INSTRUCTIONS FOR USE

CURIS® flow Irrigation pump

REF 350950






Read carefully before use

and retain for future reference!



CURIS® flow Instructions for Use
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1 Explanation of symbols and abbreviations

Jae~cp

Cce

Rx ONLY

QB EER®

< /PA

Warning, attention

Note

Temperature limit

Relative humidity limit

Air pressure limit

Medical device

Compliant with Regulation 2017/745/EU (MDR)
Sale restricted to attending physicians (USA)
Disposal notice (WEEE symbol)
Manufacturer

Manufacturing date

Catalog number

Serial number

Observe the instructions for use
Potential equalization

Type CF applied part (Cardiac Floating)
Error (fault indication or error message)
This side up

Protect against moisture

Caution, fragile

Protection class (IP class)

Degrees Celsius

Percent

Diameter




AC

cm
dB(A)
EMC
ESD
GHz
hPa
HF
Hz

kg
kHz
kV

mA
ml
max.
MHz
min
mm
PE
RF

VA
Vetr.
V/m

Alternating current
Ampere/meter
Centimeter

Assessed sound pressure level
Electromagnetic compatibility
Electrostatic discharge
Gigahertz

Hectopascal

High frequency

Hertz

Kilogram

Kilohertz

Kilovolt

Meter

Milliampere

Milliliter

Maximum

Megahertz

Minute

Millimeter

Potential equalization
Radio frequency

Volt

Volt-ampere

Effective value
Volt/meter

Watts




2 System description

The CURIS® flow is an irrigation pump for the supply of isotonic saline solution to the surgical area
with the integrated peristaltic pump, either with an insertable bipolar cord / tubing set together and
a bipolar irrigation instrument or with an irrigation tubing. The selected flow setting is displayed on
the irrigation pump and can be changed using a control element. It can be used in conjunction with
the CURIS® 4 MHz radiofrequency generators from Sutter Medizintechnik GmbH or on its own with
a corresponding one-pedal footswitch with push-button, available as an option (see accessories

in Chapter 8).

Scope of delivery:

1x CURIS® flow Irrigation pump (REF: 350950)

1x US mains cable (REF: 93001047)

1x EU mains cable (REF: 93006957)

1x CURIS® RF Generator interconnecting cable (REF: 93008120)
1x Instructions for use (REF: 899080-XX)

1x CURIS® flow IV pole mounting bracket (REF: 360901)

2.1 Function and meaning of the display and control elements

Front of the device: 2
CURIS" =09
3
8
7
4
1 6
5

1 Power switch
Turns the irrigation pump on and off
2 Display
Shows the selected flow setting
3 Flow setting control element
Turning clockwise increases, turning counterclockwise decreases the flow rate
4 Flush function button
Pressing the “Flush” button activates the irrigation pump with a predefined, fixed flow setting
(max. flow rate)
5 LED status indicator
Lights up red and indicates a device defect
6 Pause function button
Pressing the “Pause” button activates pause mode, supply of irrigation fluid is paused and the
flow setting on the display starts flashing




7 Rotary pump with flow direction indicator
Pumps the irrigation fluid in the specified flow direction through the inserted bipolar cord /
tubing set or irrigation tubing to the surgical area

8 Rotary pump lock lever

Back of the device:

10

12

9 Connection socket
For the corresponding CURIS® RF Generator interconnecting cable (REF: 93008120) or the
optional CURIS® flow one-pedal footswitch with push-button (REF: 360115)

10 Mains cable connection socket

11  PE connection for electric potential equalization
To establish a potential equalization connection in rooms where potential equalization is
required

12 Type plate

Bottom of the device:

13 IV pole mounting bracket connection socket
For connecting the supplied CURIS® flow IV pole mounting bracket (REF: 360901)




NOTE
® In the chapters that follow, the numbers in brackets, for example (X), represent the item
numbers of the display and control elements in the illustrations of the front and rear of
the device.

2.2 Intended use

2.2.1 Purpose

The Sutter irrigation pump is indicated to provide sterile isotonic saline solution for improved
procedural site visualization.

2.2.2 Contraindications

No contraindications that apply to the product directly are known at this time. The safety measures
described in Chapter 5 have to be observed in addition.

2.2.3 Side effects

No side effects that apply to the product directly are known at this time. To avoid unintended
effects, the safety measures described in Chapter 5 have to be observed.

2.2.4 Essential performance characteristics
The Sutter CURIS® flow Irrigation pump has no essential performance characteristics.

3 Commissioning

NOTE
® To avoid unintentional irrigation, the irrigation pump has to be switched off during setup.

Position the CURIS® flow Irrigation pump on a sturdy, horizontal surface.

Alternatively, the CURIS® flow IV pole mounting bracket (REF: 360901) that is part of the delivery
scope can be used to connect the irrigation pump to an IV stand (@ 15 - 25mm).

To do so, attach the IV pole mounting bracket to
a corresponding IV stand. Then connect the IV
pole mounting bracket to the irrigation pump
using the connection socket (13) on the bottom
of the device. Use the supplied mounting screws
for this purpose.

® NOTE
When the IV pole mounting bracket is

mounted on an IV stand, check for tipping
resistance and ensure this is maintained
at all times.




3.1 Setup for use with the CURIS® RF Generator

= , Connect either end of the supplied CURIS® RF Generator interconnecting cable
(REF: 93008120) to the connection socket (9) on the rear of the irrigation pump.

Connect the other end of the interconnecting cable to the connection socket
marked “PUMP” on the rear of the CURIS® RF Generator.

pump.

3.3 Potential equalization connection

/’ - Potential equalization is a connection of device housings with good electrical
' ?,f,? conductivity. It is intended to ensure that the devices consistently maintain the
J same electrical potential, even in case of an electrical defect. For optional
potential equalization, use the potential equalization connection (11). Push the
potential equalization cable on firmly until it snaps into place. The potential

equalization cable is not included in the scope of delivery.

3.4 Mains connection

A WARNING
To exclude the risk of electric shock, this device may only be connected

to a mains network with protective conductor.

The device is equipped with a multi-voltage power supply. It can be operated in
the following voltage range without switching:

100 - 240V AC, 50/ 60 Hz

Connect the mains cable to the connection socket (10) on the rear of the device
and connect the other end of the mains cable to an outlet.

For the all-phase, full disconnection of the device in case of danger, either the
connection socket on the device or the outlet where the mains cable is plugged
in should be left accessible.

No special measures are required to take the device out of operation.

@ NOTE

Inspect the mains cable and plug for proper function and damage before
each use.




3.5 System start and self-test

@

Turning the device on and off:
The device is turned on and off by using the power switch on the front of the device (1).

When it is switched on, an automatic self-test is performed. The display (2) and LED
status indicator (5) light up briefly. When the self-test has successfully completed, the
LED status indicator (5) turns off and the last used flow setting is displayed, indicating
that the irrigation pump is operational.

An error in the self-test sequence indicates a device defect, the LED status indicator (5)
lights up red and the error message “E” is shown on the display. See “Error display and
troubleshooting” in Chapter 7.

NOTE
The factory flow setting “0O” is shown the first time the device is powered up.

3.6 Inserting the bipolar cord and tubing set

VA

@

@

WARNING

Make sure that the CURIS® flow Irrigation pump is turned off while inserting the tubing
set. Failure to comply can result in user injury!

