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Ekran
Hata

hPa
Hz
kHz
mA
MDR
MHz
NF

PA
Peak

RaVoR™
RF

Vv

VA

Rx only

(Bkz. bolim 4)

Kullanilan sembollerin ve kisaltmalarin acgiklamasi:

Sicaklik siniri

Hava nemi siniri

Basincli hava siniri

Tibbi cihaz

iyonize edici olmayan isin

Kullanim kilavuzunu dikkate alin, bilgi, uyari
Tasfiye bilgisi

Ohm

Amper

Alternating Current (alternatif akim)
Cardiac Floating

Desibel

Direct Current (Dogru akim)
Jeneratordeki gosterge alani

Error (hata)

Floating

Hektopaskal

Hertz

Kilohertz

Miliamper

Tibbi Granlerle ilgili (AB) 2017/745 numarali yonerge
Megahertz

DUsUk frekans

Power (gucg)

Potansiyel dengeleme

Ue

Resistance (direnc)

Radyofrekans hacim reduksiyonu
Radyofrekans

Volt

Volt-amper

Satisin tedaviyi uygulayan doktorlar ile sinirlanmasi (ABD)
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2 Etki turd ve amacina uygun kullanim
2.1 Elektro cerrahi etki tiri hakkinda genel bilgiler

Elektro cerrahi, cerrahi etkilerin elde edilmesi icin elektrikli akimin kullanildigi cerrahi bir yontemdir.
Bu akimin sinir iritasyonlarina (elektrik carpmasi) neden olmamasi icin frekansi sinir iritasyonu
ortaya cikmayacak sekilde secilen (bu cihazda yakl. 4 MHz) alternatif akim kullanilir (Nernst yasasi).
Frekans, radyo dalgalari alaninda oldugundan “radyo frekans cerrahisinden” (RF-cerrahisi) s6z
edilir.

Bu sirada akim, elektrodun operasyon alanina iletilirse ve operasyon alanindan elektro cerrahi
etkisi olmayan blyUk yUzeyli bir elektroda iletilirse monopolar uygulamadan s6z edilir. Operasyon
alanindaki elektrot etkin elektrot olarak, akimi geri ileten elektrot nétr elektrot olarak tanimlanir.
Buna karsin, akim henliz operasyon alaninda, besleyen elektroda cogunlukla simetrik bicimde
uygulanan bir elektrot tarafindan gbvdeden tekrar cikarlir ve cihaza geri iletilirse, bipolar
uygulamadan s6z edilir.

RF cerrahisi ve denetleme ekranlari ayni anda bir hastada kullanildiginda sadece giris
hatlari koruma direncine ya da RF kisicilarina sahip denetleme elektrotlar kullanilabilir.
Denetim igin igne elektrotlari kullanimamalidir. Etkin cerrahi elektrotlar EKG
elektrotlarinin yakininda kullanmayin (mesafe en az 15 cm)!

>

EF cerrahisinde kullanirken asagidaki genel kurallara uyulmasina dikkat edin:

RF glcln( istenen cerrahi etki icin mimkin oldugunca disik ayarlayin. Ayrica ¢cok
kucuk bir gic ayarinin da risk olusturabilecegi dikkate alinmalidir, 6rn. cok dusik guc
nedeniyle kesim yapilamaz ve bdylece istenmeyen hatta tehlikeli olan yerel bir
koagulasyon ortaya cikar.

BILGI

Alisilmis ayarda yetersiz etki nedeni notr elektrotlarin kétu yerlestirilmis olmasi, kontak
baglantilarinda koétl kontak, izolasyon altinda kirllan kablo ya da kabuk baglamis
elektrot olabilir. Bunu kontrol edip hasarli parcalari degistirin.

Hastanin konumunu degistirdikten sonra elektrotlari ve hatlar dogru yerlestirilme
yonunden kontrol edin.

Yanici anestetiklerin, gilme gazinin (N,0O) ve oksijenin kullaniimasini 6nleyin. RF
cihazlarinin kullanimi etkin elektrotlardaki kivilcim olusumu ile baglantili olabilir.
Temizlik, dezenfeksiyon ya da ¢ozelti maddesi olarak kullanilan yanici maddeler, RF
cerrahisinin uygulanmasindan énce buharlasmis olmalidir. Hastanin altinda ya da gébek
gibi vicut derinliklerinde veya vajina gibi vucut girintilerinde yanici sivi birikme tehlikesi
s6z konusudur. Bu noktalarda biriken siviyl RF cihazini kullanmadan 6nce silin. Endojen
gazlarin tutusma tehlikesine karsi uyarilir. Pamuk ve gazli bez gibi oksijenle doyurulan
materyallerle RF cihazinin amacina uygun kullaniminda ortaya c¢ikan Kkivilcimlar
muhtemelen tutusabilir.

> © P
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Diger cihazlarla kombinasyon sadece (Uretici tarafindan ya da Ureticinin onay ile

gerceklesebilir.

Diger elektro tibbi cihazlar RF cihazinin isletimi nedeniyle arizalanabilir.

Gecici olarak kullanilmayan aktif elektrotlar hastadan izole edilmis bir yere koyulmahdir

Kullanilan aksesuarlar kullanici tarafindan duizenli araliklarla kontrol edilmelidir

> PP

iki elektro cerrahi etkisi vardir:
e Elektro cerrahi kesim

o Elektro cerrahi koaglilasyon

Elektro cerrahi kesim

Elektro cerrahikesim sirasinda elektrot ve doku arasinda bu noktada ¢ok hizli iIsinmaya neden olan
yuksek akim konsantrasyonlari olusur. Boylece dokudan su buhari ¢ikar. Bu buhar cikisi dokuyu
izole edici bir tabaka olusacak sekilde elektrottan ayirir. Akimin akmaya devam edebilmesi i¢in
buharin iyonize edilmesiyle tabaka elektrikli olarak aciimalidir. Elektrikli olarak iletken hale gelen
bu buhar tabakasinda doku ayrilmasina neden olan fiziksel etkiler ortaya ¢ikar. Doku ¢ok az su
iceriyorsa ya da hig icermiyorsa bu kesim islemi az gergeklesir ya da hi¢ gerceklesmez. Bu yontem
dokularin bicak ya da igne seklinde elektrotlar ya da tel veya sapan araciliiyla dokularin ayrilmasi
veya kesilmesi igin uygulanir.

Elektro cerrahi koagiilasyon

Elektro cerrahikoaglilasyonda iki etki prensibi vardir. Dokuya elektrottan akim girerse doku
elektrotermik enerji déntsimi (omik i1sinma) aracihigiyla isinir . Bu dokunun cerrahi amaclarla
denatirize edilmesi (koagllasyon) veya buyuk kanamalarin durdurulmasi (hemostaz) icin kullanilir.
Elektro cerrahi koagulasyonun bu turd kontak koagllasyonu olarak adlandirilir ve kiresel bir
elektrot ya da bigak seklindeki bir elektrodun duz kismi ile gergeklesir.

Baska bir uygulama segenegi ise dokunun delinen elektrotlar araciligiyla tahrip edilmesidir, ancak
bu durumda postoperatif asamada dokuda istenmeyen hacim rediksiyonlari (radyofrekans hacim
reduksiyonu: RaVoR™) meydana gelebilir.

Bipolar uygulamada elektrot ¢ifti sikga birbirinden izole edilmis kenarll pens ya da pense olarak
uretilir, bunlar da 6zel preperasyonlar igindir.

Etkin elektrotlardaki akim elektrottan dokuya giden yolda kivilcimlar olusacak kadar yuksekse
baska bir koagulasyon etkisi ortaya cikar. Bu kivilcimlarin ucunda koagulasyon sadece yuzeyin ince
bir tabakasinda gerceklesecek sekilde yuksek sicakliklarin oldugu ancak iceriden disariya dogru
oldukca yuksek bir sicaklik verildigi ayak noktalari olusur. Béylece derine dokunun sadece hafif
zarar gormesiyle buyuk yuzeyli bir hemostaz ulasir. Koagllasyonun bu tirlu sprey koagulasyondur
ve sadece igne elektrodu ya da bicak elektrodunun sivri ucu ile gerceklesebilir.
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2.2 CURIS® amacina uygun kullanimi

Radyofrekans cihazi CURIS® maks. 100 Watt'ik bir maksimum cikis guclune sahiptir ve
norosirurjide, kulak-burun-bogaz tibbinda, plastik / kozmetik cerrahide, agiz-cene-ylz cerrahisinde,
dermatolojide ve kurulu cerrahilerde monopolar ve bipolar elektro cerrahi mudahaleleri igin
uygundur. Diger uzmanlk alanlarindaki uygulamalar mantikli olabilir.

CURIS®, elektro cerrahi kesim ve koagulasyon icin uygundur.

Sivi altindaki uygulamalar ve teknik verilerde ilgili akim tirua igin belirtilen maksimum gugten daha
yuksek RF guclne ihtiyac duyan uygulamalar harictir.

CURIS® sadece cihazin teknigine uygun ve glvenli kullanimi konusunda egitim gormus Kisiler
tarafindan kullanilabilir. Kullanim kilavuzu egitim ve kullanim sirasinda dikkate alinmalidir.

Elektro cerrahinin glvenli bir sekilde uygulanmasi kullanicinin teknigi ve uygulama bicimlerini
bilmesini sart kosar.

Uriin Gzerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter
Medizintechnik firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

2.3 Kontrendikasyonlar ve yan etkiler

2.3.1 Kontrendikasyonlar

Teknik verilerde s6z konusu akim tirG i¢in belirtiimis olan maksimum glgten daha ylksek bir RF
glcunu talep eden uygulamalar kontrendikedir.

Esnekligine gore klgclk kesitli uzuvlardaki midahalelerde (filamentli yapilar ve deri parcalari) diger
noktalarda istenmeyen koagtilasyonlarin dnlenmesi igin bipolar teknigine ya da RF cerrahisinden
feragat edilmesine isaret edilir.

GuUnamzde dogrudan trlnle ilgili kontrendikasyonlar bilinmemektedir. Tedaviyi slirdliren hekim
hastanin genel durumu uzerinden Ongorilen uygulamanin gerceklestirilip
gerceklestirilemeyecegine karar verir. Buna ek olarak 7 bolimunde tanimlanan glivenlik dnlemleri
dikkate alinmahdir.

