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0 Pouzité znac¢ky a symboly

A Prozkoumejte pokyny; doporuceni; vystraha.
E\' Pokyny pro likvidaci

Q Ohm

A Ampér

AC Stfidavé napéti

CF Srdec¢ni obéh

dB decibel

DC Stejnosmérné napéti

Err Chyba

F Obéhovy

hPa hektopascal

Hz Hertz

kHz Kilohertz

LF Nizkofrekvenéni

mA Miliampér

MDD 93/42 (EWG) Pfredpisy Evropské unie pro |ékafska zafizeni

MHz Megahertz

MPG Predpisy Spolkové republiky Némecka pro |ékafska zafizeni

NE Deska pacienta (= neutralni elektroda)

P Napajeni

PE Vyrovnani potenciall

R Odpor

RaVoR™ Radiofrekvenéni zmenseni objemu

RF Radiofrekvencni

V Volt / napéti

\V Verze

VA Voltampér

(Viz téz kapitolu €. 2.)
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1 Rezim provozu a predpokladané pouziti

1.1 VSeobecné pouziti v elektrochirurgii

Elektrochirurgie je zvlastnim chirurgickym postupem, pfi kterém se pouziva elektricky
proud k dosazeni urcitych chirurgickych vysledkl. Stfidavé napéti pomaha zabranit
priliSné elektrické stimulaci nerva (Uraz elektrickym proudem). Pfitom se pouziva
velmi vysoké frekvence stfidavého proudu (4 MHz u popisované jednotky) tak, ze
nedojde k Zzadné stimulaci nervu (vyrovnani dle Nernst). Vzhledem k tomu, zZe
pouzita frekvence je na urovni radiovych vin, se tento postup také nazyva
radiofrekvenéni chirurgii (RF chirurgie).

U monopolarnich aplikaci proud teCe z elektrody do chirurgického pole a vraci se
zpét pomoci elektrody s velkym povrchem, umisténé mimo operacni pole. Elektroda
v chirurgickém poli se v tomto pfipadé nazyva aktivni elektrodou, zatimco elektroda
vracejici proud se nazyva deskou pacienta (neutralni elektroda). U bipolarnich
aplikaci se elektricky proud odvadi z téla pomoci elektrody, ktera je obvykle umisténa
v tésné blizkosti elektrody, pfivadéjici elektricky proud. Ten teCe pouze v operované
oblasti a vraci se zpét do zafizeni.

Jestlize pouzivate zaroven RF chirurgii a monitorovaci systém pacienta,
pouzijte jen takové monitorovaci nastroje, které jsou vybaveny bud
zabudovanymi ochrannymi odpory nebo jsou fizeny RF odporem. Pro
monitorovaci ucely nepouzivejte jehlové elektrody. Aktivni chirurgickeé
sondy nepouzivejte v blizkosti elektrod EKG. — Zkontrolujte zda je mezi
nimi mezera nejméné 15 cm.

>

P¥i pouziti RF chirurgie je treba se ridit nasledujicimi vSeobecnymi pravidly:

vvs

nastaveni vykonu RF.

Pokyn

Nedostatecné vysledky zakroku pfi bézné pouzivaném nastaveni vykonu
mohou byt zplsobeny ne zcela preciznim pfipojenim desky pacienta,
uvolnénymi kontakty konektoru, pferusenim kabell pod izolaci, &i
elektrodami, pokrytymi povlakem. Pfekontrolujte pfislusenstvi zafizeni

a vadné dily vyménte.

Jestlize zménite polohu téla pacienta, pfekontrolujte poté, zda elektrody
a kabely zUstaly spravné pfipojené.

Jestlize pracujete na télnich partiich s malym pramérem vzhledem k jejich
povrchu (vlaknité struktury, kozni chlopné, atd.) je tfeba zamezit nechténé
koagulaci na nechténych mistech pomoci pouziti bipolarni technologie,
nebo se zcela zfici pouZziti RF chirurgie.

>> P>
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f Nepouzivejte hoflava anestetika, stejné jako kyslicnik dusny (,rajsky plyn®,

N20) &i kyslik. Pouziti RF zafizeni muze zpusobit jiskfeni na Spicce aktivni
elektrody. Rozpoustédla a materialy pouzivané pro Cisténi, nebo
dezinfekci, se mohou nahromadit v télnich dutinach &i otvorech, jakymi
mohou byt napfiklad pupek nebo vagina, a musi byt odstranény pfed tim,
néz bude bezpecné pouzita RF chirurgie. Pfed tim, nez pouzijete zafizeni
pro RF chirurgii je tfeba tyto nahromadéné latky zcela odstranit. Je tfeba
zabranit plsobeni jiskfeni v prostfedi endogennich plynt. Pouziti RF
zafizeni mlze zpusobit zapaleni materiald nasycenych kyslikem, jako jsou
bavinéné stérky nebo gaza.

Pfed tim, nez pouzijete RF generator CURIS® spolecné s jinymi
lékarskymi elektrickymi zafizenimi, kontaktujte vyrobce RF generatoru

A a nekombinujte jeho pouziti bez povoleni vyrobce.

Pouziti RF generatoru CURIS® muze zpUsobit rusivé vuci ostatnim
elektrickym lékarskym zafizenim.

V zasadé se jedna o dva ruzné elektrochirurgické efekty:

e Elektrochirurgické rezy
e Elektrochirurgicka koagulace

Elektrochirurgické rezy

Pfi provadéni elektrochirurgickych fez( dochazi k vysoké hustoté proudu v bodu, kde
se dotyka tkan a elektroda. Vysoka hustota proudu rychle zahfeje tkan v tomto bodu.
Voda se vypafi z tkané a vrstvi¢ka pary oddéli elektrodu od tkané. Takto vytvorena
izolaéni vrstvicka muze byt naruSovana protékajicim proudem, ionizujici paru.
Jakmile se vrstviCka pary stane elektricky vodivou, pak mlze vytvofit fyzikalni jevy,
nutné pro fezani tkani. Pokud tkan obsahuje jen malo nebo Zadnou vodu, nemusi
mechanismus fezu fungovat spravné, pfipadné fez nemusi viibec fungovat. Rez je
postup, kterym se oddéluje nebo odfezava tkan pomoci Eepelovitych nebo jehlovych
elektrod, pfipadné smycek s riiznou tloustkou.

Elektrochirurgicka koagulace

V zasadé jsou dva vSeobecné principy elektrochirurgické koagulace.

Pfi vstupu elektrického proudu do tkané dochazi k vytvoreni tepla (elektrotermicka
pfeména = Ohmické zahfivani) a toto teplo mize byt pouzito k denaturaci (koagulaci)
tkané pro chirurgické ucely nebo k dosazeni hemostaze. Tento typ koagulace se
Casto nazyva kontaktni koagulaci a je dosazen pouzitim kulovitych elektrod, nebo
Cepelovitych elektrod na plochém povrchu nebo nepfimo pomoci kontaktu s cévni
svorkou.

Tkan je také mozno odejmout systematickym vkladanim elektrod do tkané. To muze
vést k pooperaéni objemové redukci tkané (radiofrekvenc¢ni objemova redukce =
RaVoR™). V bipolarni elektrochirurgii se par elektrod dodava ve tvaru peanu

(s elektrodami na jeho Spic¢kach)nebo jako svorky s izolovanymi Spicemi.
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Koagulace Ize také dosahnout pfi takové vySce energetického vykonu, kdy jiskry
vychazeji z konce aktivni elektrody do tkané. Kofenoveé body jisker maji extrémné
vysokou teplotu, pficemz u jisker dochazi k extrémné velkému rozdilu teplot ve
sméru od stfedu k povrchu jiskry. Tim je zaru€eno, Ze ke koagulaci dochazi ve velmi
malé vrstvé na povrchu tkané. Tento typ koagulace se pouziva v pripadé rozsahlych
hemostazi, bez poskozeni hlubSich vrstev tkané. Nazyva se sprejovou koagulaci

a muze byt provadén jehlovou elektrodou nebo koncem &epelovité elektrody.

1.2. Predpokladané pouziti zafizeni CURIS®

RF generator CURIS® ma maximalni vystupni vykon pfiblizné 100 W a byl
zkonstruovan tak, aby jej bylo mozno pouzit pro elektrochirurgicke aplikace

v neurochirurgii, ORL, plastické / kosmetické chirurgii, maxilofacialni chirurgii,
dermatologii a pro pouziti v Iékafskych ordinacich vibec. Pouziti v jinych
chirurgickych oborech muze byt indikovano pozdéji. Zafizeni CURIS® je ureno jak
pro elektrochirurgické fezy tak pro koagulaci.

Zafizeni nesmi byt pouzivano v aplikacich, provadénych v tekutinach a v takovych
aplikacich, které vyZaduji vy$8i RF vykon, nez je vykon zafizeni v kazdém z rezimu
(viz kapitola 8 Technické udaje).
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2

Ridici funkce a zobrazovaci prvky

Celni panel zafizeni

OOk WNPE

o~

10
11
12
13

14
15
16

17

31 30 34 26 24 22 33
29 28 27 25 23 32

1 Napdjeci vypinac

Displej ,Auto-RF kontrol activated” [aktivovano automaticke fizeni RF]
Programova pamét P1 az P4 (pro uloZeni hodnot nastaveni)

TlaCitko CONTACT [kontakt] pro monopolarni kontaktni koagulaci

Tla€itko CUT 1 [fez 1] pro monopolarni fezy.

TlaCitko SOFTSPRAY [mékké sprejovani] pro bezkontaktni monopolarni
koagulaci (sprejova koagulace).

Tlac¢itko CUT 2 [fez 2] pro monopolarni fezy s koagulaci.

Kontrolka, ktera se rozsviti, jestlize je RF vystup v rezimu MONOPOLAR
[monopolarni].

Tlacitko MACRO pro bipolarni koagulaci.

Tlacitko BICUT 1 pro bipolarni fezy.

