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2 Hatasmod és rendeltetésszer( hasznalat

2.1 Altalanos tudnivalok az elektrosebészet hatasmodijarol

Az elektrosebészet egy sebészeti eljaras, mely soran elektromos aramot hasznalnak a sebészeti
hatasok eléréséhez. Hogy el legyen kerlilve az idegek irritacidja, az eljaras soran olyan valtakoz6
aramot hasznalnak, melynek frekvenciaja (ennél a készlléknél a frekvencia értéke kb. 4 MHz) nem
irritalja az idegeket (Nernst torvény). Mivel a frekvencia a radiéhullamok tartomanyaban talalhato,
az eljarast ,radiéfrekvencias sebészetnek” (RF-sebészetnek) is nevezik.

Ha a mitéti fellletre az aramot egy elektrédaval vezetik, és miitéti fellletrél az elektrosebészeti
hatas nélkili és a testbe nem keriilé6 aramot egy nagyobb felliletl elektrédaval vezetik el, akkor
monopolaris felhasznélasrél beszéllnk. A mtéti fellileten hasznalt elektrodat aktiv elektrodanak
nevezik, az aramot visszavezet6 elektrodat pedig semleges elektrédanak. Viszont ha a miitéti
felllletr6l az aram elvezetése és a készllékhez vald visszavezetése egy szimmetrikus elektrodaval
torténik, akkor bipolaris felhasznalasrol beszéllink.

Ha egy paciensnél egyid6ben hasznaljak az RF sebészeti eljarast és a fellgyeld
monitorokat, akkor csak olyan felligyel6 elektrodak hasznalhatok, melyek vezetékei védo
ellendllasokkal vagy RF fojtotekercsekkel vannak felszerelve. A felligyeléshez nem
hasznalhatok tlielektrédak. Az aktiv sebészeti elektrodakat ne hasznalja az EKG
elektrodak kézelében (a minimalis tavolsag 15 cm)!

>

Az RF sebészetnél val6 felhasznalasnal tartsa be a kdvetkezd altalanos szabalyokat:

A kivant sebészeti hatas eléréséhez az RF teljesitményt allitsa minél alacsonyabb
értékre. Masrészt vegye figyelembe azt is, hogy még a teljesitmény alacsony értékénél is
az eljaras kockazatos lehet, pl. ha a teljesitmény til alacsony értéke miatt a vagas nem
torténik meg, és emiatt egy nem kivant vagy akar veszélyes helyi koagulacié alakul ki.

UTMUTATO

Ha a szokasos bedllitds mellett az elért hatas nem megfelel§, ennek oka lehet a
semleges elektroda nem megfelel6 elhelyezése, a csatlakozok rossz érintkezése, a
sérllt kabel szigetelése vagy az elektrodak megkérgesedése. Ellendrizze ezeket, és a
hibas alkatrészeket cserélje ki.

Ha a paciens pozicidja megvaltozik, akkor ellendrizze az elektrodak és a vezetékek
elhelyezését.

Kerllje a gydalékony érzésteleniték, a kéjgaz (N,O) és az oxigén hasznalatat. Az RF
készllékek hasznalata soran az aktiv elektrodanal szikrak képzddhetnek. Az RF
sebészeti beavatkozas elétt a gyllékony tisztitoszereket, fertétlenitészereket és
oldoszereket parologtassa el. Fennall a gyulékony folyadékok felhalmozddasa a paciens
alatt, vagy az olyan testlregekben, mint pl. a k6ldok vagy a vagina. Az RF készulék
hasznalata el6tt torolje le az ezeken a helyeken felhalmozddott folyadékot. Arra
figyelmeztetjlik, hogy az endogén gazok meggyulhatnak. Adott esetben, az RF készlilék
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nem rendeltetésszer(i hasznalata esetén a Iétrejott szikrak miatt az oxigénnel telitett
anyagok (mint pl. a vatta és a pamutszévet) meggyulhatnak.

A késziulék mas készllékekkel vald kombinalasa csak a gyartd beleegyezésével
engedélyezett.

Az RF készlilék miikodése zavarhatja mas elektrogydgyaszati késziilékek miikddését.

Az ideiglenesen nem hasznalt aktiv elektrodakat a pacienstdl elszigetelt helyen kell
elhelyezni.

A hasznalt tartozékokat a kezelének rendszeres idokozonként ellendriznie kell

> P>

Rendszerint két elektrosebészeti hatast kilonboztetlink meg;
o elektrosebészeti vagas

o elektrosebészeti koagulacié

Elektrosebészeti vagas

Az elektrosebészeti vagasnal az elektroda és a szdvet érintkezési pontjanal egy magas
aramkoncentracié jon létre, mely ezen a helyen egy nagyon gyors felmelegedéshez vezet.
Kovetkezésképpen vizgdz bocsatddik ki a szOvetbdl. A vizgbz-kibocsatas miatt a szdvet levalik az
elektrédardl, és igy egy szigeteld réteg keletkezik. Hogy az aramvezetés tovabbra is biztositva
legyen, a g6z ionizalasaval a réteget elektromosan at kell szakitani. Az igy keletkezett elektromosan
vezet6 rétegben most olyan fizikai hatasok jelentkeznek, melyek a szévet szétvalasahoz vezetnek.
Ha a szOvet csak kevés vizet tartalmaz, vagy nem tartalmaz vizet egyaltalan, akkor ez a vagasi
folyamat csak mérsékelten mikodik, vagy nem miikdodik egyaltalan. Ez az eljaras kerdl
alkalmazasra szovetek szétvalasztasara vagy reszekalasara penge- vagy tlalaka elektrodak, ill.
drét- vagy szalaghurkok felhasznalasaval.

Elektrosebészeti koagulacio

Az elektrosebészeti koagulaciénal rendszerint két mikddési elvet kilonbdztetiink meg. Ha az
elektrodabol aram kerlil a szOvetbe, akkor ezen a helyen a szbvet felmelegszik az elektrotermikus
energiaatalakulas hatasara (ohmos felmelegedés). Ezt az eljarast a szdévetek sebészeti célokra
torténé elvaltoztatasara (koagulacié) hasznaljak, vagy a nagyobb vérzések elallitasara
(hemosztazis). Ezt a tipusu elektrosebészeti koagulaciot kontaktkoagulacionak nevezik, és ezt az
eljarast gombolyl elektrédakkal vagy a penge alaki elektroda lapos oldalaval végzik.

Egy tovabbi felhasznalasi lehet6ség a szbvet célzott szétroncsolasa beszurt elektrédakkal, mely
ebben az esetben mitét utdn a szovet volumenének csokkentéséhez (radiéfrekvencias
volumencsokkentés: RaVoR™) vezethet.

Bipolaris felhasznalasnal az elektrédapar gyakran egymassal szemben szigetelt szarl csipesz vagy
fogd alakl, mely kilonleges preparalasi eljarasokra alkalmas.
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Egy masfajta koagulaciés hatas jon Iétre, ha az aktiv elektrédanal a feszlltség olyan magas, hogy
az elektroda és a szovet kozt szikrak keletkezhetnek. Ezeknek a szikraknak a végénél alappontok
fejlédnek ki, melyeknél rendkivil magas a hémérséklet, de ugyanakkor a belllrél kifelé terjed6
hémérsékletkiilonbség is, tehat a koagulacié a fellileten csak egy keskeny rétegben kdvetkezik be.
Igy elérheté a nagyfelilleti hemosztazis a szdvet belsejének csdkkent sérillése mellett. Ezt a
koagulacio tipust spray koagulaciénak nevezziik, amely egy tlielektrédaval vagy a pengeelektréda
hegyes végével érheto el.

2.2 A CURIS® rendeltetésszeri hasznalata

A radiofrekvencias CURIS® készliléknek a maximalis kimeneti teljesitménye 100 Watt, és ez
alkalmas monopolaris és bipolaris elektrosebészeti beavatkozasokhoz az idegsebészetben, a flil-
orr és gégegybgyaszatban, a plasztikai / kozmetikai sebészetben, az arc-alkapocs-
szajsebészetben, a dermatolégiaban valamint hivatasos sebészek altal torténd hasznalatra. A
felhasznalasa célszer( lehet mas szakterlleteken is.

A CURIS® elektrosebészeti vagasra és koagulalasra alkalmas.

Kivételt képeznek a folyadék alatt végzett beavatkozasok, és azok az alkalmazasok, melyek
nagyobb RF teljesitményt igényelnek, mint a miszaki adatoknal a mindenkori aramtipushoz
megadott maximalis teljesitmény.

A CURIS® csak olyan személyek altal hasznalhatd, melyek oktatasban részeslltek a késziilék
rendeltetésszer(i és biztonsagos miikodtetését illetéen. A hasznalati Gtmutatot vegye figyelembe
az oktatasnal és az alkalmazasnal.

Az elektrosebészet biztonsagos alkalmazasa azt feltételezi, hogy a felhasznaldé ismerje ezt a
technolégiat és az alkalmazasi formakat.

A termék mindennem( moédositasa vagy a jelen Gtmutatétol valo eltérés esetében a
Sutter Medizintechnik felel6ssége megsziinik.

2.3 Ellenjavallatok és mellékhatasok

2.3.1 Ellenjavallatok
Nem javasoljuk azokat az alkalmazasokat, melyek nagyobb RF teljesitményt igényelnek, mint a
miszaki adatoknal a mindenkori aramtipushoz megadott maximalis teljesitmény.

Ha a beavatkozast olyan testrészeknél szeretné elvégezni, melyek esetében a keresztmetszet tdl
kisméretli ezek tagulasahoz viszonyitva (rostos struktirak és bérlebenyek), a mas helyeken toérténd
nem szandékos koagulacié elkeriiléséhez javasolt a bipolaris technika vagy az RF sebészet
mell6zése.

Jelenleg nem ismertek olyan ellenjavallatok, melyek kdzvetlenil a termékre vonatkoznak. A felel6és
szakorvosnak kell eldéntenie a paciens altalanos egészségi allapotanak alapjan, hogy az
alkalmazas alkalmazhaté-e az 6 esetében. R&adasul tartsa be a 7. fejezetben ismertetett
biztonsagi intézkedéseket.

2.3.2 Mellékhatasok

Jelenleg nem ismertek olyan mellékhatasok, melyek kdzvetlenil a termékre vonatkoznak. A nem
kivant hatasok elkerlléséhez, tartsa be az dvintézkedéseket, lasd a 7. fejezetet.
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3 Szallitas és csomagolas

3.1 Atvételnél torténd ellenérzés

3.1.1 Szillitas alatt térténé megrongalédasok

Az atvétel utan azonnal ellendrizze a késziléket és a kellékek alkatrészeit, valamint azt, hogy ne
|étezzenek hianyossagok és szallitas alatt bekdvetkezett megrongalddasok.

Csomag tartalma: CURIS®, hal6zati kabel, hasznalati Gtmutato

3.1.2 Kartéritési igények

A kartéritési igények csak abban az esetben érvényesithetok, ha az eladé vagy a szallité azonnal
értesll a hianyossagokrol. Azonnal késziteni kell egy karfelvételi jegyz6konyvet. A karfelvételi
jegyzokonyvet el kell juttatni a legkdzelebbi Sutter képviselethez vagy egyenesen a Sutter céghez,
hogy a cég a biztositonal bejelenthesse a kartéritési igényeket.

3.2 Visszakiildés

Amennyiben egy készllék visszaklldésre kerlil a Sutter céghez vagy egy Sutter szervizkbzponthoz,
lehetbleg az eredeti csomagolast kell hasznalni. Ha az eredeti csomagolas nem talalhat6, akkor
foltétlenll sziikséges, hogy a késziilék egy kivald védelmet biztositd csomagolasban keriljén
visszakUildésre. A nem megfelel6 csomagolas miatt a felad6t terheli a feleldsség. A kdvetkezd kisérd
okmanyokat kell csatolni:

o Afeladé ill. a cimzett neve és cime
e A készilék tipusa és szama

e A hiba ismertetbje

e Ajelen hasznalati Gtmutatd verzidja

e Az utolsé biztonsagtechnikai ellenérzést igazold ellenérzési jegyz6kdnyv

UTMUTATO

A generator csomagolasa nem alkalmas a termék labkapcsoléval egyitt torténd
szallitasra! A labkapcsol6t kilon kell csomagolni. Ha a termék és a labkapcsold
szallitdsa ugyanabban a csomagban torténik, akkor a szallitasi karokért a Sutter cég
nem vallalja a feleldsséget.