2.3.2 Yan etkiler

Dogrudan Uranle ilgili olan yan etkiler bilinmemektedir. istenmeyen etkilere neden olmamak icin
glvenlik dnlemleri dikkate alinmalidir, bkz. bolim 7.
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3 Tasima ve ambalaj

3.1 Giris kontroli

3.1.1 Tasima hasarlari

Cihaz ve aksesuar parcalarl teslim aldiktan hemen sonra olasl tasima hasarlari ve kusurlar
yonunden kontrol edilmelidir.

Teslimat kapsami: CURIS®, sebeke kablosu, kullanim kilavuzu

3.1.2 Zarar tazminati talebi

Zarar tazminati talepleri sadece saticl ya da sevkiyat¢cl hemen bilgilendirilirse gecerli olur. Zarar
protokoli hemen hazirlanmalidir. Zarar tazminati taleplerinin sigorta bildirilmesi igin zarar
protokolu en yakin Sutter temsilcilerine ya da Sutter firmasinin kendine verilmelidir.

3.2 Geri gbnderim

Cihaz Sutter firmasina ya da Sutter servisine geri gonderilirken mumkuinse orijinal karton
kullaniimalidir. Orijinal karton yoksa cihazin iyi korumali bir sekilde ambalajlanmasi ve iade
edilmesi gereklidir. Teknigine uygunsuz ambalaj durumundaki her tir sorumluluk génderen kisiye
aittir. Asagidaki belgeler eklenmelidir:

e GOnderenin ya da geri alanin adi ve adresi
e Tip ve cihaz numarasi

e Ariza tanimi

e Mevcut kullanim kilavuzunun strim

o Gulvenlik teknigi kontrolliiniin son kontrol protokol

BILGI

Jenerat6riin ambalaji ayak salteri ile ortak tasinmasi icin uygun degildir! Ayak salteri
ayri ambalajlanmalidir. Birlikte gonderildiginde Sutter firmasinin sorumluluk kabul
etmedigi tasima hasarlari olusabilir.

Lutfen RF jeneratorini geri gonderirken ya da baskasina génderirken membran ambalajinin dogru
yerlestirilmesine dikkat edin.

103t

OO0,

Ambalaj asagidaki Griin numaralari ile siparis edilebilir: 9891 19
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4 Kumanda ve gosterge elemanlarinin islevi ve anlami

Cihazin 6nu
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30 29 28 26 24 22 33

Sebeke salteri

"Oto RF ayar etkin" gostergesi

Program hafizasi P1 ... P4 (cihaz ayarlarinin kaydedilmesi)

Monopolar kontak koagulasyonu igcin CONTACT segim tusu

Monopolar kesim icin CUT 1 secim tusu

Temassiz monopolar koagllasyon icin SOFTSPRAY secim tusu (sprey koagulasyonu)
Koagulasyon orani ile monopolar kesim i¢in CUT 2 secim tusu

RF gicli MONOPOLAR isletim tirtunde verilirse gosterge lambasi yanar.

Bipolar koagulasyon i¢cin MACRO secim tusu

Bipolar kesim icin BICUT 1 secim tusu

ince ekipmanlarla bipolar koagiilasyon icin PRECISE secim tusu

Koagulasyon orani ile bipolar kesim icin BICUT 2 sec¢im tusu

Bipolar RF hacim redukasiyonu icinRaVoR™ secim tusu, 6rn. horlama tedavisinde
Halkali penslerle bipolar kesim icin EXCISE secim tusu

RF gucl BIPOLAR isletim tirtunde verilirse gosterge lambasi yanar.

Ayarll RF kesim glicu gostergesi
(CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE isletim tirleri)

RF kesim gliciinin ayarlanmasi icin déner digme
(CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE isletim turleri)

Ayarli RF koagulasyon glicu gostergesi
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19
20
21

22

23
24
25
26

27

28

29

30

31

32

33

35

36

(CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™ isgletim turleri)
RF koagllasyon glcliniin ayarlanmasi icin déner digme
ZAMANLAYICI suresi gostergesi

ZAMANLAYICI sliresi ayari igin doner diigme

AUDIO FEEDBACK o6zel islev tusu
(Sadece bipolar koagulasyon isletim turlerinde mamkundur)

=———>=—Bipolar ekipmanlar icin baglanti burcu

Bipolar ekipman burcunun 2 mm yardimci kontaklari

OTO DURDUR 6zel islev tusu (sadece bipolar koagulasyon isletim tirlerinde mumkundur)
OTO BASLAT o6zel islev tusu (sadece MACRO ve PRECISE isletim tUrlerinde mumkUnduir)
Otomatik BASLAT - DURDUR ya da ZAMANLAYICI islevleri olmadan ¢alismak icin STANDART
Ozel islev tusu

é—-Monopolar ekipmanlar icin baglanti burcu

Ekipman calisma suresinin ayarlanmasi icin ZAMANLAYICI 6zel islev tusu
(Sadece CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE koagulasyon isletim turlerinde
mumkundur)

NoOtr elektrotlar icin baglanti soketi

% "Notr elektrot bagh degil" gostergesi (kirmizi renkte yanip sénen lamba).

"NOtr elektrot topraktan izole edildi" bilgi sembolu (F = Floating)

'@} Cihazin siniflandirmasina yonelik bilgi semboll (CF):

Cihaz defibrilator emniyetlidir.

A “DIKKAT!” bilgi sembolii

@ "DIKKAT! KULLANIM KILAVUZUNU DIKKATE ALIN!" bilgi sembolii

f "DIKKAT - YUKSEK FREKANS AKIMLARI DIKKAT YUKSEK GERILIM" bilgi
semboll
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Cihazin arkasi
39 40 41 42 43 44

49 48 47
37 Durulama pompasi icin baglanti burcu
38 Ayak salteri icin baglanti burcu

39 Hoparlor

40 &I Uretim tarihi
41 d Uretici

42  Tip etiketi

43  Kontrol mihri STK (glvenlik teknigi kontroll)

44  Cihaz sigortalan (2x T 3,15 AH 250 V G 5x20 mm)
45  Sebeke kablosu igin baglanti burcu

46  Elektrikli potansiyel dengeleme icin PA baglantisi
47  Kontrol mihri TOV

48 Donanim ve yazilim strimda, doért haneli

49  Ses regllatori

BILGI

Asagidaki bolimlerde parantez icerisindeki numaralar, 6rn. (X), cihazin 6n ve arka
tarafindaki resimlerde yer alan gosterge ve kumanda elemanlarinin konum
numaralarini belirtmektedir.

Seri numarasi ilgili cihazin asagidaki bilgilerini kodlar:

BM170007 07 19 15xx Seri Uretim numarasi

Uretim yili

Yazilim durumu kodu

Donanim durumu kodu

Cihaz tipi
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5 isletime alma

5.1 Bu kullanim kilavuzunun gecerliligi

Bu kullanim kilavuzu tip etiketinde “O707” olan donanim ve yazilim durumu (48) uyarinca donanim
ve yazilim durumlu ttm CURIS® Urunleri icin gecerlidir. Tip etiketi cihazin arka kismindadir.

Calistirma islemi sirasinda “CUT 1” ve “EXCISE" tuslarina basildiginda cihaz yaziim strimunu alt
iki gdsterge satirinda gosterir: Orn. 702, 7.02'dir.

5.2 Potansiyel dengeleme baglantisi

y Potansiyel dengeleme cihaz govdelerinin iletken elektrikli baglantisidir.
) Cihazlarin daima, elektrikli bir hata da olmak Uzere ayni elektrikli potansiyeli

korumasini saglar. Potansiyel dengeleme 6rn. interkardiyal midahaleler igin
ongorulmustar ve potansiyel dengeleme baglantisi (46) lzerinden elde edilebilir.
Bunun icin gerekli baglanti kablosu teslimat kapsamina dahil degildir ve
gerektiginde bizden temin edilebilir.

5.3 Sebeke baglantisi

UYARI
A Elektrik carpmasi riskini 6nlemek icin bu cihaz sadece koruyucu

iletkenli bir besleme sebekesine baglanabilir.

Cihaz coklu gerilim adaptéri ile donatiimistir. Gegis yapmadan asagidaki
sebeke gerilimi alanlarinda isletilebilir:

100 - 240 V AC, 50/60 Hz

Sigortalar cihazin arka kisminda, sebeke baglanti burcundaki bir bosluktadir
(44).

Cihazin arka kismindaki sebeke kablosunu baglanti burcuna (45) takin, sebeke
kablosunun diger ucunu sebeke prizine takin.

Cihazi tehlike durumunda tim kutuplarindan ve tamamen sebekeden
ayirabilmek icin sebeke kablosunun takili oldugu cihaz prizi ya da priz erisilebilir
durumda olmalidir.

Cihazin isletim disina alinmasi icin 6zel tedbirler gerekli degildir.

5.4 Cihazin acllmasi ve kapatiimasi

Cihazi cihazin 6n kismindaki sebeke salterinden (sebeke salteri (1)) acin ve kapatin.

Sebeke gerilimin tim kutuplarindan ayrilmasi sadece sebeke kablosunun
cikariimasiyla gerceklesir.
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5.5 Otomatik test

Cihaz calistinldiktan sonra otomatik test gerceklestirir. Bu sirada 6n kisimdaki tum gosterge
elemanlar calistinlir. Bu elemanlarin dogru islevi cihaz tarafindan kontrol edilemez. Bu ylzden
asagidaki gibi kullanici tarafindan kontrol edilmelidir:

Calistirdiktan sonra nétr elektrot gostergesi Uzerindeki kirmizi gosterge kisaca yanar.

Ardindan tim kumanda tuslari kisaca yanar. Bu sirada glic ve zamanlayicl icin olan gostergelerde
cizgi veya nokta olmamalidir. Sonunda Uc gosterge de "888" rakamlari ile yanar. Ayni zamanda
monopolar icin "cut" ve "coag" veya bipolar igin "cut" ve "coag" etkinlestirme gosterge lambalari arka
arkaya yanar; bunun icin ilgili etkinlestirme tonu duyulmahdir.

Otomatik testin hatall sUreci cihazda bir arizaya isaret eder. Cihazi tekrar isletmeyin. Servise haber
verin.

Cihaz dahilindeki testi basariyla sonlandiktan sonra cihaz kullanilan son programda isletime
hazirdir. Hata tespit edildiginde hata numarasi ile gosterilir (bkz. bélim 11).

