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1 Forklaring til symbolene og forkortelsene som er brukt

A
z]
[m]
YN

A
H
Q

A

€

>

>

C

o O
e

B

Display
Err

hPa
Hz
kHz
mA
MDR
MHz
NF

PA
Peak

RaVoR™
RF

Vv

VA

Rx only

(se ogsa kapittel 4)

Temperaturbegrensning
Luftfuktighetsbegrensning
Lufttrykkbegrensning
Medisinsk utstyr
Ikke-ioniserende straling

Se bruksanvisning, merknad, advarsel
Avfallshandtering

Ohm

Ampere

Alternate Current (vekselstrgm)
Cardiac Floating

Desibel

Direct Current (likestrgm)
Visningsfelt pa generatoren
Error (feil)

Floating

Hektopascal

Hertz

Kilohertz

Milliampere

Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr
Megahertz

Lavfrekvens

Power (effekt)
Potensialutjevning

Spiss

Resistance (motstand)
Radiofrekvens-volumreduksjon
Radiofrekvens

Volt

Volt-ampere

Begrensning av salg til behandlende leger (USA)




Bruksanvisning for CURIS®

2 Virkemater og tiltenkt bruk

2.1 Generelt om virkemate av elektrokirurgi

Elektrokirurgi er en kirurgisk prosess, der det brukes elektrisk strem til & oppna kirurgiske effekter.
For at denne streammen ikke skal forarsake noen nervestimulering (elektrisk sjokk), blir det valgt
vekselstrgm med sa hgy frekvens (pa denne enheten ca. 4 MHz) at det ikke lenger forekommer
noen nervestimulasjon (Nernsts lov). Da frekvensen i ligger i omradet til radiobglger, snakker man
derfor ogsa om "Radiofrekvenskirurgi" (RF-kirurgi).

Hvis streammen tilfares operasjonsfeltet med en elektrode og den fjernes fra kroppen igjen pa
avstand fra operasjonsfeltet av en elektrode med stort areal som ikke har noen elektrokirurgisk
effekt, snakker man om monopolar bruk. Elektroden i operasjonsfeltet betegnes som aktiv
elektrode, elektroden som strgmmen fagres tilbake til, betegnes som ngytral elektrode. Hvis
strammen derimot allerede i operasjonsfeltet tas bort fra kroppen igjen av en elektrode, som
prinsipielt er symmetrisk utfgrt som den tilfgrende elektroden og farer tilbake til enheten, snakker
man om en bipolaer anvendelse.

Ved samtidig bruk av RF-kirurgi og overvakningsmonitorer pa en pasient kan det kun
brukes slike overvakningselektroder med forsyninger som har vernemotstander eller RF-
spjeld. Nalelektroder for overvakning skal ikke brukes. Den aktive kirurgielektroden skal
ikke brukes i neerheten av EKG-elektroder (avstand minst 15 cm)!

>

Ved bruk i RF-kirurgi overhold falgende generelle regler:

Still inn RF-effekten for gnskede kirurgiske effekten sa lav som mulig. Pa den andre siden
er det ogsa viktig & vaere oppmerksom pa at en for lav effektinnstilling ogsa kan utgjere
en risiko, f.eks. hvis det pa grunn av for lav effekt ikke forekommer noe snitt og dermed
oppstar en lokal koagulering, der den ikke er gnsket eller til og med er farlig,

MERK

Utilstrekkelig effekt ved vanlig innstilling kan muligens skyldes darlig feste av den
ngytrale elektroden, darlig kontakt i stikkforbindelsene, kabler som er gdelagte under
isolasjonen eller innstgrknede elektroder. Kontroller dette og skift ut defekte deler.

Etter forandring av pasientens posisjon ma elektroder og ledninger kontrolleres for riktig
feste.

Unnga bruk av antennelige anestetika, lystgass (N20) og oksygen. Bruk en av RF-enheter
kan veere forbundet med gnistdannelse ved den aktive elektroden. Brennbare stoffer
som brukes som rengjgrings-, desinfeksjons- eller lgsemiddel, ma veere fordampet for
bruk av RF-kirurgi. Det er fare for en opphopning av brennbare veesker under pasienten
eller i kroppsfordypninger, slik som navlen eller i kroppshulrom, slik som vagina. Veeske
som har samlet seg pa disse stedene ma tarkes bort far bruk av RF-enheten. Det advares
mot fare for antennelse av endogene gasser. Materialer mettet med oksygen, slik som
bomull og gas, kan muligens antennes giennom gnister som oppstar ved tiltenkt bruk av
RF-enheten.

> e P
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Kombinasjon med andre apparater skal kun skje gjennom produsenten eller med
dennes tillatelse.
Andre elektromedisinske enheter kan forstyrres giennom driften av RF-enheten.

Til tider ikke brukte aktive elektroder ma plasseres pa et sted isolert fra pasienten.

Operatgren ma regelmessig kontrollere det brukte tilbehgret.

>

Prinsipielt skiller man mellom to elektrokirurgiske effekter:
e Elektrokirurgisk skjeering

o Elektrokirurgisk koagulering

Elektrokirurgisk skjeering

Ved elektrokirurgisk skjeering oppstar ved overgangen mellom elektrode og vev en hgy
stramkonsentrasjon som farer til en svaert rask oppvarming pa dette stedet. Dermed kommer det
vanndamp ut av vevet. Dette damputslippet skiller vevet fra elektroden, slik at det oppstar et
isolerende lag. For at strammen skal kunne strgmme videre ma laget gjennombrytes elektrisk
giennom at dampen ioniseres. | dette damplaget, som na har blitt elektrisk ledende, oppstar na de
fysiske effektene som farer til vevseparering. Hvis vevet inneholder kun lite eller ikke noe vann,
fungerer denne skjeereprosessen kun i middels grad eller ikke i det hele tatt. Denne prosessen
brukes til & skjeere gjennom eller resektere vev ved bruk av klinge- eller nalformede elektroder hhv.
ved bruk av vaier- eller bandslynger.

Elektrokirurgisk koagulering

Ved elektrokirurgisk koagulering skiller man hovedsakelig mellom to virkeprinsipper. Hvis det
kommer strgm fra elektroden inn i vevet, varmes vevet opp pa dette stedet gjennom elektrotermisk
energiomforming (ohmsk oppvarming). Dette brukes til & denaturere vev (koagulere) for kirurgiske
formal eller & stoppe starre bladninger (hemostase). Denne typen elektrikirurgisk koagulering
kalles kontaktkoagulering og blir giennomfgrt ved hjelp av kuleformede elektroder eller flatsiden
av en klingeformet elektrode.

En ytterligere bruksmulighet er den malrettede @deleggelsen av vev ved hjelp av innstukne
elektroder, hvilket i dette tilfellet postoperativt kan fgre til en gnsket volumreduksjon i vevet
(radiofrekvens-volumreduksjon: RaVoR™).

| den bipoleere anvendelsen blir elektrodeparet hyppig utfart som pinsett eller tang med ben som
er isolerte fra hverandre, som hyppig er utviklet for spesielle klargjgringer.

En annen koaguleringseffekt forekommer nar spenningen pa den aktive elektroden er sa hgy at de
kan dannes gnister fra elektroden til vevet. P4 endene av disse gnistene dannes det fotpunkter der
det hersker en ekstremt hgy temperatur, men ogsa et like ekstremt temperaturfall innenfra og
utover, slik at koaguleringen kun finner sted i et tynt lag pa overflaten. Dermed er det mulig & oppna
hemostase over et stort omrade kun med liten skade pa vevet i dybden. Denne typen koagulering

3
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heter spraykoagulering og kan gjennomfares med en nalelektrode eller den spisse enden av en
klingeelektrode.
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2.2 Formalsbestemt bruk av CURIS®

Radiofrekvensenheten CURIS® har en maksimal utgangseffekt pa 100 watt og egner seg til
monopoleere og bipoleere elektrokirurgiske inngrep innen nevrokirurgi, @re-nese-hals-
legevitenskap, plastisk/kosmetisk kirurgi, munn-kjeve-ansiktskirurgi, dermatologi og hos etablerte
kirurger. Anvendelser pa andre fagomrader kan vaere nyttige.

CURIS® egner seg til elektrokirurgisk skjeering og koagulering.

Unntak er applikasjoner under vaeske og anvendelser som krever en hgyere RF-effekt enn den
maksimale effekten som er angitt i de tekniske spesifikasjonene for den aktuelle stramtypen.

CURIS® skal kun brukes av personer som har fatt oppleering i riktig og sikker bruk av enheten.
Bruksanvisningen skal overholdes ved opplaering og bruk.

Sikker bruk av elektrokirurgi forutsetter at brukeren er fortrolig med teknikken og
anvendelsesformene.

Enhver forandring pd produktet eller awvik fra denne bruksanvisningen farer til
ansvarsfrasigelse fra Sutter Medizintechnik.

2.3 Kontraindikasjoner og bivirkninger

2.3.1 Kontraindikasjoner

Anvendelser som krever en hgyere RF-effekt enn den maksimale effekten som er angitt i de
tekniske spesifikasjonene for den aktuelle stramtypen, er kontraindisert.

Ved inngrep pa kroppsdeler med liten diameter i forhold til utstrekningen (filamenteaere strukturer
og hudklaffer) indiseres, for & unnga ugnskede koaguleringer pa andre steder, bipoleer teknikk eller
til og med en fullstendig unngaelse av a bruke RF-kirurgi.

Kontraindikasjoner som er relatert direkte til produktet, er for tiden ikke kjent. Den ansvarlige legen
ma bestemme om foresett bruk kan skje pa grunnlag av allmenntilstanden til pasienten. | tillegg
ma det tas hensyn til sikkerhetstiltakene som er beskrevet i kapittel 7.

