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Tento navod k pouZiti plati pro vSechny pfistroje podle kapitoly 5.1.
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Rx only

(viz také kapitolu 4)

Vysvétleni pouzitych symboll a zkratek

Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti vzduchu

Omezeni tlaku vzduchu
Zdravotnicky prostredek
Neionizujici zareni

Dodrzujte navod k pouziti, pokyny, varovani
Pokyny k likvidaci
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Ampéry

Alternating Current (stfidavy proud)
Cardiac Floating
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Direct Current (stejnosmérny proud)
Displej na generatoru
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Hektopascal
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Kilohertz
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Narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich
Megahertz

Nizkéa frekvence

Power (vykon)

Potencialové vyrovnani

Hrot

Resistance (odpor)
Radiofrekvenéni objemova redukce
Radiova frekvence

Volt

Voltampér

Omezeni prodeje osetiujicim Iékarim (USA)
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2 Cinnost a poufZiti v souladu s uréenim

2.1 Obecné k ¢innosti elektrochirurgie

o -

Elektrochirurgie je chirurgicky postup, u kterého se elektricky proud pouziva k docileni chirurgickych
efektd. Aby tento proud nevyvolal podrazdéni nervil ((der elektrickym proudem), pouZiva se stfidavy
proud, jehoZ frekvence je tak vysoka (u tohoto pfristroje asi 4 MHz), Ze jiz nedochazi k podrazdéni
nervl (NernstlQv zakon). Jestlize se frekvence pohybuje v rozmezi radiovych vin, mluvime také o
Lradiofrekvenéni chirurgii“ (RF-chirurgii).

Bude-li pritom elektricky proud privadén k operacnimu poli z jedné elektrody a z operacniho pole z
téla odvadén velkoploSnou elektrodou, kterd nema zadny elektrochirurgicky efekt, pak mluvime o
monopolarnim usporadani. Elektroda v operacnim poli se oznacuje jako aktivni elektroda,
elektroda vedouci elektricky proud zpét se oznacuje jak neutralni elektroda. Bude-li naproti tomu
elektricky proud jiz v operacénim poli zase z téla odvadén elektrodou, ktera je vétSinou symetricka
s privadéjici elektrodou, a pak veden zpét k pristroji, pak mluvime o bipolarnim usporadani.

Pfi souc¢asném pouzivani RF chirurgie a kontrolnich monitor(i u jednoho pacienta mohou
byt pouzity pouze takové monitorovaci elektrody, jejichZz privodni vedeni obsahuji
ochranné odpory nebo VF tlumivky. Ke sledovani nesmi byt pouzity jehlové elektrody.
Aktivni chirurgickou elektrodu nepouzivejte v blizkosti EKG elektrod (vzdalenost
minimalné 15 cm)!

>

Pfi pouziti v RF chirurgii je tfeba dbat na dodrzovani nasledujicich obecnych pravidel:

RF vykon pro pozadovany chirurgicky efekt nastavte, pokud mozno, na nejnizsi hodnotu.
Na druhé strané je tfeba také poznamenat, Ze nastaveni pfili§ malého vykonu muze
predstavovat riziko, napriklad kdyz kvuli pfiliS nizkému vykonu nemUze byt provedeno
nafiznuti, a tim dojde k mistni koagulaci tam, kde neni Zadouci nebo je dokonce
nebezpecna.

UPOZORNENI

Nedostatecny Gcinek pfi obvyklém nastaveni mize byt podle okolnosti odvozen z
nespravného prilozeni neutralni elektrody, Spatného kontaktu v zasuvnych spojenich,
pod izolaci zlomenych kabell nebo zanesenych elektrod. Musite to zkontrolovat a
eventualné vyménit poskozené dily.

Po zméné polohy pacienta zkontrolujte spravnou polohu elektrod a vedeni.

Zabrante pouzivani zapalnych anestetik, oxidu dusného (N-O) a kysliku. Nasazeni RF
pristroji mize byt vzdy spojeno s tvofenim jiskrovych vybojl na aktivni elektrodé. Horlavé
latky, které se pouZzivaji jako Cistici nebo dezinfekéni prostredky nebo jako rozpoustédia,
se musi pred aplikaci RF chirurgie odpafrit. Hrozi nebezpeci nahromadéni hoflavych
kapalin pod pacientem nebo v prohlubnich téla, jako je napf. pupek, ¢i v télesnych
dutinach, jako je napf. vagina. Kapalinu, ktera se hromadi na téchto mistech, pred
pouzitim RF pfistroje utfit. Varovani pfed nebezpecim vzniceni endogennich plynd.

> e b

N
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Materialy nasycené kyslikem, jako je vata a mul, mohou byt eventualné zapaleny
jiskrovymi vyboji vznikajicimi pfi spravném pouZzivani RF pristroje.

Kombinace s jinymi pfistroji mlze byt provedena pouze vyrobcem nebo s jeho
souhlasem.

DalSi Iékarské elektrické pristroje mohou byt ruSeny provozem RF pfistroje.

Docasné nepouzité aktivni elektrody musi byt uloZzeny na izolovaném misté mimo
dosah pacienta.

Obsluha musi v pravidelnych intervalech kontrolovat pouzivané pfislusenstvi.

> > >

V zasadé rozliSujeme dva elektrochirurgické Gcinky:
e Elektrochirurgické fezani

e Elektrochirurgicka koagulace

Elektrochirurgické rfezani

U elektrochirurgického fezani na prechodu mezi elektrodou a tkani vznika vysoka hustota proudu,
ktera vede k velmi rychlému zahtati na tomto misté. Tim z tkané vystupuje vodni para. Tato
vystupujici para oddéli tkan od elektrody, takze vznikne izolacni vrstva. Aby mohl proud dale
protékat, musi byt vrstva elektricky prorazena ionizaci pary. Nyni v této elektricky vodivé parni vrstvé
vznikaji jen fyzikalni efekty, které vedou k oddéleni tkané. Jestlize tkan obsahuje malo vody nebo
neobsahuje zadnou vodu, pak tento proces fezani témér nebo viibec nefunguje. Tato metoda se
pouziva k protnuti nebo resekovani tkdné pomoci elektrod ve tvaru bfitu nebo jehly nebo draténych,
popf. plochych smycek.

Elektrochirurgicka koagulace

U elektrochirurgické koagulace v zasadé rozliSujeme dva principy ¢innosti. Prochazi-li proud z
elektrody do tkané, pak se tkan na tomto misté zahtiva diky elektrotermické preméné energie
(ohmicky ohfev). To se pouziva k denaturaci (koagulaci) tkdné k chirurgickym Gceldm nebo
zastaveni vétSiho krvaceni (hemostaza). Tento druh elektrochirurgické koagulace se nazyva
kontaktni koagulace a realizuje se prostrednictvim elektrody ve tvaru kulicky nebo plochou stranou
elektrody ve tvaru bfitu.

DalSi moznost pouziti tvofi cilené zni¢eni tkdné prostrednictvim zapichnutych elektrod, coz mlize v
tomto pripadé po operaci vést k zadouci redukci objemu ve tkani (radiofrekvencni objemova
redukce: RaVoR™).

V ramci bipolarni aplikace méa par elektrod ¢asto tvar pinzety nebo klesti se vzajemné izolovanymi
rameny, které jsou ¢asto vytvoreny pro specialni preparace.

Dalsi koagulacni efekt vznikne, jestlize je napéti na aktivni elektrodé tak vysoké, ze se mohou tvorit
jiskrové vyboje od elektrody ke tkani. Na koncich téchto jiskrovych vyboju se vytvori patni body, ve
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kterych vliadne extrémné vysoka teplota, ale také vznikaji extrémni teplotni spady zevnitf ven, takze
ke koagulaci dochazi jen v tenké vrstvé na povrchu. Lze tim dosahnout velkoploSné hemostazy jen
s nepatrnym posSkozenim tkané v hloubce. Tento druh koagulace se nazyva sprejova koagulace a
muze byt realizovana s jehlovou elektrodou nebo Spicatym koncem bfitové elektrody.

2.2 Pouziti v souladu s uréenim CURIS®

Radiofrekvenéni pristroj CURIS® ma maximalni vystupni vykon max. 100 W a je vhodny pro
monopolarni a bipolarni elektrochirurgické vykony v neurochirurgii, ORL, plastické/kosmetické
chirurgii, Ustni, ¢elistni a obli¢ejové chirurgii, dermatologii a na (Grazové) chirurgii. Pouzivaniv jinych
oborech mUlze byt uzite¢né.

CURIS® je vhodny k elektrochirurgickému rezani a koagulaci.

Vyjimku tvofi aplikace v kapalinach a aplikace, které vyzaduji vy$si RF vykon nez je maximalni vykon
uvedeny v technickych parametrech pro pfislusny druh proudu.

CURIS® mohou pouzivat jen osoby, které byly pouceny ve spravném a bezpecném pouzivani
pristroje. Navod k pouziti je treba dodrzovat pfi zaskolovani a pouZzivani.

Bezpecné pouzivani elektrochirurgie predpoklada, Ze je uzivatel seznamen s technikou a formami
pouZivani.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouZiti vede ke ztraté zaruky
firmy Sutter Medizintechnik.

2.3 Kontraindikace a vedlejSi Géinky

2.3.1 Kontraindikace
Kontraindikovany jsou aplikace, které vyzaduji vyssi RF vykon, nez je maximalni vykon uvedeny v
technickych parametrech pro pfislusny druh proudu.

U zasahu na ¢astech téla s malym prirezem v poméru k jejich roztaznosti (filamentarni struktury a
koznilaloky) je k zamezeni nezadouci koagulace na jinych mistech indikovana bipolarni technologie
nebo Upln.

Kontraindikace souvisejici bezprostiedné s timto produktem nejsou v soucasné dobé znamé.
Odpovédny lékaf musi na zakladé vSeobecného stavu pacienta rozhodnout, zda je vhodné
zamySlené pouziti. Dale je treba dodrzovat bezpeénostni opatfeni popisované v kapitole 7.

2.3.2 Vedlejsi Géinky
Vedlejsi Ucinky souvisejici bezprostfedné s timto produktem nejsou v souéasné dobé znamé. Je
tfeba dodrzovat bezpecnostni opatreni, abyste zabranili nezadoucim jeviim - viz kapitola 7.