5.6 Aksesuar baglantisi

5.6.1 Nétr elektrot baglantisi

Cihazin 6n kismindaki nétr elektrodu baglanti burcundan (30) kapatin. Secime
gore tek parcall notr elektrotlar ya da hastaya temasin denetlenmesini saglayan
iki parcali notr elektrotlar takin.

Monopolar modda noétr elektrot bagl degilse burc Uzerinde "nétr elektrot bagli
degil" gostergesi (31) yanar. Bipolar modda bu gésterge yanmaz. Cihazi monopolar
isletim tlrtnde etkinlestirmek denendiginde bu durumda yuksek bir akustik uyari
sinyali duyulur. RF akimi etkinlestirilemez.

Bunun bipolar akim Uzerinde etkisi yoktur.

Cok yuzeyli elektrot bagliyken "nétr elektrot baglh degil" géstergesi ancak givenli
uygulama durumuna ulastiktan sonra soner. Bireysel ¢alisma sureleri s6z konusu
oldugundan zamansal ilerlemeye dikkat edin.

BILGI

Notr elektrotlarla hasta arasinda yetersiz kontak sadece kontak kalitesi monitérine
sahip, denetlenebilen bir noétr elektrot kullaniliyorsa bir uyari sinyalinin
gerceklesmesine neden olur.

5.6.2 Kesim ve koagiilasyon islemi icin monopolar kuplarin baglanmasi

Parmak salterli monopolar kulplarin baglantisi, 6rn. Sutter aksesuari
REF 36 07 04:

Parmak salterli monopolar kulplarin isletime alinmasi, baglanti kablosunun
cihazin 6n tarafindaki burca (28) takilmasiyla gerceklesir (bkz. sol resim).

Etkinlestirme islemi kulptaki parmak salter Gzerinden gerceklesir.
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Parmak saltersiz monopolar kulplarin baglantisi, 6rn. Sutter aksesuari

REF 36 02 14:
Parmak saltersiz monopolar kulplarin isletime alinmasi, baglanti kablosunun
cihazin 6n tarafindaki (bkz. sol Ust resim) burca (28) takiimasi ve ayak salterinin

(REF 36 01 10) cihazin arka tarafindaki (bkz. sol alt resim) burca (38)
takilmasiyla gerceklesir.

Etkinlestirme islemi ayak salteri Gzerinden gerceklesir.
Lutfen baglantilar icin 4. bélimdeki bilgileri ve kullanilan aksesuarlarin ilgili
kullanim kilavuzunu dikkate alin.

UYARI
A Elektrodu yerlestirirken ve elektrot degisimi sirasinda RF akimini etkinlestirmeyin!
Yanma tehlikesi!

+

5.6.3 Bipolar aksesuar baglantisi

Bipolar ekipmanlarnn isletime alinmasi, baglanti kablosunun cihazin 6n

tarafindaki (bkz. sol Ust resim) burca (23) takimasi ve ayak salterinin
(REF 36 01 10) cihazin arka tarafindaki (bkz. sol alt resim) burca (38)
takilmasiyla gerceklesir.

+ Etkinlestirme islemi ayak salteri Uzerinden veya koagulasyon elektrotlari igin
secime gore OTO BASLAT islevi (26) Uzerinden gerceklesir, bkz. bélim 6.1.

Manuel salterli bipolar pensler 6zel bir kablo ile baglanabilir.

Bipolar uygulamalarda nétr elektrot gerekli degildir.

Notr elektrotlann bipolar modda ek olarak yerlestirilmesi bipolar uygulamalarin
glvenligi ve etkililigi Gzerinde etki yaratmaz.

Lutfen baglantilar icin 4. boélimdeki bilgileri ve kullanilan aksesuarlarin ilgili
kullanim kilavuzunu dikkate alin.

5.6.4 Otomatik ekipman algilamali bipolar aksesuar

RF jeneratérine CURIS®, kodlama elemani Uzerinden otomatik olarak algilanan 6zel bir aksesuar
takilabilir. Bu sirada jeneratorde aksesuara uyarlanmis ve kismen degistirilebilen veya
degistirilemeyen 6n ayarlar yapilir.

BiLGI

Ekipman takildiginda bir onay sesi duyulur ve algllanan ekipman kodlamasinin
numarasi 6rn. “IC 04" ekranda gosterilir. Litfen godsterilen numaranin ekipman
kullanim kilavuzunda belirtilen numara ile ayni olmasini kontrol edin. Otomatik olarak
secilen akim turleri ve glcler uyumluluk yénunden kontrol edilmelidir.

11
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Otomatik olarak algilanan ekipmanlarda programlarin ¢cagrilmasi ve kaydedilmesi (P4 ila P4 tuslan)
sadece ilgili ekipman icerisindeki parametrelerle mumkuandur.

5.6.5 Isletim tird secimi

Cihazi kullanmadan 6nce istenen isletim taranu ayarlayin.

CURIS® asagidaki isletim turlerine sahiptir:

MONOPOLAR Kesim CUT 1 (5)
Monopolar Sari secim tuslar
elektrotlar icin CUT 2 (7)

Koagilasyon CONTACT (4)

Mavi secim tuslar

SOFTSPRAY (6)
BIPOLAR Kesim BICUT 1 (10)
Bipolar elektrotlar Sari segim tuslar
igin BICUT 2 (12)
EXCISE (14)
Koaglilasyon MACRO (9)
Mavi secim tuslan
PRECISE (11)
RaVoR™ (13)

5.6.6 Giic ayari

Koagulasyon kenarsiz diiz kesim.
Koagulasyon kenarl kesim akimi.

Elektrot ve doku arasinda dogrudan temas
durumunda derinlik etkili kontak
koagulasyonu, koagulasyon.

Sprey koagulasyonu, kivilcimli ylzey
koagulasyonu icin dusuk derinlik etkili
koagulasyon akimi (fulgurasyon).

Koagulasyon kenarsiz diz kesim.
Koagulasyon kenarl kesim akimi.
Orn. halkali penslerin kullanimi igin.

Bipolar koagllasyon, bipolar elektrot ¢ifti
alaninda yerel kontak koagulasyonu.

ince elektrotlarla bipolar koagiilasyon,
bipolar elektrot cifti alaninda yerel kontak
koagulasyonu.

Bipolar radyo frekansi hacim reduksiyonu,
orn. horlama tedavisi i¢in. Cihaz bu igletim
tirinde OTO DURDUR 6zel islevi ile birlikte
otomatik olarak calisir. OTOMATIK BASLAT
ve STANDART 6zel iglevleri RaVoR™'da
mimkiin degildir. OTOMATIK DURDUR
kapatilamaz.

Kesim ve koagulasyon icin cikis guclinu cihazin 6n kismindaki déner
regulatorlerden ayarlayin.

CUT isletim turleri (kesim) icin déner regulator (17) ve guc gostergesi
(16): CUT 1, CUT 2, BICUT 4, BICUT 2, EXCISE

COAG isletim tarleri (kesim) icin doner regulator (19) ve guc gostergesi
(18): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR™

Gug ayari belirtilen bir maksimum degere kadar yapilir. Farkli isletim turleri icin maksimum degerler

9 bélimundeki teknik bilgilerden alinabilir.
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VA

BILGI

Prensip olarak istenen etki icin en dusuk guc ayarini secin. Ayrica ¢cok kicuk bir gug
ayarinin da risk olusturabilecegi dikkate alinmalidir, érn. cok disUk gl¢ nedeniyle
kesim yapilamaz ve bodylece istenmeyen hatta tehlikeli olan yerel bir koagilasyon

ortaya cikar.
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6 lIsletim

UYARI
Elektrodu yerlestirirken ve elektrot degisimi sirasinda RF akimini etkinlestirmeyin!
Yanma tehlikesi!

Etkinlestirme icin EF akimina uygun olarak énceden segilen isletim turinu calistirin, yani manuel
kulptaki saltere ya da ayak salterine basin. RF akimi teslimati 6nceden ayarli guce gore gerceklesir.
Etkinlestirme islemi kesintisiz bir ton ve isletim tirine ait MONOPOLAR (8) veya BIPOLAR (15)
gosterge lambasinin yanmasiyla devam eder.

iﬁf UYARI

Daima 7 "Guvenlik tedbirleri" bélimunde elektro cerrahinin uygulanmasina yonelik
hasta ve kullanici icin gosterilen kurallari dikkate alin, 6zellikle de notr elektrotlarin
guvenli bir sekilde yerlestiriimesine ve hastanin kusursuz yatmasina dikkat edin!
Sadece kusursuz durumdaki aksesuarlari kullanin!

Cihazin Ust yUzeyi, RF akiminin uzun sire uygulanmasi nedeniyle ¢cok fazla isinabilir.

6.1 Ozelislevler

Cihaz asagidaki 6zel islevlerle donatiimistir.

AutoRF™ islevi, doku durumuna bagli olarak cihazin giic cikisini denetleyip
ayarlar.

pulsed P3™  tim CURIS® koagulasyon modlarinda etki gosterir. Bu sirada

power w~| radyofrekans enerjisi saniye basina 50 pakete verilir. Kisa molalarla islem
daha doku koruyucu olur.

performance

ZAMANLAYICI (29)

RF gucl bu 6zel islev ile 6nceden secilmis bir maksimum etkinlestirme sliresine sinirlanir. Bu sure
dolduktan sonra cihaz elektrodu otomatik olarak kapatir. Streyi déner digmeden (21) ayarlayin.
Gosterge (20) kalan sureyi gosterir. ZAMANLAYICI ancak RF akimi etkinse calisir, duraklama
durumlarinda ZAMANLAYICI durur. Ayar alani 0,2 ... 60,0 saniyedir. ZAMANLAYICI islevi ancak
koagulasyon isletim tiirlerinde ¢alisir (hem monopolar hem bipolar, ancak RaVoR™ modunda degil).

14
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Yoéntem:

1. ZAMANLAYICI tusuna (29) basin.

2. Doner digmeden (21) RF guclnin maksimum calistirma slresini ayarlayin.

3. Elektrodu ¢alistinn.
Ayarli sure dolduktan sonra ayak veya parmak salteri basili kalsa da elektrot otomatik olarak
kapanir.

STANDART (27)
Bu tus ile tum 6zel islevler kapatilir. Elektrodu sadece bundan sonra manuel olarak (el kulpundan
veya ayak salteri araciligiyla) calistirin ve kapatin.