2.3.2 Bivirkninger
Bivirkninger som er relatert direkte til produktet, er for tiden ikke kjent. For & unnga ugnskede
virkninger ma sikkerhetstiltakene fglges, se kapittel 7.
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3 Transport og emballering
3.1 Mottakskontroll

3.1.1 Transportskader
Kontroller at enheten og tilbehgrsdelen rett etter mottak for eventuelle transportskader og mangler.

Leveringsomfang: CURIS®, nettkabel, bruksanvisning

3.1.2 Skadeerstathingskrav

Skadeerstatningskrav kan kun gjagres gjeldende hvis selgeren eller speditgren varsles omgaende.
En skadeprotokoll skal fylles ut umiddelbart. Skadeprotokollen skal innleveres til neermeste Sutter-
representant eller til Sutter direkte, slik at skadeerstatningskrav kan meldes til
forsikringsselskapet.

3.2 Returforsendelse

Ved returforsendelse av en enhet til Sutter eller til et Sutter-servicested skal original emballasje
brukes hvis det er mulig. Hvis denne ikke skulle veere tilgjengelig, er det tvingende ngdvendig at
apparatet pakkes godt og returneres. Senderen patar seg ethvert ansvar ved utilstrekkelig
innpakning. De fglgende fglgedokumentene ma vedlegges:

e Navn og adresse til avsender hhv. returmottaker
e Type- og enhetsnummer
e Beskrivelse av defekten
e Versjonen til den foreliggende bruksanvisningen

e Siste testprotokoll for sikkerhetsteknisk kontroll

MERK

Pakningen til generatoren er ikke beregnet til felles transport med fotbryteren!
Fotbryteren ma pakkes separat. Ved felles forsendelse kan det oppsta transportskader
som Sutter ikke patar seg ansvaret for.

Ved retursending eller videresending av en RF-generator sgrg for riktig innlegging av
membranpakningen.

1234 Sh748

O O© D

Pakningen kan etterbestilles med falgende artikkelnummer: 98 91 19




Bruksanvisning for CURIS®

4 Funksjon og betydning av betjenings- og displayelementene

Enhetens fremside

© 00 N O O b W DN B

e N S =
o~ W N RO

16

17

18

3 5 7 9 11 13 15

CURIS

30 29 28 26 24 22 33

Strambryter

Display "Auto-RF-justering aktiv"

Programminne P1 ... P4 (lagring av enhetsinnstillinger)

Velgertast CONTACT for monopolaer kontaktkoagulering

Velgertast CUT 1 for monopolar skjeering

Velgertast SOFTSPRAY for bergringsfri monopoleer koagulering (spraykoagulering)
Velgertast CUT 2 for monopolaer skjeering med koaguleringsandel
Displaylampe lyser nar RF-effekt leveres i driftstypen MONOPOLAR.
Velgertast MACRO for bipoleer koagulering

Velgertast BICUT 1 for binopoleer skjeering

Velgertast PRECISE for bipoleer koagulering med fine instrumenter
Velgertast BICUT 2 for bipoleer skjeering med koaguleringsandel
Velgertast RaVoR™ for bipoleer RF-volumreduksjon, f.eks. i snorketerapi
Velgertast EXCISE for bipolaer skjeering med ringpinsetter

Indikator lyser nar RF-effekt leveres i driftstypen BIPOLAR.

Indikator for innstilt RF-skjeereeffekt
(driftsmodusene CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Dreieknott for a stille inn RF-skjeereeffekten
(driftsmodusene CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Indikator for innstilt RF-koaguleringseffekt
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19
20
21

22

23
24
25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

(for driftstypene CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™T™)
Dreieknott for a stille inn RF-koaguleringseffekten

Indikator for TIMER-tid

Dreieknott for a stille inn TIMER-tiden

Spesialfunksjonstast AUDIO FEEDBACK
(Kun mulig i bipoleere koaguleringsdriftstyper)

————>=-—Tilkoblingskontakt for bipolaere instrumenter
2 mm hjelpekontakter for bipolaer instrumentbgssing
Spesialfunksjonstasten AUTO STOP (kun mulig i bipoleere koaguleringsdriftstyper)

Spesialfunksjonstasten AUTO START (kun mulig i de bipoleere driftstypene MACRO og
PRECISE)

Spesialfunksjonstasten STANDARD for arbeid uten automatiske START-, STOP- eller TIMER-
funksjoner

é—-Tilkoblingskontakt for monopolaere instrumenter

Spesialfunksjonstasten TIMER for innstilling av instrumentinnkoblingsvarighet
(kun mulig i koaguleringsdriftstypene CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE)

Tilkoblingskontakt for ngytral elektrode

g Indikator "Ngytral elektrode ikke tilkoblet" (r@d blinkende lampe).

Informasjonssymbol "Ngytral elektrode isolert fra jord" (F = Floating)

' |' Informasjonssymbol for klassifisering av apparatet (CF).
Enheten er defibrillatorsikker.

A Informasjonssymbol "OBS!”

@ Informasjonssymbol "OBS! SE BRUKSANVISNING!"
Informasjonssymbol "OBS - HOYFREKVENSSTROMMER, FORSIKRIG H@Y
SPENNING"
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Enhetens bakside
39 40 41 42 43 44

49 48 47
37 Tilkoblingsboks for skyllepumpe
38 Tilkoblingsboks for fotbryter

39 Hgyttaler
40 &I Produksjonsdato

41 “ Produsent

42  Typeskilt

43 Testsegl STK (sikkerhetstekniske kontroller)

44  Enhetssikringer (2x T 3,15 AH 250 V G 5x20 mm)
45  Tilkoblingsboks for stramkabel

46  PA-tilkobling for elektrisk potensialutjevning

47 Testsegl TUV

48 Maskin- og programvareversjon, firesifret

49  Lydstyrkeregulator

MERK
| de etterfglgende kapitlene angir tallene i klammer, f.eks. (X) posisjonsnumrene til
visnings- og betjeningselementene pa avbildningene pa enhetens for- og bakside.

Serienummeret koder falgende informasjon for aktuelt apparat:

BM1700 07 07 19 15xx Lgpende produksjonsnummer
—‘V Produksjonséar
Programvarestatuskode

Maskinvarestatuskode

Apparattype
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5 Idriftsetting

5.1 Bruksanvisningens gyldighetsomrade

Denne bruksanvisningen gjelder for alle CURIS® med maskin- og programvareversjon pa typeskiltet
lik "O707" i henhold til maskin- og programvarestand (48). Typeskiltet befinner seg pa baksiden av
enheten.

Ved & trykke pa tasten "CUT 1" og "EXCISE" i Igpet av innkoblingsforlapet viser enheten
programvareversjon i begge nedre displaylinjer: f.eks. 702 betyr V7.02.

5.2 Potensialutjevningstilkobling

y Potensialutjevning er den elektriske forbindelsen med god ledeevne til huset pa
enheter. Det skal sgrge for at enheten alltid, ogsa ved en elektrisk feil, beholder
likt elektrisk potensiale. Potensialutjevning er foreskrevet for bestemte
operasjonssaler, slik som f.eks. interkardiale inngrep, og kan opprettes via
potensialutjevningstillkoblingen (46). Tilkoblingskabelen som er ngdvendig til
dette, medfglger ikke leveringen og kan anskaffes fra oss ved behov.

5.3 Strgmtilkobling

ADVARSEL
A For & unnga risikoen for et elekrisk stgt, skal dette apparatet kun

tilkobles til et forsyningsnett med jording.

Enheten er utstyr med en flerspenningsadapter. Den kan brukes i fglgende
nettspenningsomrade uten omkobling:

100 - 240 V AC, 50/60 Hz

Sikringene befinner seg pa enhetens bakside i en innskyvning (44) pa
strgmtilkoblingsboksen.

Koble stramkabel pa baksiden av enheten til tilkoblingsboksen (45), koble den
andre enden av stramkabelen til stramuttaket.

For & kunne skille enheten allpolet og fullstendig fra nettet ved fare, skal enten
enhetens stikkontakt eller stikkontakten som stramkabelen er satt inn i, holdes

tilgjengelig.
Det er ikke ngdvendig med noen spesielle tiltak for & sette enheten ut av drift.

5.4 Inn- og utkobling av enheten

Sla enheten pa og av med strgmbryteren pa enhetens forside (strambryter (1)).

En allpolet separering av nettspenningen blir kun oppnadd gjennom streamkabelen.

10
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5.5 Selvtest

Etter at enheten er slatt pa, giennomfarer den en selvtest. Da blir alle displayelementene koblet
inn pa forsiden. Den riktige funksjonen til disse elementene kan ikke kontrolleres av selve enheten.
De ma derfor kontrolleres av brukeren pa fglgende mate:

Etter innkobling lyser den rgde indikatoren over indikatoren for ngytral elektrode kort.

Deretter lyser alle betjeningstaster kort. Det skal da ikke vises noen strek eller noen prikk pa
indikatorene for effekt og timer. Til slutt lyser de tre indikatorene opp med "888".
Aktiveringsindikatorene lyser samtidig etter hverandre for monopoleer "cut" og "coag", samt bipoleer
"cut" og "coag"; i tillegg ma den aktuelle aktiveringstonen hgres.

Et feilaktig forlgp av selvtesten henviser til en defekt i enheten. Enheten skal ikke betjenes
ytterligere. Ta kontakt med servicepartneren.

Etter vellykket avslutning av den enhetsinterne testen er enheten driftsklar i sist brukte program.
Bestemmelse av en feil blir alltid vist med et Error-nummer (se kapittel 11 om dette).

5.6 Tilkobling av tilbehgr

5.6.1 Tilkobling av ngytral elektrode

Koble den ngytrale elektroden pa forsiden av enheten til tilkoblingsboksen (30).
Koble valgfritt til enkelte ngytrale elektroder eller ngytrale elektroder med to
delflater, som gjar det mulig med overvakning av kontakten til pasienten.