é zfeknuti se RF chirurgie.
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3 Preprava a baleni

3.1 Vstupni kontrola

3.1.1 Prepravni Skody

U pristroje a ¢asti prisluSenstvi musite ihned po pfijeti zkontrolovat eventualné vzniklé prepravni
Skody a zavady.

Rozsah dodavky: CURIS®, sitovy kabel, navod k pouziti

3.1.2 Naroky na nahradu Skody

Naroky na nahradu Skody mohou byt uplathovany jen tehdy, jestlize bude prodejce nebo dopravce
okamzité informovan. Je treba ihned vyhotovit protokol o poSkozeni. Protokol o poSkozeni musi byt
predan nejblizSimu zastupci firmy Sutter nebo samotné firmé Sutter, aby mohly byt v ramci
uplatnovany naroky na nahradu skody.

3.2 Zpétné zaslani

Pri zpétném zaslani pristroje firmé Sutter nebo servisu Sutter je tfeba podle mozZnosti pouzit
originalni karton. Pokud by karton nebyl k dispozici, pfistroj dobfe zabalte a zaSlete zpét. Pri
neodborném zabaleni prebira zaruku odesilatel. Musite pfilozit nasledujici privodni dokumenty:

e Jméno a adresa odesilatele, popr. adresata
e Typové Cislo a Cislo pristroje

e Popis zavady

e Verze predloZzeného navodu k pouziti

e Posledni zkusebni protokol k bezpecnostné technické kontrole

UPOZORNENI
Obal generatoru neni uréen pro spolec¢nou prepravu s noznim spinaéem! Nozni spinac

musi byt zabalen zvlast. Pfi spole¢ném zasilani mize dojit k prepravnim Skodam, za
které firma Sutter neruci.

U zpétnych nebo dalSich zasilek generatoru RF dbejte na spravné vliozeni membranového obalu.

1234 Sh748

OO0,

Obal mlZete dodatecné objednat pod nasledujicim obj. ¢islem: 989119
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4 Funkce a vyznam ovladacich a indikacnich prvku

Predni strana pfistroje

3 9 ¥ 9 11 13 15

CURIS

30 29 28 26 24 22 33

sitovy spinac

indikace ,Auto-RF regulace aktivni“

programova pamét P1 ... P4 (ukladani nastaveni pristroje)

volici tlacitko CONTACT pro monopolarni kontaktni koagulaci

volici tlaéitko CUT 1 pro monopolarni fezani

volici tlacitko SOFTSPRAY pro bezkontaktni monopolarni koagulaci (sprejova koagulace)
volici tlaéitko CUT 2 pro monopolarni fezani s koagulaénim podilem

kontrolka sviti, jestlize je odevzdavan RF vykon v provoznim rezimu MONOPOLAR.

volici tlacitko MACRO pro bipolarni koagulaci

volici tlacitko BICUT 1 pro bipolarni fezani

© 00 N O O W N P

B
= O

volici tla¢itko PRECISE pro bipolarni koagulaci s presnymi nastroji

=
N

volici tlacitko BICUT 2 pro bipolarni fezani s koagulacnim podilem

=
w

volici tlacitko RaVoR™ pro bipolarni RF objemovou redukci, napf. pro odstranéni chrapani

H
N

volici tlacitko EXCISE pro bipolarni fezani s kruhovymi pinzetami

=
o1

kontrolka sviti, jestlize je odevzdavan RF vykon v provoznim rezimu BIPOLAR.

zobrazeni nastaveného vykonu RF fezani
(provozni rezimy CUT 1, CUT 2, BICUT 41, BICUT 2, EXCISE)

otocny knoflik k nastaveni vykonu RF fezani
(provozni rezimy CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

18 zobrazeni nastaveného vykonu RF koagulace

16

17
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19
20
21

22

23
24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

(provozni rezimy CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™)
otoény knoflik k nastaveni vykonu RF koagulace

zobrazeni ¢asu TIMER

otoény knoflik k nastaveni ¢asu TIMER

zvlastni funkéni tlacitko AUDIO FEEDBACK

(mozné jen v bipolarnich koagulacnich provoznich rezimech)

= ==— piipojna zditka pro bipolarni nastroje

pomocné kontakty 2 mm zdirky pro bipolarni nastroje

zvlastni funkéni tlacitko AUTO STOP (mozné jen v bipolarnich koagula¢nich provoznich
rezimech)

zvlastni funkéni tlacitko AUTO START (mozné jen v bipolarnich provoznich rezimech MACRO
a PRECISE)

zvlastni funkéni tlacitko STANDARD k praci bez automatickych funkci START, STOP nebo
TIMER

é—pﬁpojné zditrka pro monopolarni nastroje

zvlastni funkéni tlacitko TIMER k nastaveni zapinaci doby nastroju
(mozné jen v koagulacnich provoznich rezimech CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE)

pripojna zdirka pro neutraini elektrodu

% indikace ,neutralni elektroda neni pripojena“ (blikajici cervena kontrolka).

symbol upozornéni ,neutralni elektroda izolovana uzemnénim* (F = Floating)

|@|’ symbol upozornéni pro klasifikaci pristroje (CF).

Pristroj je bezpeény vici defibrilatoru.

A Symbol upozornéni ,POZOR!“

@ Symbol upozornéni ,POZOR! DODRZUJTE NAVOD K POUZITI

f symbol upozornéni ,POZOR - VYSOKOFREKVENCNI PROUDY, POZOR, VYSOKE
NAPETI“
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Zadni strana pfistroje
39 40141 42 43 44

49 48 47
37 pfipojna zditka pro vyplachovaci ¢erpadlo
38 pfipojna zditka pro nozZni spinac

39 reproduktor

40 &I datum vyroby
41 “ vyrobce

42  typovy Stitek

43  razitko zkuSebny STK (bezpetnostné technicka kontrola)
44  pojistky pfistroje (2x T 3,15 AH, 250 V G 5x20 mm)

45  pripojna zditka pro sitovy kabel

46  pripojka PA pro elektrické vyrovnani potencialu

47  razitko zkuSebny TUV

48 stav hardwaru a softwaru, ¢tyfmistny

49  regulator hlasitosti

UPOZORNENI
V néasledujicich kapitolach ¢isla v zavorkach, napf. (X), uvadéji ¢isla polozek indikaénich

a ovladacich prvkd na obrazcich pfedni a zadni strany pfistroje.

Sériové Cislo kdduje nasledujici informace prislusného pristroje:

BM1700 07 07 19 15xx poradové vyrobni ¢islo

rok vyroby

koéd stavu softwaru

kédu stavu hardwaru

typ pristroje
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5 Uvedeni do provozu

5.1 Platnost tohoto navodu k pouziti

Tento navod k pouziti plati pro vSechny CURIS® s hardwarovym a softwarovym stavem podle
hardwarového a softwarového stavu (48) na typovém Stitku rovny ,0707“. Typovy Stitek se nachazi
na zadni strané pfistroje.

Po stisknuti tlacitek ,,CUT 1“ a , EXCISE“ béhem procesu zapinani zobrazi pristroj softwarovou verzi
v obou spodnich fadcich zobrazeni: napt. 702 znamena VvV 7.02.

5.2 Pripojka vyrovnani potencialu

y Vyrovnani potencidlu je dobfe vodivé elektrické spojeni télesa pristroju. Ma
zajistit, aby si pfistroj vzdy, i v pfipadé elektrické zavady, zachoval stejny
elektricky potencial. Vyrovnani potencidlu je prfedepsano pro uréité operacni
prostory, jako napf. pro intrakardidlni vykony, a mulze byt vytvofeno
prostfednictvim pripojky vyrovnani potencialu (46). K tomu potrebny spojovaci
kabel neni soucasti baleni a v pfipadé potfeby si jej miZete u nas zakoupit.

5.3 Sitova pripojka

VAROVANI
& K zamezeni rizika Grazu elektrickym proudem muze byt tento

pristroj pfipojen jen k napajeci siti s ochrannym vodicem.

Pfistroj je vybaven vicenapétovou sitovou Casti. Bez prepinani mize byt
provozovan v nasledujicim rozsahu sitového napéti:

100-240 V AC, 50/60 Hz

Pojistky se nachazeji v zasuvu (44) na zadni strané pristroje u sitové pripojné
zasuvky.

Sitovy kabel na zadni strané pfistroje pfipojte k pripojné zasuvce (45), druhy
konec sitového kabelu pripojte k sitové zasuvce.

Aby bylo mozné pfistroj v pripadé ohrozZeni UGplné a na vSech pbélech odpojit od
sité, méla by zlstat pfistupna bud’ zasuvka pfristroje nebo zasuvka, ve které je
zasunuty sitovy kabel.

Pro vyfazeni pfistroje z provozu nejsou potfebna Zadna zvlastni opatreni.

5.4 Zapnuti a vypnuti pfistroje

Pfistroj zapinejte a vypinejte sitovym vypinacem na predni strané pfistroje (sitovy
vypinac (1)).

Odpojeni sitového napéti na vSech pélech je dosazeno jen vytazenim sitového
kabelu.
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5.5 Autotest

Po zapnuti pristroj provede autotest. Pfitom se zapnou vSechny indikacni prvky na predni strané.
Spravna funkce téchto prvkd nemizZe byt ovéfena samotnym pristrojem. Proto je musi uzivatel
prezkouSet nasledovné:

Po zapnuti se kratce rozsviti Cervena indikace nad indikaci neutralni elektrody.

Poté se kratce rozsviti vSechna ovladaci tlacitka. Pritom se na indikacich pro vykon a ¢asovaé nesmi
objevit zadna carka nebo bod. Na zavér se rozsviti tfi indikace s ,888"“. Soucasné se postupné
rozsviti kontrolky aktivace pro monopolarni ,cut” a ,coag” i bipolarni ,cut“ a ,coag”; také se ozve
prislusny aktivacni zvukovy signal.

Chybny pribéh autotestu upozoriuje na defekt v pristroji. Pfistroj nesmite dale pouzivat.
Kontaktujte servis.

Po ukonceni interniho testu je pfistroj pfipraven k provozu s naposledy pouzitym programem.
Zjisténa chyba se zobrazi s Gislem chyby (k tomu viz kapitolu 11).

5.6 Pripojeni prisluSenstvi

5.6.1 Pripojeni neutralni elektrody

= Neutralni elektrodu na ¢elni strané pfistroje pripojte k pfipojné zdifce (30). Mlizete
volitelné pripojit jednodilné neutralni elektrody nebo neutraini elektrody s dvéma
diléimi plochami, které umoznuji kontrolu kontaktu k pacientovi.

