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1 Giai thich cac ky hiéu va chir viét tat dwoc str dung
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2 Phwong thirc hoat déng va st dung

2.1 Thong tin chung vé phuwong thirc hoat déonqg ctia phiu thuat dién

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

Néu dong dién dwoc cung cap cho khu vuc hoat déng cla dién cwc va dwoc lay ra khéi co
thé bang mét dién cuc dién tich I&n khéng cé hiéu (rng phau thuat, diéu nay dwoc goi la teng
dung don cwe. Dién cue trong trwedng hoat déng dwoc goi la dién cwe hoat déng, dién cwc
quay tré lai dong dién dwoc goi la dién cwe trung tinh. Mat khac, néu dong dién da duoc 14y
ra khéi co thé trong trudng hoat ddng bang mét dién cuc, thwerng ddi xirng véi dién cwe cung
cap va duoec tra lai cho thiét bj, thi ngwdi ta goi la rng dung lwéng cuwe.

Khi ap dung déng thdi phAu thuat RF va theo d&i giam sat mét bénh nhan, chi dwoc
phép st dung cac dién cwc giam sat nhw vay, ma dwdng dan chra dién tré bao vé
ho&c cudn cdm RF. Khéng duoc st dung cac dién cuc kim dé theo déi. Dién cuc
phau thuat hoat ddng khéng dwoc str dung gan dién cwc EKG (khoang cach it nhat
la 15 cm)!

>

o)
D>

& str dung phau thuat RF, phai tuan theo cac quy tac chung sau:

Diéu chinh céng suat RF cang thap cang tét dé dat hiéu qua phau thuat mong mudn.
Mat khac, can lwu y rang cai dat cong suét qua thap ciing co6 thé gay nguy hiém, vi
du, néu moét vét rach khéng dat dwoc do cdng suat thip va do dé déng mau cuc bd
xay ra & nhirng noi khéng mong muédn hoac tham chi nguy hiém.

HUONG DAN

Hiéu rng khong thich hop trong cai dat théng thwéorng cé thé xay ra vi du nhw tiép
xtc kém cla cac dién cwe trung tinh, tiép xdc kém trong két néi cam, day cap bi
héng hoac dién cwc bi két vé cirng dwdi Idp cach dién. Piéu nay phai dwoc kiém
tra va bo phan bij 16i phai dwoc thay thé.

Sau khi thay di vi tri cia bénh nhan, dién cwc va day dan phai dwoc kiém tra dung
vi tri.

Nén tranh st dung thubc gay mé dé chay, nito oxit (N,O) va oxy. Viéc st dung thiét
bi RF c6 thé duwoc két hop véi viéc tao tia Ira dién cuc tac dung. Cac chét dé chay
dwoc str dung lam chét tay rira, kht tring hodc dung méi phai dwoc béc hoi trwéc
khi thwe hién phau thuat RF. C6 nguy co tich tu chéat l6ng dé chay bén dwdi bénh
nhan hodac trong cac chd sau cla co thé nhw rén hoic trong cac 16 nhw am dao.
Chét 16ng tich Idy trong cac khu vire nay phai dwoc lau sach trwdc khi st dung thiét
bi phdu thuat RF. Canh bao sé& gay nguy hiém cho viéc danh Ira cac khi ndi sinh.

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

Su két hop véi cac thiét bi khac chi co thé dwoc thwe hién bdi nha san xuat hodc
véi sw ddng y clia ho.

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

Cac dién cyc dang hoat dong nhwng tam thoi khong sir dung phai duwoc dat & vi tri cach
ly v&i bénh nhan.

Ngudi van hanh phai kiém tra dinh ky cac phu kién dang sir dung.

> PP

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

Cat phau thuat dién

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

Péng tu phau thuat dién

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

M6t rng dung khac co thé 1a tiéu hdy mé muc tiéu béng cac dién cwc duogce chen vao, trong
trwdng hop nay sau phau thuat cé thé dan dén lam gidm mc d6 mong mudn trong mé (gidm
mirc d6 tan sb vo tuyén: RaVoR ™).

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

Mot hiéu rng déng tu khac phat sinh khi dién ap tai dién cwc qua cao dén ndi céac tia Itra cod
thé hinh thanh tir dién cwc dén mo6. O cac dau cla tia Itra nay hinh thanh cac diém chan, tai

3



CURIS® Hwéng dan st dung

dé nhiét do rat cao, nhwng cling cé mét sy chénh nhiét dé Ién tao ra tr bén trong ra ngoai, do
doé qua trinh déng tu dién ra chi trong mot [6p méng trén bé mat. Piéu nay dan dén sy dong
tu & khu vue réng I&n chi gay tén hai nhe dén mé & dd sau. Loai dong tu nay dwoc goi la sw
doéng tu phun va co thé dwoc ap dung bang dién cuwe kim hodc mii dau cda dién cuwc lwdi.

2.2 Muc dich str dung cua CURIS®

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

CURIS® phu hop dé cat va dong tu phau thuat dién.

Ngoai trir cho cac (rng dung véi chat 16ng va ing dung doi hdi dong dién RF cao hon dong
dién tdi da quy dinh trong cac di liéu k¥ thuat cho cac loai dong twong tng.

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

(Yng dung an toan ctia phau thuat dién doi héi nguwdi st dung phai lam quen véi kj thuat va
cac mau slr dung.

Bét ky sw thay dbi vé san phadm hodc sai léch tlr hwéng dan str dung sé thudc trach
nhiém cla Sutter Medizintechnik.

2.3 Chéng chi dinh va tac dung phu

2.3.1 Chéng chi dinh

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

Khi hoat ddng trén cac bd phan cla co thé c6 mét cat ngang nhé lién quan dén pham vi cta
chang (cAu truc sgi va vat da), viéc ap dung céng nghé lwdng cwe hay bd ap dung phau thuat
RF c6 thé bi yéu cau dé dé phong déng mau khéng mong muédn & nhirng noi khac.

Chéng chi dinh lién quan tryc tiép dén sadn phadm hién chwa dwoc phan dinh ré rang. Bac si
phu trach phai quyét dinh trén co sé tinh trang chung clia bénh nhan diu cé (rng dung thuc
tién hay khéng. Ngoai ra, phai tuan thi cac bién phap an toan duwgc mé ta trong Chuwong7 .

2.3.2 Tac dung phu

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

3.1 Kiém tra diu vao

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

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

3.1.2 Yéu cau bdi thwong thiét hai

Yéu cau bdi thwdng thiét hai chi co thé co hiéu lyc néu nguwdi ban hoac ngudi giao nhan duoc
théng bao ngay. Phai bao cao thiét hai ngay lap tlrc. Bao cao thiét hai phai dwoc giri cho dai
dién Sutter gan nhat ho&c cho chinh Sutter, d& bao cao cac yéu cau bao hiém.

3.2 Guvi tra lai

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

e Tén va dia chi cia nguoi glri hodc ngwdi nhan
e Sb loai va thiét bi

e M0 ta s thiéu hut

e Phién ban cta hwdng dan st dung nay

e Bao c4o kiém tra lan cubi vé kiém soat an toan ky thuat

HUONG DAN
DPong géi ctia may phat dién khdng phai la danh cho van chuyén néi chung cuing

v&i cau dao chan! Cau dao chan phai dwgc déng goi riéng. Khi van chuyén néi
chung, thiét hai do van chuyén cé thé phat sinh s& khéng tinh vao trach nhiém cua
Sutter.

Hay chu y dén viéc chén dung yéu cau vé dong goi mang khi tra lai hay gl tiép may phat RF.

103t
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Viéc dong goi co thé dwoc sép xép lai theo s muc sau: 98 91 19
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&I‘_II:I’C nang va y nghia cta cac thiét bi van hanh va hién
!