Egy RF generator visszakildésénél vagy tovabbkildésénél vigyazzon arra, hogy a
membrancsomagolas megfeleléen legyen behelyezve.

1234 Sh748
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A csomagolas a kovetkezd cikkszam alatt rendelheté meg: 98 91 19
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4 A kezeld és kijelzd elemek miikddése és szerepe

Készllék ellilso része
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Hal6zati kapcsold

LAutomata RF szabalyozas aktiv“ kijelzd

P1 ... P4 programmemoria (készilék beéllitasainak mentése)

CONTACT valasztégomb monopolaris kontaktkoagulaciéhoz

CUT 1 valasztégomb monopolaris vagashoz

SOFTSPRAY valasztogomb érintés nélkili monopolaris koagulaciéhoz (spray koagulacio)
CUT 2 valasztégomb koagulaciéval torténé monopolaris vagashoz

A jelz6lampa vilagit, ha MONOPOLAR lizemmaoédban RF teljesitményleadas torténik.
MACRO valasztégomb bipolaris koagulaciéhoz

BICUT 1 valasztégomb bipolaris vagashoz

PRECISE valasztogomb finom eszkdzokkel végzett bipolaris koagulaciéhoz

BICUT 2 valasztégomb koagulaciéval torténd bipolaris vagashoz

RaVoR™ valasztégomb bipolaris RF volumencsokkentéshez, pl. horkolast gatolé terapianal
EXCISE valasztogomb gylirls csipeszekkel végzett bipolaris vagashoz

A jelz6lampa vilagit, ha BIPOLAR Gzemmaéddban RF teljesitményleadas torténik.

A bedllitott RF vagasteljesitmény kijelz6je
(CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE Gzemmodokban)

Forgatogomb az RF teljesitmény beallitasahoz
(CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE Gzemmodokban)

A beallitott RF koagulacios teljesitmény kijelzéje




CURIS® Hasznalati Gtmutaté

19
20
21

22

23
24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

(CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™ (izemmddokban)
Forgatogomb az RF koagulacios teljesitmény beallitasahoz

TIMER id6 kijelzbje

Forgatogomb a TIMER id6 beallitasahoz

AUDIO FEEDBACK kiilénleges funkcié gomb
(csak bipolaris koagulaciés tzemmaodban hasznalhato)

—— == (Csatlakoz6 hiively bipolaris eszkdz6khoz
Bipolaris eszk6zhlvely 2 mm-es segédérintkezdi

AUTO STOP kulénleges funkcié gomb (csak bipolaris koagulacioés izemmaodban
hasznalhatd)

AUTO START kulonleges funkcié gomb (csak MACRO és PRECISE bipolaris Gzemmaodokban
hasznalhato)

STANDARD kulonleges funkcié gomb az automatikus START, STOP vagy TIMER funkciok
nélkili beavatkozasokhoz

é——Csatlakoz() hlvely monopolaris eszkdz6khoz

TIMER kulénleges funkcié gomb az eszkdzO0k bekapcsolasi idejének beallitasahoz
(csak a CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE koagulaciés izemmédokban hasznalhatd)

Csatlakoz6 hilively semleges elektrodahoz

% ~Semleges elektroda nincs csatlakoztatva“ kijelz6é (pislog6 piros lampa).

,Fold altal szigetelt semleges elektroda“ utasitdé szimbolum (F = Floating)

' |' Utasit6é szimbélum késziilékek osztalyozasara (CF).
A készlilék defibrillator-biztonsagos.

A LFIGYELEM!“ utasitd6 szimbélum

@ ,FIGYELEM! TARTSA BE A HASZNALATI UTASITASOKAT* utasité szimbélum
,FIGYELEM - NAGYFREKVENCIAS ARAMOK, ELOVIGYAZATOSSAG -
MAGASFESZULTSEG* utasité szimbdlum
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Készilék hatso oldala
39 40 41 42 43 44

49 48 47
37 Csatlakoz6 hively 6blit6 szivatty(ihoz
38 Csatlakoz6 huvely labkapcsoléhoz

39 Hangszér6
40 &I Gyartasi datum

a1 gall  cyars

42  Adattabla

43  STK ellen6rzé pecsét (biztonsagtechnikai ellendrzés)
44  Készllékbiztositékok (2x T 3,15 AH, 250 V G 5x20 mm)
45  Csatlakoz6 hilvely halézati kdbelhez

46  PA csatlakoz6 elektromos potencialkiegyenlitéshez

47  TUV ellenérzési pecsét

48  Hardver és szoftver verzidja, négy szamjegy(

49  Hanger6 szabalyoz6

UTMUTATO
A kovetkezo fejezetekben a zardjelben taldlhatd szamok, pl. (X), a készllék elils6 és

hatsé oldalan talalhaté és az abrakban bemutatott kijelz6 és kezel6 elemek
elhelyezését szemléltetik.

A sorozatszam kodolva szemlélteti a mindenkori készllékre vonatkozo informaciokat:

BM1700 07 07 19 15xx Gyartasi sorozatszam

-‘7 Gyartasi év

Szoftververzié kod

Hardververzié kod

Késziiléktipus
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5 Uzembe helyezés

5.1 Ajelen hasznalati Gtmutatd érvényessége

Ajelen hasznalati Gtmutaté érvényes az 6sszes olyan CURIS® készlilékre, mely a hardver és szoftver
verzi6 szerint (48) az adattablan talalhato ,0707“-es hardver és szoftver verzidéval van ellatva. Az
adattabla a késziilék hatsé oldalan talalhato.

Ha a bekapcsolasi folyamat alatt megnyomja a ,CUT 1“ és az ,,EXCISE“ gombokat, a készlilék
mindkét alsoé kijelzd sorban megjeleniti a szoftver verziét: pl. a 702 jelentése V 7.02.

5.2 Potencialkiegyenlitd csatlakoztatasa

A potencialkiegyenlitd egy j6 vezet6képességl csatlakozas, ami a készlilékek
dobozain taladlhaté. Ez biztositja, hogy még akar elektromos hiba esetén is a
készllékek ne vezessék le az azonos elektromos potencialt. A
potencialkiegyenlité bizonyos miitészobak esetében ajanlott, pl. intrakardialis
beavatkozasoknal, és ez a potencialkiegyenlité csatlakozon (46) keresztll
csatlakoztathat6. A csatlakoz6 kabelt nem tartalmazza a csomag, de nalunk
megrendelhetd.

5.3 Halo6zati csatlakozd

FIGYELMEZTETES

Hogy elkerlilje az aramuités kockazatat, ezt a készliléket az
aramellaté halézathoz csak egy védbvezetéken keresztil
csatlakoztassa.

A Kkésziiléek egy tObbfesziltségli halézati csatlakozéval van felszerelve.
Atkapcsolas nélkil a készilék a kovetkezd fesziiltségtartoméanyban
mikodtethet6:

100 - 240V AC, 50/60 Hz

A biztositékok a készlilék hatso oldalan egy beiktatott dobozban (44) talalhatok,
a halozati csatlakozé hlivelynél.

A halozati kabelt csatlakoztassa a készilék hatso oldalan talalhaté csatlakozo
hlvelyhez (45), a hal6zati kabel masik végét pedig dugja be a konnektorba.

Hogy veszély esetén a késziiléket teljesen levalaszthassa a halézatrél, a
készllék konnektora vagy a hal6zati kabel konnektora mindig legyenek
kézlgyben.

A készllék Uzemen kivil helyezéséhez nem szlkségesek kulonos
intézkedések.

10
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5.4 A késziilék be- és kikapcsolasa

A készllék a készUlék ellilsé oldalan talalhaté halozati kapcsolotdl ((1) -es haldzati
kapcsold) kapcsolhatd be és kapcsolhatd ki.

Teljes pblusl levalasztas a halézatrol csak a haldzati kabel kinGzasaval érhet6 el.

5.5 Onellendrzés

A bekapcsolast kovetéen a késziilék dnellendrzést végez. Ekbzben a késziilék ellils6é oldalan az
Osszes kijelzé elem bekapcsol. Ezeknek az elemeknek a megfelel6 miikodését a készilék nem
ellendrizheti. Ezért, ezeket a felhasznald kell ellendrizze a kdvetkezéképpen:

A bekapcsolas utan a piros korte roviden kigyll a semleges elektroda-kijelzon.

Ezt kdvetben pedig az 6sszes kezeldgomb roviden kigyul. Ekbzben a teljesitmény- vagy a Timer-
kijelz6n nem jelenhet meg vonal vagy pont. Végezetlil a harom kijelz6 a ,888“ szamot jeleniti meg.
Ugyanakkor egymas utan kigyllnak a monopolaris ,cut“ (,vagas”) és ,coag” (,koagulacio”),
valamint a bipolaris ,cut” (,vagas”) funkcidk aktivizalasat jelz6 lampak; raadasul megszoélal az
ezeket jelz6 aktivacios hangjelzés.

Ha az onellendrzés hibasan fut le, akkor ez a késziilék meghibasodasat jelzi. A késziiléket ne
miikddtesse tovabb. Ertesitse a szervizpartnert.

Az Onellen6rzés sikeres befejezését kovetben a készlilék Uzemképes a legutdbb felhasznalt
program alatt. Egy hiba azonositasakor a hibat egy hibaszam jelzi (lasd a 11-es fejezetet).

5.6 Kellékek csatlakoztatasa

5.6.1 Asemleges elektr6da csatlakoztatasa

A semleges elektrodat csatlakoztassa a készllék ellllsé oldalan talalhaté
csatlakozd hivelyhez (30). Tetszés szerint egyrészes semleges elektrédakat vagy
két részfelliletes semleges elektrédakat csatlakoztasson, melyek lehetévé teszik
a pacienssel valo érintkezés ellen6rzését.

Ha az elektrdda nincs csatlakoztatva, monopolaris zemmaddban kigyll a
csatlakozd hively felett talalhaté ,Semleges elektroda nincs csatlakoztatva“
kijelz6 (31). Bipolaris Gzemmaébdban ez a kijelz6 nem gyul ki. Ha prébalkozik a
készllék monopolaris Uzemmaodban vald aktivalasaval, ebben az Gzemmaodban
egy hangos figyelmeztetd jelzés hallhatd. Az RF aram nem aktivalhato.

Ennek nincs hatasa a bipolaris aramra.

Ha a készilékhez tobbfeliileti elektréda van csatlakoztatva, akkor a ,Semleges
elektroda nincs csatlakoztatva“ kijelz6 csak akkor alszik ki, ha el van érve a
biztonsagos alkalmazasi allapot. Itt vegye figyelembe az adatok betdltésére eltelt
id6t, mivel szamitani kell a sajatos betoltési idére.

11
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UTMUTATO

Ha nem megfelel6 az érintkezés a semleges elektréda és a paciens kozott, akkor csak
abban az esetben hallhatd figyelmezteté hangjelzés, ha a fellgyelheté semleges
elektrédat kapcsolatmindség-monitorral hasznaljak.

>

5.6.2 A vagashoz és koagulaciéhoz hasznalt monopolaris fogantyik csatlakoztatasa

Az ujjkapcsolés monopoléaris fogantylk csatlakoztatasa, pl. Sutter kellék,
REF 36 07 04:

Az ujjkapcsolés monopolaris fogantylk lizembe helyezése gy térténik, hogy On
a csatlakozo kabelt bedugja a készilék elllsé oldalan talalhaté csatlakozé
hivelybe (28) (lasd a bal oldalon talalhaté abrat).