V monopolarnim rezimu u nepripojené neutralni elektrody sviti nad zdirkou
indikace ,neutralni elektroda neni pripojena“ (31). V bipolarnim rezimu se tato
indikace nerozsviti. Pfi pokusu o aktivaci pfistroje v monopolarnim rezimu se v
tomto stavu ozve hlasity akusticky varovny signal. RF proud nem(iZe byt aktivovan.

Na bipolarni proud to nema zadny vliv.

U pripojené viceploché elektrody indikace ,neutraini elektroda neni pfipojena“
zhasne aZz po dosaZeni bezpecného stavu aplikace. Pfitom je tfeba zohlednit
casovy prabéh, protoze je nutno pocitat s individualnimi dobami nabéhu.

é UPOZORNENI

Pokud se pouziva neutralni elektroda s moznosti kontroly monitorem kvality kontaktu,
nedostatecny kontakt mezi neutralni elektrodou a pacientem vyvola pouze akusticky
varovny signal.

5.6.2 Pripojeni monopolarnich rukojeti k fezani a koagulaci

Pfipojka monopoléarnich rukojeti s prstovym spinacem, napf. pfisluSenstvi Sutter
REF 36 07 04:

Monopolarni rukojeti s prstovym spinaéem se uvedou do provozu zasunutim
pripojovaciho kabelu do zasuvky (28) na predni strané pristroje (viz obrazek
vlevo).

Aktivace poté probéhne prstovym spinacem na rukojeti.

10
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Pfipojka monopolarnich rukojeti bez prstového spinaCe, napt. pfisluSenstvi

Sutter REF 36 02 14:
Monopolarni rukojeti bez prstového spinace se uvedou do provozu zasunutim
pripojovaciho kabelu do zasuvky (28) na predni strané pristroje (viz obrazek

+ vlevo nahore) a pfipojenim nozniho spinace (REF 36 01 10) do zasuvky (38) na
zadni strané pristroje (viz obrazek vlevo dole).

Aktivace se poté provede noznim spinacem.
Pro pripojky respektujte i (daje uvedené v kapitole 4, rovnéz pfislusny navod k
pouziti pouzivaného prislusenstvi.

VAROVANI
A Pfi nasazovani elektrody a béhem jeji vymeény nesmi byt aktivovan RF proud!

Nebezpedi popaleni!

5.6.3 Pripojeni bipolarniho pfisluSenstvi

Bipolarni nastroje se uvedou do provozu zasunutim pfipojovaciho kabelu do

zasuvky (23) na predni strané pfistroje (viz obrazek vlevo nahore) a pripojenim
nozniho spinace (REF 36 01 10) do zasuvky (38) na zadni strané pfistroje (viz
obrazek vlevo dole).

+ Aktivace se poté provede noZnim spinaéem nebo pro koagulacni elektrody
volitelné prostrednictvim funkce AUTO START (26), k tomu viz kapitolu 6.1.

Bipolarni pinzety s ruénim spinacem mohou byt pfipojeny specialnim kabelem.

U bipolarnich aplikaci neni neutraini elektroda zapotrebi.

Dodatecné prilozeni neutralni elektrody v bipolarnim rezimu vSak nema zadny
vliv na bezpeénost a G¢innost bipolarnich aplikaci.

Pro pripojky respektujte i (daje uvedené v kapitole 4, rovnéz pfislusny navod k
pouziti pouzivaného pfislusenstvi.

5.6.4 Bipolarni pfisluSenstvi s automatickym rozpoznavanim nastroju

K RF generatoru CURIS® mUZe byt pripojeno specialni prislusenstvi které bude automaticky
rozpoznano prostrednictvim kédovaciho prvku. Pfitom se na generatoru ucini predbézna nastaveni,
ktera jsou prizplsobena pfislusenstvi, a nemohou byt viibec nebo jen ¢asteéné zménéna.

UPOZORNENI
Po zasunuti nastroje se ozve ton potvrzeni a na displeji se zobrazi ¢islo rozpoznaného

kédovani nastroje, napf. ,IC 04“. Zkontrolujte, zda zobrazené Cislo souhlasi s ¢islem
uvedenym v navodu k pouZiti nastroje. Je tfeba zkontrolovat vérohodnost automaticky
vybranych druh( proudu a vykon(.

11
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U automaticky rozpoznanych nastrojl je mozné vyvolani a uloZeni program( (tlacitka P1 az P4) jen
v rdmci parametr( pfifazenych k pfisluSnému nastroji.

5.6.5 Vybér provozniho reZimu
Pred pouzitim pristroje nastavte pozadovany provozni rezim.
CURIS® disponuje nasledujicimi provoznimi rezimy:

MONOPOLARNI Rezani CUT 1 (5) Hladky fez bez koagulaéniho okraje.

pro monopolarni  Zluta volici tlaéitka B

elektrody CUT 2 (7) Rezaci proud s koagulacnim okrajem.
Koagulace CONTACT (4) Kontaktni koagulace, koagulace s
modra volici tlacitka hloubkovym G&inkem u pfimého kontaktu

mezi elektrodou a tkani.

SOFTSPRAY (6)  Sprejova koagulace, koagulaéni proud s
nizkym hloubkovym Gc¢inkem k povrchové
koagulaci s jiskrovymi vyboji (fulgurace).

BIPOLARNI  Rezani BICUT 1 (10) Hladky fez bez koagulaéniho okraje.
pro bipolarni Zluta volici tlacitka B
elektrody BICUT 2 (12) Rezaci proud s koagulaénim okrajem.
EXCISE (14) Pro pouziti napf. kruhovych pinzet.
Koagulace MACRO (9) Bipolarni koagulace, lokaini kontaktni
AR W T koagulace v oblasti bipolarniho paru
elektrod.

PRECISE (11) Bipolarni koagulace s jemnymi
elektrodami, lokalni kontaktni koagulace v
oblasti bipolarniho paru elektrod.

RaVoR™ (13) Bipolarni radiofrekvenéni objemova
redukce, napr. pro odstranéni chrapani. V
tomto provoznim rezimu pracuje pfistroj
automaticky se zvlastni funkei AUTO STOP.
U RaVoR™ nejsou mozné zvlastni funkce
AUTO START a STANDARD. AUTO STOP
nemze byt vypnut.

5.6.6 Nastaveni vykonu

Vystupni vykon pro fezani a koagulaci nastavte na otoénych
regulatorech na Celni strané pristroje.

Otocny regulator (17) a indikace vykonu (16) pro provozni rezimy CUT
(rezani): CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

Otocny regulator (19) a indikace vykonu (18) pro provozni rezimy COAG
(koagulace): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™

12
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Vykon se nastavuje az k zadané maximalni hodnoté. Maximalni hodnoty pro riizné provozni rezimy
jsou uvedeny v technickych informacich v kapitole 9.

UPOZORNENI
V zasadé pro pozadovany efekt vyberte co nejnizsi vykon. Na druhé strané je treba také

poznamenat, Ze nastaveni pfili§ malého vykonu muze predstavovat riziko, napriklad
kdyz kvUli pfilis nizkému vykonu nem(ize byt provedeno nafiznuti, a tim dojde k mistni
koagulaci tam, kde neni Zadouci nebo je dokonce nebezpecna.

13
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6 Provoz
VAROVANI
Pfi nasazovani elektrody a béhem jeji vymény nesmi byt aktivovan RF proud! Nebezpedi
popaleni!

K aktivaci se RF proud podle predem vybraného provozniho rezimu zapnéte stisknutim spinace na
rukojeti nebo nozniho spinace. RF proud protéka podle predem nastaveného vykonu. Aktivace bude
provazena nepretrzitym akustickym signalem a rozsvicenim kontrolky MONOPOLAR (8) nebo

~o -

BIPOLAR (15) patfici k provoznimu rezimu.

VAROVANI
Stale je tfeba respektovat pravidla pro pacienta a uzivatele uvedena v kapitole 7

~Bezpecnostni opatfeni“ k aplikaci elektrochirurgie, zejména dbejte na bezpecné
prilozeni neutralni elektrody a spravné napolohovani pacienta! PouZivejte jen
prislusenstvi v bezvadném stavu!

Povrch pfistroje mlze byt pfi dlouhé aplikaci silné zahfivan RF proudem.

6.1 Zvlastni funkce

Pfistroj je vybaven nasledujicimi zvlastnimi funkcemi.

Funkce AutoRF™ kontroluje a reguluje dodavany vykon pristroje v zavislosti
na stavu tkané.

pulsed p3™ puUsobi u vSech koagulacénich rezimd CURIS®. Pfitom je radiofrekvenéni

power w| energie vydavana v 50 svazcich za sekundu. Diky kratkym prestavkam je
oSetreni Setrnéjsi ke tkani.

performance

TIMER (29)

Touto zvlastni funkci se RF vykon omezi na predvolenou maximalni dobu aktivace. Po uplynuti této
doby pfistroj automaticky vypne elektrodu. Dobu trvani nastavte otoénym knoflikem (21). Indikace
(20) zobrazuje zbyvajici as. Cas TIMER ubihéa jen tehdy, jestlize je aktivni RF proud; pfi preruseni
se TIMER zastavi. Rozsah nastaveni ¢ini 0,2 ... 60,0 sekund. Funkce TIMER pracuje jen v
koagulaénich provoznich rezimech (jak v monopolarnich, tak i bipolarnich, ale ne v rezimu
RaVoR™).

14
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Postup:

1. Stisknéte tlacditko TIMER (29).

2. Otocnym knoflikem (21) nastavte maximalni dobu zapnuti RF vykonu.

3. Zapnéte elektrodu.
Po uplynuti nastavené doby se elektroda automaticky vypne, i kdyz zlistane nozni nebo prstovy
spinac stisknuty.

STANDARD (27)
Timto tlacitkem vypnete vSechny zvlastni funkce. Elektrodu pak ruéné zapnéte a vypnéte (na
rukojeti nebo noznim spinacem).

AUTO START (26)

Tato zvlastni funkce je mozna jen v bipolarnich koagulacnich provoznich rezimech MACRO a
PRECISE. RF proud se automaticky zapne a vypne pri kontaktu s tkani. Zapinani probiha se
zpozdénim, které mizete nastavit otocnym knoflikem (21), od 0,0 do 5,0 sekund.