NOTE

Sutter recommends using compatible bipolar cord / tubing sets or irrigation tubing.
Using other bipolar cord / tubing sets or irrigation tubing may cause deviating fluid
volumes (excess or short dosing of the irrigation fluid) and failure of the irrigation pump.
The CURIS® flow Irrigation pump can be used with the sterile Bipolar irrigator integrated
tubing and cord set (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) manufactured by Stryker|
and the sterile CODMAN® Integrated Bipolar Cord and Tubing sets (REF: 9190001RP,

9190002RP).

NOTE

When using a sterile bipolar cord / tubing set or irrigation tubing, verify that the sterile
packaging is intact before use.

Do NOT use the bipolar cord / tubing set or irrigation tubing if:
- The sterile packaging or product is visibly damaged
- The packaging has been opened
- Applied sterility indicators do not have the required color
- The expiration date has been exceeded.

If CURIS® flow Irrigation pump is used as stand-alone device, the following points 8 and 9 are not
applicable or required.




FLUSH

NOTE
® The spike of the irrigation tube has to be located on the left side and the

A WARNING

Use sterile means to remove the bipolar cord / tubing set or irrigation tubing from
the packaging and ensure that sterility is maintained while inserting it.

Remove the protective cap on the spike of the irrigation tube and pierce the irrigation
fluid bag with the spike. Do not twist!

Secure the clamp on the irrigation tube.

Suspend the irrigation fluid bag on an IV stand with the spike facing down.

Open the lock lever of the rotary pump (8) and grasp the soft silicone segment
between the two plastic fitting pieces on the tubing set.

Insert the soft silicone segment into the rotary pump (7), making sure that the flow
direction matches the direction of flow indicator.

luer connection on the right side of the rotary pump (7).

7. Close the lock lever of the rotary pump (8).

A WARNING

Make sure that the inserted silicone segment is not pinched while closing the
lock lever.

Connect the generator plug of the bipolar cord / tubing set to the bipolar
connection socket of the CURIS® RF Generator.

Connect the bipolar irrigation instrument to the luer connection and instrument
socket of the bipolar cord / tubing set.

Make sure that the instrument socket connection is fully inserted. Risk of
electric shock and possible injury to the user or patient!

10. Priming the tubing set:

Switch on the device with the power switch on the front of the device (1).
Release the clamp on the irrigation tubing and then start priming using one of the
following two methods (10a or 10b).

Press and hold the “Flush” button (4) until the irrigation fluid flows freely through the
irrigation tubing and is as free of visible bubbles as possible.

Turn the flow setting control element (3) clockwise until the flow setting “20” is
displayed. Press and hold the foot pedal until the irrigation fluid flows freely through
the irrigation tubing and is as free of visible bubbles as possible.




4 Operation

Functionality:

When used with the CURIS® RF Generator, activating a bipolar coagulation mode on the generator
(COAG pedal) simultaneously activates the irrigation pump according to the selected flow setting.
Pressing the push-button on the footswitch activates the flush function. The connection to the RF

generator can be paused via the pause function button (6).
See Chapter 4.1 Additional operating functions.

1: CURIS® flow Irrigation pump (REF: 350950) 3: Compatible bipolar cord / tubing set
2: CURIS® RF Generator interconnecting cable 4: Bipolar irrigation instrument
(REF: 93008120) 5: Irrigation fluid

When using the irrigation pump independently with the CURIS® flow one-pedal footswitch with
push-button (REF: 360115), the irrigation pump is activated when the footswitch pedal is operated.

Pressing the push-button on the footswitch activates the flush function. See Chapter 4.1
Additional operating functions.

NaCl
0,9% 5
1
—— ————

1: CURIS® flow Irrigation pump (REF: 350950) 3: Compatible bipolar cord / tubing set or irrigation tubing
2: CURIS® flow one-pedal footswitch with push-button  4: Bipolar irrigation instrument
(REF: 360115) 5: Irrigation fluid




@

WARNING
Prior to operation, make sure that the lock lever of the rotary pump (8) is closed.
Failure to comply can cause injury to the user!

The CURIS® flow Irrigation pump offers the possibility to select 20 flow settings from O
to 20. When the recommended bipolar cord / tubing set or irrigation tubing is used,
these correspond to O to 20 ml/min.

Check the selected flow setting before each use and adjust if required.

NOTE
@ In principle, select the lowest flow setting for the required irrigation and
increase the flow rate if needed.

Turn the control element (3) to select the desired flow rate. The selected flow setting is
shown on the display (2).

NOTE
@ The flow setting can be increased by turning the control element (3) clockwise

or decreased by turning it counterclockwise. The flow setting can be changed
during operation.

To supply irrigation fluid to the surgical area, press and hold the footswitch (blue COAG
pedal) connected to the RF generator or the CURIS® flow one-pedal footswitch
connected to the irrigation pump. Release to interrupt the supply of irrigation fluid.

NOTE
Make sure that sufficient irrigation fluid is available at all times. If needed, change the

irrigation fluid bag before it is entirely empty.

4.1 Additional operating functions

The device is equipped with the following additional operating functions.

Flush function The flush function can be activated with the button (4) on the front of the
device or the additional push-button on the footswitch. It activates the

irrigation pump with the maximum flow setting. Irrigation fluid is supplied as
long as the button (4) or push-button on the footswitch is activated.

The flush function can be used to prime the irrigation tubing,
see chapter 3.6, point 10.

Pause function The pause function can be activated / deactivated with the button (6) on the

front of the device. The supply of irrigation fluid is paused and the flow setting
on the display starts flashing.

While using the irrigation pump together with the CURIS® RF Generator, the
connection is interrupted, and the RF generator can be activated without
supplying irrigation fluid.

10




4.2 Decommissioning

£V 4

No special measures are required to take the device out of operation.
Turn the device off with the power switch on the front of the device (1).

i Subsequently, open the lock lever of the rotary pump (8) and remove the inserted tubing

' HL set. Then close the lock lever of the rotary pump (8) again.

5 Safety measures and precautions

> PR P

WARNING

To avoid danger for the patient, operating personnel, or third parties, the device must
always be used carefully and strict compliance with the operating and safety instructions
is required!

The irrigation pump is intended for operation exclusively by qualified medical personnel.

Verify the correct functioning of the mains and interconnecting cable before each surgical
use and replace if needed.

Verify the correct flow direction while inserting the tubing set into the rotary pump! Failure
to observe the indicator arrow can cause injury to the patient!

Only use irrigation fluids that met the needs of the medical procedure, and which are
suitable for medical use.

Verify the correct functioning of the CURIS® flow Irrigation pump before each use.

Always keep the lock lever of the rotary pump closed during operation - do not open it.
Failure to comply can cause injury to operating personnel.

The user must not touch the CURIS® flow Irrigation pump and the patient at the same
time.

Serious incidents that occur in relation to the product must be reported to the
manufacturer and the responsible public authority in the member state in which the user
and/or patient resides.

Portable and mobile HF communication equipment may affect electromedical devices.
See the guidelines and manufacturer declaration for electromagnetic compatibility in

Chapter 10.2

The CURIS® flow Irrigation pump has no safety measures against burns with the application of HF
surgery devices.

The CURIS® flow Irrigation pump can be used in conjunction with HF surgery devices. However,
powerful electromagnetic interference produced in the immediate vicinity of electric motors, high-
voltage power lines, PCs, monitors, or other - possible defective - electric appliances may interfere
with the functioning of the device in some cases.

11



Consider such interference if inexplicable phenomena are observed on the device. Proceed as
follows to restore the proper functioning of the device:

1. Set up the devices at a safe distance from each other, observe their functionality, and check
them for plausibility.

2. Make sure that cables do not touch each other, since electromagnetic coupling may occur
during energy input of the HF surgery device.

