi chén dién cwc va trong qua trinh thay déi dién cuc, khong kich hoat dong

dién RF! Nguy co chay!

+

5.6.3 Két ndi phu kién lwéng cwc

Cac dung cu lwéng cwe dwoc dwa vao hoat ddng bang cach cam cap két

nGi vao 6 cam (23) & mat trvdc clia thiét b (xem hinh bén tréi) va bang cach
két ndi cong tdc chan (THAM CHIEU 36 01 10) v&i 6 cam (38) & mat sau

thiét bj (xem hinh bén trai dwéi day).

+ Kich hoat sau d6 sé dién ra théng qua cdng tac chan hoac cho cac dién cuc
dong tu, tuy chon théng qua chirc nang AUTO START (26), xem chwong
6.1.

Céc nhip lwdng cuc c6 cong tac tay co thé dwoc két ndi bang cap dac biét.
Ddi véi cac ing dung ludng cuc, dién cuc trung tinh 1a khéng bat budc.

ng dung bd sung cla dién cwc trung tinh & ché do lwdng cuwc khéng anh
hwéng dén tinh an toan va hiéu quéa clda cac wng dung luéng cuc.

Ciing xin lwu y théng tin trong chuwong 4 vé cac két ndi cling nhw cac huwéng
dan twong (rng dé st dung cac phu kién dwoc st dung.

5.6.4 Phukién lwéng cwec v&i phat hién dung cu tw dong

Cac phu kién dac biét c6 thé dwoc két ndi véi may phat dién CURIS® RF, dwoc bd ma hoa tw
déng nhan dang. Trong trwéng hop nay, cac thiét 1ap trwdc dwoc thwe hién tai may phat, dwoc
diéu chinh phu hop véi cac phu kién va khong thé thay déi hodc chi thay déi mét phan.

HUYONG DAN
Khi thiét bi dwoc cdm, mot Am bao nhan sé phat ra va sé lwong ma hoa thiét b

dwoc phat hién, vi du nhw "IC 04", dwoc hién thi trén man hinh. Vui long kiém tra
xem con sb dwoc hién thi twong (rng véi sé dwoc chi ra trong hwéng dan van hanh

11
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tinh hop ly.

ctia dung cu. Céc loai dong va cdng suat dwoc chon tw ddng phai dwoc kiém tra

Trong tredng hop cac dung cu dwec phat hién ty ddng, cac chuwong trinh goi va lwu trir (cac
phim P1 dén P4) chi c6 thé thyc hién trong cac tham sé dwgc gan cho dung cu twong rng.

5.6.5 Lwachon ché dé hoat dong

Cai ché do hoat ddng mong mudn trwdc khi st dung thiét bi.

CURIS® c6 cac ché do hoat ddng sau:

MONOPOLAR Cat CUT 1 (5)

ddi voi dién cwe  phim chon mau vang

don cuc CUT 2 (7)
DPoéng tu CONTACT (4)

phim chon mau xanh

SOFTSPRAY (6)

BIPOLAR Cat BICUT 1 (10)
déi véi dién cwc  phim chon mau vang
lwéng cyc BICUT 2 (12)
EXCISE (14)
bong tu MACRO (9)

phim chon mau xanh

PRECISE (11)

RaVoR™ (13)

5.6.6 Piéu chinh cong suat

Cat mwot khong bi déng tu
Dong dién cat véi khu ve déng tu.

Doéng tu tiép xdc, déng tu v&i hiéu tng
sau khi tiép xuc tryc tiép gitra dién cuc
va mo.

Dong tu phun, dong déng tu véi hiéu
(rng d6 sau thap dé déng tu bé mat voi
tia Itra (d6t bang tia dién).

Cat mwot khéng bi déng tu
Dong dién cat véi khu viec déng tu.
Dé sv dung, vi du, nhip vong.

Sw déng mau lwéng cuc, sy dong tu tiép
xuc cuyc bd trong vung cap dién cuc
lwdng cuwe.

Sy dong tu lwdng cwe voi cac dién cyc
min, sy déng tu tiép xic cuc bd trong
vung cap dién cyc lwdng cyec.

Gidm mdrc tan sb vo tuyén lwdng cuc, vi
du: cho liéu phap ngay. Trong ché do
hoat ddng nay, thiét bi hoat dong tw
dong voi chire nang dac biét AUTO
STOP. Céac chirc nang dac biét AUTO
START va STANDARD khong thé thuc
hién dwoc véi RaVoR™. AUTO STOP
khong thé tét.

Diéu chinh céng suét dau ra dé cét va déng tu & cac nat diéu chinh

xoay & mat trwdec.

Diéu chinh xoay (17) va chi b4o céng suét (16) cho cac ché dd hoat
déng CUT (C4t): CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

12
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Diéu chinh xoay (19) va chi bao cdng suét (18) cho cac ché do hoat
16 dong COAG (déng tu): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO,
PRECISE, RaVoR™
18

19

Diéu chinh coéng suat duwgc thwe hién dén mot gia tri téi da dwoc xac dinh trwéc. Cac gia tri
cwe dai cho cac ché do hoat dong khac nhau cé thé tim thay trong thdng tin ky thuat & chwong
9.

HUONG DAN
Vé nguyén tac, chon cai dat cong suét thap nhéat cho hiéu quéd mong mudn. Mat

khac, can lwu y rang cai d&t cong suét quéa thap ciing cé thé gay nguy hiém, vi du,
néu mot vét rach khéng dat dwoc do cong suét thap va do dé déng mau cuc bd
xay ra & nhirng noi khéng mong muédn hoac tham chi nguy hiém.

13
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6 Hoat dong

CANH BAO
Khi chén dién cwc va trong qua trinh thay déi dién cuc, khoéng kich hoat dong dién
RF! Nguy co chay!

Dé kich hoat dong RF theo ché d6 hoat déng da chon trwdc do, vi du bat cong tac trén tay
cam hodc ciu dao chan. C4c dau ra ctia dong RF thwc hién theo cong suat da dat trwdc do.
Kich hoat sé kem theo mét am thanh lién tuc va anh sang ctia den bao MONOPOLAR (8) hoac
BIPOLAR (15) & ché do hoat dong.

CANH BAO

Ludn luén tudn thi cac quy tac vé viéc str dung céc thiét bj dién, dwoc liét ké trong
chwong 7 "Cac bién phap an toan" cho bénh nhan va nguwdi st dung, chi y dac
biét dén viéc rng dung an toan dién cwc trung tinh va vj tri chinh xac cta bénh
nhan! Chi s dung phu kién trong diéu kién hoan haol!
Bé& mat thiét bj cé thé néng 1én manh trong subt qua trinh st dung dong RF.

6.1 Cac chirc nang dac biét

Thiét bi dwoc trang bi nhirng chirc nang dac biét sau.

pulsed
power ™
performance

Chtrc nang AutoRF™ theo dbi va diéu chinh cong suét dau ra cla thiét
bi tuy thudc vao tinh trang mé.

p3™ hoat dong & tat ca cac ché dd déng tu cia CURIS®. Nang lwong
tan sé vo tuyén dwoc phan phéi trong 50 goi dir liéu méi gidy. Viéc nghi
ngén lam cho viéc diéu tri d& dang hon trén mé.

TIMER (29)

V@i chire nang dac biét nay, cong suat RF dwoc gidi han trong théi gian kich hoat téi da dwoc
chon trwéc. Sau thoi gian nay thiét bi sé tw dong tat dién cwc. Dat thoi gian & nat xoay (21).
Man hinh (20) hién thi thi gian con lai cé san. Thoi gian TIMER chi hoat déng khi dong RF
dworc kich hoat; TIMER ngirng hoat dong khi gian doan. Pham vi thiét 1ap 14 0,2 ... 60,0 giay.
Chtc nang TIMER chi hoat ddng & ché dd déng tu (ca don cuc va lwdng cwe, nhwng khong
& ché d6 RaVoR™).

14



CURIS® Hwéng dan st dung

Cac buéc:

1. Nhén nat TIMER (29).

2. S dung num xoay (21) dé& dat chu ky nhiém vu ti da cia cong suét RF.

3. Bat dién cuwec.
Sau khi thoi gian da tréi qua, dién cuwe tw dong tat, ngay ca khi cong tac tay hoac cau dao chan
van dwoc gidr.