Tlacitko PRECISE [pfesné] pro bipolarni koagulaci s jemnymi Spi¢kami nastroju.
Tlacitko BICUT 2 pro bipolarni fezy s koagulaci.

Tlacitko RaVoR™ pro bipolarni RF objemovou redukci, napfiklad pfi 1é¢bé
chrapani.

Tlagitko EXCISE [vyFiznuti] pro bipolarni fezy s pomoci kruhovych peand.
Kontrolka, ktera se rozsviti, jestlize vystupni RF vykon je v bipolarnim rezimu.
Displej vykonu RF fezl (v rezimech CUT1 [fez 1], CUT2 [fez 2], BICUT 1,
BICUT 2, EXCISE [vyfiznuti]).

Otoc¢ny knoflik pro nastaveni RF fezaciho vykonu (v rezimech CUT1 [fez 1],
CUT2 [fez 2], BICUT 1, BICUT 2, EXCISE [vyfiznuti]).
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18 Displej vykonu RF koagulaéniho vykonu (v rezimech CONTACT [kontakt],
SOFTSPRAY [mékké sprejovani], MACRO, PRECISE [pfesné], RaVoR™).

19 Otocny knoflik pro nastaveni RF koagulaéniho vykonu.

20 Displej zobrazeni ¢asu TIMER [Casovac].

21 Otocny knoflik pro nastaveni ¢asu TIMER [Casovac].

22 Tlacitko zvlastni funkce AUDIO FEEDBACK [zvukova zpétna vazba] (pouze
v pfipadech bipolarnich koagulacnich rezima).

23 Zasuvka konektoru pfipojeni bipolarnich nastroju.

24  Tlacitko zvlastni funkce AUTO STOP [automatické zastaveni] (pouze
v pfipadech bipolarnich koagula¢nich rezima).

25 Tlacitko zvlastni funkce AUTO START [automatické spusténi] (pouze
v pripadech bipolarnich rezimi MACRO a PRECISE [pfesné)).

26 Tlacitko zvlastni funkce STANDARD pro praci bez automatickych funkci
START, STOP nebo TIMER [Casovac].

27 Zasuvka konektoru pfipojeni monopolarnich nastroju.

28 Tlacitko zvlastni funkce TIMER [Casovac] pro nastaveni délky trvani aktivace
nastroje.

29 Zasuvka konektoru pfipojeni desky pacienta.

30 Zobrazeni ,Deska pacienta neni pfipojena“ (Cervené blikajici

kontrolka).

31 F Symbol ,Deska pacienta izolovana od zemnéni“ (F = ménici se).

32 ' } Symbol klasifikace zafizeni (CF). Zafizeni je odoIné defibrilatoru.

33 A Symbol ,Dulezité! Prozkoumeijte pokyny pro obsluhul®.

34 f Symbol ,Pozor ! Proud s vysokou frekvenci, vysoké napéti!®.
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Zadni strana zarizeni

36
40
= 41
43 42
35 Zasuvka konektoru pfipojeni zvihéovaciho €erpadia.
36 Zasuvka konektoru pfipojeni nozniho spinace.
37 Reproduktor
38 Identifikaéni Stitek
39 Pojistky (2x T3,15 A)
40 Zasuvka konektoru pfipojeni kabelu napajeni.
41 Konektor vodiCe pro vyrovnavani ekvipotencionalnich rozdild.
42  Cislo verze hardwaru a softwaru, Ctyfi Cisla.
43 Rizeni hlasitosti.
ﬁ Upozornéni
V nasledujicim textu €isla v zavorkach, napf. (9), jsou odkazy na
polohu prislusné funkce na ¢elni, nebo zadni strané zafizeni.
9

a7 38 39
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3 Nastaveni zarizeni

3.1 Platnost navodu pro obsluhu

Tento navod pro obsluhu je platny pro vSechny zafizeni CURIS ® vSech
hardwarovych i softwarovych verzi s Cislem ,,0201“ na identifikacnim Stitku (42).
Identifikacni Stitek naleznete na zadni strané zafizeni.

Soucasnym stisknutim tlaCitek ,CUT1“ a ,EXCISE" [vyfiznuti] pfiCapnuti zafizeni se
ve spodni fadce displeje zobrazi verze softwaru, napf. pfi zobrazeni Cisla ,248" je
verzi softwaru 2.48.

3.2 Napajeni

Zafizeni je mozno napajet Sirokym spektrem napajecich hodnot bez
adaptéru v rozpéti:

100 az 240 V~; 50 az 60 Hz

Pojistky jsou umistény na zadni strané zafizeni v zasuvce
konektoru pfipojeni kabelu napajeni (39).

Napadjeci kabel pfipojte do zasuvky na zadni strané zarizeni (40)
druhy konec napajeciho kabelu pfipojte do napajeci zasuvky.

Zafizeni muUze byt pouzito pouze se spravné instalovanou napajeci zasuvkou,
0sazenou zemnicim svodem.

3.3 Zapnuti a vypnuti zafrizeni

Zafizeni zapnéte pomoci vypinace napajeni (1) na jeho ¢elnim
panelu.

3.4 Automaticky test

Po zapnuti zafizeni provede automaticky test.

Rozsviti se vSechny elementy displeje na €elnim panelu zafizeni. Jestlize tyto
elementy pracuji spravné, nemohou byt testovany zafizenim samym. Jejich spravnou
funkci vyzkousSejte nasledovné:

Po zapnuti zafizeni se na kratkou dobu rozsviti Cervena kontrolka nad zasuvkou
konektoru pfipojeni desky pacienta.

Poté se kratce rozsviti vSechna tlaCitka. Na displejich vystupniho vykonu a TIMER
[€asovac] se neukazi zadné Carky nebo body. Nakonec se na vSech tfech displejich
zobrazi ,888“. Nasledné se rozsviti aktivacni kontrolky ,CUT* [fez] a ,COAG"
[koagulace] s doprovodem jejich pfislusnych aktivacnich zvukad.
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Jestlize automaticky test zafizeni neprobéhne tak, jak popsano vyse, je
pravdépodobné, Ze na zafizeni doslo k zavadé. Nepouzivejte ji a kontaktujte svého
servisniho partnera.

Po uspésném dokonceni automatického testu je zafizeni pfipraveno k pouziti dle
naposledy pouzitého programu. Jestlize doslo k n€jakeé chybé pfi provadeni
automatického testu, zobrazi se na displeji Cislo chyby (viz kapitola 10).

3.5 Pripojeni prislusenstvi

3.5.1 Pripojeni desek pacienta

Pfipojte desku pacienta do jeho zasuvky konektoru (29) na Celni
strané zafizeni. PouZijte desku pacienta bud v jednom kusu nebo
rozdélené desky pacienta v pfipadé€, kdy potrebujete zajistit
monitorovaci aplikace pacienta.

Signal ,Patient plate not connected” [deska pacienta nepfipojena]
nad zasuvkou se rozsviti v pfipadé monopolarniho pracovniho
rezimu a nepfipojené desky pacienta. Signal se nezobrazi, jestlize
zarizeni pracuje v bipolarnim rezimu. Pokud se pokusite aktivovat
RF jednotku v monopolarnim rezimu bez pfipojené desky pacienta, pak se ozve silny
zvukovy signal a RF generator nebude mozno aktivovat.

Bipolarni rezim touto vlastnosti zafizeni neni narusen.

Jestlize pouzivate rozdélenou desku pacienta, pak se signal ,Patient plate not
connected” [deska pacienta nepfipojena] objevni pouze v pfipadé, kdy desky nejsou
spravné zajistény. Je tfeba vzit v Uvahu rizné pozadavky na dodate¢ny Cas, které se
mohou liSit svoji délkou dle nabéhovych ¢asovych useku.

3.5.2 Pripojeni monopolarnich nastavcl

V pripadé provadéni fezli nebo koagulace v monopolarnim
reZimu pfipojte do této konektorové zasuvky nastavec
s prstovym spinagem nebo nastavec bez prstového spinace, ale
s noznim spinaCem. Monopolarni nastavec pfipojte do
konektorové zasuvky (27) na Celni strané RF zafizeni. Kabel
nozniho spinace pfipojte do konektorové zastrcky (36) na zadni
strané RF zafizeni. Vlozte aktivni elektrodu do nastavce tak
hluboko, az je v nastavci pevné zajisténa.

Pro bezpecéné pouziti pfisluSenstvi prostudujte téz pokyny pro uZivatele, uvedené
u jednotlivych vyuzivanych €asti pfislusenstvi.

f Vystraha
RF vykon nikdy neaktivujte béhem vkladani elektrody nebo vymény
elektrod. Tak muze dojit ke vzniku popalenin!
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w
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Pripojeni bipolarniho prislusenstvi

Pokud chcete pracovat v bipolarnim rezimu, zasunte konektor

nastrojového kabelu do pfislusné zasuvky (23). Druhy konec

kabelu pfipojte k pfislusnému bipolarnimu nastroji. K aktivaci

nastroje pouzijte nozni spinac, pfipojeny kabelem do zasuvky

(36) na zadni strané zafizeni. DalSi moznosti aktivace
bipolarnich koagula¢nich elektrod je stisknuti tlaCitka AUTO START (25). Bipolarni
peany s ruénim spinacem musi byt pfipojeny specialnim kabelem.

U bipolarnich aplikaci neni vyZadovano pouziti desky pacienta. Pfipojeni desky
pacienta v bipolarnich aplikacich nezvysSi bezpecnost u€innost bipolarnich aplikaci.

Pro bezpecéné pouziti pfisluSenstvi prostudujte téz pokyny pro uZivatele, uvedené u
jednotlivych vyuzivanych ¢asti pfisluSenstvi.