3. Take all necessary precautions to avoid malfunctions.

NOTE
@ Observe the instructions and recommendations of the HF surgery device
manufacturer

Only approved accessories specified by the manufacturer may be used so that the device is not
negatively influenced by electromagnetic phenomena. Furthermore, this ensures that the
electromagnetic interference emission is maintained as determined in the type test.

6 Cleaning and disinfection

For cleaning and disinfection, turn the device off, disconnect it from the mains network, and remove
connected components and accessories. Liquids must not be allowed to get into the interior of the
device when applying cleaning agents and disinfectants.

& Submerging or spraying the device can lead to hazards or destroy the irrigation pump.

Use the wiping method for cleaning and disinfection.

Use a cloth moistened with a mild soap solution or 70% isopropanol solution for cleaning. After
cleaning, disinfect the surfaces with a pH-neutral, approved disinfectant on a detergent-alcohol
basis with up to 70% alcohol. Always follow the instructions of the disinfectant manufacturer for
disinfection.

Ensure that cleaning agents and disinfectants are fully removed or evaporated before using the
device.

Visual inspection: The sockets of all connections and the plugs of the connecting cables must not
be soiled in any way.

7 Error display and troubleshooting

E If an errorin the self-test sequence or during the operation is detected, the LED status
!_ indicator (5) lights up red and the error message “E” is shown on the display. The

irrigation pump then stops operating, and operation cannot be resumed.
Error @

For troubleshooting see below table or turn off the irrigation pump with the power switch (1) on the
front of the device, check all connections, and turn the device back on with the power switch.
If the LED status indicator (5) still lights up red, contact your Sutter representative or the
manufacturer.

12



Device fault

Cause

Corrective action

There is no device
function and the
elements on the front
remain off

No power supply

Check the power supply

Mains cable is not or not
correctly inserted into the
socket or into the mains cable
connection socket (10)

Check the connection of the mains
cable

Device is not switched-on

Switch on the device by using the
power switch on the front of the
device (1).

Internal power supply defective

Device is defective, service case.
Contact your Sutter representative
or the manufacturer

Flow setting control
element (3) has no
function

Rotary encoder is defective

Replace rotary encoder.
Contact your Sutter representative
or the manufacturer

Device is switched on,
but no irrigation fluid is
conveyed

Rotary pump lock lever (8) is
open

Close the rotary pump lock lever
(8)

The silicone segment was
pinched during insertion into
the rotary pump

Open the rotary pump lock lever (8)
and make sure the silicone
segment us not pinched while
closing the lock lever

The silicone segment was not
inserted correctly into the rotary

pump (7)

Open the rotary pump lock lever (8)
and make sure the silicone
segment is inserted according to
the flow direction indicator (7)

A non-compatible bipolar cord
and tubing set is used.

Use only from the manufacturer
recommended bipolar cord and
tubing sets

Irrigation fluid bag is empty

Replace the irrigation fluid bag

The selected flow setting is ,0“

Increase the flow setting by turning
the control element (3) clockwise

Pause function is activated

Deactivate the pause function with
the pause button (6) on the front of
the device

Not enough irrigation
fluid is conveyed

There is not enough irrigation
fluid

Make sure that sufficient irrigation
fluid is available, if needed change
the irrigation fluid bag

Selected flow setting is too low

Increase the flow setting by turning
the control element (3) clockwise

Irrigation fluid bag is not
connected correctly with the
spike of the irrigation tubing

Check that the spike of the
irrigation tubing is inserted
correctly

Luer connection is not
connected correctly with the
instrument

Check that the luer connection of
the irrigation tubing is fully inserted

13




The silicone segment was
pinched during insertion into
the rotary pump

Open the rotary pump lock lever (8)
and make sure the silicone
segment is not pinched while
closing the lock lever

A non-compatible bipolar cord
and tubing set is used.

Use only from the manufacturer
recommended bipolar cord and
tubing sets

The rollers located in the rotary
pump (7) must be replaced

Replace rotary pump rollers.
Contact your Sutter representative
or the manufacturer

No device function while
operating with CURIS® RF
Generator

CURIS® RF Generator
interconnecting cable is not or
not correctly inserted into the
connection socket (9)

Check the connection of the
CURIS® RF Generator
interconnecting cable

CURIS® RF Generator
interconnecting cable
is defective

Replace CURIS® RF Generator
interconnecting cable. Contact
your Sutter representative or the
manufacturer

Internal defect

Device is defective, service case.
Contact your Sutter representative
or the manufacturer

No device function while
operating with CURIS®
flow one-pedal footswitch
with push-button

CURIS® flow one-pedal
footswitch cable is not or not
correctly inserted into the
connection socket (9)

Check the connection of the
CURIS® flow one-pedal footswitch

CURIS® flow one-pedal
footswitch with push-button is
defective

Replace CURIS® flow one-pedal
footswitch with push-button.
Contact your Sutter representative
or the manufacturer

Internal defect

Device is defective, service case.
Contact your Sutter representative
or the manufacturer

The LED status indicator
(5) lights up red and the
error message “E” is
shown on the display
after self-test sequence

Internal defect

Turn the irrigation pump off with the
power switch (1) on the front of the
device, check all connections, and
turn the device back on with the
power switch. If the LED status
indicator (5) still lights up red,
contact your Sutter representative
or the manufacturer.

Device is defective, service case

14



Turn the irrigation pump off with the
power switch (1) on the front of the
device, check all connections, and
turn the device back on with the
power switch. If the LED status
indicator (5) still lights up red,
contact your Sutter representative
or the manufacturer.

The LED status indicator
(5) lights up red and the
error message “E” is Internal defect
shown on the display
during the operation

7.1 Maintenance and repair

The irrigation pump does not contain any parts that can be maintained or repaired by the user.
The product may only be repaired by the manufacturer or persons/organizations authorized by the
manufacturer. Otherwise the warranty and any possible additional liability claims against the
manufacturer are voided.

Contact your Sutter representative or the manufacturer for repair or replacement.

& Warning

Unauthorized changes can cause malfunctions or failure of the irrigation pump.

8 Accessories

Sutter Medizintechnik GmbH recommends the following tested, compatible accessories:
e CURIS® flow one-pedal footswitch with push-button (REF: 360115)

REF: 360115

Product availability depends on regulations in various markets and may vary as a result.

A To avoid injury to the patient and/or operating personnel, only use the device with
accessories and single-use items for which safe, unproblematic use is confirmed.
If untested accessories of other manufacturers that are not included in the scope of
delivery for the device or approved as accessories by the manufacturer and that are
connected to the interfaces of the device are to be used, these have to verifiably comply
with the corresponding EN specifications (for example, EN 60601 for electromedical
devices). Any person who connects additional devices is a system configurator and
therefore responsible for compliance with the current version of the system

15



requirements according to the IEC 60601-1 standard. Using device components that do
not correspond to the original version may impair performance, safety, and EMC
characteristics.

Maintenance, cleaning, and disinfection of the CURIS® flow one-pedal footswitch with push-button
When these instructions are followed, the footswitch requires minimal maintenance. Depending on
the ambient conditions and frequency of use, regular maintenance and the inspection of the
housing and connecting cables for damage and problematic dirt is recommended. For exclusively
manual cleaning, only use a cloth wetted with water and a mild cleaning agent.

Never use cleaning agents that may attack the plastic surfaces, such as instrument cleaners,
scouring cleaning agents, or cleaners containing solvents.