STANDARD (27)
NGt nay sé tat tAt ca cac chirc ndng dac biét. Sau doé bat va tat dién cuc bang tay (& cong tac
tay hodc cau dao chan).

AUTO START (26)

Chtrc néng dac biét nay chi c6 thé thuc hién dwoc & ché do dong tu MACRO va PRECISE.
Dong RF ty dong bat va tat trong khi tiép xiic md. Ngudn dwoc bat véi sy do tré, cé thé diéu
chinh & nim xoay (21), ttr 0,0 ... 5,0 giay.

CANH BAO

O CURIS® c6 thé kich hoat RF-ngoai y muén & chirc nang AUTO START. Luén
ludn gitr dung cu lwdng cwe dwoc st dung tach ra véi tiép xic md ngiu nhién hoac
tiép xuc véi cac bd phan dan dién dién tré thap!

Qua trinh chuyén dbi ciing cé thé dwoc kich hoat khi cham vao cac b phan kim loai (vi du,
giti choc, dung cu banh miéng, ciing nhw chinh hai dau dién cwc) hodc vat liéu dién tré thap
twong tw (vi du chét 16ng). Kich hoat RF ngoai y muén ciing cé thé xay ra khi tiép xtic mé khi
phu kién lwéng cuc dwoc dat trén bénh nhan, hodc khi lam sach dung cu cho ph3u thuat.

Néu duoc thay dbi ché do hoat dong trong thoi gian diéu tri (tham chi trong trwéng hop kich
hoat don cwc do vo tinh) va tiép xuc dién gitra hai day dan lvéng cwc dwoc xac dinh, thi nat
AUTO START khéng sang sau khi hoan thanh viéc 4p dung don cwc va chirc nang khdng
hoat dong. Dé tranh kich hoat v tinh, chirc ndng phai dwoc xac nhan bang cach nhan nat
AUTO START mét lan niva.

Cac ché dd cat lwdng cwe khong thé dwoc chon dong thdi véi nang AUTOSTART.

Néu chi st dung luvéng cwe, ban nén chon mét thiét 1ap cét lwéng cwe dé ngan chan hoat
dong don cwe khong chi y. Néu déng thdi déng mau lwdng cwe va ché dd cat dwoc chon,
khdng thwe hién dong cat khi kich hoat chirc ndng AUTO START (khdng c6 nut lwa chon cho
ché d6 cat dwoc lwu trir, va mot bao ddng am thanh khi kich hoat ché dd CUT).

AUTO STOP (25)

Chtrc ndng dac biét nay c6 thé chi & ché dé dong tu MACRO, PRECISE va RaVoR™ va dugc
tw dong kich hoat khi chon ché dd RaVoR™. Sau khi bat d4u déng tu lwéng cwe tw déng, cac
md kho di trong Giai doan déng tu chinh ting cuwéng. Viéc tiép tuc lam khd dan dén sy gia
tang dién tré mo va do dé tw dong ngét két néi may phat.

Bién cuc ciing c6 thé dwoc kich hoat théng qua cdng cu chuyén ddi hodc cau dao chan ma
khdng can chirc nang dac biét AUTO START.
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AUDIO FEEDBACK (22)

Chtrc ndng déc biét nay chi cé thé thwc hién véi cac ché do dong tu lwdng cwe. Khi cat va
déng tu, thiét bj tao ra Am thanh véi mde cao ctia né cho thay strc dé khang mé dién. Khi strc
dé khang tang lén, nghia 13, viéc lam khé mé ting 1én, mdc bao hiéu tin hiéu tang 1én.

6.2 BO6 nhé& chwong trinh

Thiét bi dwoc trang bi bdn vi tri bd nho chwong trinh, cac phim P1 ... P4 (3). Ching dwoc st
dung dé lwu trir cai dat thiét bj hién tai.

Cac buoc:

1. Cai dat thiét bi mong mudn (ché d6 hoat déng, cong suét, chirc ndng dac biét).
2. Nhan gilr mot trong cac nut P1 ... P4 (3) cho dén khi tin hiéu nhan bao hiéu.

Cai dat thiét bj hién tai sau d6 dwoc lwu trir & vij tri chwong trinh da chon, va dén chi bao mau
xanh la cay ké bén nat bé nhé chwong trinh sé sang lén. Thiét bi hién hoat déng ngay |ap tic
v&i cac cai dat nay. Thao tac nay co thé dwoc 18p lai cho cac chwong trinh khéac.

Dé kich hoat cai dat da lwu, bAm nhanh phim nh& chwong trinh twong &ng. Bén béao mau
xanh l& cay bén canh nat chi ra rang cac cai dat dwoc lwu trir dang hoat ddng. Néu chirc ndng
d&c biét AUTO START da dwoc lwu triy, nit AUTO START (26) sé nhap nhay trong khi goi bd
nh& va chirc nang khéng hoat ddng. Chirc nang nay chi hoat déng sau khi nhan nat AUTO
START (26). Bwéc van hanh nay la mét bién phap chéng lai sw kich hoat khéng cha .

HUONG DAN
Vi ly do an toan, khéng thé lwu tri¥ cai d&t cong suét da chon bang tay & ché do

cat lwdng cwc! Cai dat cong suat "0" ludn dwoc lwu trik trong chwong trinh. Néu st
dung dong cat lwéng cwe, dau tién phai diéu chinh cong suét bang nut xoay (17).

Cac dén bao mau xanh la cay sé tat khi cai dat thiét bj dwoc thay ddi. Bang cach nhan nit bod
nhé chwong trinh dén khi tiéng bip xac nhan, céac thiét 1ap dwoc lvu trir sé& dwoc ghi dé bdi
cac thiét lap m&i & vi tri chwong trinh nay.

Néu phu kién lwdng cwe dwoc st dung véi nhan dang dung cu tw dong, thi chirc ndng cta
ndt bd nhé chwong trinh bj gi¢i han (xem chwong 5.6.4). Cai dét thiét bi ma da dwoc thay dbi
khi st dung phu kién lwdng cwc dwoc ma hoa béi ngudi ste dung chdng lai cac thiét lap truéc
do (néu co thé), khong thé dwoc lwu trik.

Sau khi bat thiét bi, chwong trinh s dung gan nhat ludn luén dwoc kich hoat.

6.3 Kiém tra chirc nidng

R& soét tat ca cac chirc ndng trwée khi st dung thiét bj va thwe hién cac kiém tra chirc nang
sau:

1. Kiém tra mét 1an nira phich cdm cla cap két ndi cho cac dién cyc trung tinh tr 6 cdm dau
ndi (30). Cac dén canh bao mau dd (31) nhap nhay. Khi cb gang dé kich hoat dong RF
don cwc sé nghe mot tin hiéu cdnh bao am thanh lién tuc thay vi am thanh kich hoat lién
tuc, va kich hoat dong RF-sé bj ch&n. Dong luwéng cwce, tuy nhién, c6 thé dwoc kich hoat
néu dwoc lwa chon; dén canh bdo mau dé khéng sang trong trwdng hop nay.
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2. Cam phich cdm cua cap két ndi cho dién cwc trung tinh lai vao 6 cadm két néi (30). Néu
ché dd don cuwe dwoc chon, dén canh bao mau do (31) hién tai nhép nhay. Trong mét dién
cwe trung tinh chia, né phai dwoc gan véi cac bénh nhan truvéc khi bao dong tét. Dén canh
bao nay khéng nhap nhay & ché do lwéng cuc.

3. Két néi cap két ndi voi tay cam dién cuc don cuc & 6 (28). Sir dung ciu dao tay trén tay
cam dién cwc hodc cau dao chan dé kich hoat dong dién dwoc chon. Bén hoat déng cla
MONOPOLAR (8) va BIPOLAR (15) phai sang, tuy thudc vao loai dong dwoc chon va tin
hiéu kich hoat RF phai vang Ién.