I monopolaer modus lyser indikatoren "Ngytral elektrode ikke tilkoblet" (31) over
boksen hvis ngytral elektrode ikke er koblet til. | bipoleer modus tennes ikke denne
indikatoren. Ved forsgk pa & aktivere enheten i en monopoleer driftsmodus, hgres
i denne tilstanden et hgyt akustisk varselsignal. RF-strammen kan ikke aktiveres.

Dette har ingen pavirkning pa den bipoleere strgmmen.

Ved tilkoblet elektrode med flere flater, slukker indikatoren "Ngytral elektrode ikke
tilkoblet" farst etter oppnaelse av sikker applikasjonstilstand. Pass pa riktig forlgp
med hensyn til tid, da det ma paregnes individuelle innkjgringstider.

MERK
Utilstrekkelig kontakt mellom ngytralelektroden og pasient gir kun akustisk
varselsignal nar en ngytralelektrode med kontaktkvalitetsmonitor benyttes.

5.6.2 Tilkobling av monopolzere handtak for skjeering og koagulering

Tilkobling av monopoleere handtak med fingerbryter, f.eks. Sutter-tilbehgr
REF 36 07 04:

Idriftsettingen av monopoleere handtak med fingerbrytere skjer gjennom
innstikking av tilkoblingskabelen i hylsen (28) pa apparatets forside (se bilde til
venstre).

Aktiveringen skjer deretter via fingerbryteren pa handtaket.

11
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Tilkobling av monopoleere handtak uten fingerbryter, f.eks. Sutter-tilbehgr
REF 36 02 14:

Idriftsettingen av monopolaere handtak uten fingerbrytere skjer gjennom
innstikking av tilkoblingskabelen i hylsen (28) pa apparatets forside (se bilde
oppe til venstre) og giennom tilkobling av fotbryteren (REF 36 01 10) til hylsen
(38) pa apparatets bakside (e bilde nede til venstre).

Aktiveringen skjer deretter via fotbryteren.

For tilkoblingene méa ogsd angivelsene i kapittel 4 samt den aktuelle
bruksanvisningen for det brukte tilbehgret overholdes.

ol =

ADVARSEL

Ikke aktiver RF-strgm ved innsetting av elektroden og under en elektrodeutskiftning!
Fare for forbrenning!

>

5.6.3 Tilkobling av bipoleert tilbehear

Idriftsettingen av bipolaere instrumenter skjer gjennom innstikking av
tilkoblingskabelen i hylsen (23) pa apparatets forside (se bilde oppe til venstre)
og gjennom tilkobling av fotbryteren (REF 36 01 10) til hylsen (38) pa
apparatets bakside (e bilde nede til venstre).

Aktiveringen skjer deretter via fotbryteren eller for koaguleringselektrodene
valgfritt via AUTO START-funksjonen (26), se kapittel 6.1 for dette.

Bipoleer pinsetter med handbryter kan kobles til med en spesiell kabel.
Ved bipolare anvendelser er den ngytrale elektroden ikke ngdvendig.

Den ekstra pafagringen av den ngytrale elektroden i bipoleer modus har ingen
pavirkning pa sikkerheten og effektiviteten til bipoleere anvendelser.

For tilkoblingene méa ogsa angivelsene i kapittel 4 samt den aktuelle
bruksanvisningen for det brukte tilbehgret overholdes.

5.6.4 Bipoleert tilbehgr med automatisk instrumentdeteksjon

P4 RF-generatoren CURIS® kan spesielt tilbehgr tilkobles, og dette detekteres automatisk via et
kodingselement. Pa generatoren foretas det forhandsinnstillinger som er tilpasset tilbehgret og
som ikke kan eller bare delvis kan endres.

MERK

Ved innsetting av instrumentet hgres en bekreftelsestone, og nummeret til registrert
instrumentkoding, f.eks. "IC 04" vises pa displayet. Kontroller om det viste nummeret
stemmer overens med nummeret som er angitt i bruksanvisningen til instrumentet. De
automatisk utvalgte stramtypene og ytelsene skal kontrolleres for plausibilitet.
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Ved automatisk detekterte instrumenter er en henting og lagring av programmer (tast P1 til P4)
kun mulig innenfor de parameterne som er tilordnet det aktuelle instrumentet.

5.6.5 Valgav driftsmodus

Far bruk av apparatet still inn den gnskede driftsmodusen.
CURIS® har fglgende driftsmoduser:

MONOPOLAR

for monopolaere
elektroder

BIPOLAR
fo bipoleere
elektroder

5.6.6 Innstilling av effekten

Skjeering

gule valgtaster

Koagulering
bla valgtaster

Skjeering

gule valgtaster

Koagulering
bla valgtaster

Still  inn

Dreieregulatoren
driftsmodusene

CUT 1 (5)
CUT 2 (7)
CONTACT (4)

SOFTSPRAY (6)

BICUT 1 (10)
BICUT 2 (12)
EXCISE (14)
MACRO (9)

PRECISE (11)

RaVoR™ (13)

PRECISE, RaVoR™

utgangseffekten for
dreiejusteringene pa apparatets forside.

Glatt snitt uten koaguleringssgm.
Skjeerestram med koaguleringssgm.

Kontaktkoagulering, koagulering med
dybdevirkning ved direkte kontakt mellom
elektrode og vev.

Spraykoagulering, koaguleringsstrgm med
lav dybdevirkning til overflatekoagulering
med gnister (fulgurasjon).

Glatt snitt uten koaguleringssgm.
Skjeerestram med koaguleringssgm.
Til innsetting av f.eks. ringpinsetter.

Bipoleer koagulering, lokal
kontaktkoagulering i omradet til det
bipoleere elektodeparet.

Bipoleer koagulering med fine elektroder,
lokal kontaktkoagulering i omradet til det
bipoleere elektrodeparet.

Bipoleer radiofrekvens-volumreduksjon, f
.eks. for snorketerapi. | denne
driftsmodusen arbeider apparatet
automatisk med spesialfunksjonen AUTO
STOP. Spesialfunksjonene AUTO START og
STANDARD er ikke mulig ved RaVoR™.
AUTO STOP kan ikke kobles ut.

skjeering og koagulering pa

Dreieregulatoren (17) og effektvisningen (16) for CUT-driftsmodusene
(skjeering): CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

(19)
(koagulering):

og effektvisningen (18) for COAG-
CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO,

13
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Effektinnstillingen skjer opptil en angitt maksimalverdi. Maksimalverdiene for de ulike
driftsmodusene finnes i den tekniske informasjonen i kapittel 9.

/A

MERK

Velg hovedsakelig den laveste effektinnstillingen for den gnskede effekten. Pa den
andre siden er det 0gsa viktig & veere oppmerksom pa at en for lav effektinnstilling ogsa
kan utgjere en risiko, f.eks. hvis det pa grunn av for lav effekt ikke forekommer noe
snitt og dermed oppstar en lokal koagulering, der den ikke er gnsket eller til og med er
farlig.

14
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6 Dirift

ADVARSEL
Ikke aktiver RF-strgm ved innsetting av elektroden og under en elektrodeutskiftning!

Fare for forbrenning!

Sla pa RF-strammen tilsvarende tidligere valgt driftsmodus for aktivering, dvs. betjen bryteren pa
handtaket eller fotbryteren. Avgivelsen av RF-stram skjer tilsvarende tidligere innstilt effekt.
Aktiveringen blir fulgt av en kontinuerlig tone samt opplysning av visningslampen som tilhgrer
driftsmodusen MONOPOLAR (8) eller BIPOLAR (15).

ADVARSEL
Falg alltid de reglene som er vist for bruk av elektrokirurgi i kapittel 7 "Sikkerhetstiltak"

for pasient og bruker, spesielt nar det gjelder sikker pafgring av den ngytrale
elektroden, og sgrg for en problemfri legging av pasienten! Bruk kun tilbehgr som er i
Iytefri tilstand!

Enhetens overflate kan varmes sterkt opp ved langvarig pafering av RF-strgm.

6.1 Spesialfunksjoner

Enheten er utstyrt med fglgende spesialfunksjoner.

AutoRF™-funksjonen overvaker og regulerer effektavgivelsen til apparatet
avhengig av vevtilstand.

pulsed p3™ virker ved alle koaguleringsmodusene til CURIS®. Da blir

power w~| radiofrekvensenergien levert i 50 pakker per sekund. Gjennom de Kkorte
performance . . .
pausene blir behandlingen mer skansom mot vev.

20
(2

N

29 27 26 2

B
000 O

21

TIMER (29)

Med denne spesialfunksjonen blir RF-effekten begrenset til en forhandsinnstilt maksimal
aktiveringsvarighet. Nar denne tiden er utlgpt, kobler enheten automatisk ut elektroden. Still inn
tidsvarigheten pa dreieknappen (21). Indikatoren (20) viser resttiden som fortsatt star til
disposisjon. TIMER-tiden lgper kun nar RF-stremmen er aktivert, ved avbrudd stopper TIMER.
Innstillingsomradet er 0,2 .. 60,0 sekunder. TIMER-funksjonen arbeider kun i
koaguleringsdriftsmodusene (bade i monopolaer og bipolaer, men ikke i RaVoR™-modus).

15
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Fremgangsmate:

1. Trykk pa TIMER-tasten (29).

2. Still inn maksimal innkoblingsvarighet pa RF-effekten pa dreieknappen (21).

3. Sla pa elektrode.
Etter utlgp av innstilt tid kobles elektroden automatisk ut, ogsa nar fot- eller fingerbryter fortsatt
trykkes.