Mat trwére thiét bi
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30 29 28 26 24 22 33

Cong tac dién

Hién thj "Kiém soat tw dong RF hoat dong"

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

Phim chon CONTACT cho déng tu tiép xtc don cuc

Phim chon CUT 1 cho cat don cuc

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

Dén chi bao sang lén khi dong dién RF dwoc phat & ché 6 BON CUC.
Phim chon MACRO cho dbéng tu lwéng cwc

Phim chon BICUT 1 dé cat luéng cuc

Phim chon PRECISE cho déng tu lwéng cwc véi dung cu tt

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

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

Phim chon EXCISE dung dé cat lwdng cwe bang nhip vong

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

Hién thi cong suét cat RF dwoc diéu chinh

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

NUm xoay dé thiét 1ap cong suét cét RF
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18

19
20
21

22

23
24
25

26

27
28

29

30
31

32

33

34

35

36

(cac ché do hoat dong CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE)

Hién thi cong suat dong tu RF da dworc thiét lap

(cac ché dbé hoat ddng CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE, RaVoR ™)
NUm xoay dé cai dat cong suat dong tu RF

Hién thj thoi gian TIMER

NUm xoay dé cai dat thoi gian cho TIMER

Nut chirc nang dac biét AUDIO FEEDBACK

(chi co thé & ché dd dong tu lwéng cuc)

——>=—0 c&m nébi cho céc thiét bi lvéng cuc

2 mm céc tiép diém phu cia 6 cam thiét bj lwéng cuc

Phim chirc nang dac biét AUTO STOP (chi cé thé & ché d6 déng tu lvéng cuc)
Phim chirc nang d&c biét AUTOSTART (chi c6 thé & ché do lwdng cwc MACRO va
PRECISE)

Phim chirc nang dac biet STANDARD dé lam viéc ma khéng cé chirc ndng START,
STOP hoac TIMER ty dong

e——3—0 cém nédi cho cac thiét bj don cyc

Phim chirc nang dac biét TIMER dé cai dat chu ky bat cla thiét bj

(chi co thé & cac ché dd hoat dong déng tu CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO,
PRECISE)

O cadm ndi cho dién cwce trung tinh

g Chi bao "dién cuc trung tinh khéng dwoc ndi" (dén nhap nhay mau dd).

Lwu y biéu twong "Dién cwc trung tinh cach ly khai dat" (F = Nbi)

1@} Lwu y biéu twong phan loai thiét bi (CF).

Thiét bi nay c6 kha nang chiu khi rung.

A Lwu y biéu twong "CHU Y!"

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

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

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

39 Loa
40 &I Ngay san xuét

41 aall  Nnasan st

42 Bangtén

43  Kiém tra con dau STK (kiém soét an toan)

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

46  Két ndi PA dé diéu chinh dién thé

47  Déu kiém tra TOV

48  Phan clrng va mém, bbn chir sb

49  BO diéu chinh am lwong

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

hién thi va bang diéu khién hién thj trén mat trwdc va mat sau cla thiét bi.

a
7 07 19 15xx S6 san xuét hién tai

Nam xay dwng

Ma trang thai phan mém

Ma trang thai phan cirng
Loai thiét bj

[0}
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5 Van hanh

5.1 Hiéu lwc cua ban hwéng dan nay

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

Khi nhan nat "CUT 1" va "EXCISE" trong khi bat ngudn, thiét bi sé& hién thi phién ban phan
mém & hai dong hién thi dwai day: vi du 702 nghia & V 7.02.

5.2 Két ndi diéu chinh dién thé

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

5.3 Két ndi ngudn

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

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

Thiét bi dworc trang bi bd ngudn da nang diéu chinh dién ap. N6 c6 thé duoc
van hanh ma khéng can chuyén qua dién ap ngudn sau day:

100 — 240 V AC, 50/60 Hz

Céc ciu chi nam & mat sau cua thiét bj trong khe (44) trén & cdm két ndi
ngudn.

Két ndi cap dién & mat sau cla thiét bj voi 6 cdm két ndi (45), va ndi dau
kia clia cap dién vao 6 cam dién.

Dé co thé ngat két nbi thiét bi khdi ngudn dién trong truéng hop cé nguy
hiém, 6 cam thiét bi hoac & cadm véi cap ngudn can duoc tiép can.

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

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

Viéc ngat két ndi toan bd dién ap ngudn chi dwoc thue hién bang cach ngét két
ndi cap dién.
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5.5 Tw kiém tra

Sau khi bat, thiét bj tw kiém tra. T4t c& cac bd phan hién thi dwoc bat & mat trwéc. Chire ndng
chinh xac ctia cac bd phan nay khong thé dwoc kiém tra béi chinh thiét bi. Do d6 ching nén
dwoc kiém tra bdi ngudi stv dung nhw sau:

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

Sau do, tAt ca cac nuat diéu khién sé I6e sang. Khdng cé vach hodc chdm trén chi bao déi voi
dong dién va b6 dinh thoi. Cubi cung, ba chi sb "888" l6e sang. Cac dén chi thj kich hoat cho
"cat" va "dong tu" don cuc cling nhw "cat" va "dong tu" lwdng cwc sang lén lién tiép; am thanh
kich hoat twong trng vang Ién.

Mot chudi 16i tw kiém tra cho thay 16i trong thiét bi. Khong st dung thiét bi thém nira. Thong
bao cho ddi tac dich vu.

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

5.6 Két ndi cac phu kién

5.6.1 K&t ndi dién cwc trung tinh

. Doéng dién cwc trung tinh & mat trwdc cla thiét bj tai 6 cdm két ndi (30). Ngoai
{' 1: V4 < y VN re ~ A - ra N re ,
ra, két noi cac dién cwc trung tinh mét phan hoac cac dién cwc trung tinh cé
hai phan cho phép giam sat tiép xuc véi bénh nhan.

O ché dd don cuc, khi dién cuc trung tinh khéng dwoc ndi, dén bao "Pién cuc
trung tinh khéng két ni" (31) sé sang I&n phia trén 6 cdm. Chi bao nay khéng
sang lén & ché do lwdng cuwc. Khi cb gang kich hoat thiét bi & ché doé don cuc,
mot tin hiéu canh bao am thanh I&n sé€ vang 1én khi & trang thai nay. Khdng
thé kich hoat dong RF.

Diéu nay khéng anh huéng dén dong lwéng cuc.

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

phai dwoc tinh toan.

HUONG DAN
Tiép xuc khong day du gitra dién cwe trung tinh va bénh nhan sé chi dan dén canh

bao bang am thanh néu s dung dién cuc trung tinh cé thé theo dai bang man hinh
chét lwong tiép xuc.

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

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

Viéc van hanh tay cAdm don cuc bang cong tdc ngén tay dwoc thwe hién

bang cach cam cap két ndi vao 6 cdm (28) & mat trwéc cia thiét bi (xem
hinh bén trai).

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

THAM CHIEU 36 02 14:
Cac tay cadm don cwe khéng cé cdng tac ngén tay duwoc dwa vao hoat dong
bang cach cdm cap két ndi vao 6 cdm (28) & mét trwdc cla thiét bj (xem

hinh bén trai) va bang cach két ndi cong tdc chan (THAM CHIEU 36 01 10)
v&i 6 cdm (38) & mat sau thiét bi (xem hinh bén trai) dwdi day.

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

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

dién RF! Nguy co chay!

+

5.6.3 Két ndi phu kién lwdng cwe

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

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

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

Cac nhip lwdng cuc c6 cong tac tay co thé dwoc két ndi bang cap dac biét.
Déi véi cac ng dung ludng cuc, dién cuc trung tinh l1a khéng bat budc.

Yng dung bd sung cla dién cwc trung tinh & ché dd lwdng cuc khéng anh
hwéng dén tinh an toan va hiéu qua cta cac ing dung luéng cuec.