OTO BASLAT (26)

Bu 6zel islev sadece MACRO ve PRECISE bipolar koagulasyon isletim tUrlerinde mamkunddr. RF
akimi doku temasinda otomatik olarak acilir ve kapanir. Calistirma gecikme ile gerceklesir, doner
digmeden (21) ayarlanabilir, 0,0 ... 5,0 saniye.

i“i UYARI

CURIS®’-de OTO BASLAT islevinde istenmeden RFetkinlestirmeleri s6z konusu olabilir.
Kullanilan bipolar ekipmani daima tesadufi doku temasindan ya da dusik omik,
elektrikli iletken parcalardan izolasyonlu tutun!

Calistirma islemi metal parcalarla temas durumunda (6rn. trokarlar, retraktor ve iki elektrikli kutup)
ya da benzeri disik omik materyallerde (6rn. sivilar) devreye girebilir. istenmeden RF
etkinlestirmesi bipolar aksesuar hasta Uzerine koyulursa doku temasinda veya perioperatif
ekipman temizliginde s6z konusu olabilir.

Tedavi sirasinda monopolar bir isletim tlrine gecis yapilirsa (istenmeden monopolar etkinlestirme
durumunda da) ve iki bipolar hat arasinda elektrikli kontak tespit edilirse monopolar uygulama
sonlandiktan sonra OTO BASLAT tusu yanip sdner ve islev etkin degildir. istenmeden etkinlestirmeyi
Onlemek icin OTO BASLAT tusuna tekrar basiimasiyla islev onaylanmahdir.

Bipolar kesim isletim turleri ayni anda ayarlanan OTO BASLAT islevinde secilemez.

Sadece bipolar calisirsa istenmeden monopolar etkinlestirmeyi 6nlemek igin bipolar kesim ayari
secilmesi tavsiye edilir. Ayni anda bipolar koagllasyon ve kesim isletim tur0 segilmisse OTO BASLAT
islevi etkinlestirildiginde kesim akimi gerceklesmez (kesim isletim tirleri icin secim tusu gériinmez
ve CUT isletim tarlerinin etkinlestirilmesinde bir uyari sesi duyulur).

OTO DURDUR (25)

Bu 6zel islev sadece MACRO, PRECISE ve RaVoR™ koagulasyon isletim tlrlerinde mimkuindur ve
RaVoR™ isletim tlrl secilirken otomatik olarak etkinlestirilir. Otomatik bipolar koagllasyon
basladiktan sonra doku ana koagulasyon asamasinda guclu bir sekilde kurur. Daha fazla kurumasi
elektrikli doku direncinin ylUkselmesine ve bodylece jeneratorin otomatik olarak kapanmasina
neden olur.

Elektrot OTO BASLAT 0zel islevi olmadan ekipman salteri veya ayak salteri Uzerinden de
etkinlestirilebilir.
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AUDIO FEEDBACK (22)

Bu Ozel islev sadece bipolar koagulasyon isletim turlerinde mumkuindur. Cihaz koagulasyon
isleminde seviyesi elektrikli doku direncini belirten bir ses verir. Artan direnc ile, yani dokunun artan
kurumasi ile bildirim tonunun seviyesi artar.

6.2 Program hafizasi

Cihaz daima dort program hafiza yeriile, P1 ... P4 (3) tuslari, donatiimistir. Bunlar ilgili glincel cihaz
ayarlarinin kaydedilmesine hizmet eder.

Yontem:

1. istenen cihaz ayarini yapin (isletim tir, gug, Ozel islev).
2. Onay sinyali duyulana kadar P1 ... P4 (3) tuslarindan birine basin.

Guncel cihaz ayarlar secilen program yerine kaydedilir ve program hafizasi tusunun yanindaki yesil
gosterge lambasi yanar. Cihaz hemen bu ayarlarla ¢alsir. Bu islem diger program yerleri icin
tekrarlanabilir.

Kayith ayarlarin etkinlestirilmesi icin ilgili program kayit tusuna kisaca basilir. Tusun yanindaki yesil
gosterge lambasi kaydedilen ayarlarin etkin oldugunu gosterir. OTO BASLAT 6zel islevi de birlikte
kaydedildiyse hafiza cagrisinda OTO BASLAT tusu (26) yanip séner ve islev etkin degildir. Bu islev
ancak OTO BASLAT (26) tusuna basildiktan sonra etkindir. Bu kumanda adimi istenmeden
etkinlestirmeye karsi bir emniyettir.

BILGI

Guvenlik sebeplerinden dolayi bipolar kesim isletim tlrindeki manuel secilmis bir glc
ayari kaydedilemez! Program daima "0" gu¢ ayar! ile kaydedilir. Bipolar kesim akimi ile
calisilacaksa, ilk olarak glic doner dugme (17) lizerinden tekrar ayarlanmalidir.

Cihaz ayarlarn degistirildiginde yesil gosterge lambasi séner. Program kayit tusuna onay sesi gelene
kadar yeniden basildiginda bir bu program noktasinda kayitli ayarlarin (izerine yeni ayarlar yazilir.

Otomatik ekipman algilamali bipolar aksesuar kullanilirsa program kayit tuslarinin iglevi sinirlidir
(bkz. bolum 5.6.4). Kodlu bipolar aksesuar kullaniminda kullanici tarafindan 6n ayarlarla
degistirilen cihaz ayarlar (mimkiinse) kaydedilemez.

Cihaz calistirildiktan sonra daima kullanilan son program etkindir.

6.3 Islev testi

Cihazi kullanmadan 6nce tiim cihaz islevlerini kontrol edip asagidaki islev testini gerceklestirin:

1. Notr elektrotlar icin baglanti kablosunun fisini tekrar baglanti burcundan (30) cekin. Kirmizi
uyari lambasi (31) yanip soner. Monopolar RF akimini etkinlestirmeyi denerken kesintisiz
etkinlestirme tonu yerine aralikh akustik bir uyar sinyali duyulur ve RF-akim etkinlestirmesi
bloke edilir. Seciliyse bipolar akim etkinlestirilebilir; kirmizi uyari lambasi bu durumda yanip
sonmez.

2. Notr elektrotlar icin baglanti kablosunun fisini tekrar baglanti burcuna (30) takin. Monopolar
bir isletim tlru seciliyse kirmizi uyari lambasi (31) yanip sénmeyi birakir. Bolunmus bir nétr
elektrot durumunda alarmin sénmesi igin bu hastaya dogru takilmis olmaldir. Bipolar isletim
thrlerinde bu uyari lambasi yanip sbnmez.
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3. Baglanti kablosunu monopolar elektrot el kulpu ile burca (28) baglayin. Elektrot el kulpundaki
parmak salteri veya ayak salteri aracilglyla secili akimi etkinlestirin. MONOPOLAR (8) ve
BIPOLAR (15) icin isletim tirii gosterge lambalar secilen akim tiriine gére yanmalidir ve RF
etkinlestirme sinyali duyulmalidir.

UYARI

Ayak salteri ya da elektrot el kulpu bagl degilken RF-etkinlestirme sinyali duyulursa
cihaz hatalidir. isletmeyin! Teknik bir kontrol gereklidir.
RF etkinlestirme sinyali ayak salteri veya elektrot el kulpu bagliyken kumanda
elemanlarinin birine basilimadan duyulursa, bu aksesuar parcalarindan biri hasarlidir.
Bu aksesuar parcgasini isletime almayin! Degisim gereklidir.
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7 Guvenlik tedbirleri
7.1 Genel

RF cihazlari amacina uygun kullanim icin bUyuk gerilim ve akim elde eden ylUksek frekansl
jeneratorlerdir. Hasta, kumanda personeli ya da Uc¢uncl sahislar icin tehlikeyi 6nlemek amaciyla
cihazi daima itinali bir sekilde kullanin ve kullanim ve guvenlik bilgilerine kesinlikle uyun!

isletime almadan énce dezenfektanin giivenli bir sekilde giderildig§inden veya buharlastigindan
emin olun.

isletmeci diizenlemesi uyarinca bir tibbi Gir(in defteri tutun.

RF cihazindaki bir hata ¢ikis glcinUn istenmeden artmasina neden olabilir. Bunu 6nlemek igin
CURIS®'te asiri dozaja karsi bir koruma devresi entegredir.

Uriinle ilgili olarak ortaya cikan agir vak'alar lreticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

7.2 Hasta konumlandirmasi

Monopolar uygulamalar RF cihazi tarafindan etkin elektrot Gzerinden hastaya beslenen elektrik
akimi, akim devresini kapatmak icin iki yoldan cihaza geri gidebilir. Dizenli yol akimi blyUk ylUzeyli
olarak ve bdylece etkin elektrotta meydana gelen isi etkisi olmadan hastadan cihaza ileten notr
elektrot izerinden tasir. ikinci yol hasta toprak potansiyeli ile baglantili olan elektrikli olarak iletken
parcalarla temas ederse olusabilen istenmeyen bir yan yoldur. Bunlar tedavi yataklarinin
cerceveleri, OP tezgahlari, metal cerceveli sandalyeler gibi tim buyuk yuzeyli metal parcalar ve
besleme sebekesi tarafindan isletilen elektro cihazlarin govdeleridir. Hasta toprakhh metal
parcalarla temas etmemelidir, aksi halde temas noktalarinda noktasal yanik tehlikesi s6z
konusudur. Ozellikle hastanin elleri ve ayaklari metal tertibatlara degmemelidir.

Hasta bir OP tezgahinda ya da metal cerceveli tedavi yataginda ise yeterli sayida ara katman (6rtme
bezleri) ile metalik ylzeylere ylksek frekansli izolasyon saglanmalidir. Operasyon sirasinda nem,
yogun terleme vs. s6z konusu olursa gerektiginde su gecirmez bir folyo ile ylksek frekansli
izolasyona hizmet eden ara katmanlarin islanmasini dnleyin.

Hastanin altinda su birikmesini kesinlikle dnleyin, gerektiginde baska kuru bezler de kullanin.

Bedende akan RF akimi nétr elektrotlara mimkun oldugunca kisa yolda erisebilmelidir. Bu sirada
notr elektrot yolundaki akimin bedenden cikmadigina ve baska bir noktada tekrar meydana
geldigine dikkat edin, érn. el ve Ust bacak veya dirsek ve govde arasindaki temas durumunda. Bu
gibi temas noktalarinda akim yan yolu nedeniyle yanma tehlikesi s6z konusudur. Bu ylzden yogun
terleyen alanlar, govdedeki eller ve ayaklar veya deri ile deri temasi araya ortme bezlerinin
koyulmasiyla kuru tutulmahdir (kol-beden, bacak-bacak, memeler).