Technical data - CURIS® flow one-pedal footswitch with push-button

Standards IEC 60601-1
IEC 60529
Class Class | according to Regulation 2017/745/EU
Material Pedals made of break-proof, self-extinguishing thermoplastic material,
cast aluminum housing
Connecting cable Permanently connected and sealed control cable
Protection category IP X8 (1 m / 35 min) according to IEC 60529
Switching element Reed contact
Switching voltage Max. 25 VAC/ 60V DC
Switching current Max. 1 A
Breaking capacity Max. 20 VA
Service life >1 million switching cycles
Approvals AP compatible
Environmental Ambient temperature -40 °Cto +70 °C
conditions for Relative humidity 10 % to 100 %
transportation and Atmospheric pressure 500 hPa to 1120 hPa
storage
Environmental Ambient temperature -10 °Cto +60 °C
conditions for operation Relative humidity 10 % to 100 %

Atmospheric pressure 800 hPa to 1060 hPa

9 Transportation and packaging

Observing the transportation notes on the packaging and the prescribed environmental conditions
for transportation and storage (see Chapter 10.1) is mandatory for transportation of the device
Failure to comply can result in damage. To avoid damaging the device, transport the product
exclusively in the original packaging.

16



NOTE

When removing the irrigation pump from the

packaging, note that the device's center of
G gravity is at the front.

9.1 Incoming inspection and transport damage

The device and accessories must be inspected for possible transport damage and defects
immediately on receipt (see scope of delivery in Chapter 2).

9.2 C(Claims for damages

Claims for compensation can only be asserted if the seller and/or shipper is notified promptly. A
record of damages must be prepared immediately. The record of damages has to be submitted to
the nearest Sutter representative or directly to Sutter so that claims for compensation can be
reported to the insurer.

9.3 Returns

Use the original packaging to return a device to Sutter or a Sutter service center. If this is not
available, packaging that properly protects the device being returned is mandatory. In case of
improper packaging, liability rests exclusively with the sender. The following accompanying
documents must be included:

e Name and address of the sender/return recipient

e Model and device number

e Description of the defect and, if applicable, where the defect occurred
e The version of these instructions for use

e A notice that the device has been properly disinfected

9.4 Device disposal

The entire packaging can be returned to the seller and is recycled as far as possible. Otherwise
dispose of the packaging as waste paper and/or household garbage.

Identification of electrical and electronic equipment according to Directive
2012/19/EU (WEEE2)

This device contains materials that must be disposed of in accordance with
environmental protection requirements. The European Directive 2012/19/EU on
I | \oste electrical and electronic equipment (WEEE2) applies to this device.
Therefore, this device is marked with the symbol of a crossed-out waste bin on the
type plate.

You can return the device to the manufacturer/ Sutter representative. This ensures
disposal in accordance with the respective national version of the WEEE directive.
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NOTE
® Disposables used with the device, such as bipolar cord and tubing sets, have to be
disposed of according to the clinic’s procedures and rules.

10 Technical information

10.1 Technical data, standards, certification

Mains connection 100-240V; 50/ 60 Hz

Power consumption  Max. 30 VA
Protection class |

Type CF (Cardiac Floating); defibrillator safe
Protection level IP21 (protection against finger contact/foreign objects larger than 12 mm.
Protection against vertically dripping water)

Classification acc. to Class |
2017/745/EU (MDR)

Signal level Approx. 50 dB(A)

Weight Approx. 3.0 kg

Dimensions WxHxD 230 mm x 125 mm x 250 mm
Standards IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020

IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Environmental Ambient temperature -25°Cto+70 °C
conditions for Relative humidity 5 % to 90 %
transportation and ~ Atmospheric pressure 500 hPa to 1060 hPa
storage

Environmental Ambient temperature +10 °Cto +40 °C
conditions for Relative humidity 30 %to 75 %
operation Atmospheric pressure 700 hPa to 1060 hPa
C € Compliant with Regulation 2017/745/EU (MDR)

Rx ONLY Sale restricted to attending physicians (USA)

10.2 Guidelines and manufacturer declaration for electromagnetic compatibility

Appropriate operating environment:

The CURIS® flow Irrigation pump is suitable for operation in the electromagnetic environment in
professional healthcare facilities, for example, clinics (emergency rooms, sickrooms, intensive care,
operating rooms, outside the HF-shielded room for magnetic resonance imaging, first aid facilities).
The customer and/or user of the CURIS® flow Irrigation pump should ensure that it is used in an
electromagnetic environment as described below.

The CURIS® flow Irrigation pump is not approved for use in aircraft or the military field. The
appropriate EMC requirements for these environments have not been tested.
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10.2.1 Electromagnetic emissions

Measurement of emitted Compliance Electromagnetic environment guidelines
interference
High-frequency emitted The emission of eI(.ectromagneti.c ener.g}f by.the
. . CURIS® flow Irrigation pump while fulfilling its
interference according to Group 1 . o . .
intended function is unavoidable. Nearby electronic
CISPR 11 .
equipment may be affected.
High-frequency emitted
interference according to Class B
CISPR 11
. - The CURIS® flow Irrigation pump is suitable for use
Emission of harmonics Class A in the specified electromagnetic operatin
according to IEC 61000-3-2 1€ SP g berating
environment.
Emission of voltage
fluctuations/flicker according Complies
to IEC 61000-3-3

10.2.2 Electromaghnetic interference resistance

Interference
resistance tests

Test level
according to
IEC 60601

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidelines

Discharge of static
electricity
(ESD)

IEC 61000 4-2

+ 8 kV contact
discharge

+ 2 kV air discharge
+ 4 kV air discharge
+ 8 kV air discharge

+15 kV air discharge

+ 8 kV contact
discharge

+ 2 kV air discharge
+ 4 kV air discharge
+ 8 kV air discharge

+15 kV air discharge

Floors should be made of wood or
concrete, or surfaced in ceramic
tiles.

If synthetic floor coverings are
installed, the relative humidity must
be at least 30%.

Fast transient electrical
interference/bursts
according to

IEC 61000-4-4

+2 kV for mains
cables

+1 KV for input and
output cables

+2 kV for mains
cables

+ 1 kV for input and
output cables

The quality of the supply voltage
should correspond to a normal
commercial or hospital environment.

Impulse voltages
(surges)

IEC 61000 4-5

+1 kV differential
mode voltage

+2 kV .common
mode voltage

+1 kV differential
mode voltage

+2 kV

Common mode
voltage

The quality of the supply voltage
should correspond to a typical
commercial or hospital environment.

Voltage drops, brief
disruptions, and
fluctuations in the supply
voltage

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95% drop in Ur)
for 1/2 period

at 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 and
315 degree

<5% Ur

(> 95% drop in U7)
for 1/2 period

at 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 and
315 degree

The quality of the supply voltage
should correspond to a normal
commercial or hospital environment.
If users of the CURIS® flow Irrigation
pump require continued function
even in case of interruptions in the
power supply, we recommend
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0% Ur

(100 % drop in U7)
for 1 period

at O degree

70 % Ut

(30 drop in Ur)

for 25 periods bei at
O degree

0% Ur
(100 % drop in Ur)
for 250/300 periods

0% Ur

(100 % drop in U7)
for 1 period

at O degree

70 % Ut

(30 drop in Ur)

for 25 periods bei at
0 degree

0% Ur
(100 % drop in Ur)

for 250/300 periods

connecting the CURIS® flow
Irrigation pump to an uninterruptible
power supply or a battery.

Magnetic field at supply

Magnetic fields at the supply
frequency should correspond to the

Close range magnetic
field
IEC61000-4-39

Pulse modulation
2,1 kHz

13,56 MHz
7,5A/m

Pulse modulation
50 kHz

frequency (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m typical values found in a commercial
IEC 61000-4-8 or hospital environment.