é CANH BAO

Néu tin hiéu kich hoat RF vang l1én ma khéng c6 cau dao chan hoac tay cam dién
cwe dwoc két ndi, thi thiét bi bj 16i. Khéng hoat déng! Kiém tra k§ thuat 1a can thiét.
Néu tin hiéu kich hoat RF vang |én khi cau dao chan ho&c tay cam dién cwc dwoc
ndi ma khéng c6 mét trong sé cac dung cu diéu khién dang hoat ddng, mét trong
nhirng phu kién nay bi I6i. Khong tiép tuc van hanh phu kién nay! Can phai trao
doi.
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7 Bién phap an toan
7.1 Quy dinh chung

Thiét bi RF Ia may phat tan sé cao tao ra dién ap va dong dién Ién dé thwe hién cac ¢ng dung
theo quy dinh. Dé& tranh rdi ro cho bénh nhan, ngwdi van hanh hodc cac bén thd ba, ludn ludn
st dung thiét bi can than va tuan tha nghiém ngat cac hwéng dan van hanh va an toan!

Dam bao rang cac chét khir trung duoc loai bd an toan ho&c bbc hoi trwde khi van hanh.
Theo Quy ché van hanh, tuan tha cudn sach vé dung cu y khoa.

L&i trong mot thiét bi RF cé thé gay ra sy gia tdng khong mong muén & cong suét dau ra. Dé
ngan chan diéu nay, mdt mach bao vé da dwoc cai dat trong CURIS® chdng vwot murc.

Cac su cb nghiém trong lién quan dén san pham phai dwoc béo cao cho nha san xuét va co
guan c6 tham quyén cua vung sé tai noi ngwoi dung va / hoac bénh nhan dwoc thanh lap.

7.2 Pinh vi bénh nhan

Déi véi cac rng dung don cwe, dong dién dwa vao bénh nhan qua dién cwce tac dung tir thiét
bi RF c6 thé tré lai thiét bj theo hai cach d& déng mach. Buweng dan théng thwdng dan qua
dién cuwc trung tinh, lam tiéu tan dong dién trén mot dién tich Ién va do do tir bénh nhan dén
thiét bi ma khéng c6 nhiét tao b&i dién cwc tac dung. Con dwdng thir hai 1a mét ludng khéng
mong mudn c6 thé dwoc hinh thanh khi bénh nhan tiép xic véi cac bd phan dan dién dwoc
két nbi véi dién thé mat dat. Day la tAt ca cac bd phan kim loai dién tich Ién nhw ké giwong
diéu tri, ban lam viéc, ciing nhw ghé véi khung kim loai cling nhw vé boc cac thiét bj dién cuwc
chay trén nguén dién cung cap. B&nh nhan khong dworc tiép xtc véi cac bd phan kim loai nbi
dat, vi c6 nguy co bi bdng nét tai cac diém tiép xuc. Dac biét, cac chi cla bénh nhan khéng dé
trén cac thiét bi kim loai.

Néu bénh nhan duwoc dat trén mot ban diéu hanh hodc mét gia d& bang khung kim loai, thi
phai ddm bao cach ly tan sb cao v&i bé mét kim loai bang mot sb 1&p (tAm che) vira di. Néu
trong qué trinh van hanh cé d6 4m, md hdi ..., viéc chéng thAm cho céac 1&p trung gian nay
phai dwoc thwe hién dé& cach dién cao tan bang mét tAm phim khéng thAm nuérc.

Trong tat ca cac trwdng hop, can tranh sy tich tu chat 1dng dwdi bénh nhan, néu can thiét phai
str dung thém vai khé.

Dong RF chay qua co thé Ia dé dat dwoc dién cuc trung tinh cang ngan cang tét. Can lwu y
rang dong dién khong thoat khdi co thé trén dwéong téi dién cwe trung tinh va lai vao diém
khac, vi du, khi tiép xuc gira ban tay va dui hodc khuyu tay va than. Tai cac diém tiép xtc nhw
vay, co nguy co dbt chay théng qua dwdng dan di qua dong dién nay. Vi ly do nay, cac vang
c6 md hdi manh hon, cac chi trén than hoac ving da tiép xuc véi da nén duoc gitr kho bang
cach dat gilr cac tAm vai che (canh tay, chan, chan, vu).

Dam bao réng cac yéu cau cach nhiét dwoc dé cap ciing dwoc dua ra khi bénh nhan dwoc
dat & mét vi tri khac trong qué trinh hoat dong!
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7.3 Ap dung dién cwc trung tinh va ¢ng dung dong dién cao tan

& Pién cwc va day cap phai dwoc 1ap dit can than. Can dic biét cha y dén:

Bién cwc trung tinh dwoc str dung cho khu vire hoat ddng cang gan cang tét, dang tin cay
va trén toan bo khu vc dén co thé bénh nhan.

Sw tiép xGc an toan cla dién cwc trung tinh dwoc ddm bao cho toan bd théi gian rng
dung-RF. Khi st dung dién cwc trung tinh dén cac chi, lwu lwgng mau phai khéng bi anh
hwéng.

Khi st dung dién cwc dinh dung mét [an, hdy ddm bao rang ngay hét han van chwa dén.

Cac dwdng dan dén cac dién cuwc RF ma khéng c6 vong 1&p dwoc hwéng dan dé ching
khéng cham vao bénh nhan va cac duwéng dan khac ciing vay. Diéu nay déc biét &p dung
v&i dién cwce trung tinh. Chi st dung day cap do nha san xuét cung cap cho thiét bi.

Céac dwong cung cap va dung cu phai dwoc st dung cho dién ap RF ctia CURIS® va
khéng duwoc vuot qua (xem so d6 dién ap trong Chuwong 9.3.2).

Cac dwong dan dién trong co thé cang ngan cang tét va kéo dai theo chidu doc hodc
dwdng chéo cla co thé, chir khdng phai ngang, phan cudi khdng phai la & ngwc. Néu co
thé, hay loai bd cac bd phan kim loai hién cé trong va trén co thé phai dwoc loai bd, cach
dién hoac dac biét lién tuc quan sat.

DPé dam bao st dung lau dai trong sudt qua trinh van hanh, chang téi khuyén ban nén st
dung mét dién cuc trung tinh kép két hop hai phan chi co thé st dung mét 1an. Viéc theo
ddi bénh nhan lién tuc chi dwoc ddm bao bang mét dién cwe trung tinh hai manh.

Mét dién cwce trung tinh mét phan khdng thé giam sat duwoc. Trong trwdng hop 1&p
dat kém, khéng c6 tin hiéu canh bao dwoc kich hoat!

va & cac phép chiéu xwong va md seo. Néu can thiét, chuan bi vi tri thwc hién bang
cach lam sach, tdy nhon va loai bé 16ng téc ram. Khéng st dung chét lam khé da
(vi du nhw rwou).

Dé loai b dién cwce trung tinh, dirng kéo cap hoac dau ndi. Trong trwong hop dién
cwe dinh, c6 thé gay ra |6t da nhanh gay thwong tich & da.

C Khong &p dung dién cwc trung tinh trén cdy ghép hodc cac bd phan kim loai khac,

7.4 MAy tao nhip tim, cay ghép chu déng va thu déng

loai 1a cac dworng dan dién RF khong dwoc phép di qua phan cdy ghép nay. Diéu

i'j Theo nguyén tac chung, diéu quan trong déi véi cac bénh nhan cay ghép bang kim

nay phai dwoc tinh dén khi &p dung dién cwc tac dung va trung tinh, tiec 14 cAm viéc
gan dién cuc trung tinh qua cac d4u day va qua cac kim loai ciy ghép.
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O bénh nhan cay ghép tac dung, vi du: May diéu hoa nhip tim hodc cac dién cuc
céy ghép, viéc str dung thiét bi phau thuat RF 1a mét nguy co. Anh huéng co thé 1a
tdn thwong khong thé khac phuc dwoc dbi vai ciy ghép tac dung hodc lam suy gidm
chtrc ndng clia né. Do tinh khong thé lweng trwée nay, nén st dung tan sé vo tuyén
dién & nhirng bénh nhan nay néu khéng cé phuong an thay thé twong duong.
Nhirng hwéng dan sau day phai dwoc tuan tha.

Can tuan tha dung cac hwéng dan ctia nha san xuét thiét by té cay ghép.

Khuyén céo nén theo déi bénh nhan véi thiét bj theo dbi (giam séat) thich hop. May khir rung
va may diéu hoa nhip tim ngoai nén & ché do sén sang dé st dung. Ludén d&t mirc cong suat
ra thap nhat c6 thé cho thiét bi RF. Dién cyc tac dung ctia dao mé dién khdng nén st dung
quéa 15 cm & cay ghép hodc dién cuc ctia nd. Cac quy tac ap dung, vi du &p dung dién cuc
trung tinh phai dwoc tién hanh can than!