Belirtilen izolasyon gereksinimlerinin hasta operasyon sirasinda baska bir konuma alinsa da
saglandigindan emin olun!
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7.3 Notr elektrodun verlestiriimesi ve yiksek frekansli akimin uygulanmasi

A Elektrotlan ve hatlari diizglin takin. Bu sirada asagidakilere dikkat edin:

e Operasyon alanindaki notr elektrotlarin hasta gévdesine mimkuin oldugunca yakin, givenilir
bir sekilde ve tam yUzeyli olmasina.

RF-uygulamasi sliresince nétr elektrotlarin glivenli temasinin saglanmasina. Notr elektrotlar
ellere ve ayaklara yerlestirilirken kanama zarar gormemelidir.

Tek kullanimlik yapistirma elektrotlari kullanilirken son kullanma tarihinin gegmemis olmasina
dikkat edin.

Seritsiz RF elektrotlarinin giris hatlari ne hastaya ne de basa hatlara temas etmeyecek sekilde
iletiimelidir. Bu 0Ozellikle nétr elektrotlar icin gecgerlidir. Cihaz igin sadece Uretici tarafindan
Ongoralen hatlan kullanin.

Besleme hatlar ve kullanilan ekipmanlar CURIS® RF gerilimleri icin tasarlanmis olmalidir ve
bunlar asmamalidir (bunun i¢in bkz. 9.3.2 b6lumu altindaki gerilim diyagramlart).

Vicuttaki akim yollarinin mimkiin oldugunca kisa olmasina ve vicudun uzunlamasina ve
diyagonal yoninde devam etmesine, capraz degil, son olarak kesinlikte gévdede degil. Viicut
icerisindeki ve Uzerindeki mevcut metal parcalari alip, izole edin ya da son derece dikkatli olun.

TUm operasyon siiresince daimi bir uygulama saglamak icin ikiye bolinmis, sadece bir defa
kullanilabilen yapistirma notr elektrotlarini tavsiye ediyoruz. Hastanin surekli denetlenmesi
sadece ikiye bélinmUs bir yapistirma nétr elektrodu ile saglanabilir.

Tek parcali nétr elektrot denetleme 6zelligine sahip degildir. Kot endise durumunda
uyari sinyaliveriimez!

Notr elektrodu implantlar ve diger metal parcalar, kemik cikintilari ve yarali doku
Uzerinde uygulamayin. Koyulan noktayi gerektiginde temizleyerek, yaglayarak ve fazla
thyleri alarak hazirlayin. Cikarma islemi icin cildi kurutan maddeler kullanmayin (6rn.
alkol).

Notr elektrotlari cikarmak icin kablodan veya baglanti kulagindan cekmeyin. Yapistirma
elektrotlarinda hizli ¢cikarma cilt yaralanmalarina neden olabilir.

> PP

7.4 Kap pili kullanicilari, aktif ve pasif implantlar

Metalik implantlara sahip hastalarda RF akim yollarinin bu implantlar Uzerinden
gecirilmesi yasaktir. Bunu etkin ve nétr elektrotlan gecirirken dikkate alin, yan, notr
elektrotlar kesinlikle endoprotezler veya metalik implantlar Gzerine koymayin.

Etkin implanth hastalarda, 6rn. kalp pili kullanicilan veya implantli elektrotlar, RF
cihazinin kullaniimasiyla tehlike s6z konusu olabilir. Etkileri etkin implantin geri
dbénUlmez hasarlari veya islevinin zarar gormesi olabilir. Bu belirsizlik nedeniyle radyo

> >
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frekansi bu gibi hastalarda ancak esdeger alternatif yoksa uygulayin. Asagidaki
yonetmeliklere mutlaka uyun.

implant Greticisinin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

Bu gibi hastalarin uygun bir ekran (denetleme) kullaniimasiyla denetlenmesi tavsiye edilir.
Defibrilator veya harici bir kalp pilini hazirda bulundurun. RF cihazi icin ayarl ¢ikis gliclini mumkin
oldugunca dusuk secin. Elektro cerrahi cihazinin aktif elektrodu aktif implanta ya da bunun
elektroduna 15 cm'den yakina yerlestirilimemelidir. Uygulamayi ayarlayin 6rn. notr elektrodun
duzgun yerlestirilmesi!

BILGI

Mimkinse bipolar teknigi uygulayin.

>

7.5 RF ekipmanlarinin birakiimasi

Uygulama molalarinda hasta Uzerine elektro cerrahi ekipmanlar koymayin.

>

7.6 Elektromanyetik miidahale vasitasi ile olusan riskler

UYARI

YUksek frekansli akim olusturan CURIS® gibi elektro cerrahi cihazlarin amacina uygun
kullaniminda diger elektrikli tibbi cihazlar (6rnegin EKG ekrani) ve elektronik cihazlar
(6rnegin Telefon, PC) HF akiminin etkinlestiriimesi sirasinda arizalanabilir.

UYARI

Telsiz cihazlarinin, cep telefonlarinin veya diger vericilerin RF jeneratérinin hemen
yakininda calistiriimasi onun guvenli islevini olumsuz etkileyebilir.

> P

Verici cihazlarin minimum mesafeleri igin litfen bkz. Bolim 9.4.

Bu arizalarin azaltilmasi icin asagidaki tedbirleri alin:
e CURIS® sebeke baglantisini baska bir akim devresinden secin.

e CURIS®nin diger cihazlara olan mesafesini blyutin (dogrudan yan yana ya da istifleyerek
duzenlemeyin).

e C(Cihazlar yan yana veya istiflenerek CURIS® ile igletilirse her iki cihazin iglevi de
gozlemlenmelidir.

e Ekipman kablosunu mimkin oldugunca cihazlara ve baglanti kablolarina yakin olacak sekilde
yerlestirin.

e Potansiyel dengeleme civatasinin (46) talimatlara uygun bir topraklamaya baglanmasini
saglayin.

e Baglanti kablosunu mumkun oldugunca diger cihazlara yakin olacak sekilde yerlestirin.
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7.7 Aksesuar

Sutter tip teknigi asagidaki ve test edilmis aksesuarlari tavsiye etmektedir:

Bipolar kablo (REF 37 01 54 L/R/G/A/S/P)

4 mm ekipman fisli monopolar kablo (REF 36 01 87)

Koagulasyon ve kesim icin parmak salterli monopolar elektrot kulpu (REF 36 07 04)
Parmak saltersiz monopolar elektrot kulpu (REF 36 02 14)

Kablolu silikon notr elektrot (REF 36 02 26)

Tek kullanimhk nétr elektrotlara yonelik nétr elektrot icin kablo (REF 36 02 38)
Ayak salteri (REF 36 01 10, bkz. bélum 12)

Ayak salteri (REF 36 01 14, bkz. bolum 12)

Tek kullanimlik nétr elektrot, bolinmus, yetiskinler ve ¢ocuklar icin (REF 29 00 - 5)

Urtiniin mevcudiyeti miinferit pazarlardaki diizenleyici ydnetmeliklere baglidir ve bu nedenle
degiskendir.

C Cihazi sadece guvenlik teknigi acisindan kabul edilebilir kullanilabilirligi kanitlanmis

aksesuarlar, asinma parcalar ve tek kullanimlik Grtnler ile kullanin.

Diger Ureticilerin test edilmemis aksesuarlarinin kullaniimasi parazitli elektromanyetik
bir gonderiye ve cihazin arizaya karsi dayanikhliginin azalmasina neden olabilir ve hatall
bir isletim sekline yol agabilir.

Diger Ureticilere ait aksesuarlar kullaniyorsaniz aksesuarlarin gercekten uygun olmasina dikkat
edin. Glvenilir Ureticilere yonelik gostergeler veya uygun aksesuarlar 6rn. asagidaki noktalardir:

Uretici aksesuar icin bir uygunluk beyanina sahiptir.

Uretici aksesuarin uyumluluguna yonelik bir belgeye sahip veya bunu onaylamak icin hazir.
Aksesuara islev kapsamini aclik ve net bir sekilde aciklayan kullanim kilavuzu eklenir.
Aksesuar asiri gaba sarf etmeden ve arizasiz bir sekilde cihaz ile baglanabilen uygun kontak
baglantilarina sahiptir.

Uretici talep Uzerine aksesuarin testini uluslararasi norm IEC 60601-2-2 uyarinca
onaylamaya hazir.

Aksesuar urlnleri okunakli bir sekildedir, 6rn. Uretici ve maksimum gerilim dayanikliligina
yonelik bilgiler.

Uretici talep tizerine teknik veri ve spesifikasyonlari sunar ve sorulariniz icin calisma saatleri
icerisinde ulasilabilir durumdadir.

Tereddut durumunda lutfen uzman saticiniz veya Uretici ile gorusun.

f Elektromanyetik uygunluk (EMU) nedeniyle aktif aksesuarin uzunlugu belli sinir

degerlerini asmamalidir. Aksesuar cok uzun oldugunda bir anten etkisi gésterebilir ve
bu sayede elektromanyetik arizalara neden olabilir. Aktif aksesuarin uzunlugu, fisten
kabloya ve elektrotun ucuna kadar bitln hat yolunu kapsar
e Cift kutuplu aksesuar i¢in izin verilen maksimum uzunluk 3,5 metredir.
e Tek kutuplu aksesuar i¢in izin verilen maksimum uzunluk 3,4 metredir.

C Cihazda maksimum cikis geriliminin aksesuar élgim gerilimini astigl ayarlari 6nleyin

(bkz. bunun i¢in 9.3.2 bolimU altindaki gerilim diyagramlar).

21



CURIS® kullanim kilavuzu

baglanma veya coklu bir prize birlikte baglanma), bdylece bunlar ilgili tibbi ortamin
beklentilerini karsilar. Ozellikle IEC/EN 60601-1 (3. baski, Bolim 16) dikkate
alinmahdir.  Supheli durumlarda bilesenlerin  veya cihazlarin  Ureticilerine
basvurulmalidir.

C Bilesenler CURIS® ile bir sistem olustururlar (6rnegin: Bir calkalama pompasina
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7.8 Bipolar kesim kalipli isletim

Ozellikle mikro cerrahi uygulamalarda bipolar kesim akiminin istenmeden etkinlestiriimesi sonucu
(6rnegin ayak salteri pedallarinin karistirimasi) hasta icin bir tehlike olusabilir. Bu ylizden gli¢ ayari,
bipolar kesim isletim turi manuel olarak secilirken ilk dnce daima "O" olarak ayarlanir. Jenerator
son olarak bipolar kesim modunda isletilmis olsa da gug, calistirma sonrasinda otomatik olarak
tekrar "0" olarak ayarlanir. istenen giic ayari déner digmeden (17) yapilmak zorundadir. Bir bipolar
kesim isletim turunde secilen > O guc ayar bir programa kaydedilemez ve programda otomatikman
"0" olarak ayarlanir.