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

5.6.4 Phu kién lwéng cwe véi phat hién dung cu tw déng

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

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

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

11
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tinh hop ly.

ctia dung cu. Céac loai dong va cong suat dwoc chon tw dong phai duoc kiém tra

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

5.6.5 Lwa chon ché dé hoat dong

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

CURIS® c6 cac ché dd hoat dong sau:

MONOPOLAR Cat CUT 1 (5)

dbi v&i dién cwe  phim chon mau vang

don cuc CUT 2 (7)
béng tu CONTACT (4)

phim chon mau xanh

SOFTSPRAY (6)

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

phim chon mau xanh

PRECISE (11)

RaVoR™ (13)

5.6.6 Diéu chinh céng suit

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

Déng tu tiép xtc, déng tu véi hiéu g
sau khi tiép xuc tryc tiép gitra dién cuc
va mo.

Dong tu phun, dong déng tu vai hiéu
(ng do sau thap dé déng tu bé mat véi
tia Itra (d6t bang tia dién).

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

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

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

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

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

xoay ¢ mat trwéc.

Diéu chinh xoay (17) va chi bao céng suét (16) cho cac ché dd hoat
doéng CUT (C&t): CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

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

19

Diéu chinh céng suat duwgc thuc hién dén mot gia tri téi da dwoc xac dinh trwdc. Cac gia tri
cwe dai cho cac ché dé hoat dong khac nhau c6 thé tim thay trong théng tin k§ thuat & chwong
9.

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

khac, can lwu y rang cai d&t cong suét qua thap ciing cé thé gay nguy hiém, vi du,
néu mot vét rach khéng dat duwoc do cong suét thap va do d6 déng mau cuc bd
xay ra & nhirng noi khéng mong muédn hoac tham chi nguy hiém.

13
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6 Hoat déng

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

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

CANH BAO

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

6.1 Cac chwrc nang dac biét

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

pulsed
power ™
performance

Chirc nang AutoRF™ theo ddi va diéu chinh cong suét dau ra cla thiét
bi tuy thudc vao tinh trang mo.

p3™ hoat dong & tat ca cac ché dd déng tu cia CURIS®. Nang lwong
tan s6 vo tuyén dwoc phan phéi trong 50 goi di liéu méi gidy. Viéc nghi
ngén lam cho viéc diéu tri d& dang hon trén mé.

TIMER (29)

Vi chire nang dac biét nay, cong suat RF dwoc gidi han trong thdi gian kich hoat tdi da dwoc
chon trwéc. Sau thoi gian nay thiét bi sé tw dong tat dién cwc. D&t thoi gian & nat xoay (21).
Man hinh (20) hién thi thdi gian con lai ¢é s8n. Théi gian TIMER chi hoat dong khi dong RF
duwoc kich hoat; TIMER ngirng hoat déng khi gian doan. Pham vi thiét lap 12 0,2 ... 60,0 giay.
Chtrc ndng TIMER chi hoat déng & ché d6 déng tu (ca don cuc va lwdng cwe, nhwng khong
& ché do RaVoR™).

14
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Cac buéc:

1. Nhan nat TIMER (29).

2. S dung num xoay (21) dé& d&t chu ky nhiém vu ti da clia cdng suét RF.

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

STANDARD (27)
Nut nay sé tat tAt ca cac chirc ndng dac biét. Sau do6 bat va tat dién cuc bang tay (& cong tac
tay hodc cau dao chan).

AUTO START (26)

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

CANH BAO

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

Qua trinh chuyén ddi ciing c6 thé dwoc kich hoat khi cham vao cac bd phan kim loai (vi du,
giti choc, dung cu banh miéng, ciing nhw chinh hai dau dién cuc) hodc vat liéu dién tré thap
twong tw (vi du chét 16ng). Kich hoat RF ngoai y muén ciing cé thé xay ra khi tiép xic mé khi
phu kién lwéng cuc dwoc dat trén bénh nhan, hodc khi lam sach dung cu cho ph3u thuat.

Néu dwoc thay déi ché do hoat déng trong théi gian diéu tri (tham chi trong trwdng hop kich
hoat don cwc do vé tinh) va tiép xuc dién gitra hai day dan lwéng cuc dwoc xac dinh, thi nat
AUTO START khéng sang sau khi hoan thanh viéc ap dung don cwc va chirc nang khdng
hoat dong. Dé tranh kich hoat vé tinh, chirc ndng phai dwoc xac nhan bang cach nhan nat
AUTO START mot l1an niva.

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

Néu chi st dung luvéng cwc, ban nén chon moét thiét 1ap cét lwéng cwc dé ngan chan hoat
dong don cwec khong cha y. Néu déng thdi déng mau lwdng cwe va ché dd cét dwoc chon,
khéng thwe hién dong cét khi kich hoat chirc ndng AUTO START (khéng ¢6 nut lwa chon cho
ché d6 cat dwoc lwu trir, va mot bao ddong am thanh khi kich hoat ché dd CUT).

AUTO STOP (25)

Chtrc ndng dac biét nay cé thé chi & ché d6 dong tu MACRO, PRECISE va RaVoR™ va dugc
tw dong kich hoat khi chon ché dd RaVoR™. Sau khi bat d4u déng tu lwéng cwe tw déng, cac
md kho di trong Giai doan déng tu chinh ting cwéng. Viéc tiép tuc lam khd dan dén sy gia
tang dién tré mo va do dé tw dong ngét két néi may phat.

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

Churc nang dac biét nay chi cé thé thwc hién véi cac ché do dong tu lwdng cuwc. Khi va dong
tu, thiét bi tao ra &m thanh v&i mirc cao cla né cho thay sirc dé khang mé dién. Khi sirc dé
khang tang Ién, nghia 13, viéc lam khdé md tang Ién, mirc bao hiéu tin hiéu tang 1én.

6.2 BO6 nhé chwong trinh

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

Cac buoc:

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

Cai dat thiét bj hién tai sau d6 dwoc lwu trir & vj tri chwong trinh da chon, va dén chi bao mau
xanh l& cay ké bén nut bd nhé chwong trinh sé sang lén. Thiét bj hién hoat déng ngay lap tirc
v&i cac cai dat nay. Thao tac nay co thé dwoc 18p lai cho cac chwong trinh khac.

Dé kich hoat cai dat da lwu, bAm nhanh phim nh& chwong trinh twong &ng. Bén bao mau
xanh |& cay bén canh nut chi ra rang céac cai dat dwoc lwu trir dang hoat ddng. Néu chirc ndng
d&c biét AUTO START da dwoc lwu triy, nit AUTO START (26) sé nhap nhay trong khi goi bd
nh& va chirc nang khéng hoat ddng. Chirc ndng nay chi hoat déng sau khi nhdn nat AUTO
START (26). Buwéc van hanh nay 1a mét bién phap chdng lai sy kich hoat khéng chi y.

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

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

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

Néu phu kién lwdng cwe dwoc st dung véi nhan dang dung cu tw dong, thi chirc nang cta
nat bd nhé chwong trinh bi gi¢i han (xem chwong 5.6.4). Cai dat thiét bi ma da dwoc thay doi
khi st dung phu kién lwdng cwc dwoc ma hda béi ngudi sie dung chdng lai cac thiét lap truéc
do (néu co thé), khéng thé dwoc lwu triv.

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

6.3 Kiém tra chirc ning

Ra soat tat ca cac chirc ndng trwée khi st dung thiét bj va thwe hién cac kiém tra chirc nang
sau:

1. Kiém tra mét Ian nira phich cdm cta cap két ni cho cac dién cuwc trung tinh tir 6 cdm dau
ndi (30). Cac dén canh bao mau dd (31) nhap nhay. Khi cb gang dé kich hoat dong RF
don cwc sé nghe moét tin hiéu cdnh bao am thanh lién tuc thay vi am thanh kich hoat lién
tuc, va kich hoat dong RF-sé bj chdn. Dong lwéng cwce, tuy nhién, cé thé dwoc kich hoat
néu duoc lwa chon; dén canh bao mau dé khéng sang trong truéng hop nay.
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2. C&m phich cdm cuta cap két néi cho dién cwc trung tinh lai vao 6 cdm két ndi (30). Néu
ché dd don cwe dwoc chon, dén cadnh bao mau dé (31) hién tai nhp nhay. Trong mét dién
cwc trung tinh chia, né phai dwoc gén V@i cac bénh nhan trwéc khi bao dong tat. Dén canh
bao nay khéng nhap nhay & ché do lwéng cuc.