HUONG DAN

Néu co6 thé, st dung k¥ thuat lvéng cuc.

>

7.5 Thay thé cac thiét bi RF

Khong c6 thiét bi phau thuat dién nao cé thé dwoc dat Ién bénh nhan trong thdi gian
nghi giai lao.

>

7.6 Anh hwéng dén cac thiét bi khac

CANH BAO

Khi str dung céc thiét bj phau thuat dién theo quy dinh nhw CURIS®, tao ra dong
dién tan sé cao, cac thiét bj dién khac (vi du gidm sat ECG) va céc thiét bj dién tlr
(vi du dién thoai, PC) c6 thé bi nhiéu trong qua trinh kich hoat dong HF.

CANH BAO
Hoat déng cla radio, dién thoai di ddng hoac cac may phat khac gan véi may phat
RF c6 thé anh hwéng dén chirc néng an toan cta no.

> P

Déi véi khoang céch téi thiéu ciia may phat, vui long tuan tht chuwong 9.4.

Dé gidm bot nhivng x40 tron nay, hay ap dung cac bién phap dbi pho sau:
e Luwa chon két néi dién cia CURIS® v&i mach dong dién khac.

e Tang khoang cach clia CURIS® véi thiét bi khac (khdng sép xép ngay bén canh nhau hoac
xép chdng Ién nhau)

e Néu céc thiét bi hoat ddng ngay bén canh nhau hodc xép chdng Ién nhau véi CURIS®,
phai giam sat chirc ndng cla ca hai thiét bi.
e Dat cap dung cu dé chiing khéng gan cac thiét bj khac va cap néi ctia chang.

e Dam bao phan ndi diéu chinh dién thé (46) v&i nén dét thich hop.




CURIS® Hwéng dan st dung

e Két ndi cap két nbi dé ching khéng dwoc dat gan cac thiét bi khac.

7.7 Phukién

Sutter Medizintechnik dé& xuat cac phu kién sau va dwoc chap thuan:

e Cap lwdng cwe (THAM CHIEU 37 01 54 L/R/G/A/S/P)

e Cap don cwc véi dau cam dung cu 4 mm (THAM CHIEU 36 01 87)

e Tay cam dién cuwc don cwc c6 cdng tc ngdn tay dé dong tu va cat (THAM
CHIEU 36 07 04)

e Tay cam dién cuwc don cwc khdng cé cdng téc ngon tay (THAM CHIEU 36 02 14)

e Dién cwc trung tinh Silicon cé cap (THAM CHIEU 360226)

e Cap dién cuc trung tinh dung cho céac dién cwc trung tinh ding mét 1an (THAM
CHIEU 36 02 38)

e Cong tac chan (THAM CHIEU 36 01 10, xem Chwong 12)

e Cong tac chan (THAM CHIEU 36 01 14, xem Chuong 12)

e T&m dién cuwc s dung mét lan, dang tach, dung cho ngudi I&n va tré em
(REF 29 00 - 5)

Kha nang sén c6 cla san pham tly thudc vao cac yéu cau theo quy dinh tai cac thj trwong
riéng biét va do dé co thé thay dbi.

Chi str dung thiét bi v&i phu kién, bé phan mai mon va céc vat dung dung mot lan
ma viéc s dung lién quan dén an toan da dwoc chirng minh.
Viéc sir dung cac phu kién khdng dwoc kiém tra tlr cac nha sén xuét khac co thé
dan dén phat xa dién tlr hoac gidm kha nang mién nhiém dién tir cla thiét bi va c6
thé dan dén hoat déng khoéng dung.

Néu ban st dung phu kién tir cac nha san xuat khac, do dé dac biét quan trong phai dam bao
rang cac phu kién thwc sw phu hop. Cac chi sb cho cac nha san xuét cé uy tin hodc cac phu
kién phu hop la u. a. cac diém sau:

e CA&c nha san xuat c6 mét tuyén bd phu hop cho cac phu kién.

e Nha san xuét c6 bang chirng vé kha ndng twong thich ctia phu kién hoac sn sang xac
nhan.

e Cac phu kién bao gébm sach hwdng dan, mé ta pham vi chirc nang ré rang va dé hiéu.

e Phu kién cé cac dau néi phu hop co thé duwoc két ndi ma khdng can lwc qua manh va
khéng gap sw cb vai thiét bi.

e Nha san xuét s&n sang xac nhan, theo yéu cau, kiém tra cac phu kién theo tiéu chuén
quéc té IEC 60601-2-2.

e Céc phu kién dwoc gan nhan ré rang dé doc, vi du: véi cac chi tiét ciia nha san xuét
va dd bén dién méi téi da ctia ching.

e Nha san xuét sé cung cap cho ban di¥ liéu ky thuat bd sung va théng sé ky thuat theo
yéu cau va co thé lién lac dwoc véi cac truy van cla ban trong gid lam viéc binh
thwong.

Néu nghi ngd, hay tham kh&o y kién dai ly cia ban hodc nha san xuét.
Chiéu dai cap cla cac phu kién khéng duoc vwot qua 3m.

Tranh cai dat trén thiét b trong d6 dién ap dau ra cwc dai veot qua dién ap danh
gia phu kién (xem so dd dién ap trong chwong 9.3.2).
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Tao thanh phan véi hé théng CURIS® (vi du: Néi may bom x& ho&c néi véi nhiéu
& cam), ching phai dap trng cac yéu cau cla mdi trwedng y té thich hop. Dac biét,
phai xem xét tiéu chudn IEC / EN 60601-1 (4n ban th& 3, chwong 16). Néu con
thdc méac, vui long tham khéo y kién ctia cac nha san xuét linh kién ho&c thiét bi.

7.8 Hoat ddng vé&i khudn cat lwéng cwe

Déc biét trong cac ng dung vi phau, bénh nhan cé thé gap nguy hiém do sw kich hoat ngau
nhién clGa dong céat lwéng cuc (vi du do nhdm ban dap chan). Do d6, cai dat cdng suat luén
dwoc dat & mure "0" khi chon thi cdng ché dé cat lwéng cwe. Ngay cé khi may phat dwoc van
hanh 1an cudi & ché dé cat lwdng cwc, cong suat sé ty dong dat lai & mirc "0" sau khi bat. Cai
dat céng suét can thiét phai dwoc thwe hién & ndm xoay (17). Cai dat cdng suat da chon >0
& ché do cét lwdng cuwe khong thé dwoc lwu triv trong chwong trinh ma sé ty déng dat & mac
"0" trong chwong trinh.

HWONG DAN
Vi ly do an toan, nén dé cai dat cong suat & ché do cat lwdng cwc 1a "0" néu né

khéng dwoc thiét |ap hoat ddng & ché do nay.

7.9 Ruiro tw dién ap cao

Viéc str dung dong dién ap cao, dac biét la loai hién twgng déng tu dién ap cao don cuyec, co
thé d&n dén kich thich than kinh co & bénh nhan.
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8 Hwéng dan cham séc

8.1 Vé sinh vakhuttrung

Ngat két ndi thiét bj khdi ngudn dién dé& lam sach va kh tring. Khi sir dung cac chét tay rira
va khtr tring, cling ddm bao khéng c6 chét 16ng nao dwoc lot vao bén trong thiét bi.

Lam sach thiét bi & tat ca cac bé mat bén ngoai, bao gdm mat trwdc bang cac chét lam sach
khéng cén, dwoc ban théng thuwéong.

CAc thiét bj va cac phu kién khong thé khir tring bang cac chét tdy ué binh thwdng trong thuec
hanh y khoa va phong diéu tri.

Dam bao réng cac chét diét khudn kh triing dwoc loai bd an toan trwéc khi str dung.

HWONG DAN

Ludn gi» cac phu kién cho céc thiét bi RF & tinh trang hoat dong hoan hao. Cac
phu kién khong hoat ddng, khiém khuyét hoac héng héc co6 thé gay nguy hiém cho
bé&nh nhan hodc ngwdi str dung va lam gidm céc chirc ndng cua thiét bj RF. Loai
bd cac phu kién khong thé s dung duorc!