Az aktivalas a fogantyln talalhaté ujjkapcsoléval torténik.

Az ujjkapcsolé nélkiili monopolaris foganty(lk csatlakoztatasa, pl. Sutter kellék,
REF 36 02 14:

Az ujjkapcsold nélkili monopolaris fogantylk (izembe helyezése Ugy torténik,
hogy On a csatlakoz6 kébelt bedugja a késziilék elilsé oldalan talalhat6
csatlakozd hilivelybe (28) (lasd fent a bal oldalon taldlhatd abrat), és a
labkapcsolét (REF 36 01 10) a készilék hatsd oldalan taldlhatdé csatlakozé
hlvelyhez (38) csatlakoztassa (lasd az als6 bal abrat).

Ezt kbvetden, az aktivalas a labkapcsolon keresztil torténik.

A csatlakoztatasoknal vegye figyelembe a 4-es fejezetben talalhat6
utasitasokat, valamint a hasznalt kellékek hasznalati Gtmutatoit is.

=8 8

FIGYELMEZTETES

Az elektroda behelyezésénél és az elektrodacserénél ne aktivalja az RF aramot!
Egésveszély!

>

5.6.3 Bipolaris kellékek csatlakoztatasa

A bipoléris eszkézok lGzembe helyezése gy torténik, hogy On a csatlakoz6
kabelt bedugja a készlilék ellilsé oldalan talalhat6é csatlakozd hiivelybe (23)
(lasd fent a bal oldalon talalhato abrat), és a labkapcsolét (REF 36 01 10) a
készlilék hatso oldalan talalhato csatlakozé hivelyhez (38) csatlakoztassa (lasd
az alsé bal abrat).

Ezt kdvetben, az aktivalas a labkapcsolon keresztiil torténik, a koagulacioés
elektrédak esetében pedig akar az AUTO START funkcion (26) keresztil, lasd
a 6.1 fejezetet.

A kézi kapcsolés bipolaris csipeszek egy specialis kabelen keresztiil
csatlakoztathatok.

|

Bipolaris alkalmazasnal a semleges elektréda nem szlikséges.
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Ha bipolaris Uzemmédban semleges elektrodat is csatlakoztat, ez nem
befolyasolja a bipolaris alkalmazas biztonsagat és hatékonysagat.

A csatlakoztatasoknal vegye figyelembe a 4-es fejezetben talalhato
utasitasokat, valamint a hasznalt kellékek hasznalati Gtmutatéit is.

5.6.4 Az eszkOzOket automatikusan felismerd bipoléris kellékek

A CURIS® RF generatorhoz specialis kellékek csatlakoztathatok, és ezeket egy kddolo elem
automatikusan felismeri. A generatoron a kellékeknek megfelelé beallitdsok vannak végezve,
melyek nem moédosithatok, vagy csak részben modosithatok.

UTMUTATO

Az eszk6z behelyezésénél megszodlal egy nyugtazd hangjelzés, és a kijelz6n megjelenik
a felismert eszkdz kbdja, pl. ,IC 04“. Ellenérizze, hogy a kijelzett szam megegyezzen az
eszkOz hasznalati Gtmutatéjaban megadott szammal. Ugyanakkor ellendrizze, hogy az
automatikusan kivalasztott aramtipusok és a teljesitmények megfelel6ek legyenek.

Az automatikusan felismert eszkdzOk esetében a programok el6hivasa és mentése (a P1
gomboktdl a P4 gombokig) csak a mindenkori eszk6zh6z hozzarendelt paramétereken belll

lehetséges.

5.6.5 Uzemméd kivalasztasa

A késziUlék hasznalata el6tt valassza ki a kivant izemmaodot.
A CURIS® a kovetkezd Gzemmodok alatt miikodtetheto:

MONOPOLAR  Vagas CUT 1 (5)
(MONOPOLARIS)sérga valasztogombok
monopolaris CUT 2 (7)

elektrédaknal
Koagulacio CONTACT (4)

kék valasztogombok

SOFTSPRAY (6)
BIPOLAR Vagas BICUT 1 (10)
(BIPOLARIS) séarga valasztégombok
bipolaris BICUT 2 (12)
elektrodaknal
EXCISE (14)
Koagulacio MACRO (9)
kék valasztogombok
PRECISE (11)

sima vagas koagulacios zéna nélkal.
vago aram koagulaciés zénaval.

kontaktkoagulacié, mély hatasu
koagulacio az elektroda és a szdvet
kozvetlen érintkezése esetén.

spray koagulacio, koagulacios aram
csekély mélyhatassal a szikrazassal
torténd (fulguracio) fellileti koagulaciora.

sima vagas koagulacios zona nélkil.
vago aram koagulacios zénaval.
pl. gylir(s csipeszek hasznalatahoz.

bipolaris koagulacio, helyi
kontaktkoagulaci6 a bipolaris elektrodapar
zOonajaban.

bipolaris koagulacié finom elektrédakkal,
helyi kontaktkoagulacié a bipolaris
elektrédapar zonajaban.

13
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RaVoR™ (13) bipolaris radioéfrekvencias
volumencsokkentés, pl. horkolast gatold
terapianal. Ebben az lzemmodban a
készllék automatikusan a kilénleges
AUTO STOP funkciéval miikodik. Az AUTO
START és STANDARD kiilonleges funkciok
nem mikodnek RaVoR™ (izemmaddban. Az
AUTO STOP nem kapcsolhato ki.

5.6.6 Teljesitmény beéllitasa

A vagashoz és koagulaciéhoz sziikséges kimeneti teljesitményt allitsa
be a készulék ellls6 oldalan talalhaté forgészabalyzokkal.

Forgbdszabalyz6 (17) és teljesitmény-kijelz6 (16) a CUT lzemmébdokhoz
(vagas): CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

Forgbdszabalyz6 (19) és teljesitmény-kijelz6 (18) a COAG
Uzemmodokhoz (koagulacié): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO,
PRECISE, RaVoR™

A teljesitmény bedllitasa egy elére megadott maximalis értékig lehetséges. A kllonbdzo
Uzemmodokhoz szlkséges maximalis értékeket megtalalhatja a 9 -es fejezetben, a miszaki
informacioknal.

/A

UTMUTATO

A kivant hatas eléréséhez rendszerint a teljesitmény legalacsonyabb értékét valassza
ki. Masfel6l vigyazzon arra, hogy még a teljesitmény legalacsonyabb értékénél is
fennallhatnak veszélyek, pl. ha a teljesitmény alacsony értéke miatt a vagas nem
torténik meg, és emiatt egy nem kivant vagy akar veszélyes helyi koagulacié alakul ki.

14
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6 Uzemeltetés

FIGYELMEZTETES
Az elektroda behelyezésénél és az elektrodacserénél ne aktivalja az RF aramot!

Egésveszély!

A mar kivalasztott lzemmodnak megfelel6 RF aram bekapcsolasahoz (aktivalasahoz) mikddtesse
a fogantylnal vagy a labkapcsolonal talalhaté kapcsol6t. Az RF aram erdssége flugg a mar elézéleg
beallitott teljesitménytdl. Az aktivalast koveti egy folyamatos hangjelzés és az Uzemmébdnak
megfelel6 MONOPOLAR (8) vagy BIPOLAR (15) jelz6lampa kigyulasa.

FIGYELMEZTETES
Az elektrosebészeti beavatkozasnal mindig tartsa be a "Biztonsagi intézkedések” cim

7 -es fejezetben a paciens és a felhasznalé szamara ismertetett szabalyokat,
kulénosen azokat, melyek a semleges elektrédak biztonsagos csatlakoztatasaval és a
paciens kifogastalan pozicionalasaval kapcsolatosak! Csak kifogastalan allapotban
Iévé kellékeket hasznaljon!

Hosszas hasznalat utan a készlilék felliletét az RF aram erdsen felmelegitheti.

6.1 Kilbnleges funkcidk

A készllék a kovetkezd kuldnleges funkciokkal rendelkezik.

Az AutoRF™ funkci6 a szdvet allapotatél fliggden ellendrzi és szabalyozza a
készlilék teljesitményét.

pulsed A p3™ hatast gyakorol a CURIS® Osszes koagulacidés lGzemmodjaban. A
Povr:e:m non radiéfrekvencias energia masodpercenként 50 csomagban adddik le.
periormance | svidebb sziinetek bevezetésével a kezelés jobban megkiméli a szbvetet.

20
)

\

29 27 26 2

5 2|2
XX

21

TIMER (29)

Ennek a kilénleges funkcidnak a segitségével az RF teljesitmény az elére kivalasztott maximalis
aktivizalasi id6re korlatozodik. A beallitott id6 letelte utan a készlilék automatikusan lekapcsolja az
elektrédat. Az id6intervallumot a forgatégombnal (21) allithatja be. A kijelz6 (20) jelzi a még
rendelkezésre all id6t. A TIMER id6 csak akkor telik, ha az RF aram aktivalva van; megszakitas
esetén a TIMER leall. A beallitasi tartomany 0,2 ... 60,0 masodperc. A_TIMER funkcié csak

15
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koagulaciés Uzemmoddokban mikddik (valamint monopolaris és bipolaris Uzemmaodokban,
ellenben RaVoR™ (izemmaddban nem mikodik).

Eljarasmod:

1. Nyomja meg a TIMER gombot (29).

2. Aforgatégombnal (21) allitsa be az RF teljesitmény maximalis bekapcsolasi idejét.

3. Kapcsolja be az elektrédat.
A beallitott id6 letelte utan az elektroda automatikusan kikapcsol még akkor is, ha a lab- vagy
ujjkapcsol6 lenyomva marad.

STANDARD (27)
Ezzel a gombbal kikapcsolhaté az 6sszes kiilonleges funkcid. Ezt kdvetben, az elektrodat kapcsolja
be vagy kapcsolja ki manualisan (a fogantylnal vagy a labkapcsol6tol).

AUTO START (26)

Ez a kilonleges funkcié csak a MACRO és PRECISE bipolaris koagulacios lzemmaodokban miikodik.
Az RF aram a szovet érintésénél automatikusan bekapcsol vagy kikapcsol. A bekapcsolas a
forgatdbgombnal (21) beallithaté 0,0 ... 5,0 masodperc késleltetéssel torténik.

FIGYELMEZTETES
A CURIS® készliléknél az AUTO START funkcidé nem szandékos RF-aktivalast okozhat. A

szOvettel val6 esetleges érintkezés vagy a véletlenszer(i megérintés miatt a felhasznalt
bipolaris eszkdzt mindig tartsa leszigetelve egy alacsony Ohm érték(i aramvezetd
bevonattal!

A bekapcsolast okozhatja akar a fém targyakkal (pl. trokar, sebtagité vagy éppen mindkét
elektromos pélus) vagy a hasonl6 alacsony Ohm érték(i anyagokkal val6 érintkezés (pl. folyadékok).
A nem szandékos RF aktivalas bekdvetkezhet a szbvet érintésekor is, pl. ha a bipolaris kellék a
paciensre van helyezve, esetleg az eszk0z tisztitasakor a beavatkozas el6tt.

Ha a kezelés alatt atvaltas torténik egy monopolaris izemmébdra (még akar nem szandékos
monopolaris aktivalas esetén is), és a két bipolaris vezetd kozt elektromos érintkezés kerdl
megallapitasra, a monopolaris alkalmazas befejezése utan az AUTO START gomb pislogni kezd, és
a funkcio inaktivalédik. A nem szandékos aktivalas elkerilése érdekében a funkciét nyugtazni kell
az AUTO START gomb Ujra torténé megnyomasaval.

A bipolaris vagas Uzemmédjai nem valaszthatok ki, ha ugyanakkor az AUTO START funkci6 be van
allitva.

Ha a beavatkozas kizar6lag bipolaris izemmodban torténik, akkor ennek ellenére javasoljuk a
bipolaris vagas beallitast, hogy megakadalyozhaté legyen a nem szandékos monopolaris aktivalas.
Ha egyidejlileg ki van valasztva a bipolaris koagulacio és a vagas izemmod, az AUTO START funkci6
aktivalasanal megtorténhet, hogy a vagod aram ne legyen biztositva (inaktiv a vagas lzemmaod
valasztégombija, és a CUT lizemméddok aktivalasanal bekapcsol egy figyelmeztet6é hangjelzés).