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

CANH BAO
Néu tin hiéu kich hoat RF vang lén ma khéng cé cau dao chan hodc tay cAm dién

cwe duoc két ndi, thi thiét bi b 16i. Khéng hoat dong! Kiém tra ky thuat 1a can thiét.
Néu tin hiéu kich hoat RF vang |&n khi cau dao chan ho&c tay cam dién cuc dwoc
ndi ma khéng cé moét trong sé cac dung cu diéu khién dang hoat ddng, mét trong
nhirng phu kién nay bi I6i. Khéng tiép tuc van hanh phu kién nay! Can phai trao
dbi.
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7 Bién phap an toan
7.1 Quy dinh chung

Thiét bi RF la may phat tan s6 cao tao ra dién ap va dong dién Ién dé thuc hién cac tng dung
theo quy dinh. Dé tranh rdi ro cho bénh nhan, ngudi van hanh hoac cac bén th ba, luén luén
st dung thiét bi can than va tuan tha nghiém ngat cac huwéng dan van hanh va an toan!

Dam bao réng cac chét khir trung duoc loai bd an toan hoéc bdc hoi trwde khi van hanh.
Theo Quy ché van hanh, tuan thi cuén sach vé dung cu y khoa.

L&i trong mot thiét bi RF cé thé gay ra sy gia tdng khdng mong muén & céng suét dau ra. Dé
ngan chan diéu nay, mot mach bao vé da dwoc cai dat trong CURIS® chéng vuot mirc.

Cac su cb nghiém trong lién quan dén san pham phai dwoc bao cao cho nha san xuét va co
quan c6 thdm quyén cla viing s& tai noi ngwdi dung va / hodc bénh nhan dwoc thanh lap.

7.2 Dinh vi bénh nhan

Déi véi cac rng dung don cwe, dong dién dwa vao bénh nhan qua dién cwe tac dung tir thiét
bi RF c6 thé tré lai thiét bj theo hai cach d& déng mach. Buéng dan théng thwdng dan qua
dién cuc trung tinh, lam tiéu tan dong dién trén mot dién tich Ién va do do tir bénh nhan dén
thiét bi ma khéng c6 nhiét tao béi dién cwe tac dung. Con dwdng thir hai 1a moét ludng khéng
mong mudn cé thé dwoc hinh thanh khi bénh nhan tiép xuc voi cac bd phan dan dién dwoc
két ndi voi dién thé mat dat. Day la tt ca cac bd phan kim loai dién tich I&n nhw ké giwéong
diéu tri, ban lam viéc, ciing nhw ghé véi khung kim loai cling nhw vé boc cac thiét bj dién cuwc
chay trén nguén dién cung cap. Bénh nhan khéng dworc tiép xdc véi cac bd phan kim loai nbi
déat, vi co nguy co bi bdng nbt tai cac diém tiép xuc. Dac biét, cac chi clia bénh nhan khéng dé
trén cac thiét bi kim loai.

Néu bénh nhan duoc dat trén mot ban diéu hanh hodc mét gia d& bang khung kim loai, thi
phai ddm béo cach ly tan s cao v&i bé mét kim loai bang mot sb 1&6p (tAm che) vira di. Néu
trong qua trinh van hanh cé d6 4m, md hdi ..., viéc chéng thAm cho cac 16p trung gian nay
phai dwoc thwe hién dé cach dién cao tan bang mét tAm phim khéng thdm nuwéc.

Trong tat ca cac trwdng hop, can tranh sw tich tu chat 16ng dwdi bénh nhan, néu can thiét phai
st dung thém vai kho.

Dong RF chay qua co thé |a dé dat dwoc dién cwe trung tinh cang ngén cang tét. Can luu y
rang dong dién khong thoat khdi co thé trén dwong téi dién cwe trung tinh va lai vao diém
khac, vi du, khi tiép xuc gitra ban tay va dui hodc khuyu tay va than. Tai cac diém tiép xtc nhw
vay, cé nguy co dét chay thédng qua dwdng dan di qua dong dién nay. Vi ly do nay, cac ving
c6 md hdi manh hon, cac chi trén than hoac vung da tiép xdc véi da nén dwoc gitr khé bang
cach dat gilr cac thm vai che (canh tay, chan, chan, vu).

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

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

e Dién cuc trung tinh dwoc st dung cho khu virc hoat ddng cang gan cang tét, dang tin cay
va trén toan bo khu vuc dén co thé bénh nhan.

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

Khi st dung dién cwc dinh dung mét 14n, hdy dadm bao rang ngay hét han van chwa dén.

Cac dwdng dan dén cac dién cuwc RF ma khong cé vong 1&p dwoc hwéng dan dé ching
khéng cham vao bénh nhan va cac duwéng dan khac ciing vay. Diéu nay déc biét 4p dung
v&i dién cuce trung tinh. Chi sir dung day cap do nha san xuét cung cap cho thiét bi.

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

Cac duwong dan dién trong co thé cang ngan cang tét va kéo dai theo chidu doc hodc
dwdng chéo clia co thé, chir khdng phai ngang, phan cudi khong phai la & ngwe. Néu cé
thé, hay loai bd cac bd phan kim loai hién c6 trong va trén co thé phai dwoc loai bd, cach
dién hoac dac biét lién tuc quan sat.

Dé dam bao st dung lau dai trong sudt qua trinh van hanh, ching t6i khuyén ban nén st
dung mét dién cuc trung tinh kép két hop hai phan chi cé thé sir dung mét 1an. Viéc theo
ddi bénh nhan lién tuc chi dwoc ddm bao bang mét dién cwe trung tinh hai manh.

M6t dién cwe trung tinh mot phan khoéng thé giam sat dwoc. Trong trwéng hop lap
dat kém, khéng c6 tin hiéu canh bao dwoc kich hoat!

va & cac phép chiéu xwong va md seo. Néu can thiét, chuan bij vi tri thwc hién bang
cach lam sach, téy nhon va loai bé 16ng téc ram. Khdéng st dung chat lam kho da
(vi du nhw ruou).

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

C Khoéng ap dung dién cuc trung tinh trén ciy ghép hoac cac bd phan kim loai khac,

7.4 May tao nhip tim, ciy ghép chu déng va thu déng

loai 1a cac dwéng dan dién RF khong dwoc phép di qua phan ciy ghép nay. Diéu
nay phai dwoc tinh dén khi ap dung dién cwe tac dung va trung tinh, tirc 14 cdm viéc
gan dién cuc trung tinh qua cac d4u day va qua cac kim loai ciy ghép.

i'j Theo nguyén tac chung, diéu quan trong déi véi cac bénh nhan cay ghép bang kim
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O bénh nhan cay ghép tac dung, vi du: May diéu hoa nhip tim hodc cac dién cuc
céy ghép, viéc str dung thiét bi phau thuat RF 1a mét nguy co. Anh huéng co thé 1a
tdn thwong khong thé khac phuc dwoc dbi voi ciy ghép tac dung hodc lam suy gidm
chtrc ndng cla né. Do tinh khéng thé lweng trwée nay, nén st dung tan sé vo tuyén
dién & nhirng bénh nhan nay néu khéng cé phuwong an thay thé twong duong.
Nhirng hwéng dan sau day phai dwoc tuan tha.

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

Khuyén céo nén theo déi bénh nhan véi thiét bj theo dai (giam sat) thich hop. May khir rung
va may diéu hoa nhip tim ngoai nén & ché do s&n sang dé s dung. Ludn dat mirc cong suét
ra thap nhat c6 thé cho thiét bi RF. Dién cyc tac dung ctia dao mé dién khdng nén st dung
qua 15 cm & cly ghép hodc dién cuc clia nd. Cac quy tac ap dung, vi du ap dung dién cuc
trung tinh phai dwoc tién hanh can than!