STANDARD (27)
Med denne tasten blir alle spesialfunksjoner slatt av. Sla elektroden manuelt (pa handtaket eller
med fotbryteren) pa og av.

AUTO START (26)

Denne spesialfunksjonen er kun mulig i de bipolaere koaguleringsdriftsmodusene MACRO og
PRECISE. RF-strammen blir slatt automatisk pa og av ved vevskontakt. Innkoblingen skjer med en
forsinkelse, som kan stilles inn med dreieknappen (21) pa 0,0 ... 5,0 sekunder.

ADVARSEL

P& CURIS® kan det i funksjonen AUTO START forekomme en utilsiktet RF-aktivering.
Hold alltid det brukte bipoleere instrumentet isolert fra tilfeldig vevskontakt eller en
bergring med lavohmske, elektrisk ledende deler!

Innkoblingsforlgpet kan ogsa utlgses ved bergring med metalldeler (f.eks. trokarer, sarspredere,
samt begge elektriske poler) eller lignende lavohmske materialer (f.eks. vaesker). En utilsiktet RF-
aktivering kan ogsa oppsta ved vevskontakt, hvis bipolaert tilbehgr legges ned pa pasienten, eller
ved perioperativ instrumentrengjgring.

Hvis det i lgpet av behandlingen skiftes til en monopoleer driftsmodus (ogsa ved utilsiktet
monopoleer aktivering) og det fastsettes en elektrisk kontakt mellom de to bipoleere lederne,
blinker etter avslutning av den monopoleere anvendelsen tasten AUTO START, og funksjonen er
ikke aktiv. For a unnga utilsiktet aktivering ma funksjonen bekreftes giennom nytt trykk pa AUTO
START.

Driftsmodusene til bipoleer skjaering kan ikke velges samtidig som funksjonen AUTO START er stilt
inn.

Hvis det utelukkende jobbes bipolaert, anbefales det likevel & velge en bipolaer skjeereinnstilling for
a forebygge en utilsiktet monopolaer aktivering. Hvis det samtidig velges en bipolaer koagulerings-
og skjeeredriftsmodus, kan ingen skjeerestrgm fglge ved aktivering av AUTO START-funksjonen
(ingen valgtast for skjeeredriftsmodusene er merket, og det hgres en varseltone ved aktivering av
CUT-driftsmoduser).

AUTO STOP (25)

Denne spesialfunksjonen er kun mulig i koaguleringsdriftsmodusene MACRO, PRECISE og RaVoR™
og blir automatisk aktivert ved valg av driftsmodusen RaVoR™. Etter at den automatiske bipoleere
koaguleringen har begynt, tarker vevet forsterket ut i hovedkoaguleringsfasen. Den videre
uttagrkingen farer til en gkning av den elektriske vevsmotstanden og dermed til automatisk
utkobling av generatoren.

Elektroden kan uten spesialfunksjonen AUTO START ogsa aktiveres via instrumentbryteren eller
fotbryteren.

16
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AUDIO FEEDBACK (22)

Denne spesialfunksjonen er kun mulig i de bipoleere koaguleringsdriftsmodusene. Enheten
produserer ved koagulering en tone, og hgyden pa denne angir den elektriske vevsmotstanden.
Med stigende motstand, altsa stigende uttgrking av vevet, stiger hgyden pa varslingstonen.

6.2 Programminne

Enheten er utstyrt med fire programminneplasser, Tast P1 ... P4 (3). De tjener til lagring av de
aktuelle enhetsinnstillingene.

Fremgangsmate:

1. Foreta gnsket enhetsinnstilling (driftsmodus, effekt, spesialfunksjon).
2. Trykk en av tastene P1 ...P4 (3) inntil kvitteringssignalet hgres.

De aktuelle enhetsinnstillingene lagres deretter pa valgt programplass, og den grgnne
indikatorlampen ved siden av programminnetasten tennes. Enheten arbeider straks med disse
innstillingene. Dette forlgpet kan gjentas for de andre programplassene.

For & aktivere de lagrede innstillingene blir den tilhgrende programminnetasten trykket kort. Den
gronne indikatoren ved siden av tasten viser at de lagrede innstillingene er aktive. Hvis
spesialfunksjonen AUTO START ogsa lagres, blinker AUTO START-tasten (26) ved minnehenting, og
funksjonen er ikke aktiv. Farst etter trykking av tasten AUTO START (26) er denne funksjonen aktiv.
Dette betjeningstrinnet er en sikkerhet mot utilsiktet aktivering.

i“i MERK

Av sikkerhetsmessige grunner kan en manuelt valgt effektinnstilling ikke lagres i en
bipoleer skjeeredriftsmodus! | programmet blir dermed alltid effektinnstillingen "0"
lagret. Nar det skal arbeides med bipoleer skjeerestram, ma farst effekten stilles inn
med dreieknappen (17).

Den gregnne indikatoren slukker sa snart enhetsinnstillingene forandres. Gjennom ny trykking pa
en programminnetast frem til bekreftelsestonen blir de innstillingene som er lagret pa denne
programplassen overskrevet av de nye innstillingene.

Hvis det brukes bipoleert tilbehgr med automatisk instrumentdeteksjon, er funksjonen til
programminnetastene begrenset (se kapittel 5.6.4). Innstillinger pd enheten som ble forandret (i
den grad det er mulig) av brukeren ved bruk av kodet bipoleert utstyr overfor forhandsinnstillingene,
kan ikke lagres.

Etter innkobling av enheten er alltid sist brukte program aktivt.

6.3 Funksjonstest

Kontroller alle enhetsfunksjoner fgr bruk av enheten og giennomfgr falgende funksjonstester:

1. Trekk stgpselet pa tilkoblingskabelen for den ngytrale elektroden ut av tilkoblingsboksen (30)
igien. Den rgde varsellampen (31) blinker. Ved forsgket pd a aktivere monopoleer RF-strgm,
hgres et intermitterende akustisk varselsignal i stedet for den kontinuerlige aktiveringstonen,
og RF-stramaktiveringen er blokkert. Bipolaer strgm er derimot mulig & aktivere, sa fremt dette
er valgt; den rgde varsellampen blinker i sa fall ikke.
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2.

ADVARSEL
Hvis RF aktiveringssignalet hgres uten tilkoblet fotbryter eller elektrodehandtak, er

Sett stgpselet pa tilkoblingskabelen for den ngytrale elektroden inn i tilkoblingsboksen (30)
igien. Hvis en monopoleaer driftsmodus er valgt, slutter den rgde varsellampen (31) nd a blinke.
Ved en delt ngytral elektrode ma denne veaere riktig pafart pasienten, slik at alarmen slukker.
Ved bipolare anvendelser blinker ikke denne varsellampen.

Koble tilkoblingskabel med monopolaert elektrodehandtak til boksen (28). Aktiver den valgte
stremmen med fingerbryteren péa elektrodehandtaket eller fotbryteren. Driftsmodus-
indikatorene for MONOPOLAR (8) og BIPOLAR (15) ma avhengig av valgt stramtype tennes, og
RF-aktiveringssignalet ma hares.

enheten defekt. Ma ikke betjenes! Det kreves en teknisk kontroll.

Hvis RF-aktiveringssignalet hgres ved tilkoblet fotbryter eller elektrodehandtak uten at
et av betjeningselementene er aktivert, er en av disse tilbehgrsdelene defekt. Denne
tilbehgrsdelen skal ikke tas i drift igjen! Det er ngdvendig med en utskiftning.
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7 Sikkerhetstiltak

7.1 Generelt

RF-enheter er hgyfrekvensgeneratorer som produserer store spenninger og strammer for utfgring
av sin tilsiktede anvendelse. For & unnga fare for pasienten, betjeningspersonalet eller en
tredjepart, bruk apparatet alltid forsiktig, og overhold strengt betjenings- og
sikkerhetsanvisningene!

Foar idriftsetting se til at desinfeksjonsmidlene er sikkert fjernet eller fordampet.
Far en medisinproduktbok i henhold til forskrift for driftsansvarlig.

En feil i en RF-enhet kan forarsake en ugnsket stigning av utgangseffekten. For & forhindre dette,
er det i CURIS® integrert en vernebryter mot overdosering.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet skal varsles til produsenten og de
ansvarlige myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

7.2 Pasientplassering

Ved monopoleere anvendelser kan den elektriske strammen som mates inn i pasienten fra RF-
enheten via den aktive elektroden, returneres til enheten via to veier for & lukke stramkretsen. Den
vanlige banen fgrer over den ngytrale elektroden, som fgrer bort strammen fra pasienten til
enheten over stor flate og dermed uten varmevirkningen som opptrer pa den aktive elektroden.
Den andre banen er en ugnsket bivei, som kan utvikle seg hvis pasienten har kontakt med elektrisk
ledende deler, som star i forbindelse med jordpotensial. Dette er alle metalldeler med starre flater
som stativer pa behandlingssenger, OP-bord, men ogsa stoler med metallstativer og hus pa
elektriske enheter som drives fra forsyningsnettet. Pasienten skal ikke ha noen kontakt med
jordede metalldeler, da det ellers er fare for punktmessige forbrenninger pa kontaktstedene.
Spesielt skal ekstremitetene til pasienten ikke ligge mot innretninger av metall.

Hvis pasienten ligger pa et OP-bord eller et behandlingsbord med metallstativ, sikre en
hgyfrekvensisolasjon til den metalliske overflaten gjennom et tilstrekkelig antall mellomlag
(tildekkingsstoff). Hvis det ma regnes med fuktighet, svetteavsondring osv. i lgpet av operasjonen,
forhindre eventuelt giennomvating av disse mellomleggene som tjener til hgyfrekvensisolasjon
gjennom en vanntett folie.