3.54 Bipolarni prislusenstvi a automatické rozeznavani nastroju

Nékteré druhy pfislusenstvi se po pfipojeni k RF generatoru CURIS® automaticky
identifikuji pomoci zvlastniho kédovani. Automatické rozpoznani nastroja je zalozeno
na urCitém prednastaveni parametrt generatoru, které se pfizpusobuji rozeznanému
pFislusenstvi. Tyto parametry uzivatel nemaze ménit bud vlbec, anebo jen Castecné.
Pro automaticky identifikované nastroje, pfistup a ukladani naprogramovanych
aplikaci (P1 az P4) je mozno provadét v rozmezi parametrd, pfipsanych jednotlivym
nastrojum.
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3.6

Volba rezimu provozu

Pfed zahajenim provozu zafizeni zvolte jeho provozni rezim.

Zarizeni CURIS® nabizi nasledujici rezimy provozu:

MONOPOLARNI Rezani

Pro monopolarni Zluté

elektrody. ohrani¢ena
tlaCitka.

Koagulovani
Modre
ohrani¢ena
tlacitka

Rezani
Zluté
ohrani¢ena
tlacitka.

BIPOLARNI
Pro bipolarni
elektrody

Koagulovani
Modre
ohrani¢ena
tlaCitka

CUT 1 (5)
CUT 2 (7)

CONTACT (4)

SOFTSPRAY (6)

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

MACRO (9)

PRECISE (11)

RaVoR™ (13)

Cisty fez bez tvorby
priSkvarka.

Rezaci proud s koagulaci
(hemostazou) okolo okraju.

Kontaktni koagulace, ktera
zasahuje do hlubSich vrstev
tkané. Pfimy kontakt elektrody
a tkané.

Sprejova koagulace.
Koagulacéni proud nezasahuje
do hlubSich vrstev tkané,
jedna se pouze o povrchovou
koagulaci jiskienim
(fulgurace).

Cisty fez bez tvorby
pFiSkvarka.

Rezaci proud s koagulaci
(hemostazou) okolo okraju.
Pro pouziti napfiklad

s kruhovymi peany.

Bipolarni koagulace. Bodova
koagulace okolo hrotu
elektrody.

Bipolarni koagulace pomoci
elektrod s velmi jemnymi
hroty. Jemna bodova
koagulace okolo hrotu
elektrod.

Bipolarni radiofrekveéni
objemova redukce, napf. pfi
IéCbé chrapani. RF zafizeni
bude automaticky vyuZivat
tlacitko zvlastni funkce AUTO
STOP v tomto rezimu. DalSi
tlaCitka zvlastnich funkci
AUTO START, TIMER a
STANDARD nejsou v rezimu
RaVoR™ funkéni, zatimco
funkci AUTO STOP nelze
vypnout.
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3.7 Nastaveni vykonu

Nastavte vystupni vykon profezani a koagulaci pomoci oto¢nych knoflik( na ¢elni

strané zarizeni.

CURIS 16
17

18
19

Otocny knoflik (17) a displej nastaveni vykonu pro rezimy
CUT [fezani]: CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2 a
EXCISE.

Otocny knoflik (19) a displej nastaveni vykonu (18) pro
rezimy COAG [koagulace]: CONTACT, SOFTSPRAY,
MACRO, PRECISE a RaVoR™.

Nastaveni vykonu je mozné az do prednastaveného maxima. Maximalni vykon
u jednotlivych rezimd provozu naleznete v kapitole Cislo 8.

f Upozornéni
K dosazeni pozadovanych chirurgickych vysledkt pouzijte vzdy

v v
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4 Prace se zarizenim

f Vystraha
RF vykon nikdy neaktivujte béhem vkladani elektrody nebo vymény
elektrod. Tak muze dojit ke vzniku popalenin!

Zvolte RF vystupni vykon dle poZzadovaného reZimu provozu a poté zafizeni aktivujte
pomoci ruéniho €i nozniho snimace. RF proud je spravovan dle pfednastavenych
hodnot vykonu nastaveni. Aktivace zafizeni RF je provazeno pribéznym zvukovym
a odpovidajicim vizualnim signalem, bud MONOPOLAR [monopolarni] (8) nebo
BIPOLAR [bipolarni] (15).

f Vystraha

Méjte na paméti vzdy informace uvedené pod nazvem ,,.Bezpecnostni
predpisy“ v kapitole 5 tak, aby elektrochirurgicky zakrok byl
bezpecny pro uzivatele i pacienta. Vzdy zkontrolujte, zda je deska
pacienta bezpeéné pripojena a pacient je v idealni poloze. Pouzivejte
jen prislusenstvi v perfektnim stavu. Po delSi aplikaci RF vykonu
muze byt horka horni strana RF zarizeni.

4.1 Zvlastni funkce

RF generator CURIS® je vybaven nasledujicimi zvlastnimi funkcemi:
28 26 25 24 22 20 21

-

e nawN & g

TIMER [Casovac] (28)

Tato specialni funkce omezuje vystupni RF vykon na pfedem nastavenou maximailni
dobu aktivace. Po uplynuti této doby se RF zafizeni automaticky vypne. Dobu trvani
vykonu muzete nastavit otacenim oto¢nym knoflikem (21). Displej (20) poté
zobrazuje zbyvajici Cas. Délku aktivace vykonu lze nastavit v rozmezi od 0,2 do 60
sekund. Funkce TIMER [€asovac] pracuje pouze v reZzimech koagulace, a to jak
monopolarniho, tak bipolarniho typu, nicméné je nefunkéni v rezZimech SOFTSPRAY
a RavVoR™,

Postupujte nasledovné:

1. Stisknéte tlacitko TIMER [Casovacl] (28)

2. Nastavte maximalni ¢as aktivace RF vykonu pomoci oto¢ného knofliku (21).
3. Aktivujte elektrodu.

V3.1 15




CURIS® Navod pro obsluhu

Jakmile uplyne nastaveny Cas, elektroda se automaticky deaktivuje, bez ohledu na to
zda je stisknuty ruéni €i nozni spinac.

STANDARD (26)
Toto tlaCitko slouzi k vypnuti vSech zvlastnich funkci. Elektroda je pak
aktivovana/deaktivovana ru¢né (pomoci spinace nastavce nebo nozniho spinace).

AUTO START (25)

Tato specialni funkce je k dispozici pouze v bipolarnich koagulaénich rezimech
MACRO a PRECISE [pfesné]. Vystupni RF vykon se automaticky aktivuje pfi
kontaktu elektrody se tkani. Tato funkce se aktivuje se zpozdénim v rozmezi od 0,00
do 5 sekund, které je mozno nastavit otacivym knoflikem (21)

f Vystraha

Funkce AUTO START RF generatoru CURIS® mtize vést k jeho
nezadouci aktivaci. V tomto pripadé vzdy zkontrolujte, zda se
bipolarni nastroj nemtize dostat do nechténého kontaktu se tkani
a zda je mozno zabranit jeho kontaktu s elektricky vodivymi dily
S nizkym odporem.

Aktivace maze byt téZ zpusobena kontaktem s kovovymi dily ( napf. trokary,
retraktory) nebo podobnymi materialy s nizkym odporem (nap¥. tekutiny). Nechténa
aktivace RF muze byt i nasledkem kontaktu se tkani, jestliZze je na pacientovi
umisténo jiné bipolarni pfislusenstvi nebo béhem prfedoperacniho &isténi nastroja.
Bipolarni rezimy fezu nejsou k dispozici, jestlize byla zvolena funkce AUTO START.

AUTO STOP (24)

Tato specialni funkce je k dispozici pouze v koagula¢nich rezimech MACRO

a PRECISE [pFesné], zatimco v rezimu RaVoR™ je tato funkce aktivovana
automaticky. Béhem hlavni koagulacni faze bipolarni koagulace dochazi k vysouseni
tkané. Vysouseni tkané vede ke zvySeni odporu tkané. RF generator CURIS® je
vybaven automatickou kontrolou odporu tkané a automaticky vypne zafizeni jesté
predtim, nez dojde k nekrotizaci tkané.

Elektrodu aktivujete pomoci nastavce nebo nozniho pedalu.

AUDIO FEEDBACK [zvukova zpétna vazba] (22)

Tato specialni funkce je k dispozici pouze u BIPOLARNICH koagulaénich rezima.
Béhem Fezani a koagulace vyska sou€asného akustického signalu indikuje vySku
odporu tkané. Cim je vy$si odpor, pak je vy$si stuper vysuseni tkané a vyska
akustické signalizace.
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4.2 Programovani pameéti

RF generator CURIS® je vybaven &tyfmi tlacitky P1 az P4 pro uloZeni programu (3),
které pouzijete, pokud chcete ulozit aktualni nastaveni.

Postupujte nasledovné:

1. Nastavte pozadované hodnoty nastaveni RF zafizeni (rezim, vystupni vykon,
zvlastni funkce).

2. Stisknéte a podrzte jedno z tlaCitek P1 az P4 tak dlouho, nez uslySite
potvrzovaci signal.

Soucasné nastaveni tak bylo uloZzeno a rozsviti se zelena kontrolka u pfislusného
programovaciho tlacitka. Zafizeni je nyni pfipraveno pracovat s timto nastavenim.
Timto zpusobem lIze pouzit vSechny &tyfi programovatelné prostory.

UloZené hodnoty Ize vyvolat pouhym stisknutim pfisluSného programovatelného
tlacitka. Svitici zelena kontrolka u pfisluSného tlacitka ukazuje, ktera ulozena pozice
je aktivni. Jestlize je soucasti uloZzeného nastaveni specialni funkce AUTO START,
pak tlacitko AUTO START (25) zacne blikat a nemuze byt oddélené aktivovano. Tato
funkce mize byt aktivovana az poté, co stisknete znovu tlacitko AUTO START (25)
pro potvrzeni. Jedna se o opatfeni k zamezeni nechténych spalenin.

f Pokyn

Z davodu bezpecnosti nastaveni bipolarniho rezimu fezu nemuze byt
ulozeno. Pokud se o to pokusite, pak programovaci tlacitko ulozi
hodnotu ,,0%.