134,2 kHz 134,2 kHz

65 A/m 65 A/m

Pulse modulation
2,1 kHz

13,56 MHz
7,5A/m

Pulse modulation
50 kHz

Field generating devices should
maintain a minimum distance of 30
cm (or 12 inches) from the parts and
pipeworks of the CURIS® flow
irrigation pump, designated by the
manufacturer.

Note: Ur is the AC mains voltage prior to application of the test levels.

The CURIS® flow Irrigation pump complies with following interference test levels according to IEC
60601-1-2 Edition 4 Table 9.
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Interference Test level Compliance level | Electromagnetic environment -
resistance tests according to guidelines
IEC 60601
385 MHz 385 MHz Portable and mobile radio devices

Radiated HF interference

according to IEC
61000-4-3

In direct vicinity to

wireless communication

devices

Table 9 of IEC 60601-1-

2 Ed.4

Pulse modulation
18 Hz
27 \V/m

450 MHz

FM Modulation
+ 5 kHz Hub

1 kHz Sinus
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulse modulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulse modulation
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Pulse modulation
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz

Pulse modulation
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Pulse modulation
217 Hz

9V/m

Pulse modulation
18 Hz
27 V/m

450 MHz

FM Modulation
+ 5 kHz Hub

1 kHz Sinus
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulse modulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulse modulation
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Pulse modulation
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz

Pulse modulation
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Pulse modulation
217 Hz

9V/m

should not be used closer to the
CURIS® flow Irrigation pump,
including the lines, than the
recommended separation distance
that is calculated according to the
equation suitable for the
transmission frequency.

Recommended separation distance:
d = 1.2V P for 80 MHz to 800 MHz
d = 2.3V P for 800 MHz to 2.5 GHz
Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in meters (m).

According to an inspection on site 2),
the field strength of stationary radio
transmitters should be less than the
compliance level b) for all
frequencies.

Interference is possible in the
vicinity of devices which carry the
following graphic symbols.

()

Portable HF communication devices (radio devices) including their accessories such

>

characteristics of the device.

as antenna cables and external antennas should not be used at a distance of less
than 30 cm (12 inches) from the components and lines of the CURIS® flow Irrigation
pump designated by the manufacturer. Failure to comply can impair the performance

In case of electrostatic air discharges of + 15 kV it is possible that the display (2)

on again.

turns off or the pump stops. In these cases, you can restart the device by switching
the power switch on the front of the device (1). Switch the unit off and on again to
restart the unit. There should be 10 seconds between switching off and switching

B

2




Interference resistance

Test level

Compliance level

Electromagnetic environment/

tests/standard according to guidelines
IEC 60601
Conducted HF interference |3 Ve 3 Verr Portable and mobile radio devices

according to
IEC 61000-4-6

150 kHz to 80 MHz

6 Verrin ISM and
amateur radio
frequency bands
between 150 kHz

150 kHz to 80 MHz

6 Verrin ISM and
amateur radio
frequency bands
between 150 kHz

should not be used closer to the
CURIS® flow Irrigation pump, including
the lines, than the recommended
separation distance that is calculated
according to the equation suitable for
the transmission frequency.

to 80 MHz to 80 MHz
Recommended separation distance:
80% AM at 80% AM at d = 1.2V P for 80 MHz to 800 MHz
1 kHz 1 kHz d = 2.3V P for 800 MHz to 2.5 GHz
Where P is the maximum output
Radiated HF interference |3v/m 3V/m power rating of the transmitter in

80 MHz to 2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz

according to
IEC 61000-4-3

80 MHz to 2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz

watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation distance in
meters (m).

According to an inspection on site ),
the field strength of stationary radio
transmitters should be less than the
compliance level ®) for all frequencies.
Interference is possible in the vicinity
of devices which carry the following
graphic symbols.

(((:))

Notes:

NOTE 1: The higher frequency range applies at 80 MHz and 800 MHz.

NOTE 2: These guidelines may not be applicable in all cases. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects, and people.

a) The field strength of stationary transmitters such as base stations of mobile telephones and mobile radio devices,
amateur radios, AM and FM radio and TV transmitters cannot be theoretically determined precisely in advance. In order
to determine the electromagnetic environment with regard to the stationary transmitters, an investigation of the
electromagnetic phenomena at the site should be considered. If the measured field strength at the location where the
CURIS® flow Irrigation pump is used exceeds the aforementioned compliance levels, the irrigation pump should be
monitored to confirm it is functioning as intended. Should unusual performance characteristics be observed, additional
measures may be required, such as changing the alignment or location of the CURIS® flow Irrigation pump.

b) The field strength should be less than 3 V/m across the frequency range of 150 kHz to 80 MHz.
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Address of the manufacturer

Distributed by:

Manufacturer:

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

Phone: +49 (0) 7641 96256-0
Fax: +49 (0) 7641 96256-30
E-mail: info@sutter-med.de

www.sutter-med.de

Only for US:
Distributed by:

Sutter Medical Technologies USA
3159 Royal Drive, Suite 340
Alpharetta, GA 30022 - USA

Office phone: +1 678-336-9353
Fax number: +1 470-308-3155

E-mail: info@sutter-usa.com
www.sutter-usa.com

Changes reserved!

REF 899080-EN; 2023-07-25
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BRUGSANVISNING

CURIS® flow-skyllepumpe

REF 350950






Laes omhyggeligt far brug,

og gem til fremtidig reference!



Brugsanvisning til CURIS® flow
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1 Forklaring til de anvendte symboler og forkortelser

ASEfCRRICTS

Rx ONLY

7 L E X

O g

&/ PA
{®} /CF

—

1

P21
°C
%

Advarsel, Pas pa

Bemaerk

Temperaturbegraensning
Luftfugtighedsbegraensning
Lufttrykbegraensning

Medicinsk produkt

i overensstemmelse med forordningen 2017/745/EU (MDR)
Salg begraenset til behandlende laeger (USA)
Anvisning om bortskaffelse (WEEE-symbol)
Producent

Fremstillingsdato

Katalognummer

Serienummer

Falg brugsanvisningen

Potentialudligning

Anvendelsesdel type CF (Cardiac Floating)
Error (fejl eller fejilmeddelelse)

Ovenfor

Beskyt mod veesker

Forsigtig - skragbelig

Beskyttelsesklasse (IP-klasse)

Grader celsius

Procent

Diameter




AC

cm
dB(A)
EMC
ESD
GHz
hPa
HF
Hz

kg
kHz
kV

mA
ml

maks.

MHz
min
mm
PA
RF

VA
Ve,
V/m

Alternating Current (vekselstrgm)
Ampere/meter

Centimeter

nominelt lydtrykniveau
Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektrostatisk udladning (electrostatic discharge)
Gigahertz

Hektopascal

Hgjfrekvens

Hertz

Kilogram

Kilohertz

Kilovolt

Meter

Milliampere

Milliliter

Maksimal

Megahertz

Minut

Millimeter

Potentialudligning
Radiofrekvens

Volt

Volt-ampere

Effektiv veerdi

Volt/meter

Watt




2 Systembeskrivelse

Sutter CURIS®flow er en skyllepumpe til tilfarsel af isotonisk saltoplgsning i det kirurgiske omrade
ved hjeelp af en integreret peristaltisk pumpe og et bipoleert kabel-/slangesaet med et bipoleert
skylleinstrument eller en skylleslange. Indstillingen for stramningshastighed vises pa skyllepumpen
og kan eendres via betjeningselementet. Skyllepumpen kan bruges sammen med CURIS® 4MHz
radiofrekvensgeneratorer fra Sutter Medizintechnik GmbH savel som uafhaengigt med en
tilhgrende valgfri fodkontakt med en pedal med knap (se tilbehgr i kapitel 8).