HUONG DAN

Néu c6 thé, st dung ky thuat lwéng cuc.

>

7.5 Thay thé cac thiét bi RF

Khéng c6 thiét bi phau thuat dién nao cé thé dwoc dat Ién bénh nhan trong th&i gian
nghi giai lao.

>

7.6 Anh hwéng dén cac thiét bi khac

CANH BAO

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

CANH BAO
Hoat dong cula radio, dién thoai di ddng hoac cac may phat khac gén vOi may phat
RF c6 thé anh hwéng dén chirc néng an toan cta no.

> P

Déi v&i khodng cach téi thiéu ctia may phat, vui long tuan tht chwong 9.4.

DPé gidm bot nhivng xdo tron nay, hay ap dung cac bién phap dbi pho sau:
e Luwa chon két ndi dién clia CURIS® véi mach dong dién khac.

e Tang khoang cach clia CURIS® véi thiét bi khac (khéng sép xép ngay bén canh nhau hodc
xép chong 1&n nhau)

e Néu cac thiét bi hoat ddng ngay bén canh nhau hodc xép chdng Ién nhau véi CURIS®,
phai giam sat chirc nang cla ca hai thiét bj.
e Dat cap dung cu dé ching khong gan cac thiét bi khac va cap néi ciia chung.

e Dam bao phan ndi diéu chinh dién thé (46) v&i nén dét thich hop.
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e Két ndi cap két ndi dé chung khong dwoc dat gan cac thiét bi khac.

7.7 Phu kién

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

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

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

e Tay cam dién cuwc don cwc cd cong tic ngdn tay dé dong tu va cat (THAM
CHIEU 36 07 04)

e Tay cam dién cuc don cwc khdng cé cdng tac ngén tay (THAM CHIEU 36 02 14)

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

e Cap dién cwc trung tinh dung cho cac dién cwce trung tinh dung mét 1an (THAM
CHIEU 36 02 38)

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

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

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

Kha nang s&n c6 clia san pham tly thudc vao cac yéu cau theo quy dinh tai cac thj trwong
riéng biét va do do cé thé thay dobi.

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

Néu ban st dung phu kién tir cac nha san xuét khac, do dé d&c biét quan trong phai ddm bao
rang cac phu kién thuc sy phu hop. Cac chi sb cho cac nha san xuét cé uy tin hodc cac phu
kién phu hop la u. a. cac diém sau:

e Céc nha san xuét cé mét tuyén bd phu hop cho cac phu kién.

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

e Céc phu kién bao gébm sach huwéng dan, mé td pham vi chirc nang rd rang va dé hiéu.

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

e Nha san xuét s8n sang xac nhan, theo yéu cau, kiém tra cac phu kién theo tiéu chuan
quéc té IEC 60601-2-2.

e Céc phu kién dwoc gan nhan ré rang dé doc, vi du: vé&i cac chi tiét clia nha san xuét
va dd bén dién méi téi da ctia chung.

o Nha san xuét sé& cung cap cho ban di¥ liéu ky thuat bd sung va théng sbé ky thuat theo
yéu ciu va co thé lién lac dwoc véi cac truy van cla ban trong gi¢r 1am viéc binh
thwong.

Néu nghi ngd, hay tham khao y kién dai ly ctia ban hodc nha san xuét.

Vi ly do tuong thich dién tir (EMC), chiéu dai cda cac phu kién hoat déng khéng duoc
vuot qua cac gia tri gidi han nhat dinh. Néu phu kién qua dai, nd c6 thé hoat déng nhu
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mot dng-ten va gay ra hién twong nhiéu dién tir. Chiéu dai cla phu kién hoat dong bao
gdm toan bd duong dan day - tir dau cam, qua cap cho dén dau dién cyc

e D3i véi phu kién lvdng cuc, chiéu dai téi da cho phép la 3,5 met.

e Da&i véi phu kién don cuce, chiéu dai t6i da cho phép 1a 3,4 met.

Tranh cai dat trén thiét bi trong dé dién ap dau ra cuc dai vwot qua dién ap danh
gia phu kién (xem so doé dién ap trong chwong 9.3.2).

Tao thanh phan véi hé thdng CURIS® (vi du: Néi may bom xa hodc néi véi nhiéu
& cam), ching phai dap trng cac yéu cau clia mdi trwdng y té thich hop. Dac biét,
phai xem xét tiéu chuan IEC / EN 60601-1 (4n ban th& 3, chwong 16). Néu con
thdc mac, vui long tham khéo y kién clia cac nha san xuét linh kién ho&c thiét bi.

7.8 Hoat dong v&i khudn cat lwérng cwe

Déc biét trong cac (ng dung vi phau, bénh nhan cé thé gap nguy hiém do sw kich hoat ngau
nhién cta dong cét lwéng cwc (vi du do nhdm ban dap chan). Do d6, cai d&t cdng suét ludn
dwoc dat & mirc "0" khi chon thi céng ché do cat lwéng cuwc. Ngay ca khi may phat dwoc van
hanh Ian cudi & ché d6 cat lwéng cuc, cong suat sé tw dong déat lai & mirc "0" sau khi bat. Cai
dat cdng suat can thiét phai duwoc thwe hién & num xoay (17). Cai dat cong suat da chon > 0
& ché do cét lwdng cuwc khong thé dwoc lwu triv trong chwong trinh ma sé tw déng dat & muc
"0" trong chwong trinh.

HUONG DAN
Vi ly do an toan, nén dé cai dat cong suat & ché do cat lwdng cuwc la "0" néu né

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

7.9 Ruiro twr dién ap cao

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

8.1 Vé sinh va khu trung

Ngat két ndi thiét bi khdi ngudn dién dé& lam sach va khir trung. Khi sir dung cac chét tay riva
va khir triing, cling d@m bao khong co6 chét 16ng nao dwoc lot vao bén trong thiét bi.

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

Cac thiét bj va cac phu kién khong thé khir triing bang cac chét tdy ué binh thwdng trong thuc
hanh y khoa va phong diéu tri.

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

HUONG DAN

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

>

8.2 Khtr trung cac phu kién

Dé bao tri va tai ché cac phu kién, ludn ludn 1am theo hwéng dan kém theo véi cac
phu kién.

>

8.3 Cac phu kién khong khtr trung
HUONG DAN

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

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

> >
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9 Théng tin ky thuat

9.1 Dir liéu ky thuat, tiéu chuan, chirng nhan

Két ndi ngudn

100-240 V; 50/60 Hz

Cong suét tiéu thuy

khéng phéng RF khoang 50 VA

mirc cong suét tiéu hao téi da  khoang 500 VA

dinh (EU) 2017/745

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

Dong ro ri NF va RF

theo IEC 60601-2-2

Loai

CF; kh(r rung tim

Bién dau ra RF:

Ibloai dong Céng suit dé tai khang cong suéf dau dinh danh Diiau cl;né
ONOPOLAR ra RF toi da tan so tan so
CUT 1 (cét) tbida 100 W + 20 % dén 600 Q 1,10 A 4,00 MHz -
CUT 2 (cét) tbida 80W 20 % dén 600 Q 1,10 A 400 MHz  33kHz
CONTACT (ddng tu) tbida 80W %20 % dén 400 Q 1,20 A 400 MHz  33kHz
SOFTSPRAY (déng tu) téida 60 W +20 % dén 600 Q 0,90 A 4,00 MHz 33 kHz
Loai dong BIPOLAR

BICUT 1 (cét) tbida 80W %20 % dén 300 Q 1,20 A 4,00 MHz -
BICUT 2 (cét) tbida 80W %20 % dén 300 Q 1,30 A 400 MHz 33 kHz
EXCISE (cét) tbida 80W +20 % dén 300 Q 1,20 A 4,00 MHz 33 kHz
MACRO (déng tu) tbida 80W %20% dén 50 Q 2,20 A 4,00 MHz -
PRECISE (déng tu) tbida 50 W %20 % dén 50 Q 1,70 A 4,00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (d6ng tu) tbida 40 W %20 % dén 50 Q 1,60 A 400 MHz  33kHz