BILGI
Guvenlik sebeplerinden dolayi bu isletim tariyle calisiimasi amaclanmiyorsa bipolar
kesin isletim tlrG guc ayarinin "O" olarak birakilmasi tavsiye edilir.

7.9 Yuksek elektrikli gerilimler nedeniyle riskler

Yuksek gerilimli bir akim tarindn, 6zellikle de monopolar yuksek gerilimli koagulasyon akim
tirindn uygulanmasi hastada néromuskdler irritasyonlara neden olabilir.
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8 Koruyucu bakim bilgileri

8.1 Temizlik ve dezenfeksiyon

Cihazi temizlik ve dezenfeksiyon islemleri icin sebekeden ayirin. Temizlik ve dezenfeksiyon
maddeleri kullanilirken puskirtme durumunda da cihazin ic kismina sivi girmemesine dikkat edin.

Cihazi piyasada bulunan, alkol icermeyen temizlik maddeleri ile 6n plakalar da dahil tim dis
yuzeylerini temizleyin.

Cihazi ve sterilize edilemeyen aksesuarlarin Ust ylUzeyini doktor muayenehanelerindeki ve
operasyon departmanlarindaki dezenfektanlarla dezenfekte edin.

isletime almadan 6nce dezenfektan kalintilarinin giivenli bir sekilde giderildiginden emin olun.

BILGI

RF cihazlarina yonelik aksesuar parcalarini daima kusursuz, islevsel durumda kabul
edin. islevsel olmayan, hasarli veya bozuk aksesuar hasta veya kullanici icin tehlike
olusturabilir ve RF cihazinin amacina uygun islevlerine zarar verir. Kullanilamayan
aksesuarlari ayirin!

>

8.2 Aksesuar parcalarinin sterilizasyonu

Aksesuar parcalarinin  koruyucu bakimi ve yeniden hazirlanmasi icin mutlaka
aksesuarlara eklenen bilgileri dikkate alin.

>

8.3 Sterilize edilemeyen aksesuar parcalari

BILGI
Sterilize edilemeyen aksesuar parcalarini dizenli silme dezenfeksiyonuna tabi tutun
(bkz. bolum 8.1; ayak salterinin dezenfeksiyonu icin bkz. 12).

BILGI

CURIS® kullanim kilavuzu aksesuarin kullanim kilavuzu yerine gecmez.

> B>
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9 Teknik bilgiler

9.1 Teknik veriler, normlar, sertifikalandirma

Sebeke baglantisi

100-240 V; 50/60 Hz

Guc sarfiyat RF teslimati olmadan Yakl. 50 VA

Maks. cikis guclinde Yakl. 500 VA
Koruma sinifi I
IP-Code IP20
(AB) 2017/745
numarali yénergeye |l b
gore siniflandirma
ozt akmian NFVe 1g¢ 6060122 uyannca
Tip CF; defibrilasyona karsi dayanikl
RF cikig boyutlari:
MONOPOURSNT o okarenanas  MSSAGks domral Modtiasr
CUT 1 (kesim) Maks. 100W + %20 Ack 600Q 1,10A 4.00 MHz -
CUT 2 (kesim) Maks. 80W  +%20 Ack 600Q 1,10A 4.00 MHz 33 kHz
CONTACT (koag.) Maks. 80W  +%20 Acik 400Q 1,20A 4.00 MHz 33 kHz
SOFTSPRAY (koag.) Maks. 60W  +%20 Agk 600Q 0,90 A 4.00 MHz 33 kHz
BIPOLAR akim tri
BICUT 1 (kesim) Maks. 80W  +%20 Ack 300Q 1,20A 4.00 MHz -
BICUT 2 (kesim) Maks. 80W  +%20 Ack 300Q 1,30A 4.00 MHz 33 kHz
EXCISE (kesim) Maks. 80W  +%20 Ack 300Q 1,20A 4.00 MHz 33 kHz
MACRO (koag.) Maks. 80W  +%20 Aclkk 50Q 2,20A 4.00 MHz -
PRECISE (koag.) Maks. B50W  +£%20 Aclkk 50Q 1,70 A 4.00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (koag.) Maks. 40W +%20 Agck 50Q 1,60 A 4.00 MHz 33 kHz

isletim tird

Aralikll INT 10 s/ 30 s, %25 ED ile aynidir

Sebeke sigortasi

2xT3,15AH 250 V G 5x20 mm

Sinyal seviyesi

RF gostergesi: 40-65 dB(A) ayarlanabilir

Alarm: 65 dB(A)

IEC 60601-2-2:2017+A
IEC 60601-1-6:2010+A

1:2023
1:2013+A2:2020

Agirlik Yakl. 5,0 kg
Olciiler GxYxD 320 mmx 170 mm x 385 mm

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

C € 0297

(AB) 2017/745 numara

I ybnergeye uygundur

Tasima ve depolama
icin cevre kosullan

Cevre sicakhg
Bagil hava nemi
Hava basinci

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

isletim icin cevre
kosullari

Cevre sicaklig
Bagil hava nemi
Hava basinci

+10 °Cila +40 °C
%30 ila %75
700 hPa ila 1060 hPa
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@ BILGI
Kullanici programlarini sadece RF cerrahi cihazin kullanicisi ile gérustukten sonra silin!

9.2 Tekrarlanan giivenlik teknigi kontrolleri

Bu

cihazda asagidaki kontroller en az 24 ayda bir IEC 62353 gereksinimleri uyarinca

gerceklestiriimelidir. Bu uygulama Sutter firmasinin kendisi tarafindan veya egitimi, bilgisi ve
uygulama etkinligi sayesinde kazandigl tecriibeleri sayesinde bu gibi givenlik teknigi kontrollerini
teknigine uygun bir sekilde gerceklestiren ve bu kontrol eylemi acisindan talimatlara tabi olmayan
Sutter tarafindan yetkilendirilen Kisiler/organizyonlar tarafindan gerceklesir.

@ BILGi
Kullanilirken CURIS®'de bakim ¢alismalari yapiimamalidir.

Asagidaki guivenlik teknigi kontrolleri belirlenmistir:

© 0N OEWNPE

Tip etiketlerinin ve etiketlerin okunakhhg

Gegerli kullanim kilavuzunun kontrolu

Yazilim strimu kontrolU

Otomatik test kontrolU

Ondeki kumanda elemaninin islev kontroli

Cihazdaki tim baglantilarin gérsel kontrol{i

Tekrar kullanilabilir aksesuar parcalarinin kontrol edilmesi (opsiyonel)

Devir vericinin iglev kontrolu

Etkinlestirmenin, etkinlestirme aydinlatmasinin ve etkinlestirme tonunun islev kontrolu

. Iki pedalli ayak salterinin islev kontrol(i

. Notr elektrot denetlemesinin islev kontrolu

. Ozel islev tuslarinin islev kontrol{i

. EKipman kodlamasinin islev kontrolu

. RF ¢ikis glglerinin ve RF kagak akimlarin kontroll
.IEC 60601-1 uyarinca guvenlik teknigi kontrol{:

- Koruyucu iletken direnci

- Normal durum toprak kagcak akimi ve ilk hata

- Normal durum govde kacak akimi, ilk koruyucu iletken hatasi, ilk sebeke hatasi

- Normal durum hasta kacak akimi, ilk koruyucu iletken akimi, uygulama parcasindaki ilk
gerilim hatasi.

Daha fazla bilgi icin litfen Ureticiye veya uzman saticiya basvurun.

BILGI
Megahertz alanindaki gucler olcultrken parazit etkiler 300-500 kHZ'lik alandaki klasik

HF cihazlarindan ¢ok daha fazladir. Bu yuzden kullanilan gu¢ 6lcum cihazi yuk altinda
da 4 MHz i¢in uygun olmalidir (yani belirtilen sinir frekansi ciddi 6lclide daha yuksek
olmalidir). Gui¢ 6lciim cihazinin her iki baglantisi da potansiyelsiz olmalidir.
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@
@

BILGI

Talep Uzerine glvenlik teknigi kontrolleri igin bir kilavuz ve servis kilavuzu sunuyoruz.
Bu tarafimizdan yetkilendirilen kisileri ya da firmalarn CURIS® koruyucu bakim/onarim
calismalarinda destekler. Servis kilavuzu yedek parca olarak da mevcut olan tim yapi
gruplarini icermektedir.

BILGI

Uriinlerdeki onarimlar sadece Uretici veya onun tarafindan ézellikle gérevlendirilmis
yerler tarafindan yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore Ureticinin diger
sorumluluklar da sona erer.

9.3 Diyagramlar
9.3.1 RF gici

@

BILGI
Grafiklerde iki % 100 ve % 50 performans egrisi gosterilmistir - Olgiim, EPM3 (siyah) ve
PMS4 (gri) 6lcim sistemleriyle dlgulur.

Bu Olcim sistemlerindeki farkli 6lcim konseptleri, direng matrisinin karmasik HF
empedans akisl ve jenerik kontrol konsepti nedeniyle farkli 6lcim sonugclari ortaya
citkar. PMS4 0Olcim sistemi ile yeni kullaniimaya baslanilan performans
degerlendirmesinin sebebi EPM3 6lcim sisteminin eskimis olmasidir.

Fiziksel bir jenerator degisikligi olmadigindan, ilgili karakteristik egrilerin sapmasinin
aplikasyon veya uygulama Uzerinde hicbir etkisi yoktur.
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9.3.2 REF gerilimi
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9.3.3 Avar karakteristikleri
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EXCISE - 300 Q MACRO -50 Q
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9.4 Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili kurallar ve Uretici beyani

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Alt b6lim 7 uyarinca kilavuzlar ve Uretici beyani:
Elektromanyetik yayimlari

CURIS® asagida belirtilen elektromanyetik cevredeki isletim icin tasarlanmistir. CURIS® misterisi
veya kullanicisi bunun buna benzer bir ortamda isletilmesini saglamalidir.

Parazit emisyon testleri Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kurallar

CURIS® islevini saglayabilmek icin
CISPR 11'e gore HF yayinlan Grup 2 elektromanyetik enerji gondermelidir.
Bitisikteki elektronik cihazlar etkilenebilir.