Leveringsomfang;:

1x CURIS® flow-skyllepumpe (REF: 350950)

1x US-stik (REF: 93001047)

1x EU-stik (REF: 93006957)

1x forbindelseskabel til CURIS® RF-generator (REF: 93008120)
1x brugsanvisning (REF: 899080-xx)

1x apparatholder til CURIS® flow (REF: 360901)

2.1 Funktion og betydning af betjenings- og visningselementer

Apparatets forside: 2
3
8
7
4
1 6
5
1 Afbryder

Til at teende eller slukke for skyllepumpen
2 Display
Til visning af den valgte indstilling for stramningshastighed
3 Betjeningselement til indstilling for stramningshastighed
Drejning med uret gger og drejning mod uret mindsker strgmningshastigheden
4 Veelgerknap til skyllefunktion
Et tryk pa skylleknappen udlgser en aktivering af skyllepumpen med en foruddefineret fast
indstilling for stremningshastighed (maks. strgmningshastighed)
5 LED-statusindikator
Lyser rgdt, nar der er en fejl
6 Veelgerknap til pausefunktion
Ved at trykke pa pauseknappen aktiveres pausetilstand, skylletilfarslen seettes pa pause, og
indstillingen for streamningshastighed pa displayet begynder at blinke




7 Rotationspumpe med indikator af fremfaringsretning
Dette pumper skyllevaesken i overensstemmelse med den angivne strgmningsretning gennem
det bipolaere kabel/slangeseet eller skylleslangen i Kirurgiske omrade

8 Lasehandtag pa rotationspumpe

Apparatets bagside:

10

12

9 Tilslutningsb@sning
til det tilhgrende forbindelseskabel til CURIS® RF-generator (REF: 93008120) eller den valgfri
CURIS® flow-fodkontakt med en pedal med knap (REF: 360115)

10 Tilslutningsbgsning, stik
til tilslutning af tilhgrende stik

11 Potentialudligningstilslutning til elektrisk potentialudligning
til en mulig spaendingsudligningsforbindelse i rum, hvor speendingsudligning er pakraevet

12  Typeskilt

Apparatets underside:

13 Tilslutningsbgsning, apparatholder
til fastggrelse af den medfglgende CURIS® flow-apparatholder (REF: 360901)




OBS
@ | de efterfglgende kapitler angives tallene i parentes, fx. (X), positionsnumre til display-
og betjeningselementer pa figurerne pa apparatets for- og bagside.

2.2 Formalsbestemt anvendelse

2.2.1 Formalsbestemmelse

Skyllepumpen fra Sutter bruges til at levere steril isotonisk saltoplgsning for bedre at visualisere
operationsomradet.

2.2.2 Kontraindikationer

Der er ikke umiddelbart kendskab til kontraindikationer, som direkte vedrgrer produktet.
Samtidig skal sikkerhedsforanstaltningerne, som er beskrevet i kapitel 5 overholdes.

2.2.3 Bivirkninger

Bivirkninger, som direkte vedrarer produktet, er ikke kendte for tiden. For at undga ugnskede
virkninger skal sikkerhedsforanstaltningerne beskrevet i kapitel 5 overholdes.

2.2.4 Vigtige ydeevneegenskaber

Skyllepumpen fra Sutter, model CURIS® flow, har ingen vaesentlige ydeevneegenskaber.

3 Opstart

@ BEMARK
Skyllepumpen skal veere slukket under opseaetningen for at forhindre utilsigtet skylning.

CURIS® flow-skyllepumpen skal opsaettes pa en robust, vandret overflade.

Alternativt kan der anvendes CURIS® flow-apparatholder (REF: 360901) til fastggrelse af
skyllepumpen til et infusionsstativ (@ 15-25 mm).

For at gare dette skal du seette apparatholderen
pa et passende infusionsstativ og tilslutte
apparatholderen til skyllepumpen via stikket
(13) pad apparatets underside. Brug den
medfglgende monteringsskrue til dette formal.

@BEM/ERK
Nar apparatholderen fastggres pa et

infusionsstativ, skal sikkerheden mod at
veelte kontrolleres og sikres til enhver tid.




3.1 Opseatning ved brug med CURIS® RF-generator

CURIS />

PUMP

Seet den ene ende af det medfglgende forbindelseskablet til CURIS® RF-
generatoren (REF: 93008120) ind i tilslutningsbgsningen (9) pa bagsiden af
skyllepumpen.

Seet den anden ende af forbindelseskablet ind i "PUMP"-stikket pa bagsiden af
den CURIS® RF-generator, der er i brug.

3.2 Opsaetning, nar den bruges med en tilhgrende fodkontakt

= , Den valgfri CURIS® flow-fodkontakt med en pedal med knap (REF: 360115) ind
i tilslutningsbgsningen (9) pa bagsiden af skyllepumpen.

CURIS/X. 4

Potentialudligningen er den godt ledende elektriske forbindelse til apparaters
kabinet. Den skal sgrge for, at apparaterne altid, ogsa ved en elektrisk fejl,
bevarer det samme elektriske potentiale. Potentialudligning kan etableres via
potentialudligningsforbindelsen (11) ved at trykke potentialudligningskablet
fast, indtil det klikker pa plads. Potentialudligningskablet er ikke inkluderet.

3.4 Stromtilfgrsel

& ADVARSEL

For at undga risikoen for elektrisk stad ma dette apparat kun tilsluttes
forsyningsnettet med beskyttelsesledning.

Apparatet er udstyret med en ekstra spaendingsnetforsyning. Den kan omstilles
og drives i falgende spaendingsomrade:

100-240 V AC, 50 / 60 Hz

Stremkabel tilsluttes til tilslutningsbgsningen (10) pa apparatets bagside, og
den anden ende af stramkablet tilsluttes til netstikdasen.

For at kunne skille apparatet helt ad i faresituationer med alle poler osv. skal
enten apparatets stikdase eller den stikdase, hvor strgmkablet er tilsluttet,
forblive tilgaengelig.

Til nedlukning af apparatet er ingen seerlige foranstaltninger ngdvendige.

@ BEMAERK
Kontroller strgmkablet og stikket for korrekt drift og beskadigelse for
hver brug.




3.5 Systemstart og selvtest

Teende og slukke:
Apparatet kan teendes og slukkes ved hjaelp af afbryderen pa forsiden af apparatet (1).

Efter teending udfgres automatisk en selvtest, og displayet (2) og LED-statusindikatoren
(5) lyser i kort tid. Efter vellykket afslutning af selvtesten slukkes LED-statusindikatoren
(5), og den sidst anvendte indstilling for streamningshastighed vises for at symbolisere,
at skyllepumpen er Klar til drift.

Hvis der opdages en fejl efter teendingen, lyser LED-statusindikatoren (5) radt, og
fejlmeddelelsen "E" vises pa displayet. Se Fejlsggning og fejludbedring i kapitel 7.

BEMARK
Nar den startes farste gang, vises fabriksindstillingen for stramningshastighed "0".

3.6 Indsaet det bipoleere kabel- og slangesaet

VAN
®

@

ADVARSEL

Sgrg for, at CURIS® flow-skyllepumpen er slukket, mens slangeseettet seettes .
Manglende overholdelse kan resultere i en kvaestelse for brugeren!