VAROVANI

U pfistroje CURIS® to mlze u funkce AUTO START vést k neimysIné RF aktivaci.- Pouzity
bipolarni nastroj musi byt vzdy drZen izolované od nahodného kontaktu s tkani nebo
kontaktu s nizkoohmovymi, elektricky vodivymi dily!

Zapinaci proces mUze byt také inicializovan pfi kontaktu s kovovymi dily (napf. trokary, retraktory a
dokonce i oba elektrické pdly) nebo podobné nizkoohmovymi materialy (napf. kapaliny). NedmyslIna
RF aktivace mulze také vzniknout pfi kontaktu s tkani, jestlize se bipolarni prislusenstvi odlozi na
pacienta, nebo pri perioperacnim ¢isténi nastroju.

Jestlize béhem oSetfovani prejdete do monopolarniho provozniho rezimu (také pfi nadhodné
monopolarni aktivaci) a je zjiStén elektricky kontakt mezi obéma bipolarnimi vodici, zaéne po
ukoncéeni monopolarni aplikace blikat tlacitko AUTO START a funkce neni aktivni. K zabranéni
nedmysliné aktivace musi byt funkce potvrzena opé&tovnym stisknutim tlacitka AUTO START.

Provozni rezimy bipolarnino fezani nemohou byt zvoleny u soucasné nastavené funkce AUTO
START.

Probiha-li oSetfeni vyhradné jen v bipolarnim rezimu, také se doporucuje zvolit bipolarni nastaveni
fezani, aby nedoslo k nelimysiné monopolarni aktivaci. Je-li sou¢asné zvolen bipolarni koagulacéni
rezim a rezim fezani, nemuze pfi aktivaci funkce AUTO START vystupovat proud fezani (pro rezim
fezani neni ulozeno zadné volici tladitko a pfi aktivaci provoznich rezim( CUT zazni vystrainy
akusticky signal).

AUTO STOP (25)

Tato zvlastni funkce je mozna jen v koagulaénich provozech MACRO, PRECISE a RaVoR™ a bude
automaticky aktivovana pfi vybéru provozniho rezimu RaVoR™. Po zahajeni automatické bipolarni
koagulace se tkan ve fazi hlavni koagulace vice vysusi. Dalsi vysuseni vede ke zvySeni elektrického
odporu tkané, a tim k automatickému vypnuti generatoru.

Elektroda m(ize byt bez zvlastni funkce AUTO START aktivovana i prostrednictvim nastrojového
spinace nebo nozniho spinace.
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AUDIO FEEDBACK (22)

Tato zvlastni funkce je mozna jen u bipolarnich koagulaénich provoznich rezimd. Pfistroj pfi
koagulaci vydava zvuk, jehoz vySe udava elektricky odpor tkané. Se stoupajicim odporem, tedy se
stoupajicim vysousenim tkané, stoupne i vySka akustického signalu.

6.2 Programova pamét

Pfistroj je vybaven ¢tyfmi programovymi pamétovymi misty, tlacitky P1 ... P4 (3). Slouzi k ukladani
aktualnich nastaveni pfistroje.

Postup:

1. Provedte poZzadované nastaveni pfistroje (provozni rezim, vykon, zvlastni funkce).
2. Jedno ztlacitek P1 ... P4 (3) stisknéte na tak dlouho, dokud se neozve signal potvrzeni.

Aktualni nastaveni pfistroje jsou pak ulozena na vybraném programovém misté a rozsviti se zelena
kontrolka vedle programového pamétového tlacitka. Pfistroj nyni zacne pracovat s témito
nastavenimi. Tento proces mulze byt opakovan pro dalsi programova mista.

K aktivaci ulozenych nastaveni kratce stisknéte prislusné programové pamétové tlacitko. Zelena
kontrolka vedle tlacitka signalizuje, Ze jsou aktivni uloZzena nastaveni. Pokud byla soucasné uloZzena
zvlastni funkce AUTO START, zacne po vyvolani paméti blikat tlaéitko AUTO START (26), a funkce
neni aktivni. Tato funkce je aktivni az po stisknuti tlacitka AUTO START (26). Tento krok znamena
zabezpeceni proti nelimysiné aktivaci.

é UPOZORNENI
Z bezpecnostnich divodd nemUze byt ruéné zvolené nastaveni vykonu uloZzeno v

bipolarnim provoznim rezimu fezani! V programu se pak vzdy ulozZi nastaveni vykonu
,0“. Jestlize chcete pracovat s bipolarnim proudem Ffezani, musite nejdfive znovu
nastavit vykon otoénym knoflikem (17).

Zelena kontrolka po zméné nastaveni pristroje zhasne. Po opétovném stisknuti programového
pamétového tlacitka do zaznéni potvrzujiciho akustického signalu budou nastaveni uloZzena na
tomto programovém misté prepsana novymi nastavenimi.

Bude-li pouzito bipolarni pfisluSenstvi s automatickym rozpoznavanim nastroji, je funkce
programovych pamétovych tlacitek omezena (viz kapitolu 5.6.4). Nemohou byt uloZzena nastaveni
na pristroji, ktera byla oproti predbéZznym nastavenim zménéna uzivatelem pfi pouziti kddovaného
bipolarninho prislusenstvi (je-li to mozné).

Po zapnuti pristroje je vzdy aktivni naposledy pouzity program.
6.3 Funkéni zkouska

Pred pouzitim pfistroje zkontrolujte vSechny funkce pfistroje a provedte nasledujici funkéni
zkousky:

1. Zastrcku pripojovacino kabelu pro neutralni elektrodu zase vytahnéte z pfipojné zdirky (30).
Blika cervena vystrazna kontrolka (31). Pfi pokusu o aktivaci monopolarniho RF proudu zazni
preruSovany akusticky vystrazny signal misto trvalého aktivaéniho akustického signalu,
aktivace RF proudu je zablokovana. Bipolarni proud Ize naproti tomu dle vybéru aktivovat;
cervena vystrazna kontrolka v tomto pfipadé neblika.
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2. Zastrcku pripojovaciho kabelu pro neutralni elektrodu zase zasunte do pripojné zdirky (30). Je-
li zvolen monopolarni provozni rezim, prestane vystrazna kontrolka (31) blikat. U délené
neutralni elektrody musi probéhnout spravna aplikace na pacienta, aby alarm zmizel. U
bipolarnich provoznich rezimu tato vystrazna kontrolka neblika.

3. Pripojovaci kabel s monopolarni elektrodovou rukojeti pripojte ke zdirce (28). Pomoci prstového
spinate na elektrodové rukojeti nebo nozniho spinace aktivujte vybrany proud. Kontrolky
provoznich rezimd pro MONOPOLAR (8) a BIPOLAR (15) se musi rozsvitit podle vybraného druhu
proudu a také musi zaznit RF aktivacni signal.

f’} VAROVANI
Bude-li bez pripojeného nozniho spinace nebo rukojeti elektrody vydan RF aktivacni

signal, pak je pristroj vadny.- Nesmite jej uvadét do provozu! Technicka kontrola neni
potfebna.

Zazni-li RF aktivaéni signal u pfipojeného noZniho spinace nebo rukojeti elektrody bez
toho, Ze by byl aktivovan jeden z ovladacich prvkd, je jeden z téchto dild pfisluSenstvi
vadny. Tento dil pfisluSenstvi nesmi byt dale pouzivan! Musi byt vyménén.
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7 Bezpecnostni opatieni

7.1 VsSeobecné informace

RF pristroje jsou vysokofrekvenéni generatory, které pro své pouziti k uréenému Gcéelu vyrabi velka
napéti a proudy. Aby nedoslo k ohroZeni pacienta, obsluhujiciho personalu nebo treti strany, je
nutno pristroj opatrné pouzivat a presné dodrzovat pokyny tykajici se obsluhy a bezpecnosti!

Pfed uvedenim do provozu se presvédcéte, zda jsou dezinfekéni prostfedky bezpeéné odstranény
nebo zda se odparily.

Podle nafizeni provozovatele vedte denik o Iékarském vyrobku.

Chyba v RF pfistroji mGze zpUsobit nezadouci zvyseni vystupniho vykonu. Aby se tomu zabranilo, je
do CURIS® integrovan ochranny obvod proti predavkovani.

Zavaziné pripady, k nimZ dosSlo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a prislusSnym
Graddm v ¢lenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

7.2 Poloha pacienta

U monopolarnich aplikaci se mize elektricky proud protékajici z RF pfistroje pres aktivni elektrodu
do pacienta vratit k pfistroji dvéma zpUsoby, aby doslo k uzavieni proudového obvodu. Obvykla
cesta vede pres neutralni elektrodu, ktera odvadi proud od pacienta k pfistroji celoplosné, a tim
bez tepelného G¢inku vznikajiciho na aktivni elektrodé. Druha cesta predstavuje nezadouci vedlejsi
cestu, kterda mlze vzniknout, jestlize se pacient dostane do kontaktu s elektricky vodivymi dily,
které jsou ve spojeni se zemnim potencidlem. Jsou to vSechny velkoploSné kovové dily, jako jsou
kostry pracovniho lehatka, operacni stoly, ale také Zidle s kovovym ramem i kryt elektrickych
pristrojli provozovanych se zdrojem napéti. Pacient se nesmi dostat do kontaktu s uzemnénymi
kovovymi dily, protozZe jinak hrozi nebezpeéi bodovych popélenin na kontaktnich mistech. Zejména
koncetiny pacienta nemaiji leZzet na kovovych zafizenich.

Je-li pacient uloZzen na operacnim stole nebo pracovnim lehatku s kovovym ramem, pak je tfeba
zajistit vysokofrekvenéni izolaci viéi kovovému povrchu dostateénym poétem mezilehlych vrstev
(rousek). Jestlize musite béhem operace pocitat s vihkosti, vylu¢ovanim potu atd., eventualné brani
vodotésna félie smaceni téchto mezilehlych vrstev slouzicich k vysokofrekvencéni izolaci.

Za vSech okolnosti zamezte hromadéni kapaliny pod pacientem, eventualné pouzijte dalsi suché
rousky.