AUTO STOP (25)

Ez a kilénleges funkcié csak a MACRO, PRECISE és RaVoR™ koagulaciés lzemmédokban
mikodik, és a RaVoR™ Uzemmod kivalasztasakor automatikusan aktivalodik. Az automatikus
bipolaris koagulacié tzemmaod elkezdése utan a f6 koagulaciés fazisban a szévet fokozottabban
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szarad ki. A tovabbi kiszaradas a szovet elektromos ellenallasanak ndveléséhez vezet, és igy a
generator automatikus kikapcsolasahoz.

Az elektroda aktivalhaté az AUTO START kulonleges funkcid nélkil is az eszk6zkapcsolon vagy a
labkapcsolon keresztil.

AUDIO FEEDBACK (22)

Ez a kulonleges funkcié csak bipolaris koagulaciés tzemmaddban mikodik. A koagulacié alatt a
készllék egy hangjelzést bocsat ki, melynek hangereje jelzi a szOvet elektromos ellenallasat. A
hangjelzés hangereje n6 az ellenallas névekedésével, tehat a szovet kiszaradasanak mértékével.

6.2 Programmemoria

A készilék négy programtaroloval rendelkezik, lasd a P1 ... P4 (3) gombokat. Ezek a készlilék
jelenlegi beallitasainak tarolasara szolgalnak.

Eljarasmod:
1. Végezze el a készllék kivant beallitasait (izemmad, teljesitmény, kildnleges funkcid).
2. Addig nyomja az egyik P1 ... P4 (3) gombot, amig megszdlal a nyugtazé jelzés.

A készllék jelenlegi beallitasai tarolddnak a kivalasztott memériaba, és a programtarolé gomb
mellett talalhaté zo6ld jelz6lampa kigydl. Ett6l kezdve a készlilék ezekkel a beallitasokkal Gzemel.
Ez a folyamat megismételhetd a tobbi programtarolonal is.

A tarolt beallitas aktivalasahoz nyomja meg réviden a megfeleld programtarolé gombot. A gomb
mellett talalhaté zold jelz6lampa jelzi, hogy a tarolt beallitasok aktivak. Ha az AUTO START
kilonleges funkcio is tarolva volt, akkor a memériaban tarolt adatok el6hivasanal az AUTO START
gomb (26) pislog, és a funkcid inaktiv. Ez a funkcié csak az AUTO START gomb (26) megnyomasa
utan aktivalodik. Ez a kezelési |épés biztonsagot jelent a véletlenszer( aktivalas ellen.

UTMUTATO
Biztonsagi okok miatt egy bipolaris vagas lUzemmoddban manualisan kivalasztott

teljesitmény beallitott értéke nem menthetd le! Ebben az esetben, a programban a
teljesitményhez mindig a ,0“ érték keril lementésre. Ha bipolaris vagd arammal kell
dolgozni, akkor a teljesitményt elébb allitsa be a forgatégombbal (17).

A zold jelzblampa kialszik, amint megtortént a készilék bedllitdsainak modositasa. Egy
programtarolé gomb Gjboéli megnyomasaval a tarolt beallitasok felllirddnak az (j beallitasokkal, és
a felllirast a nyugtazé hangjelzés jelzi.

Ha bipolaris kellékeket hasznal automatikus eszkdzfelismerd funkciéval, a programtarolé6 gombok
funkcibja korlatozott (lasd az 5.6.4-es fejezetet). Nem menthetbk le azok a készllékbeallitasok,
melyeket a felhasznald a kodolt bipolaris kellékek felhasznalasanal modositott (ha ez egyaltalan
lehetséges) az elézetes beallitasokkal szemben.

A készlilék bekapcsolasa utan mindig a legutobb felhasznalt program aktivalodik.
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6.3 Funkciéteszt

A készilék hasznalata el6tt ellendrizze a készilék dsszes funkcibit, és végezze el a kdvetkezd
funkcioteszteket:

1.

FIGYELMEZTETES
Ha a labkapcsol6 vagy az elektrédafogantyl csatlakoztatasa nélkiil is megszélal az RF

A semleges elektroda csatlakozd kabelének dugéjat hlzza ki Gjbdl a csatlakozd hiivelybdl (30).
A piros figyelmeztet6 lampa (31) pislog. Ha megprébalja aktivalni a monopolaris RF aramot, a
folyamatos aktivalé hangjelzés helyett egy szaggatott figyelmezteté hangjelzés hallhato, és az
RF-aram aktivalasa le van blokkolva. Ellenben a bipolaris aram aktivalhaté, amennyiben ki van
valasztva; ebben az esetben a piros figyelmezteté lampa nem pislog.

A semleges elektroda csatlakozo kabelének dugbjat dugja be Gjra a csatlakozd hiivelybe (30).
Ha egy monopolaris Gzemméd van kivalasztva, akkor a piros figyelmeztetd lampa (31)
pislogasa megszinik. Egy osztott semleges elektroda esetében ezt megfelelben kell rahelyezni
a paciensre, és akkor a riasztas megsziinik. Bipolaris izemmodoknal ez a figyelmeztet6 lampa
nem pislog.

A csatlakozé kabelt a monopolaris elektrédafogantylval csatlakoztassa a csatlakozd
hivelyhez (28). Az elektrédafogantyln talalhaté ujjkapcsoléval vagy a labkapcsoléval aktivalja
a kivalasztott &ramot. A MONOPOLARIS (8) és BIPOLARIS (15) Gizemmédok lizemméd-kijelzd
lampai ki kell gyuljanak a kivalasztott aramtipus szerint, és az RF aktivalasi hangjelzés meg kell
sz6laljon.

aktivalasi hangjelzés, akkor a készllék hibas. Ne lizemeltesse! Szliikséges egy mUiszaki
ellendrzés.

Ha az RF aktivalasi hangjelzés csatlakoztatott labkapcsolénal  vagy
elektrodafogantylinal megszélal anélkiil, hogy a kezelé elemek egyike miikddtetve
legyen, akkor az egyik kellék alkatrész meghibasodott. Ezt a kellék alkatrészt tobbé ne
helyezze (izembe! Szikséges ennek kicserélése.
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7 Biztonsagi intézkedések

7.1 Altalanos tudnivalok

Az RF készulékek nagyfrekvencias generatorok, melyek a rendeltetésszer(i hasznalatuk alatt
nagyfesziiltséget és nagy erejl villanyaramot generalnak. Hogy elkerlilhetd legyen a paciensek, a
felhasznald személyzet vagy mas személyek veszélyeztetése, a készlléket hasznalja mindig
Ovatosan, és szigorlan tartsa be a kezelési és biztonsagi utasitasokat!

Az Gizembe helyezés el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a fertbtlenitdszer teljesen el van tavolitva
vagy parologtatva.

A kezelésre vonatkozd rendelet értelmében, a gyégyaszati készlilékkel kapcsolatban vezessen egy
jegyz6konyvet.

Egy RF készlléknél el6forduld hiba a kimeneti teljesitmény szandéktalan novelését okozza. Hogy
ez elkerllhet6 legyen, a CURIS® készllékben integralva van egy tlladagolast megakadalyozd
védokapcsolod.

A termékkel kapcsolatba hozhaté sllyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam
illetékes hatdsagainak, ahol a felhasznald/paciens bejelentett lakcime talalhato.

7.2 Paciens pozicionalasa

Monopolaris alkalmazasnal az RF készllékkel az aktiv elektrédan keresztlil a paciensbe taplalt
elektromos aram két Gton juthat vissza a készlilékbe, hogy igy bezaruljon az aramkor. A szabalyos
Utvonal a semleges elektrodan keresztil vezet, amely az aramot a pacienstél nagy fellileten vezeti
vissza a készlilékhez anélkil, hogy az aktiv elektroda h6hatasnak legyen kitéve. A masodik Gtvonal
egy nemkivanatos masodlagos Utvonal, mely akkor jon |étre, ha a paciens olyan, villamos aramot
vezet6 targyakkal érintkezik, melyek foldelé potenciallal rendelkeznek. Ezek kdzé felsorolhatjuk
mindazokat a nagyfelllet( fém targyakat, mint pl. a kezel6agyak keretei, a mitbasztalok, de a
fémkeretes székek is, valamint az ellatasi halézatban miikddtetett villamos késziilékek burkolatai.
A paciens nem érintkezhet foldelt fémtargyakkal, mivel az érintkezési helyeken pontszer(i égések
keletkezhetnek. Kilondsen a paciensek végtagjai nem érintkezhetnek fémbdl készult
berendezésekkel.

Ha a paciens egy miitbasztalon vagy egy fémvazas kezeléagyon fekszik, akkor elegendd koztes
réteggel (takardkkal) a paciens és a fém fellilet kozt biztositani kell a nagyfrekvencia szigetelését.
Ha a m(tét alatt nedvességre, verejtékezésre, stb., lehet szamitani, adott esetben egy vizhatlan
folia meggatolja a magasfrekvencia szigetelésére szolgald koztes réteg megnedvesedését.

Minden esetben elkerlilendd a paciens alatt felhalmoz6dd nedvesség, adott esetben hasznalni kell
tovabbi szaraz, szovetbdl készilt koztes rétegeket.

A testen keresztiil aramlé RF aram el kell érje a semleges elektrédat a lehetd legrévidebb dton.
Ezért, figyelni kell arra, hogy a semleges elektroda felé tartd aram a testbdl valé eltavolodas utan
egy masik helyen ne keriljon Ujra a testbe, pl. ha a kéz érintkezik a combbal, vagy a konyokkel és
a térzzsel. A hasonl6 érintkezési helyeken az aram az ilyen mellékes Utvonal miatt égési sériiléseket
okozhat. Ezért, az er6sen izzad6 terlileteket, a testtérzshdz kdzel allé végtagokat vagy a bor-bor
érintkezési pontokat behelyezett takardokkal szarazon kell tartani (kar-torzs, lab-lab, mellek).

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a szigeteléssel kapcsolatos kdvetelmények akkor is be vannak
tartva, ha a pacienst a miitét alatt egy mas pozicidba helyezik!
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7.3 A semleges elektréda elhelyezése és a nagyfrekvencias aram alkalmazasa

Az elektrodakat és a vezetékeket figyelmesen helyezze el. Itt kiiléndsen figyeljen a
kdvetkezdkre:

A semleges elektroda legyen minél kdzelebb a beavatkozasi felllethez, és fekiidjon szorosan
és teljesen a paciens testére.

Az RF-alkalmazas teljes ideje alatt biztositani kell a semleges elektréda biztonsagos
érintkezését. A semleges elektroda végtagokon val6 elhelyezésekor a véraramlas ne legyen
akadalyozva.

Az egyszer hasznalatos ragaszthaté elektrodak hasznalatakor vigyazni kell arra, hogy a
szavatossagi id6 ne legyen lejarva.

A hurok nélkuli RF elektrédak vezetékeit Ggy kell elhelyezni, hogy ezek ne érintkezzenek sem a
pacienssel, sem mas vezetékekkel. Ez kiilondsen a semleges elektrédakra vonatkozik. Csak a
gyarté altal biztositott késziilékvezetékeket hasznalja.

Atapvezetékek és a felhasznalt eszkdzok a CURIS® készlilék RF feszliltségeire vannak tervezve,
és azokat nem szabad tillépni (ezzel kapcsolatban lasd a fesziltségek diagramjat a 9.3.2
fejezetben).

Az aram Utvonalai a testben legyenek minél révidebbek, és ezek hossziranyban vagy a test atlés
iranyaban helyezkedjenek el, de ne ferdén és semmiképpen a mellkason. A testben vagy a
testnél talalhaté fém targyakat lehetbleg el kell tavolitani, le kell szigetelni, vagy kulonds
figyelmet kell szentelni ezeknek.