Ché d6 hoat dong

Gian doan INT 10 s / 30 s twong &ng v&i 25% ED

Cau chi 2xT 3,15 AH 250 V G 5x20 mm
Mdrc tin hiéu Hién thj RF: 40-65 dB(A) c6 thé diéu chinh
i Bao dong: 65 dB(A)
Trong lwong khoang 5,0 kg
Kich thuwéc W x H x D (Rdng x Cao x Sau) 320 mm x 170 mm x 385 mm
IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012 + A2:2020
n 2 IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
Tiéu chuan

IEC 60601-2-2:2017+A1:2023
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020

C€ o207

Tuan tha Quy dinh (EU) 2017/745

Diéu kién moi trweorng dé
van chuyén va lwu tri

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

Nhiét do moi tru’,(‘)’ng
D6 &m twong dbi
Ap suat khéng khi

Diéu kién moi trweorng dé
van hanh

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

Nhiét do moi tru’,(‘)’ng
D6 dm twong dbi

Ap suét khong khi
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HUONG DAN
X6a chwong trinh ngudi dung chi sau khi tham khao y kién véi chii s& hivu thiét bi

phau thuat RF!

9.2 Piéu khién an toan dinh ky

Cac kiém tra dwdi day phai dwoc thwe hién trén thiét bi nay it nhat méi 24 thang theo yéu cau
cta IEC 62353. N6 dwoc thwe hién béi Sutter hodc nhirtng ca nhan/ té chirc dwoc Gy quyén
b&i Sutter, ma ho dwa trén sw huén luyén, kién thirc va kinh nghiém thuc té c6 thé thwc hién
kiém tra an toan nhw vay va khong phai tuan theo bat ky hwéng dan nao lién quan dén cac
hoat ddng kiém soat doé.

@ HUONG DAN
Trong qua trinh van hanh, khéng duoc thye hién bat ky bao tri ndo trén CURIS®.

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

Kha nang doc cac bang tén va chir khac

Kiém tra cac huwéng dan sir dung hop 1é

Kiém soat phién ban phan mém

Kiém soat viéc tw kiém tra

Kiém soat chirc ndng cac thiét bj diéu khién & mét truéc

Kiém tra trwc quan tat ca cac két ndi trén thiét bi

Kiém tra cac phu kién dung lai dwoc (tiy chon)

Kiém tra chirc nang ctia bd ma hoéa quay

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

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

11. Kiém tra chirc nang giam sat dién cwce trung tinh

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

13. Kiém tra chirc nang clia ma héa dung cu

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

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

- Dién tré day dan béo vé,

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

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

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

©xo N~ WNPE

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

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

hon nhiéu so va&i cac thiét bi HF thong thuéng hoat dong trong dai 300-500 kHz.
Do d6, ddng hd do céng suat dwoc sir dung cling phai pht hop véi tai dwdi 4 MHz
(nghta 14 tn sé gi¢i han cu thé phai cao hon dang ké). Ca hai két nbi ctia déng ho
do coéng suét phai khdng co dién thé.
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@
@

9.3 Sodd

HUONG DAN

Theo yéu cau, chuing téi cung cap hwéng dan vé kiém soat an toan va hwéng dan
st dung dich vu. biéu nay hé tro cac ca nhan hoac céng ty dwoc chung téi uy
quyén dé bao tri/stra chira CURIS®. Hwéng dan dich vu ciling bao gom tét ca cac
bd phan, c6 sdn nhw phu ting thay thé.

HUONG DAN

Viéc slra chira cac san pham chi cé thé dwoc thuc hién bdi nha san xuét hodc co
quan dwoc nha san xuét Gy quyén rd rang. Mat khac, bdo hanh hét han va, néu
can thiét, yéu cau bdi thwong trach nhiém dbi véi nha san xuét.

9.3.1 Coéng suat RF

@

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

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

Do léch clha cac dwong dac tinh twong (rng khdng anh hwdng gi dén viéc tng
dung hodc s dung, vi khéng cé su thay ddi co ban vé mét vat ly cla may phat
dién.
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MONOPOLAR
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BIPOLAR
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9.3.2 Dién ap RF
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BIPOLAR
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9.3.3 Daic tinh diéu chinh
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EXCISE - 300 Q
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9.4 Hwdng dan va khai bao ctia nha san xuat vé kha ning twong thich

dién tw

Hwéng dan va tuyén bé ctia nha san xuat theo tiéu chuan IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Muyc 7:
Phat xa dién tir

vay.

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

Kiém tra phat xa nhiéu

Mdirc dotuan thu

Méi trwéng dién tir - Hwéng dan

CURIS® phai phat ra nang lwong dién dé

tiéu chuén IEC 61000-3-3

Phat xa HF theo CISPR 11 Nhoém 2 dam bado chirc nang dv dinh. Cac thiét b
dién tr 1an can co thé bj anh hwéng.

i . Loai nay chi dwoc duy tri hoat ddng ma
Phat xa HF theo CISPR 11 Loai A khéng can kich hoat dong HF!
Phat xa cac song hai theo Loai A CURIS® phu hop dé st dung tai tit ca cac
IEC 61000-3-2 co s&, bao gém ca khu dan cw ciing nhw
Truyn ti thang giam / nhirng noi twong tw truc tiép két nbi voi
chap chon dién ap theo Péng y mang lwéi tién ich cong cdng théng thwdng

cho cac toa nha &.

HUGNG DAN

V&i dic tinh phat xa ca CURIS, thiét bi nay phu hop dé str dung trong cac khu vuc cong

nghiép va bénh vién (CISPR 11 Cap A). Néu sir dung trong khu dan cu (noi thuong yéu
cau Cap B theo CISPR 11), CURIS® Il c6 thé khong cung cap sy bao vé day dd cho céc
dich vu v6 tuyén. Nguoi dung c6 thé can thuc hién cac bién phap khac phuc nhu di doi
hodc thay déi huwéng cua thiét bi.

HUGNG DAN
Thiét bi nay chi danh riéng cho cac chuyén gia y té st dung..
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Hwéng dan va tuyén bd cta nha san xuét theo tiéu chuan IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 Muc 8.9: Mirc do kiém tra mién nhiéu

CURIS dwoc str dung trong méi trwong dién tr dwoc chi dinh dwéi day. Khach hang hoac
nguwdi st dung CURIS phai ddm bado réng né dwoc st dung trong mdi treéng nhuw vay.

Kha nangmién
dich

Mirc d6 kiém tra
theo tiéu chuan
IEC 60601

Mdrc dotuan thu

MGéi trwéng dién tie - Hwéng
dan

Giai phong tinh dién
(ESD) theo tiéu
chuén

IEC 61000-4-2

+8 kV lwu lwongtiép
xuc

+15 kV phong dién
qua khdéng khi

+8 kV lwu lwongtiép
xuc

+15 kV phong dién
qua khdéng khi

San nha nén lam bang gé hoac bé
téng hoac dworc trang bi gach men.
Néu san dwoc lam bang vat liéu
tdng hop, d6 &m tuwong dbi phai it
nhat 30 %.

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

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

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

Chét lwong ctadién ap cung cap
phai twong rng vé&i moi trwdng
thwong mai hoac bénh vién binh
thwong.

bién ap xung theo
tiéu chuan
IEC 61000-4-5

+1 kV dién ap day
kéo

+2 kV dién ap kiéu
chung

+1 kV dién ap day
kéo

+2 kV dién ap kiéu
chung

Chét lwgng ctadién ap cung cap
phai twong rng vé&i moi trwdng
thwong mai hoac bénh vién binh
thuong.