BEMARK

Sutter anbefaler brug af kompatible bipoleere kabel-/slangeseet og skylleslanger.
Brugen af andre bipoleere kabel-/slangeseet eller skylleslanger kan fare til forskellige
maengder veeske (over- eller underdosering af skyllevaesken) og til funktionssvigt af|
skyllepumpen.

CURIS® flow-skyllepumpen kan bruges sammen med det sterile Bipolar irrigator
integrated tubing and cord set (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) fra producenten
Stryker samt det sterile CODMAN® Integrated Bipolar Cord & Tubing Set (REF:
9190001RP, 9190002RP).

BEMARK

Nar du bruger et sterilt bipoleert kabel-/slangeszet eller skylleslange, skal du
kontrollere, at den sterile emballage er i perfekt stand, for indseaetning.

Brug IKKE det bipoleere kabel-/slangeseet eller skylleslange, hvis:
- Der er synlige skader pa steril-emballagen eller produktet.
- Emballagen er blevet dbnet.
- De anvendte sterilitetsindikatorer ikke viser den pakreevede farve.
- Forfaldsdatoen er overskredet.

Ved enkeltstaende brug af skyllepumpe CURIS® flow er fglgende punkter 8 og 9 ikke relevante.

1. Fjern det bipoleere kabel-/slangeseet eller skylleslangen fra emballagen ved hjeelp

af en steril fremgangsmade, og serg for, at steriliteten opretholdes under
indsaetning.




2. Fjern beskyttelseshaetten pa skylleslangen, og stik indstiksnalen i skylleposen.
Undlad at dreje!

3. Seet klemmen pa skylleslangen.

4. Szt skylleposen med indstiksnalen fastgjort nedad pa et infusionsstativ.

=7 8 - 5. Abn lasehandtaget pa rotationspumpen (8), og tag det blgde silikonesegment op
mellem de to plastbeslag pa slangesaettet.

Indsaet det blgde silikone segment i rotationspumpen (7), og sgrg for, at
strgmningsretningen stemmer overens med indikatoren for fremfgringsretning.

@ BEM/AERK
Skylleslangens indlgbsspids skal lgsnes pa venstre side, og luer-stikket skal
lgsnes pa hgjre side af rotationspumpen (7).

7. Luk lasehandtaget pa rotationspumpen (8).

A ADVARSEL

Sarg for, at det indsatte silikonesegment ikke sidder fast, nar lasehandtaget
lukkes.

8. Nar du bruger et bipolaert kabel-/slangeseet, skal du slutte stikket pa
generatorsiden til det bipolaere stik pa CURIS® RF-generatoren.

9. Slut det bipolzere skylleinstrument til luer-stikket og instrumentstikket pa det
bipoleere kabel-/slangesaet.

& ADVARSEL

Sarg for, at instrumentstikket er helt tilsluttet. Fare for elektrisk stgd, dette kan
resultere i skade pa brugeren eller patienten!

10. Sadan forfyldes slangesaettet:
Teend for apparat ved hjelp af afbryderen pa forsiden af apparatet (1).
Slip klemmen pa skylleslangen, og start derefter forfyldningen ved hjeelp af en af
folgende to fremgangsmader (10a eller 10b).

a. Tryk og hold skylleknappen (4) nede, indtil skylleveesken flyder frit gennem slangen,

og sa vidt muligt ingen luftbobler er synlige.

b. For at justere streamningshastigheden skal du dreje betjeningselementet (3) med
uret, indtil indstillingen for stramningshastighed "20" vises. Tryk og hold fodpedalen
nede, indtil skyllevaesken flyder frit gennem slangen, og sa vidt muligt ingen
luftbobler er synlige.




4 Drift

Funktionsmade:

Nar den bruges sammen med CURIS® RF-generatoren, medfgrer aktiveringen af en bipolaer
koagulationstilstand pa generatoren (COAG-pedalen), at skyllepumpen aktiveres samtidigt i
overensstemmelse med den valgte indstilling for stramningshastighed. Nar der trykkes pa knappen
pa fodkontakten, aktiveres skyllefunktionen. Forbindelsen til RF-generatoren kan afbrydes ved at
trykke pa pausefunktionen (6). Se kapitel 4.1 Andre betjeningsfunktioner.

1: CURIS® flow-skyllepumpe (REF: 350950) 3: Kompatibelt bipoleert kabel-/slangesaet
2: Forbindelseskabel til CURIS® RF-generator 4: Bipoleert skylleinstrument
(REF: 93008120) 5: Skylleveeske

Ved enkeltstaende brug af skyllepumpen med en CURIS® flow-fodkontakt med en pedal med knap
(REF: 360115) aktiveres  skyllepumpen, nar der  trykkes pa fodpedalen.

Nar der trykkes pa knappen pa fodkontakten, aktiveres skyllefunktionen. Se kapitel 4.1
Andre betjeningsfunktioner.

1: CURIS® flow-skyllepumpe (REF: 350950) 3: kompatibelt bipoleert kabel-/slangesaet
eller skylleslange
2: CURIS® flow-fodkontakt med en pedal med knap 4: Bipoleert skylleinstrument
(REF: 360115) 5: Skyllevaeske




@

ADVARSEL
Far brug skal du sgrge for, at lasehandtaget pa rotationspumpen (8) er lukket.
Manglende overholdelse kan resultere i kveestelser for brugeren!

CURIS® flow-skyllepumpen giver mulighed for at veelge 20 indstillinger for
stremningshastighed mellem 0-20. Nar du bruger et anbefalet bipoleert kabel-
/slangesaet eller skylleslange, svarer disse til en stremningshastighed pa 0 til 20
ml/min.

Far hver anvendelse skal du kontrollere den valgte indstilling for stramningshastighed
og justere den om ngdvendigt.

@ BEM/ERK
Veelg altid den laveste indstilling for stramningshastighed for den gnskede
skylning, og @g stramningshastigheden, hvis det er ngdvendigt.

Drej betjeningselementet (3) for at veelge den gnskede stremningshastighed.
Den valgte indstilling for stramningshastighed er synlig pa displayet (2).

@ BEM/AERK

Streamningshastigheden kan justeres ved at dreje betjeningselementet (3). Den
forgges ved at dreje med uret og formindskes ved at dreje mod uret.
Stramningshastigheden kan aendres under drift.

For at tilfare skyllevaeske til operationsomradet skal du trykke og holde den fodkontakt,
der er tilsluttet RF-generatoren (bla COAG-pedal), eller fodkontakten med en pedal, der
er tilsluttet CURIS® flow, nede. Stop med at trykke for at stoppe tilfarslen af skylleveeske.

BEMARK
Sgrg for, at der altid er nok skylleveeske til radighed. Udskift om ngdvendigt
skyllevaesken, fgr den er helt opbrugt.

4.1 Andre betjeningsfunktioner

Apparatet er udstyret med fglgende yderligere betjeningsfunktioner.

Skyllefunktion Skyllefunktionen kan aktiveres via drejeknappen (4) pa forsiden af apparatet
eller via den ekstra knap pa fodkontakten og aktiverer skyllepumpen med

maksimal strgmningsindstilling. Der dispenseres skyllevaeske, sa laenge
veelgerknappen (4) eller knappen pa fodkontakten forbliver trykket ned.
Skyllefunktionen kan bruges til at forfylde slangeseettet, se kapitel 3.6, punkt
10.

Pausefunktion Pausefunktionen kan aktiveres/deaktiveres ved hjeelp af vaelgerknappen (6)

pa forsiden af apparatet. Skylletilfgrslen saettes pa pause, og indstillingen
for stramningshastigheden pa displayet begynder at blinke.