Hogy a beavatkozas teljes ideje alatt biztositva legyen a tartés alkalmazas, javasoljuk a két
részre osztott egyszer hasznalatos ragaszthatd semleges elektrodak hasznalatat. Akar csak egy
két részre osztott ragaszthatd semleges elektrodaval is biztosithatd a paciens folyamatos
ellendrzése.

Az egyrészes semleges elektréda nem alkalmas az ellenérzésre. Nem megfeleld
elhelyezésnél nem kapcsol be a figyelmeztetd hangjelzés!

A semleges elektrédat ne helyezze implantatumokra és mas fémrészekre, esetleg
csontnyllvanyokra és heges szOvetekre. Adott esetben a felhelyezési terliletet készitse
eld tisztitassal, zsirtalanitassal és a dis szOrzet eltavolitasaval. Az eltavolitdshoz ne
hasznaljon olyan szereket, melyek kiszaritjak a bort (pl. alkoholt).

POS

A semleges elektréda eltavolitdsdhoz ne hlzza a kabelt vagy a csatlakozd nyelvet. A
ragaszthatd elektrédak esetében a gyors eltavolitas soran megsérilhet a bér.

> PP

7.4 Szivritmus-szabdalyozok, aktiv és passziv implantatumok

Altaldaban a fém implantatumos paciensekre vonatkozik, akik esetében az RF aram
Utvonala nem vezethet6 ezeken az implantatumokon keresztul. Ezt vegye figyelembe az
aktiv és semleges elektrodak elhelyezésénél, tehat a semleges elektrédat sose helyezze
endoprotézisekre vagy fémbdl készilt implantatumokra.

>
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szabalyoz6t vagy implantalt elektrodakat viselnek - az RF készilék hasznalata
kockazatot jelenthet. A hatasok lehetnek az aktiv implantatum javithatatlan
megrongalédasa, vagy az implantatum mikodésének karositasa. Mivel az ilyen
pacienseknél a radiéfrekvencia hatasai nagyon kiszamithatatlanok, ezt csak hasonl6
alternativa hianyaban hasznalja. Foltétlen(l tartsa be a kdvetkezd iranyelveket.

C Az aktiv implantatumokkal rendelkezd pacienseknél - pl. azoknal, akik szivritmus-

Tartsa be az implantatum-gyarté hasznalati utasitasait.

Javasolt az ilyen paciensek monitorizalasa megfelelé monitorizald (ellenérzd) eszkdzdkkel. Tartson
készenlétben egy defibrillatort vagy egy kiilsé szivritmus-szabalyozét. Az RF készuléknél a kimeneti
teljesitményt allitsa minél kisebb értékre. Az RF készlilék aktiv elektrédajat ne helyezze 15 cm-nél
kdzelebb az aktiv implantatumhoz vagy ennek elektrédaihoz. Tartsa be a felhasznalas szabalyait,
mint pl. a semleges elektréda gondos elhelyezését illetéen!

UTMUTATO

Lehetéleg bipolaris technikat alkalmazzon.

7.5 Az RF eszk6zOk elhelyezése

Az alkalmazas szlineteltetései alatt a paciensre ne helyezzen elektrosebészeti
eszkOzoket.

7.6 Kockazatok az elektromagneses interferencia miatt

FIGYELMEZTETES

A A nagyfrekvencias aramot generald elektrosebészeti készllékek, példaul a CURIS®
rendeltetésszer(i hasznalata soran a HF aram aktivalasakor zavar keletkezhet mas
elektromos gyogyaszati készlilékekben (példaul EKG monitorozas) és elektronikus

készllékekben (példaul telefon, szamitdgép).

FIGYELMEZTETES

A radiéhullamos készillékek, mobiltelefonok vagy egyéb adok Uzemeltetése az RF
generator kdzvetlen kozelében megzavarhatja annak biztonsagos miikodését.

Az adbkészilékek minimalis tavolsagaval kapcsolatban kérjik, vegye figyelembe a 9.4
fejezetet.

Ezeknek az izemzavaroknak a csOkkentésére tegye meg a kdvetkez6 intézkedéseket:
e A CURIS® késziléket csatlakoztassa egy masik aramkorhoz.

e Novelje a tavolsagot a CURIS® készilék és mas készilékek kozott (ne helyezze ezeket
kozvetlenll egymas mellé vagy egymasra).

Ha a készllékeket kozel egymas mellett vagy a CURIS® készllékkel egylitt egymason
Uzemelteti, akkor figyelmesen kovesse mindkét késziilék mikodését.
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o Az eszk0zbk kabelét Ggy helyezze el, hogy lehetbleg ezek ne legyenek mas készilékek és ezek
kabeleinek kdzelében.

e Biztositsa a potencialkiegyenlitd csap (46) csatlakoztatasat egy megfelel6 foldeléshez.

o A csatlakozd kabelt Ggy helyezze el, hogy lehetbleg ez ne legyen mas készlilékek kdzelében.

7.7 Kellékek

A Sutter Medizintechnik javasolja a kovetkezd jovahagyott kellékeket:
e Bipolaris kabel (REF 37 01 54 L/R/G/A/S/P)
e Monopolaris kabel 4 mm-es eszkézdugéval (REF 36 01 87)
e Monopolaris elektrédafogantyu ujjkapcsoléval koagulacidhoz és vagashoz (REF 36 07 04)
e Monopolaris elektrédafogantyl ujjkapcsold nélkil (REF 36 02 14)
e Szilikon semleges elektréda kabellel (REF 36 02 26)
e Semleges elektréda kabel egyszer hasznalatos semleges elektrédakhoz (REF 36 02 38)
e Labkapcsold (REF 36 01 10, lasd a 12-es fejezetet)
e Labkapcsol6 (REF 36 01 14, lasd a 12-es fejezetet)
e Egyszer hasznalatos semleges elektrdéda, osztott, felnStteknek és gyerekeknek
(REF 29 00 - b)

A termék elérhet6sége fligg az egyes piacokra vonatkozd szabalyozé elbirasoktol, ezért valtozo
lehet.

A készlléket csak olyan kellékekkel, cserealkatrészekkel és egyszer hasznalatos
& cikkekkel hasznalja, melyek kifogastalan mikddése garantalt biztonsagtechnikai

szempontbol.

Mas gyartok ellendrizetlen kellékalkatrészeinek hasznalata kévetkeztében el6fordulhat

az elektromagneses zavarsugarzas vagy a készllék elektromagneses zavartlrése

csOkkenhet, és ez hibas mikddést okozhat.

Ha ennek ellenére mas gyartok kellékeit hasznalja, akkor mindenképpen ellenérizze, hogy a
kellékek valdban megfelel6ek legyenek. A komoly gyartok, ill. a megfelel6 kellékek ismertetbjegyei
lehetnek pl. a kovetkezdk:

e Agyart6 a kelléket megfelel6ségi nyilatkozattal forgalmazza.

e A gyarté igazolja a kellék kompatibilitasat, és ezt képes bizonyitani is.

o A kelléket egy hasznalati Gtmutatd kiséri, mely tisztan és egyértelmien ismerteti ennek
funkcioit.

e A kellék megfelel6 dugds csatlakozdkkal rendelkezik, melyek er6feszités nélkil és
zavarmentesen csatlakoztathatdk a készlilékhez.

e Agyart6 igény esetén igazolja azt, hogy a kellék ellendrizve volt a nemzetkézi IEC 60601-2-
2 szabvany szerint.

e A kelléken olvashatéan megjelennek pl. a gyartéval kapcsolatos adatok és a kellék
feszlltséggel szembeni ellenallasa.

e Az On kérésére a gyartd tovabbi miszaki adatokat és jellemz6ket bocsat az On
rendelkezésére, tovabba a gyarto elérhet6 a szokdsos munkaidé alatt.

Kérjik, hogy kételyek esetén forduljon a forgalmazéhoz vagy a gyartéhoz.
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haladhat meg bizonyos hatarértékeket. Ha a tartozék tal hosszu, akkor antennaként
viselkedhet, és elektromagneses interferenciat okozhat. Az aktiv tartozékok hossza a
teljes kabelltvonalat lefedi - a dugétdl a kabelen keresztiil az elektroda hegyéig
e A kétpblusl tartozékok maximalisan megengedett hossza 3,5 méter.
e A monopolaris tartozékok maximalisan megengedett hossza
3,4 méter.

C Az elektromagneses kompatibilitas (EMC) miatt az aktiv tartozékok hossza nem

Kerllje a késziléken az olyan beallitasokat, melyeknél a maximalis kimeneti feszliltség
tallépi a kellékeknél mért terhelhetdségi fesziiltséget (lasd a feszliltségek diagramjat

A a 9.3.2-es fejezet alatt).

Az alkatrészek a CURIS® berendezéssel egyltt egy rendszert alkotnak (pl.: egy
Oblitészivattyu csatlakoztatasa, vagy ezek parhuzamos csatlakoztatasa egy tobbszoros
csatlakozbaljzathoz), tehat ezek az alkatrészek meg kell feleljenek a megfeleld klinikai
kOrnyezetre vonatkoz6 elbirasoknak. Els6sorban vegye figyelembe az IEC/EN 60601-1
(3. kiadas, 16. fejezet) elbirasait. Ha kétségek merlilnek fel, akkor forduljon az
alkatrészek vagy a berendezések gyartdihoz.

7.8 Uzemeltetés bipolaris vagéformakkal

Kilondsen a mikrosebészeti alkalmazasoknal a bipolaris vagd aram nem szandékos aktivalasa
miatt (pl. a labkapcsol6 pedaljainak felcserélésénél) a paciens veszélybe keriilhet. Ezért, egy
bipolaris vagas lzemméd manualis kivalasztasanal a teljesitmény beallitasi értéke el6szo6r mindig
,0“ Még akkor is, ha a generatort legutdbb bipolaris vagas lGzemmddban mikodtették, a
bekapcsolas utan a teljesitmény mindig Gjra automatikusan a ,,0“ értékre allitédik. Ezt kovetden, a
kivant teljesitmény beallitasat mindig a forgatégombbal (17) kell végezni. Ha egy bipolaris vagas
Uzemmodban a teljesitmény beallitott értéke > 0, ez az érték nem menthetd egy programba, mivel
ez a programban automatikusan a ,0“ értékre allitodik.

UTMUTATO
Biztonsagi okokbdl javasoljuk, hogy egy bipolaris vagas Uzemméodnal a teljesitményt
hagyja a ,0“ értéken, ha nem szandékozik dolgozni ebben az lizemmabdban.

7.9 Kockazatok a magas villamos fesziltségek miatt

Egy magas feszlltségl aram hasznalata klldéndsen egy nagyfesziiltségli koagulacidés aram esetén
a paciensnél neuromuszkularis irritaciokhoz vezethet.
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8 Apolassal kapcsolatos utasitasok

8.1 Tisztitas és fertGtlenités

A tisztitasnal és a fertGtlenitésnél a készliléket valassza le a halézatrol. Tisztitd és fertbtlenitd
szerek hasznalatanal az ezekkel valé befljasnal vigyazzon, hogy ne kerlljon folyadék a gép
belsejébe.

A késziilék 0sszes kilsé felllletét kereskedelemben kaphaté alkoholmentes tisztitdszerrel tisztitsa,
beleértve az ellls6 védblemezt is.

A készlilék és a nem sterilizalhatd kellékek fellletét az orvosi rendelékben és a mitészobakban
szokvanyos fertétlenitd szerekkel fert6tlenitse.

Az Uzembe helyezés el6tt bizonyosodjon meg arr6l, hogy a fertétlenitészer maradvanyai teljesen el
vannak tavolitva.

é UTMUTATO

A kellékalkatrészeket mindig kifogasolhatatlanul m{ikédé allapotban csatlakoztassa az
RF készllékekhez. A nem miikodoképes, megrongalddott vagy defektes alkatrészek
kockazatot jelentenek a paciens és a felhasznalé szamara, tovabba negativan
befolyasoljak az RF készlilék rendeltetésszer(i hasznalatat. A miikodésképtelen
kellékeket azonositsa és tavolitsa el!