RF proud protékajici télem ma nejkratSi moznou cestou dosahnout neutralni elektrody. Pfitom
dbejte, aby proud na cesté k neutralni elektrodé nevychazel z téla ven a zase do néj na jiném misté
nepronikal, napf. pfi kontaktu mezi rukou a stehnem nebo loktem a trupem. Na takovych
kontaktnich mistech hrozi kvili této proudové vedlejsi trase nebezpeci popaleni. Oblasti se
silngjsim vymésovanim potu, napriklad mista, kde koncetiny priléhaji k télu, nebo mista kontaktu
kdze s kdzi, by proto mély byt udrzovany suché vlozenim suchych rousek (paze—trup, noha—noha,
prsa).

Presvédcte se, zda jsou zajiStény uvedené pozadavky na izolaci i tehdy, pokud pacient béhem
operace zméni polohu!
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7.3 PriloZzeni neutralni elektrody a pouziti vysokofrekvenéniho proudu

A Elektrody a vedeni peclivé umistéte. Pfitom vzdy dbejte, aby:

e Byla neutralni elektroda priloZena co nejblize k operacnimu poli, spolehlivé a celoplo$né na télo
pacienta.

Byl zajistén bezpecny kontakt neutralni elektrody po celou dobu trvani vysokofrekvencéni
aplikace.- nebyl pfi prikladani neutralni elektrody na konéetiny omezen pratok krve.

Pfi pouzivani jednorazovych elektrod k nalepeni si vSimejte data trvanlivosti.

Byla privodni vedeni k RF elektrodam polozena bez smycek tak, aby se jich nedotykal pacient
ani jina vedeni. Toto plati zejména pro neutralni elektrodu. Pouzivejte pouze vedeni pripravena
vyrobcem pristroje.

Privodni vedeni a pouZité nastroje jsou dimenzovany pro RF napéti CURIS® a tyto hodnoty
nesméji byt prekroceny (k tomu viz napétové diagramy v kapitole 9.3.2).

Proudové drahy v téle musi byt pokud mozno co nejkratSi a probihat v podélném nebo
diagonalnim sméru téla, ne pricné a v zadném pripadé na hrud. Kovové dily eventualné se
vyskytujici v a na téle musi byt pokud mozno odstranény, izolovany nebo je tfeba si na né davat
pozor.

K zajisténi trvalé aplikace béhem celé doby trvani operace doporucujeme dvoudilnou,
jednorazovou neutralni elektrodu k nalepeni. Jen s dvoudilnou neutralni elektrodou k nalepeni
je zajisténo trvalé sledovani pacienta.

Jednodilna neutraini elektroda neni schopna kontroly. V pfipadé nespravného pfilozeni
neni vydan zadny varovny signal!

Neutralni elektrodu neaplikujte pres implantaty a dalSi kovové dily i kostni vyénélky a
zjizvenou tkan. Eventualné pripravte misto pfilozeni vycisténim, odmasténim a
odstranénim silného ochlupeni. K odstranéni nepouzivejte prostredky, které vysusuji
k(Zi (napf. alkohol).

Pfi odstranovani neutralni elektrody netahejte za kabel nebo pfipojovaci lamelu. U
lepicich elektrod muze jejich rychlé stazeni zpUsobit poranéni kize.

> PP

7.4 Kardiostimulatory, aktivni a pasivni implantéaty

Obecné pro pacienty s kovovymi implantaty plati, Ze RF proudové drahy nesmi byt vedeny
pres tyto implantaty. Toto zohlednéte pfi vedeni aktivni a neutralni elektrody, tzn., ze
neutralni elektrodu nikdy nepfikladejte pres endoprotézu a kovové implantaty.

U pacientl s aktivnimi implantaty, jako jsou napfiklad kardiostimulatory nebo
implantované elektrody, mdze pfi pouZiti RF pfistroje dojit k ohroZeni. Uginky by mohly
zpUsobit nenapravitelné poskozeni aktivniho implantatu nebo negativné ovlivnit jeho
funkci. Vzhledem k této nejistoté pouZivejte radiofrekvenci u takovych pacientl jen

> B
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tehdy, jestlize neexistuje Zadna dalSi rovnocenna alternativa. Bezpodminecné se ridte
nasledujicimi smérnicemi.

Je tfeba dodrzovat navod k pouziti vyrobce implantatu.

Doporucuje se kontrolovat tyto pacienty za pomoci vhodného monitorovaciho zafizeni (kontrola).
Mél by byt pripraven defibrilator i externi kardiostimulator. Pro RF pfistroj nastavte co nejmensi
vystupni vykon. Aktivni elektroda RF pfistroje by neméla byt pouzita blize nez 15 cm od aktivniho
implantatu nebo jeho elektrod. Je tfeba presné dodrzovat pravidla pouzivani, jako napf. pro
prikladani neutralni elektrody!

UPOZORNENI
Je-li to mozné, pouzijte bipolarni technologii.

7.5 0Odkladani RF nastroju

C Béhem prestavek pfi aplikaci neodkladejte na pacienta elektrochirurgické nastroje.

7.6 Rizika zpusobenéa elektromagnetickou interferenci

VAROVANI

A Pfi pouziti elektrochirurgického pristroje ke stanovenému Gcelu, jako napf. CURIS®,
ktery generuje vysokofrekvencni proud, mlze pfi aktivaci VF proudu dochéazet k ruseni
jinych elektrolékarskych pristrojd (napf. EKG) a elektronickych pfistrojl (napf. telefonu,

PC).

VAROVANI

Pouzivani vysilaCe, mobilnich telefond a jinych vysilacl v bezprostredni blizkosti
generatoru RF mlize nepfiznivé ovlivnit jeho bezpecnou funkci.

Minimalni vzdalenosti vysilacich zafizeni uvadi kapitola 9.4.

K zamezeni témto porucham ucinte nasledujici protiopatrent:
e Zvolte sitovou pfipojku pristroje CURIS® pro jiny proudovy obvod.

e ZvétSete vzdalenost mezi pristrojem CURIS® a dalSim pristrojem (neumistujte je bezprostredné
vedle sebe nebo na sebe).

Budou-li pfistroje provozovany vedle sebe nebo na sobé s CURIS®, musite sledovat funkci obou
pristroju.

Kabely nastroju pokladejte tak, aby se pokud mozno nenachazely v blizkosti jinych pfistroji a
jejich pfipojovacich kabeld.

e Cep vyrovnani potencialu (46) zajisti uzemnéni vytvofené podle predpisd.

Pripojovaci kabely pokladejte tak, aby se pokud mozno nenachazely v blizkosti jinych pfistroju.
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7.7 Prislusenstvi

Sutter Medizintechnik doporucuje nasledujici a vyzkousené prislusenstvi:

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

Monopolarni kabel s konektorem nastroje 4 mm (REF 36 01 87)

Monopolarni rukojet elektrody s prstovym spinaéem pro koagulaci a fezani (REF 36 07 04)
Monopolarni rukojet elektrody bez prstového spinace (REF 36 02 14)

Silikonova neutralni elektroda s kabelem (REF 36 02 26)

Kabel pro neutralni elektrodu pro jednorazové neutralni elektrody (REF 36 02 38)

Nozni spinac¢ (REF 36 01 10, viz kapitolu 12)

Nozni spina¢ (REF 36 01 14, viz kapitolu 12)

Jednorazova neutralni elektroda, délend, pro dospélé a déti (REF 29 00 - 5)

Dostupnost vyrobk(l zavisi na predpisech pro regulaci pfislusnych trh(, a tedy se miiZe liSit.

Pristroj pouZzivejte pouze s prislusenstvim, opotrebitelnymi dily a jednorazovymi vyrobky,
u nichz je zajisténa bezpecnostné technicka zpusobilost k pouZiti.

Pouzivani neprezkousenych dilli pfisluSenstvi jinych vyrobcl mdze vyvolat zvySené
elektromagnetické ruseni nebo snizeni odolnosti pfistroje proti elektromagnetickému
ruSeni, a tedy jeho chybnou funkci.

Pouzivate-li pfisluSenstvi jinych vyrobcl, je velmi dllezité dbat, a bylo pfisluSenstvi skutecné
vhodné. Indikator pro seriézni vyrobce, popr. vhodné prislusenstvi jsou mj. nasledujici body:

Vyrobce ma prohlaseni o shodé pro pfislusenstvi.

Vyrobce ma doklad o kompatibilité prisluSenstvi, popft. je pfipraven vam ji potvrdit.

K prislusenstvi je prilozen navod k pouziti, ktery jednoznacné a zcela jasné popisuje rozsah
funkci.

PfisluSenstvi ma vhodna zasuvna spojeni, kterd lze bez nadmérného vynaloZeni sily a
bezporuchoveé spojit s pristrojem.

Vyrobce je pfipraven na vyzadani potvrdit testovani pfisluSenstvi podle mezinarodni normy
IEC 60601-2-2.

Vyrobky prislusenstvi jsou déitelné popsany, napf. Udaji o vyrobci a jeho maximalni
dielektrické pevnosti.

Vyrobce vam na prani poskytne dalSi technické (idaje a specifikace a je dosazitelny pro vase
zpétné dotazy v obvyklych prodejnich dobach.

V pripadé pochybnosti se zeptejte vaseho prodejce nebo vyrobce.

o~

f Z divodu elektromagnetické kompatibility (EMC) nesmi délka aktivniho prisluSenstvi

prekrogGit urcité mezni hodnoty. Pokud je pfislusenstvi pfiliS dlouhé, mize plsobit jako
anténa a zpUsobit elektromagnetické ruseni. Délka aktivnino pfisluSenstvi zahrnuje
celou délku vedeni - od konektoru pres kabel aZz po hrot elektrody
e Pro bipolarni pfislusenstvi je maximalni pfipustna délka 3,5 metry.
e Pro monopolarni prislusenstvi ¢ini maximalni pfipustna délka 3,4
metry.

jmenovité napéti prislusenstvi (k tomu viz napétové grafy uvedené v kapitole 9.3.2).