>

8.2 Khtrtrung cac phu kién
b

& bao tri va tai ché cac phu kién, luén ludn l1am theo hwéng dan kém theo véi cac
phu kién.

>

8.3 Céac phu kién khong khte trung
HUONG DAN

Cac phu kién khong thé khir trung ciing phai dwoc khir tring thuwéng xuyén (xem
chwong 8.1; dé khr tring cau dao chan xem chuong 12).

HUONG DAN
Hwéng dan st dung CURIS® khong thay thé hwéng dan st dung cho cac phu kién.

> B>
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9 Thong tin ky thuat

9.1 Dirliéu ky thuéat, tiéu chuan, chieng nhan

Két ndi nguén

100-240 V; 50/60 Hz

Co6ng suét tiéu thuy

khéng phéng RF khoang 50 VA

mirc cong suét tiéu hao téi da  khoang 500 VA

Lép béo vé [
IP-Code IP20
Phan loai theo MPG b

Dong ro ri NF va RF

theo IEC 60601-2-2

Loai

CF; khtr rung tim

Bién dau ra RF:

Loai dong Cong suit dé tai khang cong sué@ dau dinh danh  Biéu cr:é
MONOPOLAR ra RF toi da tan so tan so
CUT 1 (cat) tbi da 100 W + 20 % dén 600 Q 1,10 A 4,00 MHz -
CUT 2 (cét) tbida 80W =20 % dén 600 Q 1,10 A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (déng tu) tbida 80W =20 % dén 400 Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
SOFTSPRAY (déng ty) téida 60 W +20% dén 600 Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
Loai dong BIPOLAR

BICUT 1 (cét) tbida 80W =20 % dén 300 Q 1,20 A 4,00 MHz -
BICUT 2 (cét) tbida 80W +20% dén 300 Q 1,30 A 4,00 MHz 33 kHz
EXCISE (cét) tbida 80W =20 % dén 300 Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
MACRO (déng tu) tbida 80W +20% dén 50 Q 2,20 A 4,00 MHz -
PRECISE (dong tu) tbida 50W +20% dén 50 Q 1,70 A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (déng tu) tbida 40W +20% dén 50 Q 1,60 A 4,00 MHz 33 kHz

Ché d6 hoat dong

Gian doan INT 10 s / 30 s twong tng véi 25% ED

Cau chi 2x T 3,15 AH 250 V G 5x20 mm

MU tin hisu g;éon (;2:’] I;:F6: ;1%-86(5A ?B(A) c6 thé diéu chinh

Trong lwong khoang 5,0 kg

Kich thuwéc W x H x D (Rdng x Cao x Sau) 320 mm x 170 mm x 385 mm
. IEC 60601-1: 2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012

Tiéu chuan IEC 60601-1-2: 2014

IEC 60601-2-2: 2017

C€ o207

Tuan tha diéu 120(3) Quy dinh (EU) 2017/745 (MDR)

Diéu kién moi truong dé
van chuyén va lwu tri

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

Nhiét 46 méi trwong
D6 am twong doi
Ap suat khdéng khi

Diéu kién moi truong dé
van hanh

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

Nhiét 46 moi trwong
E}c} am tvong doi
Ap suat khéng khi
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HUONG DAN
X6a chuwong trinh ngudi dung chi sau khi tham khao y kién véi chi s& hivu thiét bi

phau thuat RF!

9.2 Piéu khién an toan dinh ky

Cac kiém tra dwdi day phai dwoc thwe hién trén thiét bj nay it nhat méi 24 thang theo yéu cau
ctia IEC 62353. N6 dworc thwe hién béi Sutter hodc nhirng c& nhan/ td chirc dwoc Gy quyén
b&i Sutter, ma ho dwa trén sy huén luyén, kién thirc va kinh nghiém thwc té co thé thyc hién
kiém tra an toan nhw vay va khong phai tuan theo bat ky hwéng dan nao lién quan dén cac
hoat ddng kiém soat dé.

@ HU'ONG DAN
Trong qua trinh van hanh, khéng duoc thye hién bat ky bao tri nao trén CURIS®.

Céc kiém soat an toan sau day da dwoc xac dinh:

Kha nang doc cac bang tén va chir khac

Kiém tra cac huwéng dan st dung hop 1é

Kiém soat phién ban phan mém

Kiém soat viéc tw kiém tra

Kiém soat chirc nang cac thiét bj diéu khién & mat truéc

Kiém tra trwc quan tat ca cac két néi trén thiét bj

Kiém tra cac phu kién dung lai dworc (tly chon)

Kiém tra chirc nang cta bd ma hoéa quay

Kiém tra chirc nang kich hoat, dén kich hoat va am thanh kich hoat

10. Kiém tra chirc nang clia cau dao chan hai ban dap

11. Kiém tra chirc ndng giam sat dién cwc trung tinh

12. Kiém tra chirc nang cac nut chirc nang dac biét

13. Kiém tra chirc nang ctia ma hoa dung cu

14. Kiém soat cong suat dau ra RF va dong ro ri RF

15. Kiém soat an toan theo IEC 60601-1:

- DPién tré day dan bao vé,

- Trwong hop binh thwdng dong ro ri xudng dat va 16i dau tién,

- Trwong hop binh thwérng dong ro ri ra v boc, day dan bao vé 16i dau tién, mang |6i
dau tién,

- Trwdng hop binh thwdng dong ro ri xuéng bénh nhan, day dan bao vé 16i dau tién, dién
ap 16i dau tién & phan (ng dung.

©xo Nk WNPE

Dé biét thém théng tin, vui ldng lién hé véi nha san xuét hodc nha ban 18.

HUONG DAN
Khi do cong suét trong pham vi megahertz, cac hiéu &ng ky sinh tring quan trong

hon nhiéu so va&i cac thiét bi HF théng thuéng hoat dong trong dai 300-500 kHz.
Do d6, ddng hd do céng suat dwoc st dung cling phai phi hop véi tai dwdi 4 MHz
(nghta la tAn sé gi&i han cu thé phai cao hon dang k&). Ca hai két nbi cta ddng hd
do coéng suét phai khdng co dién thé.
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@
@

9.3 Sodd

HUONG DAN

Theo yéu cau, chiing tdi cung cap hwéng dan vé kiém soat an toan va hwéng dan
st dung dich vu. Piéu nay hd trg cac ca nhan hodc céng ty duwoc chung toi uy
quyén dé bao tri/stra chira CURIS®. Huong dan dich vu cling bao gém tat ca céac
bd phan, c6 sdn nhw phu tung thay thé.

HUONG DAN

Viéc stra chiva cac sadn pham chi co thé dwoc thye hién bédi nha san xuét hodc co
quan dwoc nha san xuét Gy quyén rd rang. Mat khac, bdo hanh hét han va, néu
can thiét, yéu cau bdi thwerng trach nhiém déi véi nha san xuét.

9.3.1 Cbdng suat RF

@

HUONG DAN
Hai dwéng cong cong suat 100% va 50% dwoc thé hién trong biéu dd — dwoc do
bang hé théng do EPM3 (mau den) va PMS4 (mau xam).

Do cac phwong thirc do khac nhau ctia cac hé théng do nay, ciia duwéng cong tré
khang cao tan phirc tap trong lwéi dién tré va do thiét ké diéu khién may phat dién
da cho ra két qua do khac nhau. Viéc thuc hién danh gia hiéu suat méi bang hé
théng do PMS4 duwoc dua vao do hé théng do EPM3 d3 16i thoi.