8.2 Kellékalkatrészek sterilizalasa

A kellékalkatrészek apolasanal és elbkészitésénél foltétlenll tartsa be a kellékekre
vonatkoz6 utasitasokat.

8.3 Nem sterilizdlhato kellékalkatrészek

UTMUTATO
A nem sterilizalhat6 alkatrészeket ugyanigy rendszeresen torolje le sterilizal6é szerrel

aztatott ronggyal (lasd a 8.1-es fejezetet; a labkapcsol6 fertbtlenitéséhez lasd a 12-es
fejezetet).

UTMUTATO
A CURIS® hasznalati Gtmutatdja nem helyettesiti a kellékek hasznalati Gtmutatoit.
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9 Miuszaki informaciok

9.1 Miszaki adatok, normak, tanusitvanyok

Hal6zati csatlakoz6 100-240 V; 50/60 Hz

Teljesitmény RF leadas nélkil kb. 50 VA
Ha a maximalis kimeneti teljesitmény kb. 500 VA
Védelmi osztaly |
Védelmi szint IP20

Osztalyozas az (EU)
2017/745 rendelet IIb
szerint

NF és RF szivargo a IEC 60601-2-2 szerint

aramok

Tipus CF; defibrillalas-biztonsagos

RF kimeneti értékek:

Aramtipus P . P max. HF Névleges Modulacios
MONOPOLARIS Teljesitmeny terheld ellenaliason kimeneti aram frekvencia frekvencia
CUT 1 (vagés) max. 100W £20% 250 6000 1,10A 4,00 MHz -

CUT 2 (vagas) max. 80W £20% M0 5000 1,10A  4,00MHz 33 kHz
CONTACT (Koag.) max. 80W £20% 250 4000 120A  400MHz 33 kHz

SOFTSPRAY (Koag)  max. 60W +20% 2KOetkez6 5400 090A  4,00MHz 33 kHz

értéknél

Aramtipus BIPOLARIS

a kovetkezo

BICUT 1 (végds) max. 80W £20% %N 3000 1,20A 4,00 MHz .
BICUT 2 (végas) max. 80W £20% 250 3000 1,30A  400MHz 33 kHz
EXCISE (vagas) max. 80W +20% 5N 3000 1,20A  4,00MHz 33 KHz
MACRO (Koag,) max. 8OW £20% 25U 500 220A 4,00 MHz .
PRECISE (Koag.) max. 50W £20% 250 500 170A  400MHz 33 kHz

a kovetkezo

RaVoR™ (Koag.) max. 40W £20% °iqnel 50 Q 1,60 A 4,00 MHz 33 kHz
Uzemméd Intermittalé INT 10 s / 30 s, megf. 25 % ED értéknek
Halozatvédelem 2xT3,15 AH 250 V G 5x20 mm

RF kijelz6: 40-65 dB(A) beallithaté

Jelszint Riasztas: 65 dB(A)
Saly kb. 5,0 kg
Méretek SZxMxM 320 mm x 170 mm x 385 mm
IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012 + A2:2020
Normak IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
IEC 60601-2-2:2017+A1:2023
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
c € 0297 Megfelel az (EU) 2017/745 rendeletnek
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Kornyezeti feltételek  Kornyezeti hdmérséklet -25 °C-+70 °C
szallitashoz és Relativ paratartalom 10 % - 100 %
tarolashoz Légnyomas 500 hPa - 1060 hPa

Kornyezeti h6mérséklet +10 °C-+40 °C
Relativ paratartalom 30%-75%
Légnyomas 700 hPa - 1060 hPa

Kornyezeti feltételek
Uzemeltetéshez

UTMUTATO

A felhasznaléi programot csak az RF sebészeti készilék tulajdonosanak
beleegyezésével torolje!

9.2 Ismételt biztonsagtechnikai ellendérzések

Ennél a késziiléknél a kdvetkezb ellenbrzéseket el kell végezni legalabb 24 havonta, a IEC 62353
kovetelményeinek megfeleléen. Az ellenérzéseket a Sutter vagy a Sutter altal felhatalmazott
személyek/szervezetek alkalmazottai végzik, akik a képzésik és a gyakorlati munkajuk soran
szerzett tapasztalatok miatt szakszerlien végzik az ehhez hasonlé biztonsagtechnikai
ellenérzéseket, és akik ennél az ellenérzésnél nem szorulnak utasitasokra.

UTMUTATO

Hasznalat kdzben semmilyen karbantartasi munka nem végezhetdé a CURIS®
készuléken.

A kévetkez6 biztonsagtechnikai ellendrzések voltak meghatarozva:

Az adattabla és a feliratok olvashatésaga

Az érvényes hasznalati Gtmutat6 ellenérzése

A szoftver verzi6 ellendrzése

Az dnellendrzés megvizsgalasa

Az ellils6 oldalon talalhaté kezeld elemek miikodésének ellenérzése

A készliléken talalhatd dsszes csatlakozo vizualis ellenérzése

Az Ujrahasznosithato kellékalkatrészek ellendrzése (opcionalis)

A forgdszabalyzok mikodésének ellenbrzése

Az aktivalas, az aktivacios lampak és az aktivaciés hangjelzések miikodésének ellenérzése

10 A két pedalos labkapcsold miikddésének ellenbrzése

11. A semleges elektroda ellen6rzésének megvizsgalasa

12. A kulonleges funkcidégombok miikodésének ellenérzése

13. Az eszkdzkddold miikodésének ellenbrzése

14. Az RF kimeneti teljesitmények és az RF munkaaramok ellenérzése

15. Biztonsagtechnikai ellenérzés a IEC 60601-1 szerint:

- Védbvezeték ellenallas,

- Foldelt aram normal esetben és elsdé meghibasodasnal,

- Burkolatba vezetett aram normal esetben, védévezeték elsé meghibasodasnal, halézat
els6 meghibasodasnal,

- Pacienstdl elvezetett aram normal esetben, védbévezeték elsé meghibasodasnal, els6é
feszlltséghibanal az alkalmazasi résznél.

© 0N OorWh P

Tovabbi informaciokért kérjuk, hogy forduljon a gyartéhoz vagy a forgalmaz6hoz.
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UTMUTATO

A teljesitmények mérésénél a Megahertz-tartomanyban a parazita hatasok nagyobb
befolyassal vannak, mint a 300-500 kHz tartomanyban m(kddé konvencionalis HF
készulékek esetében. Ezért, a felhasznalt teljesitménymérd készilék megfeleld kell
legyen 4 MHz-es terhelés alatt is (tehat, az adott hatarfrekvencia Iényegesen nagyobb
kell legyen). A teljesitményméré készilék mindkét csatlakozéja potencialmentes kell
legyen.

UTMUTATO

Kérésre rendelkezésére bocsathatjuk a biztonsagtechnikai ellenérzésekre vonatkozd
Utmutatét és a szervizeléssel kapcsolatos Utmutatét. Ezek tdmogatjak az altalunk
felhatalmazott személyeket vagy cégeket a CURIS® készlilék karbantartasa/javitasa
alatt. A  szervizeléssel kapcsolatos (tmutaté tartalmazza azokat az
alkatrészcsoportokat is, melyek rendelkezésre allo kellékeknek szamitanak.

UTMUTATO

Atermékek javitasat kizar6lag a gyartd vagy a gyarto altal felhatalmazott szakmUihelyek
végezhetik. Kildbnben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben
megszinik a gyartd barmilyen kartéritési kotelezettsége a vevével szemben.

9.3 Diagramok

93.1

RF teljesitmény

UTMUTATO

A diagramokon megjelenik a mindenkori két 100 %-os ill. 50 %-0s teljesitménygorbe -
ezeket az EPM3 (fekete) és a PMS4 (szlirke) mérérendszerek mérik.

Az ennek a mérbrendszernek a kilonbdz6 mérési koncepciéi miatt, tovabba az
ellendllasi matrix komplex Hf-impedancia folyamatanak és a generator-szabaly
koncepcidnak koszonhetben kilonb6zd mérési eredmények sziletnek. A PMS4
mérérendszerrel végzett (j teljesitmény-kiértékelés azért kerlilt bevezetésre, mert az
EPM3 mérérendszer elavult.

Az applikaciot ill. az alkalmazast az eltérd jelleggérbék nem befolyasoljak, mivel ennek
az oka nem a generator fizikai médositasa.
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BIPOLAR (BIPOLARIS)
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9.3.2 RFfesziiltség

MONOPOLAR (MONOPOLARIS)
CUT1 CUT 2
800 900
700 800
600 g 700
20 500 3 oo
2 2 500
iS5 400 f}
B @ 400
: g
8 20 2 200
8 Joo © 100
(0] (]
() 20 10 60 80 100 o] 10 20 30 10 50 60 70 80
Kijelz6 (Watt) Kijelz6 (Watt)
CONTACT SOFTSPRAY
800 800
700 700
= 600 < 600
00 o0
\g 500 ng 500
S 400 S 400
%] 9]
Q 300 Q 300
3 8
S 200 S 200
a 2
© 100 O 100
0 0
0 10 20 30 40 50 60 70 80 0 10 20 30 20 50 60
Kijelz6 (Watt) KijelzG (Watt)

30



CURIS® Hasznalati Gtmutato
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9.3.3 Allitasi gorbék
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RF-Power (Watt) RF-Power (Watt)

RF-Power (Watt)

120
110
100
920
80
70
60
50
40
30
20

920
80
70
60
50
40
30

20

%
80
70
60
50
40
30

20

o

S}

S}

10

10

20

20

30

CUT 1-600 Q

40 50 60 70

Kijelzé (Watt)

CONTACT-400 Q

30 40 50

Kijelzs (Watt)

BICUT 1-300Q

Kijelzé (Watt)

60

80

90

70

100

RF-Power (Watt) RF-Power (Watt)

RF-Power (Watt)

90

80

70

60

50

40

30

20

70

60

50

40

30

20

20

80

70

60

50

40

30

20

CUT 2-600 Q

20 30 40 50 60 70 80

Kijelzé (Watt)

o
=)

SOFTSPRAY - 600 Q

20 30 40 50 60

Kijelz6 (Watt)

S}
5}

BICUT 2- 300 Q

10 20 30 40 50 60 70 80

Kijelzé (Watt)

S}

33



CURIS® Hasznalati Gtmutaté

EXCISE - 300 Q MACRO-50 Q
90 80
80 70
£ 2 o
2 6 =
g T W
(0] 50 (0]
: : «
o 4 o
b:Ll 30 E:Ll 30
20 20
10 10
0 0
0 10 20 30 40 50 60 70 80 0 10 20 30 40 50 60 70 80
Kijelz6 (Watt) Kijelz6 (Watt)
PRECISE - 50 Q RaVoR-50 Q
50 40
= 40 =
(© © 30
s s
— 30 —
[ [
3 2 20
[e] [e]
o o o
L L
[h'4 [h'4
10
10
0 0
0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40
Kijelzé (Watt) Kijelzé (Watt)
Szin Mérbérendszer
fekete EPM3
PMS4

34



CURIS® Hasznalati Gtmutato

9.4 Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses 6sszeférhetéséggel
kapcsolatban

Irdnyelvek és a gyarto nyilatkozata a kovetkez6 szerint: IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, 7.
szakasz: Elektromagneses sugarzasok

A CURIS® készulék az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben torténé Uzemeltetésre
készllt. Az Ugyfél vagy a CURIS® felhasznal6ja meg kell bizonyosodjon arrél, hogy a készllék
Uzemeltetése ilyen kornyezetben torténik.

Zavarkibocsatasi tesztek Megfeleldségiszint Elektromagneses kornyezet - iranyelvek

A CURIS® készUliléknek a tervezett funkcio

HF sugarzasok a CISPR 11 biztositasahoz elektromagneses energiat kell
i 2. csoport . o p ) .

szerint kibocsatani. Ez befolyasolhatja a szomszédos

elektronikus készllékeket.