C Neprovadéjte nastaveni pristroje, u kterych maximalni vystupni napéti prekracuje
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Pokud soucasti tvofi s CURIS® jeden systém (napf.: pfipojeni proplachovaciho ¢erpadla
nebo spojeni se zasuvkovou liStou), musi také tyto dily splfhovat odpovidajici pozadavky
lékafského prostiedi. Pfedevsim je tfeba se fidit normou CSN EN 60601-1 (3. vydani,
kapitola 16). V pfipadé pochybnosti je tfeba kontaktovat vyrobce soucasti, resp.
pristroju.
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7.8 Provoz s bipolarnimi feznymi formami

Zejména u mikrochirurgickych aplikaci muze v disledku nedmysiné aktivace bipolarniho proudu
fezani (napft. v pripadé zamény pedalli nozniho spinace) dojit k ohrozZeni pacienta. Z toho ddvodu
se vykon pfi ruéni volbé bipolarniho provozniho rezimu fezani nejdrive vzdy nastavi na ,0“. | kdyz
byl generator naposledy provozovan v bipolarnim rezimu fezani, bude vykon po zapnuti zase
automaticky nastaven na ,0“. PoZadovany vykon musi pak byt nastaven otoénym knoflikem (17).
Zvolené nastaveni vykonu > O v bipolarnim provoznim rezimu fezani nem(ze byt v programu
ulozeno, ale bude v programu automaticky nastaveno na ,0*.

UPOZORNENI
Z bezpecnostnich ddvodl doporucujeme ponechat nastaveni vykonu bipolarnino

provozniho rezimu fezani na ,0“, nemate-li v Umyslu s timto provoznim reZzimem
pracovat.

7.9 Riziko vyplyvaijici z vysokého elektrického napéti

Pouziti druhu proudu s vysokym napétim, zejména monopolarniho vysokonapétového koagulacniho
proudu, muZe u pacientd pfivodit neuromuskularni drazdéni.
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8 Pokyny k oSetfovani

8.1 Cisténi a dezinfekce

Pristroj k cisténi a dezinfekci odpojte od sité. Pii pouzivani Cisticich a dezinfekcnich prostredkd i pfi

postriku dbejte, aby se dovnitf pfistroje nedostala Zzadna kapalina.

Pristroj mUzete na vSech vnéjSich plochach véetné celni plochy vycistit obvyklymi Gisticimi
prostfedky neobsahujicimi alkohol.

Povrchy pristroje a nesterilizovatelného pfislusenstvi povrchové vydezinfikujte dezinfekénimi
prostredky, které se obvykle pouzivaji v ordinacich a na operacnich oddélenich.

Pfed uvedenim do provozu se presvédcte, zda byly zbytky dezinfekéniho prostfedku bezpecné
odstranény.

UPOZORNENI

Dily pfisluSenstvi pro RF pfistroje musi byt vzdy udrZzovany v bezvadném, funkénim
stavu. Nefunkéni, poskozené nebo vadné pfislusenstvi miZe predstavovat nebezpeci
pro pacienta nebo uzZivatele a negativné ovlivhovat patficné funkce RF pfistroje.
NepouZzitelné prislusenstvi je tfeba vytridit!

>

8.2 Sterilizace Gasti prislusenstvi

Pfi oSetfovani a opétovné pripravé ¢asti prislusenstvi bezpodminecné dodrzujte pokyny
priloZzené k pfislusenstvi.

>

8.3 Nesterilizovatelné ¢asti prisluSenstvi

UPOZORNENI

Nesterilizovatelné ¢asti prislusenstvi také musite v pravidelnych intervalech
vydezinfikovat stiranim (k tomu viz kapitolu 8.1; k dezinfekci noZniho spinace viz
kapitolu 12).

UPOZORNENI

Navod k pouziti CURIS® nenahrazuje navod k pouZiti pfisluSenstvi.

> P
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9 Technické informace

9.1 Technické parametry, normy, certifikace

Sitova pripojka 100-240V 50/60 Hz
Pfikon bez RF vystupu asi 50 VA
u max. vystupniho vykonu asi 500 VA

Tfida ochrany |

IP-Code IP20

Klasifikace podle b

(EU) 2017/745

cuatové proudy NFa - gie |EC 60601-2-2

Typ CF; odolné vuci defibrilaci

Vystupni velikosti RF:

Druh proudu V¥kon na zati.éiovacfm _ max. VF Jmenovitd  Modulaéni
MONOPOLAR rezistoru vystupni proud  frekvence frekvence
CUT 1 (fezani) max. 100W +20% u 600Q 1,10 A 4,00 MHz -
CUT 2 (fezani) max. 80W +20% u 600Q 1,10 A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (koag,) max. 80W +20% u 400Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz

SOFTSPRAY (koag.) max. 60W +20% u 600Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
Druh proudu BIPOLAR

BICUT 1 (fezani) max. 80W +20% u 300Q 1,20 A 4,00 MHz -
BICUT 2 (fezani) max. 80W +20% u 300Q 1,30 A 4,00 MHz 33 kHz
EXCISE (fezani) max. 80W +20% u 300 Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
MACRO (koag.) max. 80W +20% u 50Q 2,20A 4,00 MHz -
PRECISE (koag,) max. 50W  +20% u 50 Q2 1,70 A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (koag.) max. 40W +20% u 50Q 1,60 A 4,00 MHz 33 kHz
Druh provozu Prerusované INT 10 s/30 s odpovida 25 % zapinaci doby

Sitova pojistka 2xT3,15AH 250 V G 5x20 mm

Indikace RF: 40-65 dB(A) nastavitelné
Alarm: 65 dB(A)

Hmotnost asi 5,0 kg
Rozméry SxVxH 320 mmx 170 mm x 385 mm

IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Hladina signalu

Normy IEC 60601-2-2:2017+A1:2023
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
C€ ,o0; Spliiuje smérnici (EU) 2017/745

P . .. Teplota prostredi o o
Podminky prostredi Relativni vihkost 25 °Caz+70 °C

pro prepravu a vzduchu 10 % az 100 %
skladovani 500 hPa az 1060 hPa
Tlak vzduchu
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Podminky prostredi Relativni vihkost
pro provoz vzduchu

Teplota prostredi +10 °C a3 +40 °C

30%az75%
700 hPa az 1060 hPa

Tlak vzduchu

UPOZORNENI

Uzivatelské programy je mozné vymazat jen po domluvé s vlastnikem RF chirurgického
pristroje!

9.2 Opakujici se bezpeénostné technické kontroly

U tohoto pfistroje musi byt nasledujici kontroly provadény vzdy po 24 mésicich podle pozadavki
IEC 62353. Kontroly provadi samotna firma Sutter nebo osoby/organizace autorizované firmou
Sutter, které na zakladé svého vzdélani, znalosti a zkuSenosti z praktické ¢innosti mohou rfadné
provadét takové bezpecnostné technické kontroly, a které s ohledem na tuto kontrolni ¢innost
nepodléhaji zadnym prikazam.

Byly stanoveny nasledujici bezpecnostné technické kontroly:

©o N OoA~Wh R

Citelnost typového stitku a napist

Kontrola platného navodu k pouZiti

Kontrola softwarové verze

Kontrola autotestu

Funkéni kontrola ovladacich prvkd na celni strané

Vizualni kontrola vSech pfipojek na pfistroji

Kontrola opétovné pouzitelnych ¢asti pfisluSenstvi (volitelné)

Funkéni kontrola oto¢ného snimace

Funkéni kontrola aktivace, kontrolek aktivace a akustickych signal(i aktivace

. Funkéni kontrola nozniho spinace s dvéma pedaly

. Funkéni kontrola monitorovani neutralni elektrody

. Funkéni kontrola zvlastnich funkénich tlacitek

. Funkéni kontrola kédovani nastroju

. Kontrola RF vystupnich vykon( a RF proudu svodice
. Bezpecnostné technicka kontrola dle IEC 60601-1:

- Odpor ochranného vodice

- Svodovy proud, normalni pfipad a prvni chyba

- Svodovy proud skfing, normalni pripad, prvni chyba ochranny vodi¢, prvni chyba sit

- Svodovy proud pacienta, normalni pfipad, prvni chyba ochranny vodi¢, prvni chyba napéti
na aplikaéni ¢asti.

K ziskani dalSich informaci se obratte na vyrobce nebo prodejce.

UPOZORNENI

vvvvvv

nez je tomu u béznych VF pfistroju, které pracuji v rozmezi 300-500 kHz. Proto musi
byt pouZzity méfi¢ vykonu vhodny i pod zatizenim pro 4 MHz (tzn. uvedena mezni
frekvence musi byt vyrazné vétsi). Obé pripojky méfice vykonu musi byt
bezpotencialové.
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@
@

UPOZORNENI

Na pozadani poskytneme navod pro bezpecnostné technické kontroly a servis. Tento
navod pom(ize nami autorizovanym osobam nebo firmam pfi (drzbé/opravé CURIS®.
Servisni navod také obsahuje vSechny konstrukéni skupiny, které jsou k dispozici jako
nahradni dily.

UPOZORNENI

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povérena
vyrobcem. V opacném prfipadé ztrati platnost zaruka a popf. také dalSi naroky z
odpovédnosti za Skody v{ici vyrobci.

9.3 Grafy

9.3.1 Vykon RF

@

UPOZORNENI

Na grafech jsou zobrazeny vzdy dvé krivky vykonu 100 %, resp. vykonu 50 % - mérené
méricimi systémy EPM3 (Gernd) a PMS4 (Seda).

Vzhledem k rozdilnym koncepcim méfeni téchto méficich systému, komplexnimu
pribéhu VF impedance odporové matice a koncepci regulace generatoru jsou vysledky
méreni rozdilné. Nové zavedené hodnoceni vykonu méficim systémem PMS4 se
provadi z divodu zastaralosti méficiho systému EPM3.

Odchylka pfislusnych charakteristickych kfivek nema na aplikaci Zadny vliv, protoze
nedochazi k Zadné fyzikalni zméné u generatoru.
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BIPOLARNI
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9.3.2 Napéti RF
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BIPOLARNI
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9.3.3
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9.4 Smérnice a prohlaseni vyrobce k elektromagnetické kompatibilité

Elektromagnetické emise

Smérnice a prohlaseni vyrobce podle IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, odst. 7:

CURIS® je urcen k provozu v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
pristroje CURIS® musi zajistit, aby byl pristroj provozovan v takovém prostredi.

flikru podle IEC 61000-3-3

Zkousky rusivych emisi Urovefishody Elektromagnetické prostredi - smérnice
CURIS® musi vysilat elektromagnetickou
. , energii, aby byla zajisténa jeho spravna
VF emise podle CISPR 11 Skupina 2 P o P
P P funkce. Mohou byt ovlivnény sousedni
elektronické pristroje.
) - Tfida je splnéna pouze ve stavu pripravenosti k
VF emise podle CISPR 11 Trida A .
provozu bez aktivace VF proudu!
Emise vysSich
harmonickych dle Tfida A CURIS® je vhodny pro pouZziti ve vSech
I[EC 61000-3-2 zarizenich, véetné obytnych oblasti, i v
takovych, které jsou pfimo spojeny s normalni
Emise kolisani napéti / Shoda vefejnou rozvodnou siti pro obytné budovy.