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

0 % Ur

(100 % xep xudng
cua Ur) trong % giai
doan trong khoang
thoi gian 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 dé

0% U~

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

70 % Ut

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

0% U~

(100 % xep xubng
cla Ur) trong
250/300 giai doan

0% Ut

(100 % xep xudng
cua Ur) trong % giai
doan trong khoang
thoi gian 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 d6

0% U~

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

70 % Ut

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

0% U~

(100 % xep xubng
clia Ur) trong
250/300 giai doan

Chét lwong ctadién &p cung cap
phai twong ng v&i moi tredng
thwong mai hoac bénh vién binh
thuwdng. Néu nguoi st dung BM-
780 1l doi héihoat dong lién tucngay
ca khi xay ra ngét dién, BM-780 II
phai dwoc cdp ngudn tir ngudn
cung cap dién lién tuc.

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

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Céac trwong tir & tan sb ngudn dién
nén twong trng véi cac gia tri dién
hinh dwoc tim thay trong méi
trwong thwong mai hoac bénh vién.
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Tl trudng & ving lan
can theo tiéu chuan
IEC 61000-4-39

8A/m

65 A/m

7,5A/m

8A/m
65 A/m

7,5A/m

Cac tur trvong & vung 1an can phai
twong &ng véi cac gia tri dién hinh
trong moi truong thuong mai hoac
bénh vién.

LUU Y: Ur la dién ap xoay chiéu trwéc khi ap dung murc kidm tra.
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Hwéng dan va tuyén bd cta nha san xuét theo tiéu chuan IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 Myc 8.9: Mi&n dich dién tir

CURIS® duwgc str dung trong méi trwdng dién tlr dwoc chi dinh dwdi day. Khach hang hoac
ngwdi st dung CURIS® phai ddm béo réng né dwoc str dung trong moi trwdng nhw vay.

Thiét bi v tuyén va dién thoai di ddng hoac cac thiét bj phat séng khac dang hoat ddng gan
nhau cé thé lam gidm chirc ndng cda thiét bj.

Mdrc dd kiém

thiép RF theo

Kha 'Laizﬁm'e“ "aé:"ﬁ‘g:e“ M”"’tggt“a“ Méi trwong dién tiv - Hwéng dan
IEC 60601
Khéng nén str dung bd dam cam tay va
3Ver 3Ver di dong gan voi CURIS® (bao gdm ca
) 150 kHz dén 1150 kHzdén |45y 50 véi khoang cach khuyén nghi la
Tien hanh can |80 MHz 80 MHz

30 cm.

tieu chuan o ~_ |cuong do truong cia cac thiét bi phat
IEC 61000-4-6 |6 Ver & daitan |6 Ve & dai tan thanh vo tuyé’n Cé dlnh dU’Q’C XAC dlnh
SO ISM# 150 kHz SO ISM® 150 kHz4rong cudc didu tra tai chd ® nén thap hon
dén 80 MHz den 80 MHz murctuan tha & tat ca cac tan. P
Trong vung lan can cla cac thiét bj c6
4 ” « R ~ h.‘:{ P hR
)l:l:ﬁl;fgél;u’c 3V/m 3V/m )t:;eurtau’c_mg sau day, s can nhiéu co thé
- 80 MHz dén |80 MHz dén yra
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz (((.)D
A
Nhirng hwéng dan nay co thé khéng &p dung dwoc trong moi truéng hop. Sw lan
LUUY truyén cla dai lwong dién to bi anh hwdng béi sw hdp thu va phan xa ctia cac toa

nha, vat thé va con nguoi.

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

b Trwdng cwdng dd cla may phat tinh, chdng han nhw Tram co s& cda dién thoai vé tuyén dién va
radio di déng, dai vo tuyén nghiép dw, dai AM, dai FM va dai truyén hinh khoéng thé xac dinhchinh xac
theo Iy thuyét. D& xac dinh mai trudng dién tlr dbi véi may phat tinh, can xem xét mot cudc kiém tra
hién trwerng. Néu cudng do trwdng do tai vi tri st dung CURIS® vrot quéa cac mire dd tuan tha & trén,
thiét bi cAn phai tuan thi theo dung quy trinh. Trong treng hop hoat ddng béat thwdng, cé thé yéu cau
céac bién phap bd sung nhw dinh hwéng duwoc thay ddi hodc vi tri khac ciia CURIS®.
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Khoang cach an toan khuyén nghij giira cac thiét bj vién théng cao tan cam tay va di
dong va may CURIS® theo tiéu chuan IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Muc 8.10

Xac dinh déi v&i cac thiét bj truyén thong khong day tan s cao

Dai tan sé

Tan so kiém tra

Mdrc do tuan thu

Khoang cach

thoai di dong, Wi-Fi, RFID va thiét b Bluetooth. )
Khong lam nhw vay cé thé 1am gidm hiéu suét cla thiét bi.

(MHz) (MHz) bieu che (V/m) (m)
380 - 390 385 Bieu ché xung® 27 0.3
18 Hz
FM® + 5 kHz dét quy
430 - 470 450 , hoge 28 0,3
Diéu ché xung
18 Hz
704 — 787 710, 745, 780 Bieu che xung® 9 0,3
217 Hz
800 — 960 810, 870, 930 Bieu ché xung® 28 0,3
18 Hz
1700 — 1990 | 1720, 1845, 1970 Dieu ché xung® 28 0.3
217 Hz
Diéu ché xung?
2400 - 2570 2450 217 Hy 28 0,3
5100 - 5800 |5240, 5500, 5785| DieU che xung? 9 0,3
217 Hz
Khodng cach an toan t6i thiéu la 30 cm gitra cac thiét b lién lac HF cam tay, phat ra
LUU Y trong dai tan so da cho, va CURIS® phai dwoc tuan thd. Biéu nay bao gom dién

2 Piéu ché xung

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

bFM

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

Bao bi hoan chinh dwo'c ngwdi ban lay lai va tai ché néu cé thé. Néu khéng, virt bd bao bi vao
khu rac gidy hodc chét thai gia dinh.

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

Khi md béc hoi, hdy ddm bao rang ban khéng hit phai khi nhw quy dinh trong mét thdi gian
dai. Cac chat gay 6 nhiém khac so véi cac sdn pham phan hiy & trén khéng phat sinh trong
qua trinh s dung thiét bi.

Mot hé théng hat khoi cé thé dwoc st dung dé hut.

Dé tang tinh an toan khi hoat dong va s dung tiét kiém nang lwong, hay tat thiét bj khi nghi
diéu tri trong thai gian dai.

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

10.3 Xt ly thiét bi

Trong san xuat thiét bi, tranh s& dung vat liéu nhya tdng hop dé cé dd tai ché cao sau thoi
gian st dung. Tuan thl cac yéu cau cia phap Iénh x(& ly chat thai dién tr tai thoi diém thai bd
hod&c tra lai thiét bi cho nha san xuét / phan phéi dé xt ly thich hop.

Ghi nhan thiét bj dién va dién tir theo Chi thj 2002/96/EG (WEEE) hoiic

Pao luat vé thiét bi dién va dién tir cia Dirc (ElektroG)

Biéu twong trén sdn phdm hoac trén bao bi ctia né chi ra rang s&n phdm nay
khong dwoc xt ly nhw rac thai sinh hoat binh thuwdng.

Y - °
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11 Chan doan 10i

Loi

Nguyén nhan c6 thé

X ly sw cd

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

Khong cé dién ap ngudn

Kiém tra nguén dién

Khoéng cdm hodc cdm khong
chinh xac cap dién ngudn vao
6 cdm hodc thiét bi

Kiém tra két néi cap dién

Thiét bj khong dwoc bat

Bat thiét bj

Cau chi bj 16i

Thiét bj bj 16i, trwerng hop bao
dudng

Ngudn cung cap dién ap bén
trong bi 16i

Thiét bi b 16i, trworng hop bédo
dwdng

Cac b6 phan & phia truwéc
binh thuwdng, khéng co
cobng suét ra RF

Phu kién bi 16i Thay thé phu kién
Tat va bat lai thiét bi.
Thiét bj bj I6i GUri théng bao 16i dén trung

tam bao dwdng

Nut Auto-Start (kh&i dong
tw dong) nhap nhay

Khi kh&i dong mot chuwong
trinh, "Tw déng khéi dong" phai
dwoc xac nhan

Nhan nut Auto-Start (khi dong
tw dong). Khéng co 16i.