HF sugarzasok a CISPR11 . Ezen osztalyt csak lizemkész allapotban, HF
i A osztaly J N - .
szerint aram aktivalasa nélkul tartja be!

Harmonikus frekvenciak

kibocsatasa az IEC 61000- A osztaly A CURIS® készulék minden |étesitményben
3-2 szerint hasznalhatd, lakdhelylil szolgal6é és mas olyan

terGleteken is, amelyek kdzvetlenul
Feszliltségingadozasok / csatlakoznak a lakdéplletek normal kdziizemi
villogas (flicker) kibocsatasa Megegyezik haldzatara.

az IEC 61000-3-3 szerint

MEGJEGYZES
@ A CURIS kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik a készlléket ipari terlileteken és
kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Lakott terlleteken torténd
hasznalat esetén (ahol a CISPR 11 altaldban B osztalyd hasznalatot ir el6) a CURIS® Il
nem biztos, hogy megfelel6 védelmet nyljt a radiés szolgaltatasok szamara. Szlikség
esetén a felhasznalonak korrekcios intézkedéseket kell hoznia, példaul a késziilék
athelyezésével vagy atallitasaval.

MEGJEGYZES
Ez az eszk6z kizarblag egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.
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IrAnyelvek és a gyartd nyilatkozata a kovetkez6 szerint: IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, 8.9
szakasz: Zavart(irési szint

A CURIS® készllék az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben torténd Uzemeltetésre
készllt. Az Ugyfél vagy a CURIS® felhasznaldja meg kell bizonyosodjon arrdl, hogy a késziilék
hasznalata ilyen kérnyezetben torténik.

Zavartdrési
ellendrzések

Ellendrzési szint az
IEC 60601 szerint

Megfeleloségiszint

Elektromagneses koérnyezet -
iranyelvek

Elektrosztatikus
kislilés (ESD) az
IEC 61000-4-2 szerint

+8 KV érintkezési
kislilés
+15 kV Iégkori kislilés

+8 KV érintkezési
kislilés
+15 kV Iégkori kislilés

A padlé legyen betonbdl vagy fabdl,
vagy keramialapokkal burkolva. Ha a
padld szintetikus anyaggal van
ellatva, akkor a relativ paratartalom
legyen min. 30 %.

Gyors atmeneti
villamossagi zavarok
/ aramlokések az

IEC 61000-4-4 szerint

+2 kV a halozati
vezetékeknél

+1 kV a bemeneti és
kKimeneti
vezetékeknél

+2 kV a halézati
vezetékeknél

+1 kV a bemeneti és
Kimeneti
vezetékeknél

A feszlltségellatas minésége meg kell
feleljen a normal ipari vagy kérhazi
kornyezetnek.

Lokofeszliltségek

+1 KkV ellentitemd

+1 KV ellenttemd

A feszlltségellatas minésége meg kell

Feszlltségesések,
rovid idejl
megszakitasok és a
feszlltségellatas
ingadozasai az

IEC 61000-4-11
szerint

(100 % Ut csbkkenés)
14 periédusig 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 fok esetén
0% Ur

(100 % Ut csbkkenés)
1 periédusig

70 % Ur

(30 % Ut csokkenés)
25/30 periédusig,
egyfazisu, O foknal
0% Ut

(100 % Ut csbkkenés)
250/300 peridédusig

(100 % Ur csbkkenés)
1% periédusig 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 fok esetén
0% Ur

(100 % Ut csbkkenés)
1 periédusig

70 % Ur

(30 % Ut csokkenés)
25/30 periédusig,
egyfazisu, O foknal
0% Ut

(100 % Ut csbkkenés)
250/300 peridédusig

(Surges) az feszlltseg feszlltseg feleljen a normal ipari vagy kérhazi
+2 kV szokva +2 kV szokva R

IEC 61000-4-5 szerint|=~ " S-0KVanyos ¥ SZOKVAMYOS | 5 ryezetnek.
feszlltség feszlltség
0% Ur 0% Ur

A fesziltségellatas mindsége meg kell
feleljen a normal ipari vagy kérhazi
koérnyezetnek. Ha a CURIS®I
felhasznal6ja a készlilék folyamatos
mikodését szeretné még az aram-
ellatas megszakitasanak esetében is,
akkor javasoljuk, hogy a CURIS®
készuléket egy sziinetmentes
tapegységrol lizemeltesse.

Magneses mezb
tapfrekvencianal

A halozati frekvencianal generalt
magneses tereknek meg kell felelni a

30A 30A , o .
(50/60 Hz) az /m /m szokvanyos ipari vagy korhazi
IEC 61000-4-8 szerint kornyezet tipikus értékeinek.
Magneses mez6a |8 A/m 8 A/m A kozeli térben generalt magneses
kozeli térben mezbk meg kell feleljenek a

65 A 65 A
IEC 61000-4-39 /m /m szokvanyos ipari vagy korhazi
szerint 7.5 A/m 7,5A/m kornyezet tipikus értékeinek.

MEGJEGYZES: Ur a halozati valtoaram a tesztelési szint alkalmazésa elétt.

36



CURIS® Hasznalati Gtmutato

37



CURIS® Hasznalati Gtmutaté

IrAnyelvek és a gyartd nyilatkozata a kovetkez6 szerint: IEC 60601- 60601-1-2:2014+A1:2020,

8.9 szakasz: Elektromagneses zavartirés

A CURIS® készllék az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben torténd Uzemeltetésre
készllt. Az Ugyfél vagy a CURIS® felhasznaldja meg kell bizonyosodjon arrdl, hogy a késziilék
hasznalata ilyen kérnyezetben torténik.

A kozvetlen kozelben mikoéddé radidhullamos készilékek és mobiltelefonok, vagy egyéb adok

negativan befolyasolhatjak a készilék mikodését.

Zavartirési | Ellendrzési szint az Megegyezési szint | Elektromagneses kornyezet - iranyelvek
ellenérzések| IEC 60601 szerint gegy g y y
A hordozhaté és mobil radiéhullamos
készlilékeket ne hasznadlja a BM-780 Il
3 Ver 3 Ver készlilék (és annak vezetékei) mellett a
Vezetett HF 150 kHz-80 MHz |150 kHz - 80 MHz javasolt 30 cm-es biztonsagi tavolsagon
zavarok az belul.
I4E g (ssj_e(l)’i(:w(t)- 6 Verr 150 kHz €s |6 Ve 150 kKHz €s |, o) ytott radisadek  helyszinio
80 MHz kdz6tti ISM |80 MHz koz6tti ISM | ! adox  heyszin
o o vizsgalata keretében megallapitott térereje
frekvenciasavokban|frekvenciasavokban| . e v o
minden frekvencianal a megfeleldségi
szint alatt kell maradjon.®
Azoknak a készlilékeknek a
. kdrnyezetében, melyek a kovetkezd
ﬁt;garzottk szimboélumot viselik, fennall a zavarok
avaro .
a7 zav 3V/m 3V/m veszélye.
MHz - 2,7 GH MHz - 2,7 GH
IEC 61000- 80 z-2,7GHz |80 z-2,7 GHz
4-3 szerint (Cw D
A
Ezek az iranyelvek nem alkalmazhatok minden esetben. Az elektromagneses értékek
MEGJEGYZES |terjedését befolyasoljak az épliletek, a targyak és az emberek altali abszorpciod és reflexio.

a A 150 kHz és 80 MHz kozotti ISM savok értékei: 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz; 40,66 MHz - 40,70 MHz

b ElIméletileg nem lehet el6zetesen pontosan meghatarozni a térerét az olyan, helyhez kététt adok esetében,
mint pl. a radiételefonok és a mobiltelefonok alapallomasai, az AM és FM radiéallomasok és tévéallomasok.
A helyhez kotott adok tekintetében az elektromagneses koérnyezet meghatarozasahoz a helyszinen kell
felmérést végezni. Amennyiben a mért térerd a CURIS® készulék felhasznalasi helyén meghaladja a fent
emlitett megfelel6ségi szinteket, akkor meg kell figyelni a készilék szabalyszer(i mikodését. Amennyiben a
mikddés alatt szokatlan viselkedést tapasztal, kiegészité intézkedések valhatnak sziikségessé, mint pl. a
CURIS® készulék iranyanak vagy helyének megvaltoztatasa.
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A hordozhat6 és mobil HF telekommunikacios késziilékek és a CURIS® késziilék kdzbtti javasolt
biztonsagi tavolsagok az IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, 8.10 szakasz

Meghatarozas a nagyfrekvencias vezeték nélkili kommunikacios berendezésekkel szemben

. Ellendrzési . . .
Frekﬁﬂi‘f sav frekvencia Modulécié Msez%rfl ilgjﬁﬁ]e)g' Ta\(/;lfag
(MH2)
380 - 390 385 Impulzusmodulaciéa 57 0.3
18 Hz
FMP +5 kHz I0ket vagy
430-470 450 Impulzusmodulaciéa 28 0,3
18 Hz
704 - 787 710,745,780 | 'mPulzusmodulacio? 9 0,3
217 Hz
800 - 960 810,870,930 | 'Mmpulzusmodulacios 28 0,3
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | 'MmPulzusmodulacios 28 0,3
217 Hz
Impulzusmodulaciéa
2400 - 2570 2450 17 28 0,3
5100-5800 | 5240, 5500, 5785 'mp”'zgir;‘%‘i“'a"ioa 9 0.3

MEGJEGYZES

Az adott frekvenciasavon sugarzé hordozhaté HF kommunikacios készllékek és a
CURIS® készUlék kozotti 30 cm-es minimalis biztonsagi tavolsagot célszer( betartani.
Ez vonatkozik tobbek kozott a mobiltelefonokra, a WLAN, RFID és bluetooth
készulékekre is.

Ennek megszegése esetén a készllék teljesitménye csdkkenhet.

a

Impulzusmodulacié

Az impulzusmodulaciét négyszogjelként 50 %-os kitoltési tényezdvel definialjak.

bFM

Frekvenciamodulacio
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10 Kornyezettel kapcsolatos utasitasok
10.1 Csomagolas

Az elad6 visszaveszi a teljes csomagolast, és ezt lehetbleg Ujrahasznositja. Egyébként a
csomagolast a papirhulladék vagy a haztartasi hulladék kdzé kell juttatni.

10.2 A készilék kornyezetkiméld Gzemeltetése

A szOvet parologtatasakor vigyazzon, hogy az égési folyamat alatt szabalyosan I|étrejott
bomlasterméket ne lélegezze be koncentraltan és hosszabb ideig. A készilék rendeltetésszeri
hasznalatanal a fent emlitett bomlasterméken kivil nem keletkeznek mas karos anyagok.

Az elszivashoz hasznaljon egy flstelszivét.

A novelt lizembiztonsag és az energiatakarékos hasznalat érdekében a késziléket kapcsolja ki a
hosszabb kezelési szlinetek alatt.

Az egyszer hasznalatos eszk6zok hasznalatakor, ezeket csak alapos tisztitas, fertétlenités vagy
adott esetben sterilizalas utan juttassa a hulladékok vagy a veszélyes hulladékok kdzé. Az egyszer
hasznalatos eszkdzok éles részeit mint a tobbi "hegyes’részeket is (kanildk, tlik és szikék) a
hatalyban 1évé rendeleteknek megfeleléen kezelje (ezeket juttassa csirabiztos és szlrasallo
tartalyokba).

10.3 A késziilék artalmatlanitasa

A készillék gyartasanal messzemenden elkerlilték a kompozit anyagok hasznalatat, hogy a
készllék élettartamanak lejarta utan lehetséges legyen a nagymértékl Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitasnal tartsa be az elektronikus hulladékokra vonatkozd eldirasokat, és a készlléket
megfeleld artalmatlanitas céljabdl juttassa vissza a gyartohoz/forgalmazdhoz.

Az elektromos és elektronikus késziilékek jeldlése a 2002/96/EG (WEEE) iranyelv,
ill. az elektromos és elektronikus késziilékekre vonatkozé német térvény (ElektroG)
értelmében.