UPOZORNENI
Emisni vlastnosti pristroje CURIS prokazuji jeno vhodnost k pouziti v prdmyslovych

oblastech a nemocnicich (tfida A podle normy CISPR 11). Pfi pouziti v obytnych
prostorach (kde je podle CISPR 11 obvykle vyzadovana tfida B) nemusi CURIS® Il
poskytovat dostateCnou ochranu radiovych sluzeb. V pfipadé potfeby musi uzivatel
pfijmout napravna opatreni, jako je premisténi nebo nové nasmérovani pfistroje.

UPOZORNENI
Tento pfistroj je uréen vyhradné k pouziti zdravotnickymi odborniky.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce podle CSN EN 60601-1-2:2014+A1:2020, odst. 8.9: Urovei
zkousky odolnosti proti ruseni

CURIS® je urcen k provozu v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
pristroje CURIS® by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Zkousky odolnosti-
proti ruSeni

Uroven zkousky
podle IEC 60601

Urovenshody

Elektromagnetické prostredi -
smérnice

Vybiti statické
elektfiny (ESD) podle
IEC 61000-4-2

+8 kV vybijeni-
kontaktem

+15 kV vybijeni
vzduchem

+8 kV vybijeni-
kontaktem

+15 kV vybijeni
vzduchem

Podlahy by mély byt ze dreva nebo
betonu Ci by mély byt opatfeny
keramickymi dlazdicemi. Je-li podlaha
opatrena syntetickym materialem,
musi relativni vihkost vzduchu ¢&init
minimalné 30 %.

Rychlé elektrické
prechodné
jevy/skupiny impulzd
podle

IEC 61000-4-4

+2 kV pro sitova
vedeni

+1 KV pro vstupni a
vystupni vedeni

+2 kV pro sitova
vedeni

+1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu,
popf. nemocni¢nimu prostredi.

Réazova napéti
(surges) podle
IEC 61000-4-5

+1 KV sériové napéti
+2 kV souhlasné
napéti

+1 KV sériové napéti
+2 kV souhlasné
napéti

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu,
popf. nemocni¢nimu prostredi.

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
prerusSeni a pomalé-
zmény napéti podle
IEC 61000-4-11

0% Ur

(100 % pokles Ur) pro
14 periodu pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315°

0% Ur

(100 % pokles Ur) pro
1 periodu

70 % Ur

(30 % pokles Ur) pro
25/30 periody, jedna
faze pri0°

0% Ut

(100 % pokles Ur) pro
250/300 periody

0% Ut

(100 % pokles Ur) pro
14 periodu pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315°

0% Ur

(100 % pokles Ur) pro
1 periodu

70 % Ur

(30 % pokles Ur) pro
25/30 periody, jedna
faze pri0°

0% Ut

(100 % pokles Ur) pro
250/300 periody

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu,
popf. nemocni¢nimu prostredi. Pokud
uzivatel CURIS® vyzaduje dalSi funkci
i po vznikupreruSeni zasobovani
energii, doporucuje se, aby byl
CURIS® napdjen ze zdroje
neprerusitelného napajeni.

Magnetické pole pfi
napajeci frekvenci

Magneticka pole pfi sitové frekvenci
by méla odpovidat typickym

(50/60 Hz) podie oA oA Eg?nlﬁéi:nm ktiréflzneer:g;r\\/iénim
IEC 61000-4-8 renim, popr.

prostredi.
Magnetické polev |8 A/m 8 A/m Magneticka pole v t&sné blizkosti by
tésné blizkosti podle méla odpovidat typickym hodnotam,
< 65 A 65 A p - _ .
CSN EN 61000-4- /m /m které Ize najit v komerénim, popfr.
39 7.5 A/m 7,5 A/m nemocnic¢nim prostredi.

POZNAMKA: Ur je sitové stfidavé napéti pred pouzitim zkuSebni Grovné.
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Smérnice a prohladeni vyrobce podle CSN EN 60601-1-2:2014+A1:2020, odst. 8.9:
Elektromagneticka odolnost proti ruseni

CURIS® je uren k provozu v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
pristroje CURIS® by mél zajistit, aby byl pristroj pouzivan v takovém prostredi.

V bezprostredni blizkosti pouzivané radiové stanice a mobilni telefony nebo jiné vysilacée mohou
negativné ovlivnit funkci pfistroje.

Zkousky odolnosti- | Urovefi zkousky | - . . . .
L Urovenshod Elektromagnetické prostrfedi - smérnice
proti ruseni podle IEC 60601 y g P
3 Vef 3 Vef
Odolnost proti 150 kHz az 150 kHz az Pfenosné a mobilni radiové pfistroje by se
ruenim &ifenym 80 MHz 80 MHz nemély pouzivat ve vzdalenosti od BM-780 I
vedenim, (véetné vedeni) mensi, neZz je doporucena
; ; ochranné vzdalenost 30 cm.
indukovanym . .. |B6Verrve 6 Ver? ve
vysokofrekvencnimi L. Lo
poli podle fr?kvencn|ch fr?kvencmch Intenzita pole stacionarniho radiového
IEC 61000-4-6 pasmech '?M pasmech '?M vysilaGe zjisténa v ramci zkousek na mistéa
150 kHz az 150 kHz az by méla u v3ech frekvenci leZet pod Grovni
80 MHz 80 MHz shody.b
V okoli pristroji, které jsou opatreny
Odolnost proti nasledujicim piktogramem, se mUze projevit
ruSenim Sifenym ruseni.
vedenim, 3V/m 3V/m
indukovanym 80 MHz az 80 MHz az <(g.))>
vysokofrekvenénimi (2,7 GHz 2,7 GHz ‘
poli podle
IEC 61000-4-3
Tato voditka nemohou byt pouzZita ve vSech pripadech. Pohlcovani
POZNAMKA elektromagnetickych velic¢in je ovlivnéno absorpcemi a odrazy od budov, predmétl a
0sob.

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

b Intenzitu pole stabilnich vysilac, jako napf. zakladnovych stanic mobilnich telefond a mobilnich pozemnich
radiovych pfistrojl, amatérskych radiovych stanic, rozhlasovych vysilacli AM a FM a televiznich vysilac(,
nelze teoreticky pfesné predem urcit. Aby s ohledem na stabilni vysilace bylo stanoveno elektromagnetické
prostredi, méla by byt k dispozici studie stanovisté. Pokud intenzita pole méfena na stanovisti, na kterém se
CURIS® pouziva, prekracuje vySe uvedené Grovné shody, mél by byt pfistroj sledovan k prokazani jeho radné
funkce. Je-li zpozorovano neobvyklé provozni chovani, mohou byt zapotrebi dodatecna opatreni, jako napf.
zménéna orientace nebo jiné umisténi CURIS®.
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oddil 8.10

Doporucené ochranné vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi
telekomunikaénimi zafizenimi a pfistrojem CURIS® podle normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,

Stanoveni pro VF bezdratova komunikaéni zafizeni

Frekvenéni pasmo

ZkusSebni frekvence

Uroveh shody

Vzdalenost

217 Hz

Modulace

(MHz) (MHz) (V/m) (m)

380 - 390 385 Impulsova modulace? 57 0.3
18 Hz

FMb +5 kHz zdvih nebo

430-470 450 Impulsova modulace? 28 0,3
18 Hz

704 - 787 710,745,780 | 'Mmpulsova modulaces 9 0,3
217 Hz

800 - 960 810,870,930 | IMPulsova modulaces 28 0,3
18 Hz

1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | 'MPulsova modulaces 28 0,3
217 Hz

2400 - 2570 2450 Impulsova modulaces 28 0,3
217 Hz

5100-5800 | 5240, 5500, 5785 | 'MPulsova modulaces 9 0,3

Je tfeba dodrZzet minimalni ochrannou vzdalenost 30 cm mezi pfenosnymi VF
komunikaénimi pfistroji, které vysilaji v uvedenych pasmech, a BM-780 II. Takovymi

POZNAMKA pristroji jsou mj. mobilni telefony ¢i pfistroje vyuzivajici WLAN, RFID a Bluetooth.
Nedodrzeni tohoto pozadavku muZe vyvolat pokles vykonu pfistroje.

a Impulsova Impulsova modulace je definovana jako pravouhly signal se spinacim pomérem

modulace 50 %.

bFM Frekvenéni modulace
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10 Pokyny k ochrané Zivotniho prostredi
10.1 Baleni

Kompletni obal bude zpétné odebran prodavajicim a eventualné recyklovan. V opacném pripadé je
treba obal zlikvidovat v ramci sbéru papiru, popf. s domovnim odpadem.

10.2 Ekologicky provoz pfistroje

Pfi vaporizaci tkané dbejte, abyste po dlouhou dobu neinhalovali koncentrovany kouf vznikajici pfi

pouzivani k uréenému acelu. Dalsi Skodliviny, nez shora uvedené produkty rozkladu, pfi pouzivani
pristroje k uréenému Gcelu nevznikaji.

K odsavani mizete pouzit odsavani spalin.
K zajisténi zvySené provozni bezpecnosti a energeticky Gspornému provozu pristroj béhem delSich
prestavek pfi aplikaci vypinejte.

Pouzité jednorazové vyrobky po peclivém vycisténi, dezinfekci a event. sterilizaci zlikvidujte s
domovnim nebo problémovym odpadem. S infikovanymi ostrymi ¢astmi materialt na jedno pouziti
zachazejte stejné jako s ostatnimi ,sharps” (kanyly, jehly a skalpely) v souladu s platnymi nafizenimi
(likvidace v nadobéach odolnych viéi choroboplodnym zarodk({im a propichnuti).

10.3 Likvidace pfistroje

Pfi konstrukci pristroje nebyly pouzity kompozitni materialy, aby byla umoznéna vysokad mira
recyklace po ukonceni Zivotnosti pfistroje. PFi likvidaci dodrzujte pfilohy vyhlaSky k likvidaci
elektronického Srotu nebo pristroj zaslete zpét vyrobci/prodejci k odpovidajici likvidaci.