Pokud zvolite bipolarni rezim rezu, pak prednastavte hodnotu pomoci
oto¢ného knofliku (17).

Zelena kontrolka prestane svitit ve chvili, kdy provedete zménu nastaveni. Stisknutim
programovaciho tlacitka jesté pokud zni potvrzovaci zvukovy signal, pak se nové
nastaveni ulozi a prepiSe prfedchazejici nastaveni.

Jestlize pouzivate bipolarni pfislusenstvi s automatickym rozeznanim nastroje, pak
jsou programovaci funkce zafizeni omezeny (viz kapitolu 3.5.4). Nastaveni nemulze
byt pfepsano, jestlize se zménilo kddovani predefinované identifikace bipolarniho
prisluSenstvi (zcela, pokud je to mozné).

Pfi zapnuti RF zafizeni do chodu se vyvola z paméti posledni pouzité programové
nastaveni.

4.3 Kontrola vykonu

Pfed pouzitim RF zafizeni provedte nasledujici test funkénosti tak, abyste se ujistili
o tom, Ze zafizeni pracuje spravné.

1. Vytahnéte kabel k desce pacienta z jeho zasuvky (29). Za¢ne blikat Cervena
kontrolka (30). Kdyz se pokusite aktivovat monopolarni proud, ozve se
prerusovany vystrazny akusticky signal namisto nepferusovaného aktivacniho
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zvuku a zablokuje se RF vystup. Bipolarni proud maze byt v této situaci aktivovan,

f Vystraha
Jestlize se ozve aktivacni signal a neni jesté pripojen nozni spina¢

jestlize byl pfed tim vybran, Cervena kontrolka v tomto pfipadé neblika.

Kabel k desce pacienta pfipojte zpét do jeho zasuvky (29). V monopolarnim
rezimu Cervena kontrolka prestane blikat. Rozdéleny druh desky pacienta je
tfeba spravné umistit jesté predtim, nez se zastavi poplach. V bipolarnim
rezimu kontrolka neblika.

Pfipojte kabel pro monopolarni nastavec do jeho zasuvky (27). Aktivujte RF
vykon stisknutim prstového spinace na nastavci, nebo pomoci nozniho spinace.
Kontrolky MONOPOLAR (8) a BIPOLAR (15) za¢nou blikat, jestlize byl pfedtim
vybran pfislusny rezim a musi byt slySet zvukovy signal aktivace RF aktivace.

nebo nastavec, pak RF zafizeni nepracuje spravné. V tomto pripadé
zarizeni nepouzivejte. Je zapotiebi zasah technického servisu.
Jestlize je pripojeny nastavec nebo nozni spinac, a je zaroven slyset
aktivacni zvuk RF generatoru, a to i v pripadé, ze ani jeden z jejich
spinacu neni zapnut, pak jedno z prislusenstvi nepracuje spravné.
Vadné prislusenstvi znovu nepouzivejte a nahrad’te jej novym.

18
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5 Bezpecnostni predpisy

51 VSeobecné

Radiofrekvencni zafizeni vytvaFi vysoka napéti a proudy pfi jejich pouziti. Pro
zabranéni nebezpedi vuci pacientim, obsluhujicimu personalu a dalsim osobam je
tfeba zafizeni pouzivat spravné a pfesné dle navodu pro obsluhu a bezpec€nostnich
predpisu.

Doporu€ujeme, aby obsluhuijici personal vedl knihu technickych zaznamu o vyuziti
zafizeni (v souladu s Provoznimi pfedpisy pro lIékafska zafizeni Spolkové republiky
Némecko).

Nespravna funkce RF zafizeni muze vést k neCekanému narustu vystupniho vykonu.
RF zafizeni CURIS® je z tohoto duvodu vybaveno integrovanym ochrannym
okruhem, ktery zamezuje neCekané vysokému vystupnimu vykonu.

5.2 Poloha pacienta

U monopolarnich aplikaci jsou dvé moznosti zpétného odvedeni elektrického proudu
do jednotky poté, co byl proud pfiveden na cilené misto na téle pacienta. BéZnym
zpusobem je odvedeni tohoto proudu pomoci desky pacienta, ktera ma velmi velkou
plochu a proud odvadi bez vytvareni tepla, které je typické pro hrot aktivni elektrody.
Proud si mlze najit neCekané misto opusténi téla pacienta, jestlize se jeho télo
dostane do kontaktu s elektricky vodivymi kovovymi dily se zemnicim potencialem,
jakymi mohou byt napfiklad ramy posteli, stoll, zidli, &i kryty elektrickych zafizeni

a pomucek. Nebezpedi vzniku spalenin na kontaktnich mistech predejdete v zasadé
tim, Ze zamezite kontaktu pacienta s uzemnénymi kovovymi dily, stejné jako se jeho
ruce €i nohy nedotykaji kovu.

Jestlize je pacient umistén na operacnim stole nebo na posteli s kovovym ramem,
prekontrolujte, zda je spravné umisténa vysokofrekvencni izolace na kovovém
povrchu pomoci vlozenych vrstev (kryt). Pokud dojde ke zvih€eni zpusobené
tekutinami, potem, apod., b&éhem chirurgického zakroku, je tfeba vlozit i vodé odolné
vrstvy na ochranu vysokofrekvencni izolace a latkové vrstvy pro absorpci zvih€eni.

Zamezte tvorbé vihkych bodl pod pacientem. V pfipadé potfeby vlozte vice suchych
vrstev mezi pacienta a kovovy povrch.

V idealnim pfipadé prochazi RF proud pacientovym télem nejkratSi cestou k desce
pacienta. Prekontrolujte, zda RF proud kdekoliv nevychazi z téla a znovu se do néj
vraci, napfiklad na kontaktnim misté mezi rukou a stehnem, nebo mezi loktem a
télem. Oblasti kolem €asti téla udrzujte suché, v€etné oblasti, které se snadno poti:
okolo rukou a nohou a v tésné blizkosti téla, nebo na takovych mistech, kde se kuze
dotyka kiize (paze — télo; noha — noha; prsy). Pokud se tam objevi pot, vlozte suché
vrstvy.

Prekontrolujte, zda jsou splnény veskeré pozadavky na izolaci i pfipadé, kdy je
pacient pfemistén do nové polohy béhem operacniho zakroku.
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5.3 Aplikace desky pacienta u monopolarni Iécby

f Elektrody a kabely propojte opatrné. Pfekontrolujte zda:

- zda je deska pacienta pfipevnéna bezpecné co nejblize operacnimu poli
a pfipojena peclivé a v celé své ploSe k télu pacienta.

- zda je deska peclivé k télu pacienta po celou dobu operacniho zakroku. PFi
pfipeviovani desky pacienta dbejte na to, aby krevni obéh v pazich a nohach
nebyl omezen.

- zda expira¢ni doba jednorazové samolepici desky pacienta nebyla pfekrocena.

- kabely elektrod, zejména téch, které vedou k desce pacienta, nemaji smycky
a nedotykaji se pacienta nebo jinych kabell. Pouzivejte pouze kabely, které byly
schvaleny vyrobcem zafizeni pro jejich pouZziti s danym zafizenim.

- pouzité kabely a nastroje jsou konstruovany pro RF vykony zafizeni CURIS® (viz
8.2.2. RF proud).

- proudové cesty télem pacienta jsou vedeny co nejkratSi cestou a probihaji
podélné a diagonalné, ne horizontalné Ci pfes hrudnik. Veskeré kovoveé predméty
vyjméte jak zevnitf, tak i z povrchu téla pacienta, pfipadné je odizolujte a sledujte
je.
Desku pacienta neumistujte nad implantaty a jiné kovové Casti, stejné se
vyvaruijte jeji poloze nad kostnimi vyCnélky, nebo na zjizvené tkani.
V pripadé nutnosti zvolenou plochu vyc€istéte a odmastéte, pfipadné
odstrarite vlasy ¢i ochlupeni. NepouZivejte vyrobky, které pokozku vysusuji
(napf. alkohol).

f Pfi snimani desky pacienta neSkubejte za ni,nebo jeji kabel. Jestlize

budete snimat nalepenou desku pfili§ rychle, mizete zpusobit poSkozeni
pokozky.

54 Kardiostimulatory, implantaty

to, ze RF proud nesmi byt sméfovan pres kovové implantaty, napf.

f Pfed aplikaci aktivni elektrody nebo desky pacienta je tfeba vzit v uvahu
neumistujte desky pacienta nad endoprotézy nebo kovoveé implantaty.
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f Pacienti s aktivnimi implantaty, jako jsou napf. kardiostimulatory nebo

implantované elektrody, pfedstavuji riziko pfi [éCbé pomoci RF zafizeni.
RF zafizeni mohou poskodit funkci aktivnich implantatd nebo zpusobit
jejich neopravitelnou poruchu. Vzhledem k tomuto rizikovému faktoru
pouZzivejte radiofrekvenc¢ni 1éEbu u téch pacientd, u kterych neexistuje jiny
odpovidajici alternativni zpasoby [éCby. V tomto pfipadé je tfeba se pfesné
fidit dle nasledujicich pokynu.

Prekontrolujte, zda pacienti s aktivnimi implantaty jsou pfislusné monitorovani

a zaroven, ze je v blizkosti umistén defibrilator a externi pacemaker. Vzdy pouzivejte
veskera pravidla pro pouziti elektrod, napfiklad zda je deska pacienta je spravné
prilozena.

f Pokyn
Pouzivejte bipolarni technologii vSude, kde je to mozné.

5.5 Odkladani RF nastroju

Elektrochirurgické nastroje nikdy neodkladejte na pacienty, jestlize je
nepouzivate.

5.6 Ruseni ostatnich zarizeni

k ruSeni dalSich elektrickych Iékarskych zafizeni (napfiklad EKG monitort)

f Predpokladané pouziti zafizeni CURIS® pro RF chirurgii muze vést
a elektronickych zafizeni (napf. telefony, pocitace).