Veaeskeopphopninger under pasienten skal unngas under alle omstendigheter, bruk eventuelt
ytterligere tgrre stoffinnlegg.

RF-strammen som flyter gjiennom kroppen, skal kunne na den ngytrale elektroden pa kortest mulig
vei. Se til at strammen ikke kommer ut av kroppen pa veien til den ngytrale elektroden og gar inn
igien pa et annet sted, f.eks. ved kontakt mellom hand og lar eller albue og baken. Pa slike
bergringssteder er det fare for forbrenning giennom denne ekstra strambanen. Derfor skal omrader
med sterk svetteavsondring, ekstremiteter som ligger mot kroppsstammen eller bergringer hud-til-
hud holdes tgrre giennom mellom legg av tildekkingssstoff (arm-bak, bein-bein, bryst).

Sikre at de nevnte isolasjonskravene ogsad oppfylles nar pasienten bringes til en annen
liggeposisjon under operasjonen!
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7.3 Pasetting av den ngytrale elektroden og bruk av hgyfrekvensstrgmmen

& Anbring elektroder og ledninger pa omhyggelig mate. Pass da spesielt pa at:

> P

Den ngytrale elektroden ligger sa naere operasjonsfeltet som mulig, palitelig og over hele flaten
mot kroppen til pasienten.

Den sikre kontakten til den ngytrale elektroden garanteres i hele varigheten av
RF-anvendelsen. Ved pasetting av den ngytrale elektroden pd ekstremiteter skal
giennomblgdningen ikke innskrenkes.

Ved bruk av engangs klebeelektroder se til at forfallsdatoen ikke er utlgpt.

Forsyningsledningene til RF-elektrodene uten slgyfer fgres slik at de verken rgrer pasienten
ellerandre ledninger. Dette gjelder spesielt for den ngytrale elektroden. Bruk kun de ledningene
som er foresett for enheten fra produsentens side.

Forsyningsledningene og instrument er ment brukt for RF-spenningene til CURIS® og de far ikke
overskride disse (for dette se spenningsdiagrammer under kapittel 9.3.2).

Strgmveiene i kroppen er sa korte som mulig og gar i langsgaende eller diagonal retning av
kroppen, ikke pa tvers, og spesielt ikke pa thorax. Fjern hvis mulig eventuelle tilstedevaerende
metalldeler i og pa kroppen, eller isoler dem hhv. veer spesielt forsiktig.

For a sikre en holdbar applikasjon i lgpet av hele operasjonsvarigheten anbefaler vi en todelt
engangs ngytral klebeelektrode. Det er kun med en todelt ngytral klebeelektrode at en
kontinuerlig overvakning av pasienten garanteres.

En endelt ngytral elektrode er ikke i stand til & overvake. Ved darlig pafering utlgses ikke
noe varselsignal!

Ikke pafar den ngytrale elektroden over implantater og andre metalldeler, og ikke over
knokkelfremspring og arrvev. Forbered eventuelt pafgringsstedet gjennom rengjaring og
avfetting og fjerning av sterk harvekst. For fjerning ikke bruk noen midler som tarker ut
huden (f.eks.alkohol).

klebeelektroder kan en hurtig avtrekking fgre til hudskader.

é Ikke trekk i kabelen eller tilkoblingslasken for & fjerne den ngytrale elektroden. Pa
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7.4 Pacemakere, aktive og passive implantater

Generelt gjelder for pasienter med metalliske implantater at RF-stramveier ikke skal
fgres over disse implantatene. Ta hensyn til dette ved fgring av aktive og ngytrale
elektroder, dvs. legg aldri den ngytrale elektroden over endoproteser og aldri over
metalliske implantater.

Pa pasienter med aktive implantater, f.eks. pacemakere eller implanterte elektroder,
utgjgr anvendelsen av RF-enheten en farerisiko. Virkningene kan veere en varig skade
pa det aktive implantatet eller en forringelse av dets funksjon. P4 grunn av denne
uforutsigbarheten skal radiofrekvens kun brukes hos slike pasienter hvis det ikke finnes
noe tilsvarende alternativ. Fglg absolutt retningslinjene nedenfor.

> P

Overhold bruksanvisningen til implantatprodusenten.

Overvakning av slike pasienter anbefales under bruk av en egnet overvakningsutstyr. Ha en
defibrillator og en ekstern pacemaker klar til bruk. Velg alltid den innstilte utgangseffekten for RF-
enheten sa lav som mulig. Ikke bruk den aktive elektroden til RF-enheten naermere enn 15 cm i
forhold til det aktive implantatet eller dets elektroder. Gjennomfar reglene for bruk, slik som f.eks.
pasetting av ngytral elektrode, omhyggelig!

MERK
Bruk bipolaer teknikk hvis mulig.

>

7.5 Nedlegging av RF-instrumenter

Ikke legg elektrokirurgiske instrumenter ned pa pasienten i lgpet av brukspauser.

>

7.6 Risiko ved elektromagnetisk interferens

ADVARSEL

Ved riktig bruk av elektrokirurgiske apparater som CURIS®, som genererer hgyfrekvent
strgm, kan andre elektromedisinske apparater (f. eks. EKG-Monitoring) og andre
elektroniske apparater (f. eks. telefon, PC) forstyrres under aktiveringen av HF-
strgmmen.

ADVARSEL

Ved drift av signalapparater, mobiltelefoner eller andre sendere i umiddelbar neerhet til
RF-generatoren kan det pavirke dens sikre funksjon.

> P

For minimumsavstand for sendeapparater, se kapittel 9.4.

For & redusere disse forstyrrelsene ta falgende mottiltak:

o Velg stramtilkobling for CURIS® pa en annen strgmkrets.

21



Bruksanvisning for CURIS®

o [k avstanden mellom CURIS® og den andre enheten (ikke innordne dem rett ved siden av
hverandre eller stablet).

e Hvis apparater betjenes ved siden av hverandre eller stablet med CURIS®, ma funksjonen til
begge apparater observeres.

e Legg instrumentkablene slik at de ikke befinner seg i neerheten av andre apparater og deres
tilkoblingskabler i den grad det er mulig.

¢ Tilkobling av potensialutjevningsbolten (46) til en forskriftsmessig utfart jording ma garanteres.

o Leggtilkoblingskablene slik at disse ikke befinner seg i naerheten av andre apparater i den grad
det er mulig.

7.7 Tilbehgr

Sutter Medizintechnik anbefaler fglgende og testet tilbehgr:
e Bipoleer kabel (REF 37 01 54 L/R/G/A/S/P)
e Monopoleer kabel med 4 mm instrumentplugg (REF 36 01 87)
e Monopoleert elektrodehdndtak med fingerbryter for koagulering og kutting (REF 36 07 04)
e Monopolert elektrodehandtak uten fingerbryter (REF 36 02 14)
o Ngytral silikonelektrode med kabel (REF 36 02 26)
e Kabel for ngytral elektrode for ngytrale engangselektroder (REF 36 02 38)
o Fotbryter (REF 36 01 10, se kapittel 12)
e Fotbryter (REF 36 01 14, se kapittel 12)
e Engangs ngytralelektrode, delt, for voksne og barn (REF 29 00 - 5)

Produktets tilgjengelighet er avhengig av regulerende bestemmelser pa de enkelte markedene og
kan derfor variere.

Enheten ma kun brukes med tiloehgr, slitasjedeler og engangsartikler der den
sikkerhetsteknisk ubetenkelige bruksevnen er sikret.
Ved bruk av tilbehgrsdeler fra andre produsenter som ikke er testet kan det oppsta en
elektromagnetisk stgyutstraling eller redusert elektromagnetisk immunitet for
apparatet og det kan medfare feilaktig funksjon.

Hvis du bruker tilbehgr fra andre produsenter, er det spesielt viktig & pase at tilbehgret ogsa virkelig
egner seg til dette. Indikatorer for serigse produsenter hhv. egnet tilbehgr er bl.a. fglgende punkter:

e Produsenten har en samsvarserkleering for tilbehgret.

e Produsenten har et sertifikat for tilbehgrets kompatibilitet eller er klar til & bekrefte denne
overfor deg.

e Tilbehgret har en bruksanvisning der funksjonsomfanget beskrives entydig og klart
forstaelig.

e Tilbehgret har passende stikkforbindelser som kan forbindes med apparatet uten
overdreven bruk av makt og uten feil.

e Produsenten er klar til & bekrefte en testing av tiloehgret etter den internasjonale
standarden IEC 60601-2-2 pa foresparsel.

e Tilbehgrsprodukter er tydelig lesbart paskrevet, f.eks. med angivelser til produsenten og for
maksimal spenningsfasthet.

e Produsenten stiller pd gnske ytterligere tekniske data og spesifikasjoner til disposisjon og
kan kontaktes for spgrsmal innenfor vanlig arbeidstid.

Spar fagforhandleren eller produsenter hvis du er i tvil om noe.
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tilbehgret ikke overskride bestemte grenseverdier. Hvis tilbehgret er for langt, kan det
fungere som en antenne og dermed forarsake elektromagnetiske forstyrrelser.
Lengden pa det aktive tilbehgret omfatter hele ledningslengden - fra kontakten via
kabelen og fram til spissen pa elektroden

e For bipolart tilbehgr er den maksimalt tillatte lengden 3,5 meter.

e For monopolart tilbehgr er den maksimalt tillatte lengden 3,4 meter.

é Pa grunn av den elektromagnetiske kompatibiliteten (EMC) ma lengden pa det aktive

Unnga innstillinger pa enheten der den maksimale utgangsspenningen overskider
tilbehgrs malespenningen (se her spenningsdiagram under kapittel 9.3.2).