Sinifa sadece HF akimi etkinlestiriimeden

CISPR 11'e gore HF I Sinif A o . -
€ gore Hi yayinian n! isletime hazir oldugunda riayet edilir!

IEC 61000-3-2 uyarinca ust Sinif A i . N
titresimlerin yayimlari CURIS® tum tertibatlarda kullanim igin
uygundur; buna konut alanlari ve konut
IEC 61000-3-3 uyarinca binalari icin normal kamusal besleme

gerilim dalgalanmalarinin / Uyumludur sebekesine bagli olan alanlar da dahildir.
titresimlerin yayihmlari

BILGI
@ CURIS'nin emisyon 6zellikleri cihazi endUstri alanlarindaki ve hastanelerdeki (CISPR 11
sinif A) kullanim icin uygun kilar. (CISPR 11 uyarinca genelde sinif B gereken) konut
alanlarindaki kullanim icin CURIS® I, telsiz hizmetleri icin uygun bir koruma
sunmayabilir. Gerekirse kullanicinin, cihazi déseme veya yeniden hizalama gibi ¢6zim
Onlemlerini almasi gerekir

BILGI
@ Bu cihaz ancak tibbi uzman personel tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
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IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 alt b6lim 8.9 uyarinca kilavuzlar ve Uretici beyani: Parazit
dayanim test seviyesi

CURIS® asagida belirtilen elektromanyetik cevredeki isletim icin tasarlanmistir. CURIS® misterisi
veya kullanicisi bunun béyle bir ortamda kullaniimasi saglamak zorundadir.

uyarinca statik
elektrik desarji (ESD)

+8 kV kontak desariji
+15 kV hava bosalimi

+8 kV kontak desariji
+15 kV hava bosalimi

Ariza dayaniklilik [IEC 60601 uyarinca L .
Y . .y . Uyumluluk seviyesi | Elektromanyetik ortam - kurallar
kontrolleri test seviyesi
Zeminler ahsap veya betondan
IEC 61000-4-2 olusmalidir ya da seramik fayanslarla

désenmis olmalidir. Zemin sentetik
materyalle donatiimissa bagil hava
nemi en az %30 olmalidir.

Hizli gecici elektrik
ariza buyuklukleri /
IEC 61000-4-4
uyarinca patlamalar

Sebeke hatlari igin
+2 kV

Giris ve ¢ikis hatlari
icin £1 kV

Sebeke hatlari igin
+2 kV

Giris ve ¢ikis hatlari
icin £1 kV

Besleme geriliminin kalitesi normal
ticari ortamlara veya hastane
ortamina uygun olmalidir.

IEC 61000-4-5

+1 kV karsi takt

+1 KV karsi takt

Besleme geriliminin kalitesi normal

IEC 61000-4-11
uyarinca besleme
geriliminde gerilim
dusmeleri, kisa sureli
kesintiler ve
dalgalanmalar

(Ut'nin %100
cbkmesi) 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 derecelerde

> periyot icin

%0 Ut

(Ut'nin %100
¢Okmesi) 1 periyot
icin

%70 Ut

(Ur'nin %30 ¢okmesi)
25/30 periyot icin, O
derecede tek fazli
%0 Ut

(Ut'nin %100
cbkmesi) 250/300

(Ut'nin %100
¢okmesi) 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 derecelerde

Y2 periyot icin

%0 Ut

(Ut'nin %100
¢Okmesi) 1 periyot
icin

%70 Ur

(Ur'nin %30 ¢okmesi)
25/30 periyot icin, O
derecede tek fazli
%0 Ur

(Ut'nin %100
cOkmesi) 250/300

uyarinca darbe gerilimi gerilimi ticari ortamlara veya hastane
yarinea ¢ +2 KV esit takt +2 KV esit takt y
gerilimleri (Surges) o L ortamina uygun olmahdir.
gerilimi gerilimi
%0 Ut %0 Ut

Besleme geriliminin kalitesi normal
ticari ortamlara veya hastane
ortamina uygun olmalidir. CURIS®
kullanicisi devam eden islevi enetji
beslemesinde kesintiler meydana
geldiginde de talep ederse,
CURIS®’ nn kesintisiz bir akim
beslemesinden beslenmesi dnerilir.

periyot icin periyot icin
IEC 61000-4-8
Sebeke frekansindaki manyetik
uyarinca besleme alanlar ticari ya da hastane
frekansinda 30A/m 30A/m y . .
. ortaminda bulunan tipik degerlere
(50/60 Hz) manyetik
uygun olmalidir.
alan
-4- 8A/m 8A/m
LE(;:,?C(;O(;;:g / / Yakin alandaki manyetik alanlar ticari
y y . 65 A/m 65 A/m ya da hastane ortaminda bulunan
mesafede manyetik - o
tipik degerlere uygun olmalidir.
alan 7,5A/m 7,5A/m

NOT: U, test seviyesi uygulanmadan onceki sebeke alternatif akimidir.
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IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 alt bélim 8.9 uyarinca kilavuzlar ve Uretici beyani:
Elektromanyetik ariza dayaniklilig

zarar verebilir.

CURIS® asagida belirtilen elektromanyetik cevredeki isletim icin tasarlanmistir. CURIS® misterisi
veya kullanicisi bunun bu gibi bir ortamda kullaniimasini saglamak zorundadir.
Dogrudan yakinda isletilen telsiz cihazlar veya cep telefonlari ya da diger vericiler cihazin islevine

Ariza
IEC 60601 uyarinca
dayaniklilik l.jy I Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kurallar
. test seviyesi
kontrolleri
Tasinabilir ve mobil telsiz cihazlar
3 Verr 3 Verr CURIS®'ye oOnerilen koruma mesafesi
IEC 61000-4-6|150 kHz ila 80 MHz |150 kHz ila 80 MHz |°lan 30 cm'den daha yakin mesafede
uyarinca (hatlar dahil) kullanilmamahdir.
aktarnlan HF _
ariza 6 Verr in ISM frekans |6 Verr in ISM frekans Yelrlnde ° muayene Ifa!p.se.\mlnda ?!d?
biyiiklikleri  |bantlaria 150 kHz  [bantlaria 150 kHz ila|€dilen sabit telsiz vericisinin alan gicu
ila 80 MHz 80 MHz tim frekanslarda uyumluluk seviyesi
altinda olmaldir.p
IEC 61000-4-3 Asagidaki isarete sahip cihazlarin
evresnde arizalar mumkundur.
e U 9
yay 80 MHz ila 2,7 GHz |80 MHz ila 2,7 GHz
ariza (@.)D
blUyUklukleri A
NOT Bu kurallar her durumda uygulanmaz. Elektromanyetik boyutlarin yayilmasi binalarin,
nesnelerin ve insanlarin emmeleri ve yansitmalar nedeniyle etkilenir.

2150 kHz ve 80 MHz ISM bantlar 6,765 MHz ila 6,795 MHz; 13,553 MHz ila 13,567 MHz; 26,957 MHz ila
27,283 MHz; 40,66 MHz ila 40,70 MHz

b Sabit vericilerin alan gucu, 6rn. telsiz telefonlarin ve mobil telsiz cihazlarin baz istasyonlari, amator telsiz
istasyonlari, AM ve RM yayin ve televizyon vericileri, teorik olarak 6énceden tam olarak belirlenemez.
Elektromanyetik ortami sabit verici acisindan tespit etmek icin bir yer incelemesi yapiimalidir. CURIS®'nin
kullanildigl yerde Olgilen alan gici yukaridaki uyumluluk seviyesini asarsa cihaz teknigine uygun islev
yonlunden gozlemlenmelidir. Aisiilmamis isletim tutumlarda ek tedbirler gerekli olabilir, drnegin degismis bir
hizalama ya da CURIS®'nin baska bir lokasyonu.
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Tasinabilen ve mobil HF iletisim cihazlari ile CURIS® arasinda IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 alt
bolim 8.10 uyarinca énerilen koruma mesafeleri

Yuksek frekansli telsiz iletisim tertibatlarina karsi belirleme

modulasyonu

Frekans bandi Test frekansi Modiilasvon Uyum seviyesi Mesafe
(MHz) (MHz) y (V/m) (m)
380 - 390 385 Impuls modulasyonua 57 0.3
18 Hz
FMP +5 kHz kaldirma
430 - 470 450 . Ve 28 0,3
ImpuUls modulasyonua
18 Hz
704 - 787 710,745,780 | 'Mpuls modulasyonus 9 0,3
217 Hz
800 - 960 810,870,930 | 'MPuls modulasyonu® 28 03
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | 'MPUls modulasyonue 28 0,3
217 Hz
2400 - 2570 2450 Impdls moddlasyonu® 28 0,3
217 Hz
5100-5800 | 5240,5500,5785 | 'MmPUlS modulasyonue 9 03
217 Hz
Belirlenmis olan frekans bandinda yayin yapan tasinabilir HF iletisim cihazlari ile CURIS®
NOT arasindaki 30 cm'lik asgari koruma mesafesine uyulmalidir. Bu, digerlerinin yani sira
cep telefonlarini, WLAN, RFID ve Bluetooth cihazlarini icerir.
Buna uyulmamasi cihazin performansinda dususe neden olabilir.
a implls

imptils modiilasyonu %50'lik bir tarama orani ile dért kdse sinyal olarak tanimlanir.

bFM

Frekans modilasyonu
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10 Cevre agisindan dnemli bilgiler

10.1 Ambalaj

Tam ambalaj satici tarafindan geri alinir ve tekrar degerlendirilebilir. Aksi halde ambalaji kagit ya
da ev ¢opuU Uzerinden tasfiye edin.

10.2 Cevre koruyucu cihaz isletimi

Dokuyu buharlastirirken amacina uygun bir sekilde olusan yanigin uzun bir sire teneffis
edilmemesine dikkat edin. Cihaz amacina uygun kullanildiginda yukarida belirtilen bozunma
Uranlerinden farkli zararl maddeler olusmaz.

Emme icin bir duman gazi emicisi kullanilabilir.

Yiiksek isletim glivenligi ve enerji tasarruflu kullanim icin cihazi uzun tedavi molalari arasinda
kapatin.