Miru ruSeni mazete snizit pfijetim nasledujicich opatfeni:
e Pripojte RF generator CURIS® Kk jiné napajeci zasuvce.

o ZvétSete fyzickou vzdalenost mezi zafizenim CURIS® a selhavajicim
zafizenim.

e Prekontrolujte, zda kabel RF zafizeni neni umistén v blizkosti jiného zafizeni
nebo jejich kabeld.

e Prekontrolujte zda je ekvalizér potencialu (41) spravné uzemnén.

e Zkontrolujte, zda kabelové konektory zafizeni nejsou v blizkosti jinych
zarizeni.
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57 Prislusenstvi

materialem a prostiedky, jehoz bezpecCnost a nezavadnost je dolozena
ProhlaSenim o shodé. PouZiti nevhodného pfislusenstvi muze byt
nebezpecné. V pfipade otazek kontaktujte vaseho distributora nebo
vyrobce.

f RF generator CURIS® pouZivejte pouze s pfislusenstvim, spotfebnim

5.8 Prace v bipolarnim rezimu rezu

Nezadouci aktivace bipolarniho proudu fezu (napf. pokud byl omylem seSlapnut
nozni spinac), zejména béhem mikrochirurgickych aplikaci, mize vystavit pacienta
nebezpedi. Z tohoto divodu je vykon vzdy automaticky nastaven na hodnotu ,,0"
pozvoleni bipolarniho rezimu fezu. Nastaveni se vrati na hodnotu ,0“ po vypnuti

a opétovném zapnuti RF generatoru i v pfipadé, kdy zafizeni pfedtim pracovalo

v bipolarnim rezimu fezu. Pomoci oto€ného knofliku (17) nastavte pozadovany
vykon. Nastaveni vykonu s hodnotou >0 nemuze byt uloZzeno a bude vzdy
programem prenastaveno na hodnotu ,0“.

f Pokyn

Z bezpecénostnich divodl nastaveni vykonu pfi bipolarnim rezimu
fezu ponechte na hodnoté ,,0“ az do té doby, nez se bezprostiredné
rozhodnete zahajit praci.
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6  Pravidelné bezpe€nostni kontroly

RF zafizeni CURIS® musi byt servisovano nejméné jednou za 24 mésicu
nezavislymi inspektory, ktefi jsou opravnéni provadét tyto bezpecnostni kontroly dle
jejich vyskoleni, znalosti a praktickym zkuSenostem.

1. Prekontrolujte, zda jsou identifikacni Stitek zafizeni a popisy Citelné. Informace
na identifikacnim Stitku zafizeni a popisky na zadni strané pfistroje, zejména
udaje pro bezpelnost zastréek napajecich kabellu, musi byt jasné a zfetelné
Citelné.

2. Aktualni verze Navodu pro obsluhu musi byt snadno pfistupny v blizkosti
zafizeni a musi byt platny pro specifické zafizeni. Kontaktujte spole¢nost
SUTTER pro aktualizace Navodu pro obsluhu.

Prectéte si Cislo softwaroveé verzi na displeji a pfekontrolujte zda je spravna

i aktualni. Stisknéte zaroven tlacitka monopolarniho CUT1 a bipolarniho CUT3
(Excese [vyfiznuti] pfi spousténi zafizeni. Cisla softwaru, ktera se objevi na hlavnim
fidicim panelu (horni displej) a dozorovaci panel (dolni displej), musi byt stejna.
Zapiste zjisténé Cislo verze softwaru do Kontrolniho protokolu a vypnéte zafizeni.

6.1 Automaticky test zarizeni

6.1.1 Sledovani automatického testu

Za predpokladu, Ze je zafizeni vypnuté, pak automaticky test probiha nasledovné:

Zarizeni zapnéte napajecim vypinaéem a sledujte postup poté, co se rozsviti
displeje.

e Zapnéte zafizeni

- Napajeci vypinac prepnéte do polohy ,ON“ [zapnuto]
Rozsviti se displeje a za¢ne probihat nasledujici postup.
1. Kratce se rozsviti Cerveny displej nad NE.

2. Klavesy se kratce rozsviti.
- Sledujte a kontrolujte, zda se rozsvitily vSechny LED.
- Na displejich vykonu a ¢asu se nesmi rozsvitit zadny segment (Carka, tecka).
3. Rozsviti se vSechny segmenty sedmi segmentovych displejd a zaroven zobrazi
,088".
4. Pokud jsou rozsviceny sedmi segmentové displeje, pak se zaroven stane
nasledujici:
e Postupné se rozsviti signaly pro

- Monopolarni fez a koagulaci, stejné jako
- Bipolarni fez a koagulace
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5.

Ozve se odpovidajici aktivaéni signal (sekvence &ty tonl) a potvrzujici
signal pro:

- Monopolarni fez a koagulaci stejné jako

- Bipolarni fez a koagulace

Po spravném provedeni automatického testu se zafizeni uvede do
nasledujiciho stavu:
Naposledy pouzity program je aktivni.
Pokud neni pfipojen konektor NE kabelu, pak éervena LED kontrolka
zacne blikat, ale pouze pokud je zafizeni v monopolarnim rezimu.

6.2

Vizualni a provozni kontrola

L I

2.1

Provedeni kontrol

Pfrekontrolujte funk&nost vSech ovladacich prvka na Celni strané: VyzkousSejte
funkci tlaCitek a prfepinacu na ¢elnim panelu. Pfesvédcte se, zda se vSechny
otocné knofliky lehce otaceji.

Vizualné prekontrolujte vSechny konektory zafizeni. Ovéfte si, zda vSechny RF
konektory nejsou viditelné poskozeny. Zkontrolujte, zda konektory pro nozni
spinac, ekvalizér potencialu a konektor ¢erpadla na zadni strané zafizeni
nejsou poskozeny Ci uvolnény. Vytahnéte napajeci kabel ze zasuvky na zafizeni
a provedte kontrolu. PfesvédCte se, zda konektor neni poskozeny, Ci uvolnény.

Provérte kabely viech pfisluSenstvi, pouzivanych se zafizenim, a ovéfte zda
jejich izolace i konektory nejsou poskozeny. Pfekontrolujte, zda se pouziva
pouze originalni pfisluSenstvi. Pokud tomu tak neni, do protokolu zkousky
znacku a nazev vyrobce pfisludenstvi, které se pouziva se zafizenim.

Provérte funkénost otoénych kddovacl. Hodnota zobrazeného vykonu nebo
Casu musi vzristat jestlize ovladacimi prvky otacite ve sméru hodinovych
rucicek a snizovat, pokud jimi otacite proti sméru hodinovych rucicek.

Prekontrolujte funkénost aktivacnich kontrole a signalt béhem aktivace. NE
vystrahu deaktivujte pomoci zkratovaciho konektoru. Pfipojte nastavec pro
elektrody do zasuvky pro monopolarni nastroje a stisknéte prstovy spinac.
Pokud zafizeni funguje spravné, za¢ne proudit RF proud, a rozsviti se
monopolarni, bud modra nebo Zluta kontrolka, podle zvoleného aktivacniho
rezimu a ozve se aktivacni signal.

Pfekontrolujte funk&nost nozniho spinace. Nozni spina¢ se dvéma pedaly
pfipojte pomoci jeho konektoru do jeho zasuvky na zadni strané zafizeni.
Ovérte aktivacni trasy seSlapnutim jednotlivych pedalu pfi bipolarni RF.
Kontrolky bipolarniho rezimu se rozsviti modfe nebo Zluté, podle zvoleného
aktiva¢niho rezimu a ozve se aktivacni signal.

Zkontrolujte funkci NE fizeni. Jestlize je zasuvka NE oteviena a je vybran
monopolarni rezim, pak zac¢ne blikat Cervena kontrolka NE. Jestlize zafizeni
funguje spravné, neaktivuje se zadny RF proud a ozve se hlasity, pferuSovany
poplasny signal.
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8. Kontrola funkénosti zvlastnich funkci.
Stisknéte tlacitko , Timer‘[Casovac] a nastavte na ném hodnotu 3.0 sekundy.
Aktivujte makro koagulacni rezim. Rezim ¢asovaCe musi ukoncit postup
aktivace po uplynuti 3 sekund.
Stisknéte tlacitko ,,Audio feedback” [zvukova zpétna vazba] a aktivujte bipolarni
makro koagulaéni rezim. Ozve se aktivacni signal vyssiho ténu.
Stisknéte tlacitko ,,Auto Start“ [automatické spusténi]. Zkontrolujte funkénost
automatického spusténi zkusebni lampou nebo méfidlem (pfi odporu 50Q).

6.2.2 Kontrola funkénosti automatického rozpoznavani nastroju

Zkontrolujte dva nahodné vybrané nastroje, jejichz rozpoznavaci kéd je ulozen
v softwaru zafizeni.

Vystraha: Neaktivujte RF proud, protoze unikajici proud muze zplsobit popaleniny.

Pripojte bézny odpor 270Q do dvou 2 mm pfidavnych kontaktd zasuvky bipolarnich
nastroju. Na displeji se musi zobrazit kod nastroje ,IC 03“ a musi se ozvat potvrzujici
zvukovy signal. Jestlize zafizeni CURIS® ma v softwaru ulozeny informace

o kédovani, pak displej zobrazi ,en“ (zkratka enabled [umoznéno]). Jestlize

v softwaru nejsou uloZeny informace o kédovani nastroju, pak displej zobrazi ,dis"
(zkratka disabled [zamezeno]). Jestlize vytahnete odpor ze zdifek, pak displej kratce
zobrazi hlaseni ,IC off* [identifikace vypnuta].

Stejnou kontrolu provedte s odporem hodnoty 4700Q. V tomto pfipadé se displeji
musi zobrazit koéd nastroje ,|C29°. DalSi — viz pfedchazejici odstavec.

Pro testovani kédovani nastrojl je k dispozici i specialni méfici zafizeni.