Do léch clha cac dwong dac tinh twong (ng khdng anh hwéng gi dén viéc tng
dung hodc st dung, vi khdng cé su thay ddi co ban vé mét vat ly cla may phat
dién.
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MONOPOLAR
CUT1 CUT 2
120 100
110 90
100 —
— n 80
2o 1 g 10 1
© =
270 = 60
L 60 oz 50
o 4
= 50 “<g 40
3 gg /N gl) 30 /2\
) < 20
(g 20 8
O 10 10
0
° 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
R(Q) R(Q)
CONTACT SOFTSPRAY
100 100
90 90
80 1 _. 80
B0 % 70
g 60 3 60
L 50 L 50 1
T 40 2 % 40
kg 20 /\ ?) 30
2 o
<§ 10 8 12
° 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
R (Q) R ()
Mau Puong cong Cai dat cong suat Hé thdng do
1 Céng suét ti da (100 %
den - g — v ( ) EPM3
2 Ban cbng suat (50 %)
3 Cong suét ti da (100 %)
—— v PMS4
4 Ban cong suat (50 %)

27



CURIS® Hwéng dan st dung

BIPOLAR
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Mau Puong cong Cai dat cong suat Hé thdng do
1 Coéng suét tbi da (100 %)
den —— i EPM3
2 Ban cong suat (50 %)
3 Céng suat tdi da (100 %)
— < PMS4
4 Ban cong suat (50 %)
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9.3.2 Dién ap RF

MONOPOLAR
CuT1 CUT 2
800 9200
700 800
9600 ~—~ 700
= 500 P
= £ 500
1O 400
Q Q 400
*© 300 *@©
T 200 &
= = 200
@ 100 = 100
0 [0}
o 20 40 60 80 100 () 10 20 30 40 50 60 70 80
Hién thi (Watt) Hién thi (Watt)
CONTACT SOFTSPRAY
800 800
700 700
5 600 <600
<€ s00 < %00
S %S 400
~% 400 o
P 300 2 300
@ 200 «© 200
@ o
100 100
0 0
0 10 20 ,30 40 50 60 70 80 0 10 20 30 40 50 60
Hien thi (Watt) Hién thi (Watt)
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BIPOLAR

BICUT 1

0 10 20

30 40 50

Hién thi (Watt)

EXCISE

60

70

0 10 20

30 40 50

Hién thj (Watt)

PRECISE

70

0 10

20 30

Hién thi (Watt)

g

200

Pién ap dinh (V)
g

100

[=]

9300
<« 250
'6 200
Q.

T 150

c
«©- 100

Pién ap dinh (V)
- 8 8 & BB & E B

BICUT 2
/
"
/
(0] 10 20 30 40 50 60 70 80
Hién thi (Watt)
MACRO
/
0 10 20 30 40 50 60 70 80

Hién thj (Watt)

RaVoR
/
/
_—
— —
o) 5 10 15 20 25 30 35 10

Hién thi (Watt)
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9.3.3 BDic tinh diéu chinh

MONOPOLAR CUT

=}

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Hién thi (Watt)

1=CUT 1 & mirc 600 Q
2 =CUT 2 & mirc 600 Q

BIPOLAR CUT

+= 50

© 20
@)
10

[=]

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Hién thi (Watt)

1 =BICUT 1, BICUT 2, EXCISE & m&c 300 Q

=}

10

0 10

MONOPOLAR COAG

20 30 40 50 60 70 80 90 100

Hién thi (Watt)

1 = CONTACT & murc 400 Q
2 = SOFTSPRAY & mic 600 Q

BIPOLAR COAG

3| 2 1

20 30 40 50 60 70 80 90 100

Hién thi (Watt)

1 = MACRO & mirc 50 Q
2 = PRECISE & mirc 50 O
3 =RaVoR™ & muirc 50 Q
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9.4

Hwénag dan va khai bao ctia nha san xuat vé kha niang twong thich

dién tp

Hwéng dan va khai bao cta nha san xuét theo IEC 60601-1-2:2014 Phan 7:
Phat xa dién tw

CURIS® dwoc dung cho hoat dong trong méi triwdng dién tlr nhw mé ta dwdi day. Khach hang
ho&c ngwdi st dung CURIS® phai ddm bao rang né dwoc van hanh trong méi trwdng nhw

vay.
Kiém tra d6 mién cam | Mdrc détuan tha Mbéi trwdrng dién tr - Hwéng dan
CURIS® phai phat ra nang lwong dién dé
Phat xa HF theo CISPR 11 Nhém 2 dam béo chirc nang dy dinh. CAc thiét b
dién t&r 1an can c6 thé bj anh hwéng.
Phat xa HF theo CISPR 11 Loai B Loai nay chi dwgc duy tri hoat ddng ma

khéng can kich hoat dong HF!

Phét xa cac séng hai theo

Loai A CURIS® phi hop dé siv dung tai tAt ca cac
IEC 61000-3-2 co s&, bao gdm ca khu dan cw ciing nhw
Truyén tai thang giam / nhirng noi twong tw truc tiép két ndi voi
chap chon dién ap theo péng ¥ mang lw&i tién ich cong cong thong thudng
tiéu chun IEC 61000-3-3 cho cac toa nha 6.
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dién tir

Hwéng dan va khai bao cta nha san xuét theo IEC 60601-1-2:2014 Phan 8.9: Phat xa

BM-780 Il dwoc st dung trong méi triedng dién tr dwoe chi dinh dwdi day. Khach hang hoac
ngwdi st dung BM-780 Il phai ddm bao réng né dwoc st dung trong méi trwéng nhw vay.

Kha nangmién
dich

Mirc d6 kiém tra
theo tiéu chuan
I[EC 60601

Mtpc dotuan tha

MGéi trwong dién tr - Hwéng
dan

Giai phong tinh dién
(ESD) theo tiéu
chuén

IEC 61000-4-2

+8 kV lwu lwongtiép
xuc

15 kV phong dién
gua khéng khi

+8 kV lwu lwongtiép
xuc

%15 kV phong dién
gua khéng khi

San nha nén lam bang gé hoac bé
tbng hoac dworc trang bi gach men.
Néu san dwoc lam bang vat liéu
tdng hop, d6 &m twong déi phai it
nhét 30 %.

Twong thich dién tw
theo tiéu chuan
IEC 61000-4-4

2 kV cho cép dién
+1 kV cho dong
diéndau vao va dau
ra

2 kV cho cép dién
+1 kV cho dong
diéndau vao va dau
ra

Chét lwong ctadién &p cung cap
phai twong rng v&i moi trvdng
thwong mai hoac bénh vién binh
thuong.

Dién ap xung theo
tiéu chuén
IEC 61000-4-5

+1 kV dién ap day
kéo

+2 kV dién ap kiéu
chung

+1 kV dién ap day
kéo

+2 kV dién ap kiéu
chung

Chét lwong ctadién &p cung cap
phai twong rng v&i moi trvdng
thwong mai hoac bénh vién binh
thwong.

Ngat dién ap, ngat
quang ngan va dao
dong dién ap cung
cép theotiéu chuan
IEC 61000-4-11

0% Ur

(100 % xep xudng
cla Ur) trong Y% giai
doan trong khoéng
th&i gian 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315d0

0% Ur

(100 % xep xudng
cta Ur) trong 1 giai
doan

70 % Ut

(30 % xep xubng cua
Ur) trong 25/30 giai
doan, pha don & 0
do

0% Ut

(100 % xep xudng
cua Ur) trong
250/300 giai doan

0% Ut

(100 % xep xudng
cua Ur) trong ¥ giai
doan trong khoéng
th&i gian 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 do

0% Ur

(100 % xep xudng
cua Ur) trong 1 giai
doan

70 % Ut

(30 % xep xubng cua
Ur) trong 25/30 giai
doan, pha don & 0
do

0% Ut

(100 % xep xudng
cua Ur) trong
250/300 giai doan

Chét lwong ctadién &p cung cap
phai twong rng v&i moi tredng
thwong mai hoac bénh vién binh
thuwdng. Néu ngudi st dung BM-
780 Il doi héihoat déng lién tucngay
ca khi xay ra ngat dién, BM-780 Il
phéi dwoc cp ngudn tir ngudn
cung cép dién lién tuc.

Trwdng tir & tan sb
cung cap (50/60 Hz)
theo tiéu chuan

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Céc trwong tlr & tAn sb ngudn dién
nén twong ng v&i cac gia tri dién
hinh dwoc tim thay trong moi
trwong thwong mai hoac bénh vién.