Hvis komponenter danner et system med CURIS® (f.eks. tilkobling av en skyllepumpe
eller sammenkobling til en flerstikkontakt), ma disse oppfylle kravene til tilsvarende
medisinsk miljg. Spesielt skal IEC/EN 60601-1 (3. utgave, kapittel 16) tas hensyn til.
| tvilstilfeller skal produsenten radspgrres vedrarende komponentene eller apparatene.

> >

7.8 Drift med bipoleere skjeereformer

Spesielt ved mikrokirurgiske anvendelser kan det bestd en fare for pasienten pa grunn av utilsiktet
aktivering av bipolaer skjeerestrgm (f.eks. giennom forveksling av fotbryterpedalene). Derfor stiller
effektinnstillingen seg farst alltid pa "0" ved manuelt valg av en bipoleer skjseremodus. Ogsa hvis
generatoren sist ble betjent i bipolar skjeeremodus, blir effekten igjen satt automatisk pa "0" etter
innkobling. Den gnskede effektinnstillingen ma deretter foretas pa dreieknappen (17). En valgt
effektinnstilling > O i en bipoleer skjeeredriftsmodus kan ikke lagres i et program, men stilles
automatisk pa "0" i programmet.

MERK

Av sikkerhetsmessige grunner anbefales det at effektinnstillingen til en bipoleer
skjaeredriftsmodus blir stdende pa "0", hvis det ikke er hensikten & jobbe med denne
driftsmodusen.

7.9 Risikoer pa grunn av hgye elektriske spenninger

Anvendelsen av en stremtype med hgy spenning, spesielt en monopolar hgyspennings-
koaguleringsstremtype, kan fare til nevromuskuleaere stimuleringer pa pasienten.
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8 Pleieanvisninger

8.1 Rengjgring og desinfeksjon

Enheten ma skilles fra stremnettet for rengjaring og desinfeksjon. Ved bruk av rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler pass ogsa pa ved paspraying at ingen veeske kommer inn pa innsiden av
enheten.

Rengjgr apparatet med vanlige rengjgringsmidler uten alkohol pa alle de utvendige overflatene,
inkludert frontplaten.

Overflatedesinfiser enheten og ikke-steriliserbart tilbehgr med vanlige desinfeksjonsmidler som
finnes ved legekontorer og operasjonsavdelinger.

Far idriftsetting se til at desinfeksjonsmidlene er sikkert fjernet.

MERK

Tilbelhgrsdeler for RF-enheter skal alltid mottas i Iytefri, funksjonsdyktig tilstand.
Tilbehgr som ikke er funksjonsdyktig, er skadet eller defekt, kan utgjgre en fare for
pasienten eller brukeren og refusere de tiltenkte funksjonene til RF-enheten. Fjern
tilbehgr som ikke er Klart til bruk!

>

8.2 Sterilisering av tilbehgrsdeler

Til pleie og reprosessering av tilbehgrsdeler fglg absolutt de anvisningene som medfalger
tilbehgret.

>

8.3 Tilbehgrsdeler som ikke kan steriliseres

MERK

Tilbehgrsdeler som ikke kan steriliseres skal ogsd desinfiseres regelmessig ved
avtgrking (se kapittel 8.1 om dette; for desinfeksjon av fotbryteren se kapittel 12).

MERK

Bruksanvisningen til CURIS® erstatter ikke bruksanvisningen til tilbehgret.

> >
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9 Tekniske opplysninger

9.1 Tekniske spesifikasjoner, standarder, sertifisering

Strgmtilkobling 100-240V; 50/60 Hz

Strgmforbruk uten RF-avgijvelse ca. 50 VA
ved maks utgangseffekt ca. 500 VA

Beskyttelsesklasse |

IP-Code IP20

Klassifisering i

henholq til b

forordningen (EU)

2017/745

h‘;kggi{?tmmmer int. IEC 60601-2-2

Type CF; defibrillasjonsfast

RF-utgangsstarrelser:

e

CUT 1 (Skjeering) Maks. 100W +20% pad 600Q 1,10A 4,00 MHz -

CUT 2 (Skjeering) Maks. 80W +20% pa 600Q 1,10A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (koag.) Maks. 80W +20% pa 400Q 1,20A 4,00 MHz 33 kHz
SOFTSPRAY (koag.) Maks. 60W +20% pad 600Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
Stremtype BIPOLAR
BICUT 1 (skjeering) Maks. 80W +20% pad 300Q 1,20A 4,00 MHz -

BICUT 2 (skjeering) Maks. 80W +20% pa 300Q 1,30A 4,00 MHz 33 kHz
EXCISE (skjeering) Maks. 80W +20% pa 300Q 1,20A 4,00 MHz 33 kHz

MACRO (koag.) Maks. 80W +20% pad 50Q 2,20A 4,00 MHz -
PRECISE (koag.) Maks. 50W +20% pa 50Q 1,70A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (koag.) Maks. 40W +20% pa 50Q 1,60 A 4,00 MHz 33 kHz
Driftsform Intermitterende INT 10 s / 30 s tilsv. 25 % ED

Nettsikring 2 xT 3,15 AH 250 V G 5x20 mm

RF-indikator: 40-65 dB(A) kan stilles inn

Signalniva Alarm: 65 dB(A)
Vekt ca. 5,0 kg
Mal BxHxD 320 mmx 170 mm x 385 mm
IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012 + A2:2020
Standarder 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 Samsvarende med forordning (EU) 2017/745

Omgivelsestemperatur -25 °Ctil +70 °C
Relativ luftfuktighet 10 % til 100 %
Lufttrykk 500 hPa til 1060 hPa

Miljgbetingelser for
transport og lagring
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Omgivelsestemperatur +10 °Ctil +40 °C
Relativ luftfuktighet 30 %til 75 %
Lufttrykk 700 hPa til 1060 hPa

Miljgbetingelser for
driften

MERK

Slett brukerprogrammer kun etter avtale med eieren av RF-kirurgiapparatet!

9.2 Periodiske sikkerhetstekniske kontroller

P& dette apparatet ma faglgende kontroller giennomfgres minst hver 24. maned etter krav i IEC
62353. Gjennomfaringen skjer giennom Sutter eller personer/organisasjoner som er autorisert av
Sutter, som pa grunnlag av sin utdannelse, sine kunnskaper og erfaringer fra praktisk aktivitet, kan
giennomfgre slike sikkerhetstekniske kontroller forskriftsmessig og som ikke er forpliktet til a falge
forskrifter vedrgrende denne kontrollaktiviteten.

MERK
Under bruk far det ikke utfgres vedlikeholdsarbeid pa CURIS®.

Falgende sikkerhetstekniske kontroller ble fastsatt:

Leselighet av typeskilt og paskrifter

Kontroll av gyldig bruksanvisning

Kontroll av programvareversjon

Kontroll av selvtesten

Funksjonskontroll av betjeningselementene pa forsiden

Visuell kontroll av alle tilkoblinger pa enheten

Kontroll av gjenbrukbare tilbehgrsdeler (frivillig)

Funksjonskontroll av dreiegiveren

Funksjonskontroll av aktiveringen, aktiveringslampene og aktiveringstonen

10. Funksjonskontroll av topedal-fotbryteren

11. Funksjonskontroll av ngytral elektrodeovervakning

12. Funksjonskontroll av spesialfunksjonstastene

13. Funksjonskontroll av instrumentkodingen

14. Kontroll av RF-utgangseffektene og RF-avledningsstrammene

15. Sikkerhetsteknisk kontroll etter IEC 60601-1:

- Motstand jordledning,

- jordavledningsstrgm normal situasjon og farste feil,

- husavledningsstrgm normal situasjon, fgrste feil jordleder, farste feil nett,

- pasientavledningsstram normal situasjon, fgrste feil jordleder, ferste feil spenning pa
bruksdelen.

© 0N OorWh R

Ta kontakt med produsenten eller fagforhandleren hvis du gnsker mer informasjon.

MERK
Ved maling av effekt i megahertz-omradet faller parasitteere effekter mer i vekt enn ved
konvensjonelle HF-apparater som jobber i omradet 300-500 kHz. Derfor ma det brukte
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@
@

effektmaleapparatet ogsa veere egnet under last for 4 MHz (dvs. angitt grensefrekvens
ma vaere tydelig hgyere). Begge tilkoblinger for effektmaleren ma veere potensialfri.

MERK

P& forespgrsel stiller vi en anvisning for sikkerhetstekniske kontroller og en
serviceanvisning til disposisjon. Denne stgtter personer eller firmaer som er autorisert
av oss ved vedlikedhold/reparasjon av CURIS®. Serviceanvisningen inneholder ogsa
alle komponentgrupper som er tilgjengelig som reservedeler.

MERK

Reparasjoner pa produktene skal kun giennomfgres av produsenten eller av noen som
uttrykkelig er autorisert av denne. Ellers ugyldiggjgres garantien og ev. ytterligere
garantikrav overfor produsenten.

9.3 Diagrammer

9.3.1 RF-effekt

@

MERK

| diagrammene vises henholdsvis to 100 % og 50 % effektkurver - malt med
malesystemene EPM3 (svart) og PMS4 (gra).

Pa grunn av de forskjellige malekonseptene i disse malesystemene, det komplekse
folgpet pa HF-impedansen for motstandsmatrisen og generatorens kontrollkonsept, far
man forskjellige maleresultater. Den nylig innfgrte ytelsesevalueringen med PMS4-
malesystemet utfgres pa grunn av at EPM3-malesystemet er utdatert.

Avvikene til de respektive egenskapskurvene har ingen innvirkning pa applikasjonen,
siden det ikke foreligger noen fysisk generatorendring.
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9.

3.2

RF-spenning
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BIPOLAR
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9.3.3 Stillkarakteristikker
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9.4 Direktiver og produsenterkleering om elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk straling

Direktiver og produsenterkleering i henhold til IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 avsnitt 7:

CURIS® er beregnet for bruk i de elektromagnetiske omgivelsene spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av CURIS® skal sikre at enheten brukes i slike omgivelser.