6.3 Méreni vystupnich dat

@ Prosime vezméte v potaz

Pfi méreni vystupnich vykonl v pasmu megahertzi jsou parazitické
jevy mnohem silnéjsi, nez v pripadé béznych vysokofrekvencnich
zarizeni v rozmezi 300 az 500 kHz. Proto je treba se fidit nasledujicimi
body:

Pouzité méridlo vykonu musi byt vhodné pro frekvenci 4 MHz, coz
znamena, ze jeho specifikovana vypinaci frekvence musi byt

o mnoho vyssi. Oba pripojovaci body méridla vykonu musi byt
uzemneény.

Kabely aktivni a neutralni elektrody musi byt od sebe vzajemné
oddéleny, stejné jako od jinych elektricky vodivych predméti. Oba
kabely nesméji byt vedeny soubézné a musi byt dostateéné vzdaleny
od vodivych predmét, jakymi jsou napriklad radiatory ¢i antistatické
podlozky. Méreni bipolarniho vykonu musi byt provadéno

s konektorovym nastrojovym kabelem CURIS® délky 2m (obj. €.:
370154X).
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Kontrola monopolarniho RF vykonu

Pfipojte méfidlo RF vykonu s nastavcem do monopolarni zasuvky (27) a do zasuvky
NE. Nastavte méfidlo vykonu na 400 Q a vyberte na testované jednotce proudovy
rezim CUTL1 (Cisty).

Nastavte vykon 100W a aktivujte proud. PrecCtéte hodnotu na méfidle vykonu
a zapiste ji do zkuSebniho protokolu. Pfekontrolujte povolené tolerance.

Vyberte proudovy rezim CUT2 na testovaném zafrizeni, nastavte vykon 100W
a aktivujte proud. Prectéte hodnotu na méfidle vykonu a zapiste ji do zkuSebniho
protokolu. Pfekontrolujte povolené tolerance.

Nastavte proudovy rezim CONTACT COAG na testovaném zafizeni, nastavte vykon
80W, u méfidle vykonu nastavte jeho odpor na 300 Q a aktivujte proud. Piectéte
hodnotu na méfidle vykonu a zapiste ji do zkuSebniho protokolu. Pfekontrolujte
povolené tolerance.

Nastavte proudovy rezim SOFTSPRAY na testovaném zafizeni, nastavte vykon
60W, u méfidla vykonu nastavte jeho odpor na 500 Q a aktivujte proud. Pfectéte
hodnotu na méfidle vykonu a zapiste ji do zkuSebniho protokolu. Pfekontrolujte
povolené tolerance.

Kontrola bipolarniho RF vykonu

Pripojte méfidlo RF vykonu k zafizeni CURIS® pomoci konektorového nastrojového
kabelu (Obj. €.: 370154X) do bipolarni zasuvky (27) a do zasuvky NE. Nastavte
méfidlo vykonu na 800 Q a vyberte na testované jednotce proudovy rezim BICUT1
(Cisty).

Nastavte vykon 80W a aktivujte proud. Pfectéte hodnotu na méfidle vykonu a zapiste
ji do zkuSebniho protokolu. Pfekontrolujte povolené tolerance.

Vyberte proudovy rezim BICUT2 na testovaném zafizeni, nastavte vykon 80W
a aktivujte proud. Prectéte hodnotu na méfidle vykonu a zapiste ji do zkusebniho
protokolu. Pfekontrolujte povolené tolerance.

Nastavte proudovy rezim EXCISE na testovaném zafizeni, nastavte vykon 80W
a aktivujte proud. Pfectéte hodnotu na méfidle vykonu a zapiste ji do zkuSebniho
protokolu. Pfekontrolujte povolené tolerance.

Nastavte proudovy rezim COAG MACRO na testovaném zafizeni, nastavte vykon na
100W, u méfidla vykonu nastavte jeho odpor na 50 Q a aktivujte proud. Piectéte
hodnotu na méfidle vykonu a zapiste ji do zkuSebniho protokolu. Pfekontrolujte
povolené tolerance.

Nastavte proudovy rezim COAG PRECISE na testovaném zafizeni, nastavte vykon
50W a aktivujte proud. Prectéte hodnotu na méfidle vykonu a zapiste ji do
zkuSebniho protokolu. Pfekontrolujte povolené tolerance.

Nastavte proudovy reZzim COAG RaVoR na testovaném zafizeni, nastavte vykon
40W a aktivujte proud. Prectéte hodnotu na méfidle vykonu a zapiste ji do
zkusebniho protokolu. Pfekontrolujte povolené tolerance. Stejny postup zopakuijte
S nastavenim vykonu zafizeni 5W.
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6.4

Kontrola bezpec¢nostnich parametru dle EN60601-1

Tyto parametry se Casto provadéji v automatizovaném bezpeénostnim okné. Béhem
automatického postupu se nékolikrat vypina a zapina napajeni zafizeni.

Pro opakované technické kontroly bezpecnosti musi byt dodrzeny nasledujici
podminky dle EN60601-1:

1.

Méfte odpor zemniciho vodi€e mezi zemnicim kontaktem napajeci zastrcky
a zemnicim Sroubem pfi maximu. Dle EN60601-1, kapitola 18, tato hodnota
nesmi prekroCit hodnotu 0,2 Q pfi méficim proudu 25 A.

Zemnici unikovy proud za normalnich podminek. Méfeni se provadi na
zemnicim vodi€i bez simulace zavady. Hodnota nesmi pfekroc€it 1,5 nasobku
hodnoty prvniho méfeni, uvedeného na listu technickych informaci, ktery je
pfiloZzen k dodanému zafizeni. Zaroven dle EN60601-14, kapitoly 19.3 musi
splfiovat hodnotu absolutni horni meze 500 pA.

Zemnici unikovy proud pfi prvnim selhani. Méfte proud na zemnicim vodici
napajeciho kabelu pfi simulaci pferuseni faze nejblize zemi (ktera vede

k vypnuti zafizeni). Hodnota nesmi prekrocit 1,5 nasobku hodnoty prvniho
mérfeni, uvedeného na listu technickych informaci, ktery je pfilozen k dodanému
zarizeni. Zaroven dle EN60601-14, kapitoly 19.3 musi splfiovat hodnotu
absolutni horni meze 500 pA. Hodnota je obvykle dvojnasobna nez zemnici
unikovy proud.

Unikovy proud krytu za normalnich podminek. M&fi se proud, tekouci

z konektoru zafizeni CURIS® do uzemnéni. ProtoZe proudova cesta vytvari
paralelni cestu vic¢i zemnicimu vodi€i, je jeho hodnota obvykle nizka a neni
definovana, nebot je zavisla na nedefinovatelném poméru ¢asteénych
zemnicich odporl. Jeho hodnota nesmi prekrocit absolutni horni mez 100 pA.

Unikovy proud krytu pfi prvnim selhani, ochranny vodi&. Obvykle odpovida
hodnoté zemniciho proudu, protoZze méfici cesta slouzi zaroven jako zemnici
vodi¢. Hodnota nesmi prekrocit 1,5 nasobku hodnoty prvniho méfeni, zaroven
nesmi byt vy§§i nez absolutni maximalni hodnota 500 pA dle EN60601-14,
kapitoly 19.3.

Unikovy proud krytu pfi prvnim selhani, sit. M&Fi se proud, tekouci z konektoru
zarizeni CURIS® do uzemnéni. ProtoZe proudova cesta vytvari paralelni cestu
vuci zemnicimu vodici, je jeho hodnota obvykle nizka a neni definovana, nebot
je zavisla na nedefinovatelném poméru ¢aste¢nych zemnicich odport. Jeho
hodnota nesmi pfekrocit absolutni horni mez 100 pA.

Unikovy proud pacienta za normalnich podminek. M&fi se proud mezi
monopolarnim, bipolarnim a NE konektorem bez aktivace po uzemneéni.
Hodnota nesmi byt vy8Si nez horni absolutni mez 10 pA.
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8. Unikovy proud pacienta pfi prvnim selhani, ochranny vodié. Stejné jako je
popsano v pfedchazejicim odstavci 7., ale s pferuSsenym zemnicim vodiCem.
Dle EN60601-14, kapitoly 19.3. je hodnota absolutni horni meze 10 pA.

9.  Unikovy proud pacienta, napéti na aplikované &asti. Méfen je proud mezi
monopolarnim, bipolarnim a NE konektorem za neaktivnich podminek poté, co
byl méfidlem vykonu dodano do konektorti odpovidajici uzemnéné
napajeci napéti! Dle EN60601-14, kapitoly 19.3. je hodnota absolutni horni
meze 10 pA.