A szimbdlum a terméken vagy ennek csomagolasan arra utal, hogy ez a termék nem
I | :rtcimatlanithaté normal haztartasi hulladékként.
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11 Hibadiagnézis

Hiba

Lehetséges ok

Hibaelharitas

Az elllsé részen talalhato
elemek sotétek maradnak,
a készlUlék nem mikodik

Nincs haldzati feszultség

Ellendrizze a halozati ellatast

A halézati kabel nincs bedugva,
vagy rosszul van bedugva a
konnektorba vagy a készllékbe

Ellendrizze a halozati kabel
csatlakoztatasat

A készulék nincs bekapcsolva

Kapcsolja be a készuléket

A haldzati biztositék
meghibasodott

A készllék meghibasodott,
szervizelés szikséges

A bels6 aramellatas
meghibasodott

A készlilék meghibasodott,
szervizelés sziikséges

Az ellils6 oldalon talalhaté
elemek normalisan
mikoddnek, nincs RF
kimeneti teljesitmény

A kellék meghibasodott

Cserélje ki a kelléket

A készlilék meghibasodott

A készlléket kapcsolja ki, és
kapcsolja be Ujra.

Az esetleg kijelzett hibajelentést
tovabbitsa a szervizosztalyhoz.

Az Auto-Start gomb pislog

Egy program el6hivasanal
nyomja meg az "Auto-Start"
gombot

Nyomja meg az Auto-Start
gombot. Nincs hiba.

A nyugtazas ellenére a gomb
még mindig pislog.

Tavolitsa el és ellendrizze a
csatlakoztatott kelléket.

A kellék érintkezett a szbvettel,
vagy meghibasodott.

A kellék eltavolitasa ellenére a
gomb még mindig pislog.

A CURIS® STANDARD
Uzemmodban tovabb
mikodtethetd, ezt kdvetben
pedig értesitse a szervizosztalyt.

Egy hibajelzés kijelzése, pl.
Err 42

lasd a kovetkezo listat

lasd a kovetkezo listat

Hibajelzések és ezek jelentése
A CURIS® RF generator a bekapcsolasnal szamos funkcié ellen6rzését végzi el.

Még az (izemeltetés alatt is a biztonsaggal kapcsolatos funkcidk folyamatosan ellenérzédnek. Az
esetleges lizemzavaroknal az RF energialeadas leéll, és az lzemzavart egy hibalizenet jelzi.

UTMUTATO

Egy hibalizenet megjelenése utan a késziulék csak a kikapcsolas és az Ujbdli
bekapcsolas utan allithato vissza.

Ezt kovetben a hibalizenetek csoportosulnak, és a felhasznald ezeket a hibakat adott esetben
elharithatja. A szervizeléssel kapcsolatos Gtmutatdban ismertetve van az 6sszes tobbi hibalzenet.
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@

UTMUTATO

Ha megjelenik egy itt nem ismertetett hibalizenet, akkor Iépjen kapcsolatba a gyartéval

vagy a forgalmazédval.

Hibaszam

Jelentése

Ok

Elharitas

A bekapcsolastesztnél a
gép érzékeli, hogy egy
monopolaris kimenethez

Egy ujjkapcsold
mikodtetése még miel6tt a
bekapcsolasteszt véget ért

Ha a hibalzenet nem a
mikodtetés miatt jelent
meg, akkor a kézi eszkozt

Err 41, csatlakoztatott kézi eszk6z |volna, a kézi eszkdz vagy huzza kl.' a I.<e’s 2uileket p.e dig
Err 42 ) J ) kapcsolja ki, és kapcsolja
sarga vagy kék ennek kabele - . P
.. .. ) " be Ujra. Ha a hiba tovabbra
ujjkapcsoldja mukodtetve |meghibasodott, esetlega |, ) .
a2 iy is megjelenik, akkor a
van. készulék meghibasodott. L oo
készulék meghibasodott.
. p .. L Ha a hibalzenet nem a
A bekapcsolastesztnél a Egy ujjkapcsold e ) _
PP o P p o muUkodtetés miatt jelent
gép érzékeli, hogy egy muUkodtetése még mieldtt a L i
. P ) p meg, akkor a kézi eszkozt
bipolaris kimenethez bekapcsolasteszt véget ért | . ) s .
Err 45, L R . . hdzza ki, a készlléket pedig
csatlakoztatott kézi eszkdz |volna, a kézi eszkdz vagy NS .
Err 46 . . . kapcsolja ki, és kapcsolja
sarga vagy kék ennek kabele .. . p
. L. L " be Ujra. Ha a hiba tovabbra
ujjkapcsoldja mikddtetve |meghibasodott, esetlega |, . .
van készillék meghibasodott, || 11e&elenik, akkora
' g " |készilék meghibasodott.
A labkapcsolé mikadtetése |Ha @ hibalzenet nem a
még mieldtt a mikodtetés miatt jelent
A bekapcsolastesztnél a ) B B 2 3
Derapeso z bekapcsolasteszt véget ért |Me& akkor a labkapcsolot
Err 47,  |g€p erzekeli, hogy a S vidyA hizza ki, a késziiléket pedig
labkapcsol6 sérga vagy kek | oo Fovidzariat a ia Ki. é -
Err 48 edélF; mﬁkédtgtve viyn labkapcsolénal vagy ennek kapfsolja Ki, e§ kapcs?lja
peadal) " |kabelénél, esetleg a be tjra. Ha a hiba tovabbra
késziilék meghibasodott.  |IS Mmegielenik, akkor a
készlilék meghibasodott.
3 3 Egy gomb miikddtetésére o
A bekapcsolastesztnél a &y g‘ ) ! P e Ha a hibalzenet nem a
PP tett kisérlet még mieldtt a o o
gép érzékeli, hogy a ) ) . . |mukodtetés miatt jelent
Err 51 p bekapcsolasteszt véget ért .
kezelopanelen egy gomb volna: hiba a meg, akkor hiba van a
mUikodtetve van. . . CURIS® kezeldopanelénél.
kezelOpanelnél.
A készlléket kapcsolja ki és
Err 52, kapcsolja be Gjra, valamint
Err 152, P az eszkozt dugja be és
Kalibralasi hiba a o . B oo .
Err 53, esz:«ézék ;elilsmerzésénél Belsd hardverhiba. hazza ki Ujra. Ha a hiba
Err 153, ' tovabbra is fennall, 1épjen
Err 55 kapcsolatba a

gyartoval/forgalmazoval.
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A késziiléket kapcsolja ki és
kapcsolja be Ujra, valamint

Err 54, - A ~ az eszkozt dugja be és
. . Erintkezéshiba; belsd B . .
Err 154, |Az eszkdz nincs felismerve. : huzza ki Ujra. Ha a hiba
hardverhiba. . , P
Err 56 tovabbra is fennall, Iépjen

kapcsolatba a
gyartéval/forgalmazoval.

Ellendrizze, ha a mlszer
jova van hagyva a CURIS®
szamara. A miszer
csatlakozédugéjat hizza ki
a halézati aljzatbdl, a
készliléket kapcsolja
ki/kapcsolja be Ujra, a
miszer csatlakozo6dugojat
dugja be Gjra a
csatlakozbaljzatba. Ha a
hiba tovabbra is fennall,
Iépjen kapcsolatba a
gyartéval/forgalmazoéval.

Hibas kodol6 ellenallas a
miszerben, hibas
érintkezés, til gyors

Err 62, A készlilék felismer egy csatlakoztatas vagy

Err 162 |érvénytelen miszerkddot. |levalasztas a halézatrol,
vagy egy nem engedélyezett
kédolt miszer
csatlakoztatasa.

A készlléket kapcsolja ki,

Az RF t0l hosszU ideig tart6 |, L .
z u zu ideig €s az ujboli bekapcsolas

Az RF végfokozatanal aktivalasa, a javasolt e <1 A . :
. ) s I el6tt néhany percig hagyja
Err 89 tulmelegedés van id6intervallumon kivul L . B
o lehdlni. Ha a hiba tovabbra
érzékelve. (10 s/30 s) nem volt ) . .
. is megjelenik, akkor a
szunet.

készllék meghibasodott.

43



CURIS® Hasznalati Gtmutaté

12 Labkapcsol6 (kellék)

A CURIS® készlilékhez a kovetkez labkapcsolokat kinaljuk:

REF 36 01 07 - 1 pedalos labkapcsoldé gomb nélkil, robbanasbiztos, 4 m kabel

REF 36 01 08 - 1 pedalos labkapcsoldé gombbal, robbanasbiztos, 4 m kabel

REF 36 01 14 > 2 pedalos labkapcsoldé gomb nélkiil, robbanasbiztos, 4 m kabel

REF 36 01 10 - 2 pedalos labkapcsold gomb nélkil (tartéval), robbanasbiztos, 4 m kabel
REF 36 01 12 - 2 pedalos labkapcsolé gombbal, robbanasbiztos, 4 m kabel

Rendeltetésszer{ hasznalat

A labkapcsold a CURIS® RF generatornal biztonsagi berendezésként szolgal. Ezzel térténik az RF
generator teljesitményleadasanak be- és kikapcsolasa.

Sérga pedal > Vagas izemmod aktivalasa

Kék pedal 2> Koagulacids izemméd aktivalasa

REF 36 01 10 REF 36 01 14

Karbantartas, tisztitas, fertotlenités

Ha figyelembe veszi ezeket az utasitasokat, akkor a labkapcsolé minimalis karbantartast igényel.
A kornyezeti feltételek és az alkalmazasi gyakorisag fliggvényében, javasolt a burkolat és a
csatlakozd kabel rendszeres karbantartasa, és ezek ellen6rzése a megrongalédasok és a karos
szennyezddések miatt.

Kizarélag kézzel tisztitsa egy vizben és gyenge tisztitdszerben aztatott ronggyal. Sose hasznaljon
muanyag felllleteknél karosité hatasi tisztitészereket, mint pl. miiszertisztitokat, strolészereket
vagy oldoszereket tartalmazo tisztitokat.

UTMUTATO
Biztonsagi okok miatt, a sebészeti alkalmazas el6tt mindig végezzen egy

mikodéstesztet. A pedalokat mindig csak akkor mikodtesse, ha az elektrosebészeti
készllék be van kapcsolva. Hogy a nem szandékos égéseket elkerlilhesse, a
mikoddéstesztet csak akkor végezze, ha az elektrosebészeti késziilékhez nincsenek
csatlakoztatva az elektrédavezetékek.

Miiszaki adatok

Normak: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Osztaly: I. osztalyba besorolt eszkdz a 2017/745 (EU) rendelet értelmében

Pedalok térésellenalld és onkioltd termoplasztbdl, aluminiumdntvény burkolat

Csatlakoz6 kabel: szorosan csatlakoztatott és 6ntott vezérlbkabel

Védelemtipus: IP X8 (1 m / 35 min.) a IEC 60529 szerint

Kapcsoléelem: Reed érintkez6

Kapcsolasi fesziltség: max. 25 VAC/ 60V DC

Kapcsolasi aram: max. 1 A

Kapcsolési teljesitmény max. 30 VA; mech. Elettartam: >1 mil. kapcsolas
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Jovahagyasok: AP-megfelelés
Tarolasi feltételek: Homérséklet: -25 °C - +70 °C; relativ paratartalom: 5 % - 100 %; légnyomas:
500 hPa - 1100 hPa
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13 Késziilékkocsi (opcionalis)

REF 36 09 00

A CURIS® késziilékhez specialisan tervezett készlilékkocsi szamos olyan extraval rendelkezik, mint
pl. tarolé kosarak és labkapcsolé-akaszto. Készen 0sszeszerelve szallitjak.

A CURIS® a lemezen talalhaté fém tartélécbe (1) vald beakasztassal és a két fém csapra (2) vald
felhelyezéssel cslszashiztosan rogzithetd.
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Jegyzetek

a7



CURIS® Hasznalati Gtmutaté

Jegyzetek
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