Testing av utstralt
interferrens

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg - veiledning

CURIS® ma sende ut elektromagnetisk energi
for & garantere sin tilsiktede funksjon.

iht. IEC 61000-3-2

Emisjon fra
spenningssvingninger /
flimmer iht. IEC 61000-3-3

Stemmer overens

HF-utstraling iht. CISPR 11 Gruppe 2 . .
g PP Neerstaende elektroniske apparater kan
pavirkes.
o Kl hol kun i driftsklarh
HF-utstraling iht. CISPR 11 Klasse A assen overholdes kun i driftsklarhet uten
aktivering av HF-strgm!
Emisjon av oversvingninger Klasse A

CURIS® er egnet for bruk i alle innretninger,
ogsa i boligomrader og slike som er koblet til
det normale offentlige forsyningsnettet for
bolighus.

MERK
@ Utlippsegenskapene til CURIS gjgr apparatet egnet for bruk i industrien og pa sykehus

apparatet.

(CISPR 11 klasse A). Ved bruk i bolig (der det iht. CISPR 11 vanligvis er ngdvendig med
klasse B) gir CURIS® Il muligens ikke tilstrekkelig beskyttelse av radiotjenester.
Brukeren ma eventuelt sette opp hjelpetiltak som flytting eller endret oppstilling av

MERK
@ Dette apparatet er utelukkende tiltenkt brukt av medisinske fagpersoner.
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Immunitetstestniva

Direktiver og produsenterklieering i henhold til IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 avsnitt 8.9:

CURIS® er beregnet for bruk i de elektromagnetiske omgivelsene spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av CURIS® ma forsikre seg om at enheten blir brukt i en slik omgivelse.

Immunitetskontroller

Testniva iht.
IEC 60601

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg -
veiledning

Utlading av statisk
elektrisitet (ESD) iht.
IEC 61000-4-2

+8 kV
kontaktutladning
+ 15 kV luftutladning

+8 kV
kontaktutladning
+ 15 kV luftutladning

Gulv skal veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
belagt med et syntetisk materiale,
skal den relative luftfuktigheten veere
minst 30 %.

Raske transiente
elektriske
staystarrelser / bursts
int. IEC 61000-4-4

+ 2 kV for
kraftforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-
og utgangsledninger

+ 2 kV for

kraftforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-
og utgangsledninger

Stremforsyningskvaliteten skal veere
den samme som i et vanlig naerings-
eller sykehusmiljg.

Stagtspenning (surges)
int. IEC 61000-4-5

+1 kV
differensialmodus
+2 kV normalmodus

+1 kV
differensialmodus
+2 kV normalmodus

Stremforsyningskvaliteten skal veere
den samme som i et vanlig naerings-
eller sykehusmiljg.

Spenningssvikt,
korttidsavbrytelser og
svingninger i forsyn-
ingsspenningen iht.
IEC 61000-4-11

0% Ur

(100 % svikt i Ur) for
14 periode ved 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 grader

0 % Ut

(100 % svikti Un) i1
periode

70 % Ut

(30 % svikt i Ur) i
25/30 perioder,
enfaset ved O grader
0% Ut

(100 % svikt i Ur) i
250/300 perioder

0% Ur

(100 % svikt i Ur) for
1 periode ved 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 grader
0% Ur

(100 % svikti Ur)i 1
periode

70 % Ur

(30 % svikt i Ur) i
25/30 perioder,
enfaset ved O grader
0% Ur

(100 % svikt i Ur) i
250/300 perioder

Strgmforsyningskvaliteten skal veere
den samme som i et vanlig naerings-
eller sykehusmiljg. Hvis brukeren av
CURIS® krever at den fortsatt skal
veere i drift ved brudd i strgm-
tilfarselen, anbefaler vi at CURIS®
forsynes fra en avbruddsfri
strgmforsyning.

Magnetfelt ved Magnetfelt ved nettfrekvens skal
forsyningsfrekvensen tilsvare de typiske verdiene som er a
30A 30A
(50/60 Hz) iht. /m /m finne i kommersielle miljger hhy.
IEC 61000-4-8 sykehusmiljger.
. 8 A/m 8 A/m Magnetfelt i neeromradet skal tilsvare
Magnetrelt | de typiske verdiene som er & finne i
naeromradet i henhold |65 A/m 65 A/m komyrzersie”e i
til IEC 61000-4-39 ere mil '
7,5 A/m 7,5A/m sykehusmiljger.

MERKNAD: Ur er vekselstrgmspenningen fgr anvendelse av testnivaet.
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Direktiver og produsenterkleering i henhold til IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, avsnitt 8.9:
Elektromagnetisk immunitet

CURIS® er beregnet for bruk i de elektromagnetiske omgivelsene spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av CURIS® ma forsikre seg om at enheten blir brukt i en slik omgivelse.
Radioapparater og mobiltelefoner eller andre senere som er i drift i umiddelbar naerhet, kan
redusere apparatets funksjon.

. Testniva iht. - . . . .
Immunitetskontroller IEC 60601 Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - veiledning

Baerbare og mobile tradlgse apparater far

3 Vet 3 Verr ikke brukes med mindre avstand til CURIS®
150 KHz til 150 KHz til (inkludert ledningene) enn den anbefalte
80 MHz 80 MHz beskyttelsesavstanden pa 30 cm.
Ledete HF-
staystarrelser iht. Ved alle frekvenser skal feltstyrken til
IEC 61000-4-6 6 Vet i ISM- 6 Vert i ISM- stasjoneere radiosendere, i henhold til
frekvensbanda |frekvensbanda |Undersokelser pa stedet®, veere lavere enn
150 kHz til 150 kHz til overensstemmelsesnivaet pa bruksstedet.b
80 MHz 80 MHz
Interferens kan skje i omradet rundt utstyr
som er merket med fglgende symbol:
Ledete HF- 3V/m 3V/m
staystarrelser iht. 80 MHz til 80 MHz til <@.)D
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz A

Disse direktivene gjelder muligens ikke i alle tilfeller. Elektromagnetisk forplantning
MERKNAD pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

2 ISM-band mellom 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz;
26,957 MHz til 27,283 MHz; 40,66 MHz til 40,70 MHz

b Det er ikke mulig & teoretisk forutsi feltstyrken til stasjonaere sendere, f.eks. basisstasjoner til
radiotelefoner og mobile landenheter, amatgrradiostasjoner, AM- og FM-kringkastings- og fjernsynssendere
100 %. For a fastsla den elektromagnetiske omgivelsen med hensyn til stasjoneere sendere, bgr en
undersgkelse av standplassen overveies. Dersom den malte feltstyrken pa stedet hvor CURIS® er i bruk,
overstiger overensstemmelsesnivaene angitt ovenfor, bar apparatet overvakes for & kunne dokumentere en
forskriftsmessig funksjon. Ved uvanlige driftsforhold kan det veere ngdvendig & iverksette ytterligere tiltak,
som en endret orientering eller a flytte CURIS®.

37



Bruksanvisning for CURIS®

Anbefalt beskyttelsesavstand mellom baerbare og mobile HF-telekommunikasjonsapparater og
CURIS® iht. IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 avsnitt 8.10

Fastleggelse i forhold til hgyfrekvente tradlgse kommunikasjonsinnretninger

Frekvensband Kontrollfrekvens Modulerin Samsvarsniva Avstand
(MHz) (MHz) g (V/m) (m)
380 - 390 385 Pulsmodulering? 27 03
18 Hz
FMP +5 kHz slag eller
430 - 470 450 Pulsmoduleringa 28 0,3
18 Hz
Pulsmoduleringa
704 - 787 710, 745, 780 217 Hz 9 0,3
800 - 960 810, 870, 930 Pulsmodulering? 28 03
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | Fulsmodulering: 28 03
217 Hz
Pulsmoduleringa
2400 - 2570 2450 917 Hz 28 0,3
Pulsmoduleringa
5100 - 5800 5240, 5500, 5785 9 0,3
217 Hz
Den minimale beskyttelsesavstanden pa 30 cm mellom baerbare HF-
MERKNAD kommunikasjonsapparater, som sender pa det oppgitte frekvensbandet og CURIS® ma

overholdes. Dette inneholder bl.a. Mobiltelefoner, WLAN-, RFID- og Bluetooth-apparater.

Neglisjering kan medfgre reduksjon av effektkarakteristikker for apparatet.

a Pulsmodulering

Pulsmoduleringen er definert som det trekantete signalet med et tasteforhold pa 50 %.

bFM

Frekvensmodulering

38




Bruksanvisning for CURIS®

10 Miljgrelevant informasjon

10.1 Emballasje

Hele emballasjen tas tilbake av selgeren og resirkuleres i den grad det er mulig. Kast ellers
emballasjen med papir- eller husholdningsavfallet.

10.2 Miljgskansom apparatdrift

Ved vaporisering av vev se til & ikke inhalere rayken som oppstar formalsmessig over lengre tid i
konsentrert form. Det oppstar ikke ytterligere skadestoffer enn nedbrytningsproduktene som er
nevnt ovenfor ved formalsbestemt bruk av apparatet.

Det kan brukes et rgykgassuttrekk for a lufte ut.

For gkt driftssikkerhet og for energibesparende bruk sld av apparatet mellom lengre
behandlingspauser.

Ved bruk av engangsartikler skal disse farst kastes i husholdnings- eller problemavfallet etter ngye
rengjaring, desinfeksjon og evt. sterilisering. Infiserte skarpe deler fra engangsinstrumenter skal
som andre "sharps" (kanyler, naler og skalpeller) behandles i samsvar med gjeldende forordning
(bortskaffing i bakterietette og stikkfaste beholdere).