@ Pokyn
Uzivatelské programy, ulozené v RF zarizeni, vymazte az po
odsouhlaseni tohoto ukonu uzivateli.

f Pokyn
Seznam provedenych bezpeénostnich kontrol a jejich vysledky
zapiste do technické a provozni dokumentace zarizeni.
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Testujici: Cislo protokolu:
Zkusebni protokol CURIS® BM1700 Vyrobni €islo: BM1700
Verze SW: [ [

A: Vizualni kontrola a funkéni kontroly: Poznamky|Vyhovuje| Nevyhovuje
1. Citelnost &titku zafizeni a dal$ich &titk(i......................ooooeee.
2. Platna verze navodu pro obsluhu...............c.o
3. Verze SOftWarU........ouii i
4. Pozorovani automatického testu zafizeni.......................ol.
5. Kontrola funk&nosti provoznich prvkl ¢elniho panelu zafizeni.....
6. Vizualni kontrola veskerého pfisluSenstvi, konektort a napajeciho
KabeIU. ...
7. Vizualni kontrola pfislusenstvi
Puvodni pfisluSenstvi? (Pokud ne, uvedte vyrobce.)................
8. Kontrola funkénosti rotacnich programovacich prvkd................
9. Kontrola funkénosti aktivace proudu a aktiva¢nich indikatord.....
10.Kontrola funkénosti monitorovaciho systému NE......................
11.Kontrola funkénosti tlacitek zvlastnich funkci..........................
12.Kontrola funkénosti programovani zafizeni...........................
B. Kontroly vystupniho vykonu Nahr(r;g;e.na Vyhovuje| Nevyhovuje
Monopolarni rezim, vybran CUT1 100W pfi 300Q (100W +/-20W)...... W]
Monopolarni rezim, vybran CUT2 80W pfi 300Q (80W +/-16W)......... [W]
Monopolarni rezim, vybran CONTACT COAG 60W pfi 200Q (80W

FI=LBW). e, —\
Monopolarni rezim, vybran SOFTSPRAY 60W pfi 300Q (60W +/-12W) [W]
Bipolarni rezim, vybran BICUT1 80W pfi 200Q (80W +/-16W)............ [W]
Bipolarni rezim, vybran BICUT2 80W pfi 200Q (80W +/-16W)............ [W]
Bipolarni rezim, vybran BICUT3 (EXCISE) 80W pfi 200Q (80W +/-16W) [W]
Bipolarni rezim, vybran COAG MACRO 100W pfi 50Q (100W +/-20W) [W]
Bipolarni rezim, vybran COAG PRECISE 50W pii 50Q (50W +/-10W).. [W]
Bipolarni rezim, vybran COAG RaVoR 40W pfi 50Q (40W +/-8W)....... [W]
Bipolarni rezim, vybrdn COAG RaVoR 5W pfi 50Q (5W +/-1W).......... W]
C. Méreni se vztahem k bezpeénosti dle IEC 60601-1 Nar]rgg:]er\a VVyhovuje| Nevyhovuje
1. Odpor ochranného vodi¢e (max. 0,2 Q)........cocoviiiiiiiiiiiiiin [Q]
2. Zemnici unikovy proud za normalnich podminek (max. 500 pA)...... A
3. Zemnici unikovy proud pfi prvnim selhani (max. 1000 pA)............. _ [uA]
4. Unikovy proud krytu za normélnich podminek (max. 100 pA)......... _ [uA]
5. Unikovy proud krytu pfi prvnim selhani, ochranny vodi¢ (max. 500 ypA) _ [uA]
6. Unikovy proud krytu pfi prvnim selhani, napéti (max. 500 pA)......... _ [uA]
7. Unikovy proud pacienta za normalnich podminek (max. 10 yA)......... _ [uA]
8. Unikovy proud pacienta pfi prvnim selhani, ochranny vodi¢ (max.

BO HA) oo, __[WAl
9. Unikovy proud pacienta, napéti na aplikované &asti (max. 50 pA)..... [WA]

Zarizeni zkontrolovano (misto, datum) Kontrolu provedl| (podpis)
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Protokol bezpeénostnich zkousek

Vysledky zkousek
O Naméfené hodnoty: viz dalSi strana
O Zjisténé zavady / nedostatky:

Protokol zkousek Cislo zkugebniho protokolu:
Testujici: Vyr. Cislo zaf.: BM1700
Vyrobce: Sutter Medizintechnik GmbH
Maijitel zafizeni / certifikatu: Typ zafizeni:  Zafr. radiofrekvenéni chirurgie
Model: CURIS® BM1700
Rok vyroby:
Specifikace zkousek: O EN/IEC 60 601 O Jiné:

zjisténych zavad / nedostatku.

O Nebyly zjistény zadné zavady nebo vySe uvedené zjisténé zavady / nedostatky
nemaji vztah k bezpecnosti zafizeni. Zafizeni je mozno dale provozovat.

O Zarizeni mUze byt uvedeno opét do provozu po odstranéni vySe uvedenych

O Zjisténé zavady vyzaduji neustalou pozornost predtim, nez je zafizeni znovu
pouzito, jinak pacienti, uZivatelé nebo tfeti strany mohou byt vystaveni riziku.

Datum: Podpis: DalS$i kontrola naplanovana na:

V3.1
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7 Udrzba

7.1 Cisténi a dezinfekce

Pfed zahajenim Cisténi a dezinfekce odpojte RF generator od jeho napajeciho
zdroje. Dbejte na to, aby se zadné Cistici a dezinfekeni prostfedky, nebo spreje,
nedostaly dovnitf zafizeni.

VnéjSi povrchy v€etné Celniho panelu RF generatoru Cistéte obvykle pouzivanymi
Cistici prostredky, neobsahujici alkohol.

Povrch zafizeni a pfisluSenstvi, které nelze sterilizovat, dezinfekCnimi prostfedky
béznymi v provozu chirurgickych oddéleni.

Pfed prvnim pouZiti po provedené dezinfekci pfekontrolujte, zda na zafizeni nejsou
zbytky jakéhokoliv dezinfek&niho prostfedku.

f Pokyn

K RF generatordm pouzivejte pfisluSenstvi, které je v perfektnim stavu
a spravné funguje. PrisluSenstvi, které nepracuje spravné, je poskozené,
nebo vadné, muze byt nebezpecné pro obsluhu a pacienta a maze
narusovat predpokladané pouziti RF generatoru.

7.2 Sterilizace prislusenstvi

Pfi udrzbé, Cisténi a dezinfekci prisluSenstvi se fidte pokyny, které jsou
pfilozeny k pfislusenstvi.

7.3 Prislusenstvi, které nelze sterilizovat

f Pokyn
V béznych intervalech oCistéte otfenim veskeré pfislusenstvi, které nelze
sterilizovat (viz 7.1., dezinfekce nozniho spinace viz 11.1).

f Poznamka
Prostudovani navodu pro obsluhu RF generatoru CURIS® nenahrazuje
precteni pokynu pro obsluhu pfisluSenstvi, ktera se pouzivaiji.
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8 Technické informace

8.1 Technicka data bezpeénostni normy, certifikace

Elektrické napajeni
Pfikon:

Max. pfikon
Kategorie ochrany:
Klasifikace dle MPG

Svodovy proud NF a RF

Typ

Pidvodni RF hodnoty:
Monopolarni rezim proudu Vykon

CUT 1 (fez)

CUT 2

CONTACT (koag.)
SOFTSPRAY (koag.)

Bipolarni rezim proudu

BICUT 1 (fez)
BICUT 2 (fez)
EXCISE (fez)
MACRO (koag.)
PRECISE (koag.)
RaVoR™ (koag.)

Provozni rezim
Pojistka

Urovné signalu

Hmotnost
Potlaéeni ruSeni

Rozméry

Bezpecnostni normy
a predpisy

C€ oy

100 — 240 V; 50/60 Hz

Zadny RF proud  pfibl. 25 VA
pfibl. 250 VA

l.

Il b

Dle IEC 60601-2-2

CF; odolny defibrilatoru

Jmenovita Modulaéni
frekvence frekvence
max. 100 W £ 20 % pfi 300 Q 4,00 MHz -
max. 80 W £ 20 % pfi 300 Q 4,00 MHz 33 kHz
max. 80 W £ 20 % pfi 800 Q 4,00 MHz 33 kHz
max. 60 W £ 20 % pfi 800 Q 4,00 MHz 33 kHz
max. 80 W £ 20 % pfi 200 Q 4,00 MHz -
max. 80 W £ 20 % pfi 200 Q 4,00 MHz 33 kHz
max. 80 W £ 20 % pfi 200 Q 4,00 MHz 33 kHz do 30W
max. 100 W £ 20 % pfi 50 Q 4,00 MHz
max. 50 W £ 20 % pfi 50 Q 4,00 MHz
max. 40 W £ 20 % pfi 50 Q 4,00 MHz

PfreruSovany s intervalem 10 s / 30 s odpovidajici 25 ED
2x T 3,15A

RF displej, nastavitelny v rozmezi 40 — 65 dB(A);
poplach 65 dB(A)

Priblizné 5,0 kg

Meze dle EN55011 a IEC 60601-2-2
Odolnost vUci radiovému ruseni dle IEC 801
320 mm x 170 mm x 385 mm (S x v x hl.)

DIN EN 60601-1 / bfezen 1996
DIN EN 60601-1-2 / fijen 2002
IEC 60601-2-2: 1998

Ve shodé s MDD 93 /42 / EEC
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Podminky prostfedi pro
pfevoz a skladovani

Podminky prostfedi pro
bezpecny provoz

Okolni teplota
Relativni vihkost
Tlak vzduchu

Okolni teplota
Relativni vihkost
Tlak vzduchu

od

-25°C do +70 °C

od 10 % do 100 %
od 500 hPa do 1060 hPa

od 10 °C do +40 °C
od 30 % do 75 %
od 700 hPa do 1060 hPa

8.2 Diagramy

2.1 RF vykon
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RF vykon [W]
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Kfivka 1: Nastaveni vykonu: Maximalni vykon
Kfivka 2: Nastaveni vykonu: Polovi¢ni vykon
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8.2.2 RF proud
MONOPOLARNI
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1=

1=

Vyvkonové charakteristiky
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9  Aspekty zivotniho prostredi

9.1  Obaly

Prodavajici akceptuje vraceni prazdnych oball a jejich opétovné pouziti.
Dalsi moznosti je likvidace oball jako odpadni papir, nebo komunalni odpad.

9.2 Provoz zarizeni Setrici zivotni prostredi

Pfi odparovani tkané dbejte na to, abyste nevdechovali elektrochirurgicky kouf, ktery
se pfirozené objevuje béhem elektrochirurgickych operaci, po dlouhou dobu. P¥i
uréeném pouziti RF generatoru CURIS® nevznikaji Zadné jiné nebezpecné latky,

s vyjimkou koufe uvedeného vyse.

Pro bezpec€nost pacientu i obsluhujiciho personalu, stejné jako z divodul uspory
elektrické energie, zafizeni vypnéte i v pfipadech, kdy nebude v provozu i jen na
kratkou dobu.