Oznaceni elektrickych a elektronickych pfristroji podle smérnice 2002/96/ES
(WEEE), popf. némeckého zakona o elektrickych a elektronickych zafizenich -
ElektroG.

Symbol na vyrobku nebo jeho obalu upozoriuje, Ze s timto vyrobkem nesmi byt
I | 2kladano jako s normalnim domacim odpadem.
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11 Diagnostika chyb

Chyba

Mozna pric¢ina

Odstranovani chyb

Bez sitového napéti

Zkontrolujte napajeni ze sité

Prvky na Celni ploSe se

Sitovy kabel neni spravné nebo
vliibec zasunut do zasuvky nebo
pfistroje

Zkontrolujte pripojeni sitového
kabelu

nerozsviti, pristroj nefunguje

Pristroj neni zapnuty

Zapnéte pfristroj

Vadna sitova pojistka

Vadny pristroj, servisni pripad

Interni zdroj napéti poSkozeny

Vadny pristroj, servisni pripad

Vadné prislusenstvi

Vyménte prislusenstvi

Prvky na ¢elni ploSe funguiji
normalné, zadny vystupni
RF vykon

Vadny pfistroj

Pfistroj vypnéte a zase zapnéte.
Eventualné zobrazené chybové
hlaseni nahlaste servisu.

Pfi vyvolani programu musite
potvrdit tlacitkem ,Auto-Start”

Stisknéte tlacitko Auto-Start.
Z&dné chyba.

Blika tlacCitko Auto-Start blika.

| pfes potvrzeni tladitko stale

Odstrante a zkontrolujte
pripojené prislusenstvi.
Pfislusenstvi je v kontaktu s tkani
nebo je poSkozené.

| pfes odstranéni prislusenstvi
potvrzeni tlacitko stale blika.

CURIS® m{ize byt dale
provozovan v rezimu STANDARD,
pak informujte servis.

Zobrazeni chybového
hlaseni, napf. Err 42

Viz nasledujici vycet

Viz nasledujici vycet

Chybova hlasenr a jejich vyznam

Generator RF CURIS® béhem autotestu po zapnuti provadi rozsahlé funkéni kontroly.

| béhem provozu jsou pribézné kontrolovany vSechny bezpecnostni funkce. V pfipadé moznych
poruch se vydej RF energie zastavi a porucha se zobrazi v chybovém hlaseni.

UPOZORNENI

@

zapnutim.

Po zobrazeni chybového hlaSeni mlze byt pristroj resetovan jen vypnutim a opétovnym

Poté se zobrazi chybova hlaseni, kterd mohou byt odstranéna uzivatelem. V servisnim navodu jsou
uvedena vSechna dalSi chybova hlaseni.

UPOZORNENI

@

Po zobrazeni zde nepopsaného chybového hlaseni kontaktujte vyrobce nebo prodejce.
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Error
(chyba) Vyznam Pficina Naprava
¢.
. p ) .. |Nejde-li jidosahnout
. Stisknuti prstového spinace { ' . u
Po autotestu se rozpozna N . opétovnou aktivaci, pak
. sy s N pred ukoncenim autotestu i P .
Err 41 stisknuti zlutého, popt. o ZaDNUtT - z&vada v nasadec stahnéte, pristroj
" Imodrého prstového spinace p’ P . . vypnéte a zase zapnéte.
Err 42 P o nasadci nebo jeho P .
nasadce pripojeného k o J .. Pokud se stale zobrazuje
L J pripojovacim kabelu Ci e N
monopolarnimu vystupu. - e hlaseni, doslo k chybé
poskozeny pristroj. o
pristroje.
. . B} .. |Nejde-li ji dosahnout
. Stisknuti prstového spinace { ' . u
Po autotestu se rozpozna N . opétovnou aktivaci, pak
. cup s . pred ukoncenim autotestu i PR S
Err 45 stisknuti Zlutého, popt. o ZaDNUtT - z&vada v nasadec stahnéte, pristroj
” Imodrého prstového spinace p} P . . vypnéte a zase zapnéte.
Err 46 P R nasadci nebo jeho P )
nasadce pripojeného k N J .. Pokud se stale zobrazuje
S p pripojovacim kabelu Ci e N
bipolarnimu vystupu. . P hlaseni, doslo k chybé
poskozeny pristroj. o
pristroje.
Stisknuti nozniho spinace | \Nelde-li ji dosé.hnoyt
Po autotestu se rozpoznd  |pfed ukon&enim autotestu op?t?vncfu ?kth?Cl, Pak
Err 47, [stisknuti Zlutého, popf. po zapnuti - zkrat v noznim |10ZNI Spinac vytahnete,
Err48 |modrého pedalu nozniho  |spinati nebo jeho pristroj vypnéte a zase
spinace. pfipojovacim kabelu Gi zapnete. Pokud se stale
poskozeny pistroj. zobrazuje hlaseni, doslo k
chybé pfistroje.
. Pokus o stisknuti tlacitka Nejde-li ji dosahnout
Po autotestu se rozpozna . L < o
. e pred ukoncenim autotestu |opétovnou aktivaci, doslo k
Err 51 |stisknuti tlaitka na PR, ) N p .
ovlddacim panelu po zapnuti, zavada na zavadeé na ovladacim panelu
P ) ovladacim panelu. CURIS®,
Err 52, Pfistroj vypnout a znovu
Err 152, Kalibraéni chvba zapnout a nastroj zasunout
Err 53, Iy y ) o Interni hardwarova chyba. |a vysunout. Pokud chyba
rozpoznavani nastroju. AR i
Err 153, pretrvava, kontaktujte
Err 55 vyrobce/prodejce.
Pristroj vypnout a znovu
Err 54, . . |zapnout a nastroj zasunout
S . . B Chyba kontaktovani; interni Zapnou ) zasunou
Err 154, |Nastroj nebyl rozpoznan. ) a vysunout. Pokud chyba
hardwarova chyba. . iy .
Err 56 pretrvava, kontaktujte

vyrobce/prodejce.
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Err 62,
Err 162

Pfistroj zjisti neplatny kéd
nastroje.

Vadny kédovaci odpor v
nastroji, uvolnény kontakt,
prilis rychlé zapojeni a
odpojeni nebo zapojeni
neschvaleného kédovaného
nastroje.

Zkontrolujte, zda je nastroj
schvalen pro CURIS®.
Odpojte nastroj, vypnéte
pristroj a znovu jej zapnéte a
opét zapojte nastroj. Pokud
chyba pretrvava, kontaktujte
vyrobce/odborného
prodejce.

Err 89

Specifikuje se prehrati
koncového stupné RF.

Prilis dlouha aktivace RF bez
prestavky mimo specifikaci
(10s/30s).

Pristroj vypnéte a pred
opétovnym zapnutim jej
nechejte nékolik minut
ochlazovat. Pokud se stale
zobrazuje hlaseni, doslo k
chybé pfistroje.
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12 Nozni spina¢ (prislusenstvi)

Pro CURIS® se nabizi nasledujici nozni spinace:

REF 36 01 07 - Jednopedalovy nozni spinac bez tlacitka, chranény proti vybuchu, kabel 4 m
REF 36 01 08 - Jednopedalovy nozni spinac s tlacitkem, chranény proti vybuchu, kabel 4 m
REF 36 01 14 - Dvoupedalovy nozni spina¢ bez tlacitka, chranény proti vybuchu, kabel 4 m

REF 36 01 10 = Dvoupedélovy nozni spinac bez tladitka (s drzakem), chranény proti vybuchu,
kabel 4 m

REF 36 01 12 - Dvoupedalovy nozni spinac s tlacitkem, chranény proti vybuchu, kabel 4 m
Pouziti v souladu s uréenim

NozZni spinac slouZi jako spinaci zafizeni pro generator RF CURIS®. Timto spinacem se zapina a
vypina dodavany vykon RF generatoru.

Zluty pedal > Aktivace reZimu fezani

Modry pedal = Aktivace rezimu koagulace *
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Udrzba, &isténi, dezinfekce

Pfi dodrzovani téchto pokyn( nevyzaduje nozni spinac¢ témér zadné naklady na udrzbu. Podle
podminek prostfedi a Cetnosti pouzivani se doporucuje pravidelnd Gdrzba a kontrola télesa a
pripojovaciho vedeni, zda nedoslo k jejich poSkozeni a Skodlivému znecisténi.

K ruénimu cisténi pouZivejte pouze hadfik namoceny ve vodé a jemném Ccisticim prostredku.
NepouZivejte v Zddném pripadé Cistici prostredky, které mohou pUsobit agresivné na plastové
povrchy, jako napf. Cistici prostfedky na nastroje, abrazivni Gistici prostfedky nebo Cistici prostfedky
obsahujici rozpoustédla.

UPOZORNENI
Z bezpecnostnich dlvodu provadéjte pred chirurgickou aplikaci funkéni test. Pritom u

zapnutého elektrochirurgického pfistroje vzdy stisknéte pedaly. Aby nedosSlo k
nahodnému popaleni, provadéjte funkéni test bez vodiél elektrod zasunutych v
elektrochirurgickém pfistroji.

Technické parametry

Normy: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Tfida: Trida | podle smérnice (EU) 2017/745

Pedaly jsou vyrobeny z nerozbitného, samozhaseciho termoplastu, téleso z hlinikového odlitku
Pfipojovaci vedeni: pevné pripojené a zalité ridici vedeni

Kryti: IP X8 (1 m/35 min.) dle IEC 60529

Spinaci prvek: Jazyckové relé

Spinaci napéti: max. 25 VAC/60 V DC
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Spinaci proud: max. 1 A

Spinaci vykon: max. 30 VA; mech. Zivotnost: >1 mil. spinacich cykl

Odbéry: AP vhodny

Podminky skladovani: Teplota: -25 °C az +70 °C; relativni vihkost: 5 % - 100 %; tlak vzduchu:
500 hPa-1100 hPa

13 Pristrojovy vozik (volitelné)

REF 36 09 00

Specialni pristrojovy vozik uréeny pro CURIS® ma nespocet nastrojd, jako napt. odkladaci kose a
zaveés pro nozni spinac¢. Dodava se zcela smontovany.

CURIS® se bezpecné zafixuje zasunutim do kovové listy (1) na desce voziku a nasazenim na oba
kovové Cepy (2).

Nozni spinac
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Poznamky
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Poznamky
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Adresa vyrobce

Distribuce:

Vyrobce:

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

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

Zmény vyhrazeny!
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