Ma&c du da xac nhan, nat van
nhap nhay.

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

Phu kién co tiép xic md hodc
bi 16i.

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

CURIS® c6 thé hoat dong tré
lai & ché 4 STANDARD, sau
do théng bao cho trung tdm
bao dwéng.

Hién thi théng bao 16i, vi
du: L6i 42

xem danh sach sau day

xem danh sach sau day

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

tra.

Trong qua trinh hoat déng, tat ca cac chirc nang lién quan dén an toan dwoc kiém tra lién tuc.
Trong trwerng hop ¢ 16i, tiéu hao nang lwong RF bi dirng va viéc xao tron sé dwoc chi ra bang

théng bao 16i.

@

lai.

HUONG DAN

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

Sau day, cac théng bao 16i dwoc tdng hop, cé thé duwoc stra bdi ngudi st dung néu can. Tat
ca cac thdng bao 16i khac duorc liét ké trong hwéng dan st dung dich vu.
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@

HUONG DAN

Néu xuét hién thong bao khong duwoc mé ta & day, hay lién hé véi nha san xuét

hodc nha ban 8.

-
On
(7]

o>\

Y nghia

Nguyén nhan

Bién phap khac phuc

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

Hoat ddng clia cong tac
ngon tay da dwoc hoan

Néu khong do khéi dong,

Err 41. . thanh trwdc khi kiém tra  [thi rat khoan tay, tat thiét bi
xanh lam cua khoan tay ny A X bAr i NIAL 1 E: K
Err 42  Ae o Ae e A bat dién, 16i trong khoan |va bat lai. Néu |6i van con
co két ndi v&i dau ra don e Ae & . 2 i 1Re s L
. 2 tay hoac cap két ndi cia  |hién thi, thi cé 16i thiét bi.
cwc trong thoi gian kiem AT
PO no6 hoac 16i thiét bi.
tra bat dién.
tav mMa \?én rgméc m%u ngén tay da dwgc hoan  |Néu khong do khéi dong,
Err 45. y ng oz thanh trwéc khi kiém tra  [thi rGt khoan tay, tat thiét bi
xanh lam cua khoan tay Ay i X Lme it NIA 1E: L E
Err 46  Ae o Ae e A bat dién, 16i trong khoan |va bat lai. Neu I6i van con
co két ndi véi dau ra . A & 2 o 1Re A L
~ .. . |tay hoac cap két nGi cua  |hién thi, thi cé 16i thiét bi.
lwdng cwe trong thoigian | 7 0 &0 .z, .
.2 PO no6 hoac 16i thiét bi.
kiém tra bat dién.
O Hoat dong clia cau dao . o
gg;\et ::J Zh;;nhf: hniztj chan da dwoc hoan thanh [Neéu khong do khdi dong,
Erra7. | ng S -X‘;nh g |6 khi kiém tra bat dign, |t rut cau dao chan, tat
Err 48 Céng téc-chén ron » mach chap & ciu dao chan th;et b‘! va.l’;)at Ia.l- N‘eU’|Ol'
trinr? kidm tra bat dsi;é(r]\ hogo cap kétnédi ctano  |van con hien thi, thi co 1o
IR Thosc 16i thiét bi. thiet bi.
Kiém tra bat ngudn phat co r\Ahan rJUt Fl:u’o,(ikhl Fhu’ Néu khong do khéi dong,
.A N . N nghiém bat dién da hoan e Y sy x
Err 51 hién hoat déng cua mét £ . 2 2h = X thi 16i nam & bang diéu
A 2 A .z |tat hoac 16i & bang diéu YA ®
nut trén bang diéu khién. Khin khién caa CURIS®.
Err 52, T4t va bat lai thiét bi, 14p
Err152, | . .. 2 . A s b Ae b MIA e
LGi hiéu chuancuacong |, x. . x . ar L oa va thao thiét bi. Néu cé bat
Err 53. i L6i phan crng ndi bo. sy E: s A LA e
Err 153 cu nhan dang. ky I6i nao, hay lién hé voi
Err 55 nha san xuat / dai ly.
Err 54 T4t va bat lai thiét bi, 1ap
Err 15;1 Céng cu khéng dwoc Léi lién hé; L6i phan cirng |va thao thiét bi. Néu cé bat
Err 56 ’ |nhan dang. noi bo. ky 16i ndo, hay lién hé véi

nha san xuét / dai ly.
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Dbién tr& ma hoa trong
dung cu bij 16i, két néi

Kiém tra xem céng cu ¢
dwoc chap thuan cho
CURIS® hay khong. Rat

khuéch dai cong suét RF.

tiéu chuan ky thuat
(10s/30s).

Err 62, [Thiét bj phat hien mot ma khong lién tuc, cadm va rut |phich cdm cda dung cu, tat
Err 162 |dung cu khong hop 1é.  |qua nhanh hodc cdm vao |va bat lai thiét bj, cdm lai
dung cu ma héa khéng dung cu. Néu cé bét ky 16
duwoc phé duyét. nao, hay lién hé v&i nha
san xuat/dai ly phan phdi.
Kich hoat RF qua lau ma |T4t thiét bj va dé& cho né
Err 89 Phat hién qua nhiét & bd |khéng nghi ngoi ndm ngoai|mat trong vai phat truéc

khi bat lai. Néu 16i van con
hién thi, thi cé 16i thiét bi.
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CURIS® Hwéng dan st dung

12 Cau dao chan (phu kién)

Cau dao chan sau day c6 sén cho CURIS®:

REF 36 01 07 = Cong tac chan don khéng c6 nit bam, chéng chay né, cap 4 m

REF 36 01 08 = Cong tac chan don c¢6 nit bam, chéng chay né, cap 4 m

REF 36 01 14 - Céng tac chan kép khong ¢ nit bam, chéng chay né, cap 4 m

REF 36 01 10 = Cong tac chan kép khéng c6 nit bam (c6 gia d&), chdng chay né, cap 4 m
REF 36 01 12 = Cong tac chan kép c6 nit bam, chéng chay né, cap 4 m

Muc dich st dung

Cau dao chan lam dung cu chuyén déi cho may phat RF CURIS®. Vé&i no, éng suét tiéu thu
cla may phat RF dwoc bat va tat.

-

- |

,// . :
Ban dap mau xanh 2> Kich hoat che dé déng i

tu
REF 36 01 10 REF 36 01 14

Bao tri, lam sach, khir trung

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

D& lam sach thi ¢dng, chi st dung miéng vai dwoc lam dm bang nudc clng chét ty rivra nhe.
Khéng st dung cac chét tay rira cé thé gay tén hai bé mat nhwa, chdng han nhw chét tay riva
dung cu, chat tay rira gy mai mon hodc chét tay rira c6 chira dung moi.

HUONG DAN
Vi ly do an toan, luén thyc hién kiém tra chirc nang trwde khi thwe hién phau thuat.

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

Théng sé ky thuat

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

Ban dap bang chét liéu nhiét chéng v&, ty tat, vé boc bang nhém dac

Cap két ndi: cap két ndi chac chan va kin

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

B& chuyén mach: Cong tac kiéu ludi ga

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

Dong chuyén mach: téi da 1 A

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

43



CURIS® Hwdng dan str dung

Phé duyét: AP phu hop
Diéu kién bao quan: Nhiét do: -25 °C dén +70 °C; D6 4m twong dbi: 5 % - 100 %; Dung cu
do khi ap: 500 hPa — 1100 hPa
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CURIS® Hwéng dan st dung
13 Xe day thiét bj (tuy chon)

THAM CHIEU 36 09 00

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

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

alll

(| 1

.|

Cau dao
chan
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CURIS® Hwéng dan st dung

Ghi chu
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Ghi chu
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Dia chi nha san xuat

Phan phdi béi:

Nha san xuét:

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

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

C6 thé thay dbi!
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