Jednorazovy a spotfebni material pfed jejich likvidaci jako bézny &i specialni odpad,
pedlivé odistéte a pokud mozno i dezinfikujte. Ridte se pfislusnymi pfedpisy pro
infikované jednorazové pouzitelné dily, stejné jako pro ,ostré“ pfedméty (jehly,
kanyly, skalpely) a viozte je do zvlastnich mikrobialné Cistych a neprofiznutelnych
kontejneru.

9.3 Likvidace

RF generator je vyroben pfedevsim z materiald, ve kterych nejsou pouzity kompozity,
takZe je zajiSténa vysoka mira recyklovatelnosti po skonceni zivotnosti zafizeni. Pfi
likvidaci zafizeni se fidte pfedpisy pro likvidaci elektronického odpadu nebo zafizeni
vratte vyrobci / distributorovi, ktery zajisti spravnou likvidaci.
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10 Vyhledavani a odstranovani zavad

Zavada

Mozna pric¢ina

Naprava zavady

Ovladaci prvky na ¢elnim
panelu nefunguiji, zafizeni
nepracuje.

Z&dné napéajeni.

Prekontrolujte stav
napajeni.

Kabel neni spravné
zasunut do zdroje zafizeni.

Provérte pripojeni
napajeciho kabelu.

Zafizeni nebylo spusténo
napajecim vypinacem.

Zafizeni zapnéte
napajecim vypinacem.

Pojistka napajeni je
poskozena.

Zafrizeni je poSkozeno,
nutny zasah servisniho
technika.

Vnitfni zdroj napajeni
nefunguje.

Zafizeni je poskozeno,
nutny zasah servisniho
technika.

Ovladaci prvky na Celnim
panelu funguiji, ale zafizeni
neposkytuje zadny RF
vykon.

PrisluSenstvi je vadné
nebo poskozené.

Vyménte pfislusenstvi.

Zarizeni je vadné.

Zarizeni vypnéte a znovu
zapnéte. Pokud se na
displeji objevi chyboveé
hlaseni, informujte
pFisluSnym zpusobem
zakaznicky servis.

Tla€itko Auto Start blika.

Pfi vybéru programu je
nutné potvrdit funkci
AutoStart [automatické
spusténi] opétovnym
stisknutim.

Nejedna se o zavadu,
stisknéte znovu tlacitko
AutoStart [automatické
spusténi].

Tlacitko blika i po
potvrzeni.

Odpoijte pfislusenstvi od
zafizeni a prekontrolujte
iej.

Prislusenstvi bylo

v kontaktu se tkani a nebo
je vadné.

Tlacitko blika i po odpojeni
prislusenstvi.

Pouzivejte zafizeni

v rezimu STANDARD
a kontaktujte technicky
servis.

Zobrazi se chyboveé
hlaseni.

Viz seznam uvedeny nize.

Viz seznam uvedeny nizZe.
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Chybova hlaseni a jejich vyznam

RF generator CURIS® provadi velké mnozstvi funk&nich testd béhem automatického
testu pfi spusténi zarizeni. Jestlize je detekovana jakakoliv odchylka, pak dojde
k pferuseni RF vykonu a zobrazi se pfislusné chybové hlaseni.

f Pokyn
Jestlize se zobrazi chybové hlaseni, zafizeni je mozno resetovat pouze
jeho vypnutim a zapnutim napajecim vypinacem.

Nasledujici seznam uvadi chybova hlaseni pro zavady, které mohou byt opraveny
uzivatelem. DalSi mozna chybova hlasSeni nalezne v navodu pro opravy.

f Pokyn
Jestlize se zobrazi chybové hlaseni, které neni uvedeno v seznamu nize,
pak kontaktujte svého distributora nebo pfimo vyrobce.

Err 41, Err 42

Popis: Zafizeni detekovalo aktivaci Zlutého nebo modrého tlacitka nastavce
vV monopolarni zasuvce.

Pfi¢ina: Aktivace nastavce pfed ukonCenim automatického testu, zavada v nastavci,
jeho kabelu nebo v RF zafizeni.

Naprava: Pokud nebylo zplisobeno nechténou aktivaci, odpojte nastavec, zafizeni
vypnéte a znovu zapnéte. Jestlize zavada pretrvava, je zavada na zafizeni.

Err 45, Err 46

Popis: Zafizeni detekovalo aktivaci Zzlutého nebo modrého tlacitka nastavce
Vv bipolarni zasuvce.

Pricina: Aktivace nastavce pred ukon€enim automatického testu, zavada v nastavci,
jeho kabelu nebo v RF zafizeni.

Naprava: Pokud nebylo zpusobeno nechténou aktivaci, odpojte nastavec, zarizeni
vypnéte a znovu zapnéte. Jestlize zavada pfetrvava, je zavada na zafizeni.

Err 47, Err 48

Popis: Zafizeni detekovalo aktivaci zlutého nebo modrého pedalu nozniho spinace
béhem automatického testu.

Pri¢ina: Aktivace nozniho spinace pfed ukon&enim automatického testu, zkrat
v noznim spinaci, jeho nastavci nebo v RF zafizeni.

Naprava: Pokud nebylo zplsobeno nechténou aktivaci, odpojte nozni spinac,
zarizeni vypnéte a znovu zapnéte. Jestlize zavada pretrvava, je zavada na zafizeni.

Err 51
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Popis: Jednotka detekovala aktivaci jednoho z ovladacich prvku ¢elniho panelu
béhem automatického testu zafizeni.

Pricina: Bud aktivace ovladaciho prvku pred ukon€enim automatického testu
zafizeni, nebo vadny fidici panel.

Naprava: Pokud chyba nebyla zpisobena nechténou aktivaci ovladaciho prvku, tak
se jedna o vadny ovladaci panel zafizeni CURIS®.

11 Nozni spina€ (prislusenstvi)

K dispozici jsou dva typy noznich spinaci CURIS®:

REF 360110 — nozni spinac se 2 pedaly, bez tlaCitka zviIhCovaciho Cerpadla, pro
vybusné prostfedi, kabel délky 4m.

REF 360112 - nozni spinac se 2 pedaly, s tlaCitkem zvihCovaciho Cerpadla, pro
vybusné prostfedi, kabel délky 4m.

Predpokladané pouziti
Nozni spinace jsou spinacim pfisluSsenstvim RF generatoru CURIS®. Slouzi ke
spousténi / vypinani vystupniho vykonu generatoru. Pomoci noZzniho spinace REF

v v v

360112 je mozné fidit i externi zvlhCovaci Cerpadlo.

Zluty pedal - aktivace rezimu fezu
Modry pedal - aktivace koagula¢niho
rezimu

Abb. REF 360110

Udrzba, ¢isténi dezinfekce

Nozni spina¢ vyzaduje jen velmi malo udrzby pfi dodrzovani téchto pokynu.

V zavislosti na podminkach okolniho prostfedi a Cetnosti pouzivani doporucujeme
béZnou udrzbu, kontrolu krytu a propojovaciho kabelu ke zjisténi mozného poskozeni
a pritomnosti nebezpecnych zbytk.

Nozni spinac Ize Cistit jakymkoliv Cisticimi a dezinfek&nimi prostfedky, bézné
pouzivanymi v nemocnicich.

f Pokyn

Provadeéjte zkousku funkénosti pfed jeho kazdym vyuzitim v chirurgii
z bezpecnostnich dlvodu. Funkéni zkousku provadéjte bez elektrod
pripojenych k RF zafizeni, zabranite tak nebezpedi zplsobeni popalenin.
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Technické udaje

Bezpec€nostni normy a pfedpisy:

DIN EN 60601-1:1990+A1+A2 IEC 60601-1; DIN EN 60601-2-2:1993 IEC 60601-2-2;
DIN EN 60601-2-22:1996 IEC 60601-2-22; DIN EN 60529:1991+A1 IEC 60529
Klasifikace: Vyrobek tfidy I. dle Direktivy o |ékafskych zafizenich 93/42/EEC.

Pedaly jsou vyrobeny z nerozbitného, samozhaseciho termoplastu s krytem

z hlinikoveé slitiny.

Propojeni: pevné pfipojeny a zalisovany propojovaci kabel.

Ochrana: IP X1 az IP X8 dle EN 60529.

Pfepinaci prvek: JazyCkovy kontakt.

Pfepinaci napéti: max. 25V ~/60V =

Proudovy pfikon: max. 1 A; max. 5 A; max. 60 mA.

Maximalni spinaci kapacita: max. 100 VA

Mechanicka Zivotnost:>1 milién poziti vypinace.

Certifikace: AP (odolny anestetikim).

Podminky skladovani: Okolni podminky — teplota -20°C az +70°C; relativni vihkost 10
az 100%; tlak vzduchu 500 az 1060 hPa.

12 Vozik (volitelné rozsireni)
Objednaci ¢islo 36 09 00

Vozik byl specialné zkonstruovan pro zafizeni CURIS® a umoziiuje mnozstvi
zvlastnich moznosti, jakymi jsou ukladaci koSiky a hak pro montaz nozniho spinace.
Vozik je dodavan zcela sestaveny a pfipraven k pouZiti.

Ty€ na dolni strané RF generatoru CURIS® Ize zasunout na kovovou ty¢ v zadni
casti voziku. Poté predni Cast zafizeni se sniZi a je zajiSténa kovovymi koliky

v pfedni Casti voziku.
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Unit mounted on trolley

Footswitch
mounted on hook

Metal bar [ kovova ty€]; Metal pins [kovové koliky]; Unit mounted on trolley [zafizeni
umisténé na zafizeni]; Footswitch mounted on hook [nozni spinaC pfipevnény na
haku]
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13 Poznamky
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Vyrobeno:

Sutter Medizintechnik GmbH

Tullastr. 87
79108 Freiburg / Némecko 0297

Tel.: +49 (0)761 51 551-0

Fax.: +49 (0)761 51 551-30
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.co

Zarizeni prodal:

Zmeny mohou byt provadény bez predchoziho upozorneéni.

Verze 3.1 z ledna 2014, obj. €. 899100-CZ
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