LUV Y: Ur la dién ap xoay chiéu trwéc khi &p dung murc kidm tra.
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Hwéng dan va khai bao cta nha san xuét theo IEC 60601-1-2:2014 Phan 8.9:
Mién dich dién tw
CURIS® duwoc str dung trong maéi tredng dién tir dwoc chi dinh dwéi day. Khach hang hoac
ngwdi st dung CURIS® phai ddm bao rang né dwoc stiv dung trong méi trwdng nhw vay.
Thiét bi vo tuyén va dién thoai di ddng hodc cac thiét bj phat séng khac dang hoat dong gan
nhau c6 thé 1am gidm chirc ndng cla thiét bi.

| Mirc do kiém )
Kha nangmién | tratheo tiéu Mdrc dbtuan Méi tredng dién tir - Hwéng din

dich chuan tha
IEC 60601

Khéng nén st dung bd dam cam tay va
3Vert 3Vert di dong gan voi CURIS® (bao gdm ca
, 150 kHz dén 1150 kHz den  |4ay) so vei khoang cach khuyén nghi la

Tién hanh can |80 MHz 80 MHz 30 cm.

thiép RF theo

tieu chuan Cuwong dd trwdng cla cac thiét bi phat

IEC 61000-4-6 |6 Verr & dditan |6 Ve & d&i tan  |thanh vo tuyén cb dinh dwoc xéac dinh

Sc:,’ ISM* 150 kHz SC;’ ISM# 150 kHz/yong cuc didu tra tai chd ® nén thap hon
déen 80 MHz dén 80 MHz mirctuan tha & tat ca cac tan. °

Trong ving lan can cla céc thiét bj c6

)IZI:I;[; cI)?tli:éllaju’c 3V/m 3Vim g;eur;u’c_yng sau day, sw can nhiéu co thé
A 80 MHz dén |80 MHz dén yra
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz (((.)D

A

Nhirng hwéng dan nay co thé khéng ap dung dwoc trong moi truéng hop. Sw lan
LUUY truyén cla dai lwong dién t& bi anh hwéng bdi sw hap thu va phan xa cta cac toa
nha, vat thé va con nguoi.

a Cac bang tan ISM trong khoang t» 150 kHz dén 80 MHz 1a 6,765 MHz dén 6,795 MHz; 13,553 MHz
dén 13,567 MHz; 26.957 MHz dén 27.283 MHz; 40,66 MHz dén 40,70 MHz

b Trwdrng cwdng dd cla may phat tinh, chang han nhw Tram co s& cla dién thoai vo tuyén dién va
radio di ddng, dai vd tuyén nghiép dw, dai AM, dai FM va dai truyén hinh khong thé xac dinhchinh xac
theo ly thuyét. D& xac dinh méi trwdng dién tir ddi véi may phat tinh, cAn xem xét mot cudc kiém tra
hién trworng. Néu cudng do trwdng do tai vi tri st dung CURIS® vrot qué cac mire dd tuan tha & trén,
thiét bi cAn phai tuan thi theo dung quy trinh. Trong treng hop hoat ddng béat thwdng, cé thé yéu cau
céac bién phap bd sung nhu dinh hwéng dwoc thay ddi hodc vi tri khac cia CURIS®.
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Khoang cach phan tach dwoc dé xuat gidra thiét bj vién théng RF cam tay va di dong

va CURIS® theo tiéu chuan IEC 60601-1-2: 2014 Muc 8.10

Xac dinh dbi v&i cac thiét b truyén théng khéng day tan sb cao

Dai tan sé

Tan s6 kiém tra

Mtpc d6 tuan tha

Khoang cach

(MH2) (MHz) bieu che v/ m) (m)
" A V4 a
380 - 390 385 Bieu che xung 27 0,3
18 Hz
FMP + 5 kHz dét quy
430 - 470 450 , hoac 28 0,3
Diéu ché xung
18 Hz
Diéu ché xung?
704—787 | 710, 745, 780 517 Hy 9 0,3
A Ve a
800-960 | 810,870, 930 Bieu che xung 28 0,3
18 Hz
A Ve a
1700 — 1990 |1720, 1845, 1970| Diéu cheé xung 28 0,3
217 Hz
Diéu ché xung?
2400 - 2570 2450 577 1o 28 0,3
" A X a
5100 - 5800 |5240, 5500, 5785| Pieu che xung 9 0,3
217 Hz
Khoang céach an toan tbi thiéu 1a 30 cm gitra cac thiét bj lién lac HF cam tay, phat ra
LUU Y trong dai tAn s da cho, va CURIS® phai dwoc tuan tha. Diéu nay bao gdm dién

thoai di déng, Wi-Fi, RFIQ va thiét bj Bluetoojch. ]
Khong lam nhw vay c6 thé lam gidm hiéu suat cla thiét bi.

aPidu ché xung

Diéu ché xung dwoc dinh nghia la tin hiéu séng vudng véi chu ky 1a 50 %.

bFM

Diéu ché tan sb
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10 Hwéng dan lién quan dén méi trwéng
10.1 Bao bi

Bao bi hoan chinh dwoc ngwdi ban lay lai va tai ché néu co thé. Néu khong, vt bd bao bi vao
khu rac gidy hodc chét thai gia dinh.

10.2 Hoat déng thiét bi than thién v&i méi trworng

Khi mé bbc hoi, hdy ddm béo rang ban khéng hit phai khi nhw quy dinh trong mét théi gian
dai. C4c chat gay 6 nhiém khac so v&i cac san phdm phan hiy & trén khéng phét sinh trong
qua trinh st dung thiét bi.

Mot hé théng hat khoi cé thé duwoc st dung dé hat.

Dé tang tinh an toan khi hoat déng va s dung tiét kiém nang lwong, hay tat thiét bi khi nghi
diéu tri trong th&i gian dai.

Khi st dung cac dung cu dung mét 1an, hay vt bd ching vao réac thai gia dinh hodc chat thai
nguy hai chi sau khi rira, tdy ué va, néu can thiét, khr trung. Xt ly cac bd phan séc bi nhiém
khuén ddi véi cac dung cu dung mét 1an nhw cac loai "séc nhon" khac (6ng théng, kim va dao
mé) theo quy dinh hién hanh (x& ly qua cac hdp dwng c6 mui hdi va c6 chiva chat danh rang).

10.3 Xt ly thiét bi

Trong san xuét thiét bj, tranh st dung vat liéu nhwa tdng hop dé cé dd tai ché cao sau thoi
gian st dung. Tuan th cac yéu cau cta phap 1&nh xt ly chét thai dién tlr tai thoi diém thai bd
ho&c tra lai thiét bj cho nha san xuét / phan phédi dé xt ly thich hop.

Ghi nhan thiét bi dién va dién ti theo Chi thi 2002/96/EG (WEEE) hoic
Pao luat vé thiét bj dién va dién tir cta Pirc (ElektroG)

Biéu twong trén sdn pham hoac trén bao bi ctia né chi ra rang san pham nay
khéng dugc xt&r ly nhw rac thai sinh hoat binh thuwdng.
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11 Chan doan I0i

Loi

Nguyén nhan cé thé

X ly swcd

Céac b6 phan & phia truwéc
t6i, khéng co chirc ndng
thiét bi

Khong cé dién ap ngudn

Kiém tra nguén dién

Khéng cdm hoac cadm khong
chinh xac cap dién ngudn vao
6 cAm hoéc thiét bj

Kiém tra két ndi cap dién

Thiét bj khong dwoc bat

Bat thiét bj

Cau chi bj 16i

Thiét bj bj I6i, trwéng hop bao
dwdng

Ngudn cung cap dién ap bén
trong bi 16i

Thiét bi bj 16i, trworng hop bao
dudng

Céac b6 phan & phia truwéc
binh thwdng, khéng co
cobng suét ra RF

Phu kién bj 16i Thay thé phu kién
Tt va bat lai thiét bi.
Thiét bj bi 16i GUi théng béo 16i dén trung

tam bao dwdng

Nut Auto-Start (khéi dong
tw ddng) nhap nhay

Khi khéi ddng mét chuong
trinh, "Tw déng khéi dong" phai
dwoc xac nhan

Nhan nat Auto-Start (khéi dong
tw dong). Khong co 16i.

Mac du da xac nhan, nat van
nhap nhay.

Rt ra va kiém tra cac phu kién
dwoc két ndi.

Phu kién co tiép xtc md hoac
bi 16i.

Mac du rat cac phu kién, nut
van nhap nhay.

CURIS® c6 thé hoat dong tré
lai & ché 36 STANDARD, sau
do thdng bao cho trung tam
bao dwéng.