10.3 Bortskaffing av enheten

Ved konstruksjon av enheten ble det i stor grad unngatt & bruke kombinasjonsstoffer, for & sikre
en hgy grad av resirkulering etter endt levetid. Overhold oppleggene i
elektronikkavfallsforordningen ved bortskaffing, eller returner apparatet til
produsenten/distributgren for riktig bortskaffing.

Merking av elektrisk og elektronisk utstyr i henhold til direktiv 2002/96/EF
(WEEE), hhv. den tyske elektro- og elektronikkapparatloven - ElektroG.

Symbolet pa produktet eller emballasjen viser at dette produktet ikke kan kastes
som normalt husholdningsavfall.
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11 Feildiagnose

Feil Mulig arsak Feilkorrigering

Ingen nettspenning Kontroll av stramforsyning

Strgmkabel er ikke satt inn eller
er ikke satt riktig inn i stgpselet
eller i apparatet

Kontroller tilkoblingen til
stramkabelen
Elementer pa forsiden

forblir mgrke, ingen Apparatet ikke paslatt Sl& pa apparatet
apparatfunksjon

Apparat defekt, service

Stramsikring defekt nadvendig

Intern spenningsforsyning defekt Apparat defekt, service

ngdvendig
Tilbehgr defekt Skift ut tilbehgr
Elementer pa forsiden
fungerer normalt, ingen RF- Sla apparatet av og pa igjen.
utgangseffekt Defekt apparat Gi eventuell vist feilmelding til
service.

Ved henting av et program ma | Trykk pa tasten Auto Start. Ingen
"Auto Start" bekreftes feil.

Fjern og kontroller tilkoblet

Til tross for bekreftelsen blinker [tilbehgar.

Auto Start-tasten blinker tasten fortsatt. Tilbehgr har vevskontakt eller er
defekt.

CURIS® kan drives videre i
driftstypen STANDARD, varsle
service.

Til tross for fjerning av tilbehgret
blinker tasten fremdeles.

Visning av en feilmelding,

f eks. Err 42 se opplisting nedenfor se opplisting nedenfor

Error-meldinger og deres betydning
CURIS® RF-generatoren gjennomfgrer i Igpet av innkoblingsselvtesten omfangsrike
funksjonskontroller.

Ogsa i lapet av drift blir alle sikkerhetsrelevante funksjoner Igpende kontrollert. Ved eventuelle feil
blir RF-energiutmatingen stoppet, og feilen vises med en Error-melding.

MERK
Etter at en Error-melding vises, kan apparatet kun tilbakestilles giennom utkobling og
deretter en ny innkobling.
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Nedenfor er Error-meldingene som eventuelt kan utbedres av brukeren, sammenfattet. |
serviceanvisningen er alle ytterligere Error-meldinger oppfart.

@

MERK

eller fagforhandleren.

Ved visning av en Error-melding som ikke beskrives her, ta kontakt med produsenten

Err]';(_)r Betydning Arsak Tiltak
Ved innkoblingstesten blir  |Aktivering av en fingerbryter |Hvis ikke fremkalt gjennom
aktivering av den gule hhv. |fgr innkoblingstesten var aktivering, trekk av
Err 41, |bla fingerbryteren for et avsluttet, defekt i handstykket, sla apparatet
Err 42 |handstykke som er tilkoblet |handstykket eller av og pa igjen. Hvis feilen
den monopoleere utgangen |tilkoblingskabelen eller fortsatt ikke vises, foreligger
registrert. apparatdefekt. en apparatfeil.
Ved innkoblingstesten blir  |Aktivering av en fingerbryter |Hvis ikke fremkalt gjennom
aktivering av den gule hhv. |[fgr innkoblingstesten var aktivering, trekk av
Err 45, |bla fingerbryteren for et avsluttet, defekt i handstykket, sld apparatet
Err46 |handstykke som er tilkoblet |handstykket eller av og pa igjen. Hvis feilen
den bipoleere utgangen tilkoblingskabelen eller fortsatt ikke vises, foreligger
registrert. apparatdefekt. en apparatfeil.
Aktivering fotbryteren far | His ikke fremkalt giennom
Ved innkoblingstesten blir  |innkoblingstesten var aktivering, trekk av
Err 47, |aktiveringav den gule hhv. |avsluttet, kortslutning i fotbryteren, sla apparatet av
Err 48 |bla pedalen til fotbryteren  [fotbryteren eller og pa igjen. Hvis feilen
registrert. tilkoblingskabelen eller fortsatt ikke vises, foreligger
apparatdefekt. en apparatfeil.
Ved innkoblingstesten blir Forgak pa {31 aktivere en tast Hvi§ iktfe fremkglt giennom
o \ fgr innkoblingstesten var aktivering, foreligger en
Err 51 |aktivering av en tast pa . . .
betjeningsfeltet registrert, avs'lutt'et; defekt pa dgfekt pa betjeningspanelet
betjeningspanelet. til CURIS®.
Err 52, Sla apparatet av og pa igjen
Err 152, . . S og koble instrumentet til og
Kalibreringsfeil pa . . Do
Err 53, instrumentdeteksjonen. Intern maskinvarefeil. fra. Hvis feilen vedvarer,
Err 153, kontakt
Err 55 produsent/fagforhandler.
Sla apparatet av og pa igjen
Err 54, Instrumentet blir ikke Kontaktfeil; intern o8 kob.le |n§trumentet til og
Err 154, genkjent. maskinvarefeil. fra. Hvis feilen vedvarer,
Err 56 kontakt
produsent/fagforhandler.
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Err 62,
Err 162

Apparatet oppdaget en
ugyldig instrumentkode.

Feil pd kodemotstanden i
instrumentet, Igs kontakt,
for rask innsetting og
fjerning eller innsetting av et
ikke-godkjent, kodet
instrument.

Kontroller om instrumentet
er godkjent for CURIS®.
Koble fra instrumentet, sla
instrumentet av og pa igjen,
og koble instrumentet til
igjen. Hvis feilen vedvarer,
kontakt
produsent/fagforhandler.

Err 89

En overoppheting av RF-
endetrinnet bestemmes.

For lang RF-aktivering uten
pause utenfor
spesifikasjonen (10 s/ 30
s).

Sla av apparatet og kjgl ned
i noen minutter fgr ny
innkobling. Hvis feilen
fortsatt ikke vises, foreligger
en apparatfeil.
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12 Fotbryter (tilbehgr)

For CURIS® tilbys fglgende fotbryter:

REF 36 01 07 = 1-pedals fotbryter uten trykknapp, eksplosjonsbeskyttet, 4 m kabel
REF 36 01 08 - 1-pedals fotbryter med trykknapp, eksplosjonsbeskyttet, 4 m kabel
REF 36 01 14 - 2-pedals fotbryter uten trykknapp, eksplosjonsbeskyttet, 4 m kabel
REF 36 01 10 - 2-pedals fotbryter uten trykknapp (med brakett), eksplosjonsbeskyttet, 4 m kabel
REF 36 01 12 - 2-pedals fotbryter med trykknapp, eksplosjonsbeskyttet, 4 m kabel

Formalsbestemt bruk

Fotbryteren tjener som koblingsinnretning for RF-generatoren CURIS®. Med denne kobles
effektutmatingen til RF-generatoren inn og ut.

Gul pedal - Aktivering skjeeremodus

Bl& pedal - Aktivering koaguleringsmodus
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Vedlikehold, rengjering, desinfeksjon

Hvis disse anvisningene overholdes, har fotbryteren kun behov for lite vedlikehold. Avhengig av
omgivelsesbetingelsene og brukshyppigheten anbefales regelmessig vedlikehold og kontroll av hus
og tilkoblingsledning for skader og skadelige forurensninger.

For den utelukkende manuelle rengjgringen ma du kun bruke en klut fuktet med vann og et mildt
rengjgringsmiddel. Bruk aldri rengjgringsmidler som kan angripe plastoverflatene, for eksempel
instrumentrengjgringsmidler, slipende rengjgringsmidler eller rengjgringsmidler som inneholder
lgsemidler.

iﬂi MERK

Av sikkerhetsmessige grunner gjennomfgr alltid en funksjonstest far Kkirurgisk bruk.
Betjen alltid pedalene ved innkoblet elektrokirurgienhet. For & unnga forbrenninger
giennomfgr funksjonstesten uten innsatte elektrodeledninger pa
elektrokirurgiapparatet.

Tekniske spesifikasjoner

Standarder: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Klasse: Klasse | iht. forordning (EU) 2017/745

Pedaler i bruddfast, selvslukkende termoplast, hus i stgpt aluminium
Tilkoblingsledning: fast tilkoblet og st@pt styreledning

Verneklasse: IP X8 (1 m / 35 min.) etter IEC 60529
Koblingselement: Reed-kontakt

Koblingsspenning: maks. 25 VAC / 60V DC

Koblingsstrgm: maks. 1 A

Koblingseffekt maks. 30 VA; mek. Levetid: >1 mill. koblingsspill
Godkjenninger: AP-egnet
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Lagringsbetingelser: Temperatur: -25 °Ctil +70 °C; relativ luftfuktighet: 5 % - 100 %; Lufttrykk:
500 hPa - 1100 hPa
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13 Apparatvogn (ekstrautstyr)

REF 36 09 00

Apparatvognen som er spesialutformet for CURIS® har mye ekstrautstyr som lagringskurver og
fotbryteroppheng. Den leveres ferdigmontert.

CURIS® festes sklisikkert giennom innklinking i metallisten (1) pa vognplaten og pasetting pa begge
metallstiftene (2).

1]

i

Pl
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Notater
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Notater
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Adresse til produsenten

Distribueres av:

Produsent:

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

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

Det tas forbehold om endringer!
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