Tek kullanimlik Granleri kullanirken bunlari tamamen temizleyip, dezenfekte ve gerektiginde
sterilize ettikten sonra ev ¢6pl ya da sorunlu atik Gizerinden tasfiye edin. "Keskin" (kandlller, igneler
ve nesterler) gibi tek kullanimlik ekipmanlarin enfekte sivri parcalarini gecerli kurallar uyarinca
isleyin (mikrop gecirmez ve delinmeye karsi dayanikh hazneler Uzerinden tasfiye).

10.3 Cihazin tasfiye islemi

Kullanim 6mri sonunda yuksek olclide geri donisim saglayabilmek icin cihazin tasariminda
baglayici madde kullanimindan kaciniimistir. Tasfiye sirasinda elektronik hurda dizenlemesinin
kosullarina uyun ya da cihazi teknigine uygun tasfiye edilmesi icin Ureticiye/dagiticiya geri gbnderin.

Elektro ve elektronik cihazlarin 2002/96/AT (WEEE) y6netmeligi ya da Alman
elektro ve elektronik cihaz yasasi - ElektroG uyarinca isaretlenmesi.

Uriin ya da riiniin ambalaji (izerindeki sembol bu Uriiniin normal ev ¢épii olarak
. tasfiye edilemeyecegi konusunda uyarir.

39



CURIS® kullanim kilavuzu

11 Hata teshisi

Hata

Olasl neden

Hata giderme

Ondeki elemanlar koyu
renkte kaliyor, cihaz islevi
yok

Sebeke gerilimi yok

Sebeke beslemesinin kontrolu

Prizdeki veya cihazdaki sebeke
kablosu takil degil ya da dogru
takili degil

Sebeke kablosunun baglantisini
kontrol edin

Cihaz acik degil

Cihazi calistirin

Sebeke sigortasi arizali

Cihaz arizali, servis

Dahili gerilim beslemesi arizali

Cihaz arizali, servis

Ondeki elemanlar normal
calisiyor, RF cikis glcu yok

Aksesuar arizali

Aksesuarlari degistirin

Cihaz arizali

Cihazi kapatip tekrar acin.
Gosterilen hata mesajini servise
bildirin.

Oto baslatma tusu yanip
sonuyor

Program cagrilirken "Oto
baslatma" onaylanmalidir

Oto baslatma tusuna basin. Hata
yok.

Tus onaya ragmen hala yanip
sonuyor.

Bagli aksesuari ¢ikarip kontrol
edin.

Aksesuar doku ile temas etti ya
da arzal.

Aksesuarin ¢ikariimis olmasina

ragmen tus hala yanip séniyor.

CURIS®, STANDART isletim
trinde isletiimeye devam
edilebilir, ardindan servise haber
verin.

Hata mesaji gostergesi orn.
Hata 42

Bkz. asagidaki liste

Bkz. asagidaki liste

Hata mesaijlan ve anlamlan

CURIS® RF jeneratoru ¢alistirma otomatik testi sirasinda kapsamli islev kontrolleri gergeklestirir.

isletim sirasinda da sirekli givenlik acisindan &nemli islevler kontrol edilir. Olasi ariza
durumlarinda RF enerji cikisi durur ve ariza bir hata mesaji ile gosterilir.

BILGI

@

sifirlanabilir.

Hata mesaji belirdikten sonra cihaz sadece kapatilip yeniden calistirildiktan sonra

Asagida gerektiginde kullanici tarafindan giderilebilen hata mesajlari verilmistir. Servis kilavuzunda
diger tim hata mesajlari belirtilmistir.
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@

BILGI

Burada tanimlanmamis bir hata mesaji gosterildiginde Uretici ya da uzman satici ile

iletisime gecin.

Hata no.

Anlami

Sebep

Yardim

Calistirma testinde
monopolar ¢ikisa bagli

Calistirma testi
sonlanmadan 6nce parmak

Basma nedeniyle meydana
gelmemisse el parcasini

algilar.

Hata 41, bir el parcasinin sari ya |salterine basiimasi, el cikarip cihazi kapatip tekrar
Hata 42 da mavi parmak parcasinda yada bunun acin. Hata gosterilmeye
salterine basildigini baglanti kablosunda ariza |devam ederse bir cihaz
algihyor. veya cihaz arizasl. hatasl mevcuttur.
Calistirma testinde Calstirma test!. Basma rlwedenlyle meydana
. U sonlanmadan 6nce parmak |gelmemisse el parcasini
bipolar cikisa bagl bir el . .
Hata 45, salterine basiimasi, el cikarip cihazi kapatip tekrar
pargasinin sari ya da R :
Hata 46 . ) par¢asinda yada bunun acin. Hata gosterilmeye
mavi parmak salterine - oo
N baglanti kablosunda ariza  |devam ederse bir cihaz
basildigini algiliyor. )
veya cihaz arizasl. hatasl mevcuttur.
Calistirma testi Basma nedeniyle meydana
Calistirma testinde ayak |[sonlanmadan 6nce ayak gelmemisse ayak salterini
Hata 47, salterinin sari ya da salterine basiimasi, el ayak cikarip cihazi kapatip tekrar
Hata 48 mavi parmak salterine |salterinde yada bunun acin. Hata gosterilmeye
basildigini algiliyor. baglanti kablosunda kisa devam ederse bir cihaz
devre veya cihaz arizasi. hatasi meveuttur.
I i B iyl
Calistirma testinde Calistirma testi asma r.1eden|y e meydana
.. |sonlanmadan tusa basma |gelmemisse CURIS®
Hata 51 kumanda alanindaki bir . .
< denemesi ya da kumanda |kumanda alaninda bir ariza
tusa basildigini algjlyor.
alaninda ariza. vardir.
Hata 52, Cihazi kapatip tekrar acin ve
Hata 152, . .
Ekipman algllamasinin - ekipmani takip cikarin. Hata
Hata 53, . Dahili donanim hatasi. o
kalibrasyon hatasi. devam ederse Uretici/saticl
Hata 153, ile iletisime gecin
Hata 55 sime gegin.
Hata 54, N Clha2| kapatip tekrar acin ve
. Temas hatasi; Dahili ekipmani takip ¢ikarin. Hata
Hata 154, |Ekipman algilanmaz. L
donanim hatasi. devam ederse Uretici/saticl
Hata 56 o i
ile iletisime gegin.
Enstrimanin CURIS® igin
Enstrimanda hatali ruhsath olup olmadigini
Cihaz secersiz bir kodlama direnci, gevsek kontrol edin. Enstrimani
Hata 62, ..g ¢ kontak, cok hizli takma ve |cikartin, cihazi kapatip
enstruman kodunu . . .
Hata 162 cikarma veya izin verilmeyen [tekrar agin, enstrimani

bicimde kodlanmis bir
enstrimanin takilmasi.

tekrar takin. Hata devam
ederse Uretici/saticli ile
iletisime gegin.
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Hata 89

RF son kademesinin
asiri 1sindig) tespit edilir.

Sartname disinda mola
olmadan ¢ok uzun RF
etkinlestirmesi (10s/30s).

Cihazi kapatip yeniden
calistirmadan 6nce bir kag
dakika sogutun. Hata
gosterilmeye devam ederse
bir cihaz hatasi mevcuttur.
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12 Ayak salteri (aksesuar)

CURIS® icin asagidaki ayak salteri teklif edilir:

REF 36 01 07 - Basmali digmesiz 1 pedall ayak salteri, patlamaya dayanikli, 4 m kablo
REF 36 01 08 - Basmali dugmeli 1 pedalli ayak salteri, patlamaya dayanikli, 4 m kablo
REF 36 01 14 - Basmali dugmesiz 2 pedall ayak salteri, patlamaya dayanikli, 4 m kablo

REF 36 01 10 - Basmali digmesiz (braket ile) 2 pedalli ayak salteri, patlamaya dayanikl, 4 m
kablo

REF 36 01 12 - Basmali digmeli 2 pedalli ayak salteri, patlamaya dayanikli, 4 m kablo

Amacina uygun kullanim
Ayak salteri RF jeneratori CURIS® icin devre tertibati olarak hizmet eder. Bununla RF jeneratérinin
glc cikisi acilip kapatilir.

Sari kesme modu etkinlestirme pedali

Mavi koagiilasyon modu etkinlestirme pedal
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Bakim, temizlik, dezenfeksiyon

Bu bilgiler dikkate alindiginda ayak salteri sadece dustlk bir bakim zahmetine ihtiya¢ duyar. Cevre
kosullarina ve kullanim sikligina gére dizenli bakim ve gévdenin ve baglanti hattinin hasar ve zararli
kirler yoninden kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Sadece manuel temizlik icin, yalnizca su veya yumusak bir temizlik maddesi emdirilmis bir bez
kullaniimalidir. Asindirici temizlik maddeleri veya solvent iceren temizleyiciler gibi plastik ylzeylere
zarar verebilecek temizlik malzemelerini kesinlikle kullanmayin.

BILGI

Guvenlik sebeplerinden dolayl cerrahi uygulamalardan 6nce daima bir islev testi
gerceklestirin. Bu sirada elektro cerrahi cihaz acikken pedallara basin. istenmeden
yanmalari Onlemek icin islev testini elektro cihazda takili elektrot hatti olmadan
gerceklestirin.

Teknik veriler

Normlar: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
Sinif: (EU) 2017/745 numarali yonergeye gore Sinif |

Kirilmaz, kendi kendine sénen termoplastikten olusan pedallar, aluminyum dékimden olusan
govde

Baglanti hatti: Siki bagl ve dékimld kumanda hatt

Koruma tura: IP X8 (1 m / 35 dak.) IEC 60529 uyarinca

Devre elemani: Reed kontak

Devre gerilimi: Maks. 25 VAC / 60V DC
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Devre akimi: Maks. 1 A

Devre glicli maks. 30 VA; mek. Kullanim 6mra: >1 mil. devre aralig)

Alimlar: AP uygun

Depolama kosullari: Sicaklik: -25 °Cila +70 °C; bagil hava nemi: %5 - %100; hava basinci:
500 hPa - 1100 hPa

13 Cihaz araci (opsiyonel)

REF 36 09 00

Ozel olarak CURIS®'e uyarlanan cihaz araci sepetler ve ayak salteri askisi gibi cok sayida ekstralara
sahiptir. Montaji tamamlanmis bir sekilde teslim edilir.

CURIS® arac plakasindaki metal cubuga (1) baglanmasiyla ve iki metal pime de (2) oturtularak
kaymayacak sekilde sabitlenir.
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Notlar
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Notlar
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Uretici adresi

Satis:

Uretici:

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

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

Degisiklik yapma hakki sakhdir!
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