Hién thj théng bao 16i, vi
du: LGi 42

xem danh sach sau day

xem danh sach sau day

Théng béo 16i va y nghia cta ching
May phat dién RF CURIS® thuc hién cac kiém tra chirc ndng mé rong trong qua trinh ty kiém

tra.

Trong qua trinh hoat ddng, tat ca cac chirc nang lién quan dén an toan dwoc kiém tra lién tuc.
Trong trwéng hop c6 16i, tiéu hao ndng lweng RF b dirng va viéc x&o trén sé duoc chi ra bang

thong bao 16i.

@

lai.

HUONG DAN

Sau khi thdng béo 16i xuat hién, thiét bi chi cé thé dwoc dat lai bang cach tat va bat

Sau day, cac théng bao 16i dwoc tdng hop, cé thé duwoc stra bdi ngudi st dung néu can. Tat
cé céac théng béo 16i khac dworc liét ké trong hwéng dan sir dung dich vu.
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HUONG DAN

Néu xuét hién thong béo khong dwoc mo ta & day, hay lién hé véi nha san xuét

hoac nha ban lé.

Ldi s6

Y nghia

Nguyén nhan

Bién phap khac phuc

Thiét bi phat hién viéc
hoat ddng cong tac ngoén
tay mau vang hoac mau

Hoat déng cla cong tac
ngon tay da dwoc hoan

Néu khoéng do khéi dong,

Errdl. | am cla khoan tay |1nh trroc Khi kiém tra  |thi rat khoan tay, tat thiét bj
Err 42 6 K&t néi voi dAu ra dgn bat dién, 16i trong khoan  |va bat lai. Néu 16i van con
cue trona thor aian kidm |2 ho&c cap két néi ctia  |hién thi, thi c6 18 thiét bi.
#C°Tong thot g né hoc Ii thiét bi.
tra bat dién.
tav mau 3an ﬁoéc m%u ngon tay da dwgc hoan  |Néu khong do khéi dong,
Err 45. xa);]h lam cog choan ta thanh trwéc khi kiém tra  [thi rat khoan tay, tat thiét bi
Err 46 <6 K&t néi voi dAu ra y bat dién, 16i trong khoan  |va bat lai. Néu 16i van con
lrEna cuc trona thi aian |2 NOEC cap két nbicia  |hién thi, thi c6 16i thiét bi.
rong cure frong ot 91an | hoac 16i thiét bi.
kiém tra bat dién.
PSP Hoat déng ctia cau dao o o
Thiet bl phet en O3t |chan da duoc hoan thanh |Néu knong do khoi dong,
Err 47, véng hodc mau 'xgnh cla trwde khi kiém tra bat dién, th!Arut cau d:ao c.hanx, ta'i.
Err 48 ang hoac m "% Imach chap & cau dao chan (i€t biva bat lai. Neu 161
cong tac chan trong qua |, - cap két néi ciang  [van con hien thi, thi ¢ I0i
trinh kiém tra bat dién. hodc I5i thiét bi. thiét bi.
Kiém tra bat ngudn phat €O rlhan rJUt Ftujo,(ikhl Fhu’ Néu khong do khéi dong,
N N . N nghiém bat dién da hoan R Sy X
Err 51  |hién hoat déng cua mot £ . 1E:oara 3 thi 16i nam & bang diéu
PP 3 .z |tat hoac 16i & bang diéu Tz ®
nat trén bang diéu khién. Khién khién cua CURIS®.
E:[ 51322 T4t va bat lai thiét bi, 13p
Err 53 ' |L&i hiéu chuén cta cong L& ohan cina néi ba va thao thiét bj. Néu cé bat
o 1as |cunhan dang. P g not bo. ky 18i nao, hay lién hé véi
Err 55 ' nha san xuét / dai ly.
Err 54 T4t va bat lai thiét b, 1&p
Err 15’4 Cong cu khong dwoc L6i lién hé; L6i phan cirng |va thao thiét bi. Néu co bét
Err 56 " |nhan dang. noi bo. ky 16i nao, hay lién hé voi

nha san xuét / dai ly.
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Err 62,
Err 162

Thiét bi phat hién mot ma
dung cu khong hop €.

bién tr& ma hoa trong
dung cu bi 16i, két néi
khéng lién tuc, cam va rat
qué nhanh ho&c cdm vao
dung cu mé hoéa khéng
dwoc phé duyét.

Kiém tra xem céng cu c6
dwoc chap thuan cho
CURIS® hay khang. RUt
phich cdm cla dung cu, tat
va bat lai thiét bi, cam lai
dung cu. Néu c6 bat ky 16i
nao, hay lién hé véi nha
san xuéat/dai ly phan phéi.

Err 89

Phat hién qua nhiét & bo
khuéch dai cong suat RF.

Kich hoat RF qua lau ma
khéng nghi ngoi nam ngoai
tiéu chuén ky thuat
(10s/30s).

Tat thiét bj va dé cho no
mat trong vai phat truwéc
khi bat lai. Néu 16i van con
hién thi, thi c6 16i thiét bi.
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12 Cau dao chan (phu kién)

Cau dao chan sau day c6 sén cho CURIS®:

THAM CHIEU 36 01 10 - Cau dao chan hai ban dap khéng cé nat bom twdi, chéng nd, cap
4m

THAM CHIEU 36 01 14 - Cau dao chan hai ban dap khéng cé nat bom twdi, chéng nd, cap
4m

Muc dich st dung

Cau dao chan lam dung cu chuyén déi cho may phat RF CURIS®. V&i n6, 6ng suét tiéu thu
cla may phat RF dwoc bat va tat.

Ban dap mau vang = Kich hoat ché dé cat

Ban dap mau xanh > Kich hoat ché dé déng |
tu
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Bao tri, lam sach, khir trung

Tuan tha cac hwéng dan nay, cu dao chan chi can bao tri rat it. Thy thudc vao diéu kién moi
trwdng va tan suét st dung, dé nghi bao tri thwerng xuyén va kiém tra vé boc va cap két néi
tranh thiét hai va chat gay 6 nhiém doc hai.

D& lam sach tha cdng, chi st dung miéng vai dwoc lam dm bang nuéc cling chét ty rira nhe.
Khong st dung cac chét tay rira cé thé gay tén hai bé mat nhwa, chang han nhw chét tay riva
dung cu, chét ty rira gay mai mon hoac chat tay rira c6 chira dung moi.

HUYONG DAN
Vi ly do an toan, ludn thyc hién kiém tra chirc nang truwéc khi thwe hién phau thuat.

Ludn thao tac ban dap khi bd phan ciy ghép dién gidi dwoc bat. Dé tranh tinh trang
béng vo y, hay thwe hién kiém tra chirc nang ma khdng can day dan dién vao thiét
bi dién giai.

Thong sé ky thuat

Tiéu chuan: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Loai: Hang | theo Quy dinh (EU) 2017/745

Ban dap bang chét liéu nhiét chéng v&, tw tat, vé boc bang nhém dic

Cap két ndi: cap két ndi chac chan va kin

Loai bao vé: IP X8 (1 m/ 35 pht) theo IEC 60529

B& chuyén mach: Cong tac kiéu lwdi ga

Dién ap chuyén mach: tbi da 25 V AC /60 V DC

Dong chuyén mach: tbi da 1 A

C6ng suat chuyén mach téi da 30 VA; co hoc. Tudi tho: > 1 triéu chu ky chuyén mach

Phé duyét: AP phu hop

Diéu kién bao quan: Nhiét do: -25 °C dén +70 °C; D6 &m twong dbi: 5 % - 100 %; Dung cu
do khi ap: 500 hPa — 1100 hPa
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13 Xe day thiét bi (tuy chon)

THAM CHIEU 36 09 00

Xe day thiét bj d&c biét thich hop véi CURIS® ¢6 nhiéu tinh nang bd sung nhw thung dwng va
bd phan cau dao chan. N6 dwoc cung cép san sang lap rap.

CURIS® duoc cb dinh vao tdm kim loai (1) trén tAm van chuyén va gan trén hai tAm kim loai
(2) béng cach truot.

Il

4
! (| 1

Cau dao
chan
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CURIS® Hwéng dan st dung

Ghi chu
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CURIS® Hwéng dan st dung

Ghi chu
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Pia chi nha san xuat

Phan phéi béi:

Nha san xuat:

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

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

C6 thé thay déi!
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