Nar den bruges sammen med CURIS® RF-generatoren, er det muligt at
aktivere RF-generatoren uden at tilseette skylleveeske.
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4.2 Nedlukning

Til nedlukning af apparatet er ingen seerlige foranstaltninger ngdvendige. Sluk for
apparat ved hjeelp af afbryderen pa forsiden af apparatet (1).

= - : Abn derefter 1asehandtaget pa rotationspumpen (8), og fiern det indsatte slangeseet.
Luk derefter lasehdndtaget pa rotationspumpen (8) igen.

. g
A

5 Sikkerhedsanvisninger og forholdsregler

ADVARSEL

For at forebygge risici for patienter, brugere eller tredjemand skal metoden anvendes
omhyggeligt, og betjenings- og sikkerhedsanvisningerne skal overholdes til punkt og
prikke!

Skyllepumpen ma kun betjenes af leegefagligt personale.

Kontroller, at stram- og forbindelseskablet fungerer korrekt fgr hver operation, og udskift
det om ngdvendigt.

Nar du indsaetter slangesaettet i rotationspumpen, skal du sgrge for, at
fremfgringsretningen er korrekt! Manglende overholdelse af pilindikationer kan resultere
i kveestelser for brugeren!

Brug kun skyllevaeske, der opfylder kravene i den medicinske procedure, og som er egnet
til medicinsk brug.

Kontroller fgr hver brug, at CURIS® flow-skyllepumpen fungerer korrekt.

Under drift skal du altid holde den lasehandtaget pa rotationspumpen lukket og ikke abne
det. Manglende overholdelse kan resultere i kveestelser for betjeningspersonalet.

Brugeren ma ikke rgre CURIS® flow-skyllepumpen og patienten pa samme tid.

Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med produktet, skal meddeles til
producenten og den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, som brugeren eller patienten
opholder sig i.

Bzerbare og mobile HF-kommunikationsapparater kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.
Se retningslinjer og producenterkleering til elektromagnetisk kompatibilitet i kapitel 10.2.

> PR BPPP B

Ved Dbrug af HF-kirurgisk udstyr indeholder CURIS® flow-skyllepumpen ingen
beskyttelsesforanstaltninger mod forbraendinger.

CURIS® flow-skyllepumpen kan bruges sammen med HF-kirurgisk udstyr. Alvorlige
elektromagnetiske forstyrrelser, sdsom dem, der forekommer i umiddelbar neerhed af elektriske
motorer, kraftledninger, pc'er, skeerme eller andre - muligvis defekte - elektriske apparater, kan
dog i enkelte tilfeelde forringe apparatets funktion.
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Overvej sadanne forstyrrelser, hvis du observerer uforklarlige faenomener pa apparatet. Apparatets
korrekte funktion kan genoprettes pa fglgende mader:

1. Opseet apparaterne i sikker afstand fra hinanden, observer, hvordan de fungerer, og
kontroller for plausibilitet.

2. Sgrg for, at kabler, der er lagt, ikke rgrer hinanden, da der kan forekomme elektromagnetisk
kobling under energiudladningen fra det HF-kirurgiske apparat.

3. Tag alle ngdvendige forholdsregler for at undga en funktionsfejl.

@ BEM/ERK
Overhold oplysninger og anbefalinger fra producenten af det HF-kirurgiske apparat

Kun godkendt tiloehgr, der er specificeret af producenten, ma anvendes, sa apparatet ikke
pavirkes negativt af elektromagnetiske faenomener. Dette sikrer endvidere, at den
elektromagnetiske interferensemission som bestemt ved typeprgvningen opretholdes.

6 Renggring og desinfektion

For at renggre og desinficere skal du slukke for apparatet, tage stikket ud af veeggen og fjerne
eventuelle tilsluttede komponenter eller tilbehgr. Nar du bruger renggrings- og desinfektionsmidler,
skal du sgrge for, at der ikke treenger vaeske ind i apparatets indre dele.

& Nedsaenkning eller sprgjtning af apparatet kan medfgre farer og gdelaegge skyllepumpen.

Brug en fremgangsmade med aftarring til at renggre og desinficere.

Renggring udfgres med en klud fugtet med en mild saebeoplgsning eller 70 %
isopropanoloplagsning. Efter renggring desinficeres overfladerne med en pH-neutralt og godkendt
detergent-alkohol-baseret desinfektionsmiddel med op til 70 % alkohol. Fglg altid
desinfektionsmiddelproducentens instruktioner, nar du desinficerer.

Far brug skal du sikre dig, at renggrings- og desinfektionsmidler fjernes eller fordampes sikkert.

Visuel kontrol: Basningerne pa alle tilslutninger og stikkene pa de kabler, der skal tilsluttes, skal
veere fri for alle former for snavs.

7 Fejlsggning og fejludbedring

Hvis der opdages en fejl ved start af systemet eller under drift, lyser LED-
] statusindikatoren (5) rgdt, og fejlmeddelelsen "E" vises pa displayet, hvorefter

. skyllepumpen stopper driften og kan ikke leengere betjenes.
rror (@

For fejlfinding, se nedenstaende tabel, eller sluk skyllepumpen via afbryderen (1) pa forsiden af
apparatet, kontroller forbindelserne, og teend for apparatet igen ved hjaelp af afbryderen. Hvis LED-
statusindikatoren (5) fortsaetter med at lyse rgdt, skal du kontakte din Sutter-repraesentant eller
producenten.
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Fejl Mulig arsag Fejludbedring
Ingen netspaending Kontrol af stramforsyning
Strgmkablet er ikke tilsluttet
stikkontakten eller
. ! . . . Kontroller stramkablets
) tilslutningsbgsningen pa : .
Der er ingen tilslutning

apparatfunktion, og
elementerne pa forsiden
forbliver slukket

apparatet (10) eller er ikke
tilsluttet korrekt

Apparatet er ikke teendt

Taend for apparatet ved hjeelp af
afbryderen (1)

Intern spaendingsforsyning defekt

Apparat defekt, kontakt din
Sutter-repraesentant eller
producenten

Betjeningselement for
stramningshastighed (3)
har ingen funktion

Enkoder defekt

Udskift enkoderen, kontakt din
Sutter-repraesentant eller
producenten

Apparatet er teendt,
tilfgrsel til skylning ikke
mulig

Lasehandtaget pa
rotationspumpen (8) er abnet

Luk lasehandtaget pa
rotationspumpen (8)

Silikonesegmentet blev klemt fast
i rotationspumpe, da det blev
indsat

Abn lasehandtaget (7), og sarg
for, at det indsatte
silikonesegment ikke sidder fast,
nar du lukker

Silikonsegmentet blev ikke indsat
korrekt i rotationspumpen (7)

Abn lasehandtaget (7), og sarg
for, at silikonesegmentet er
indsat i overensstemmelse med
strgmningsretningen

Der er brugt et ikke-kompatibelt
slangesaet sammen med
apparatet

Brug kun slangesaet, der er testet
og godkendt af producenten

Der er ikke nok skyllevaeske

Udskift skylleposen

Den valgte indstilling for
stremningshastighed er "O"

Forgg indstillingen af
stramningshastighed ved hjeelp
af betjeningselementet (3)

Pausefunktionen er aktiveret

Deaktiver pausefunktionen ved
hjeelp af veelgerknappen (6) pa
forsiden af apparatet

Utilstreekkelig forsyning af
skylleveeske

Der er ikke nok skylleveeske

Udskift skylleposen

Indstilling af stramningshastighed
for lav

Forgg indstillingen af
stramningshastighed ved hjeelp
af betjeningselementet (3)

Skylleslangens indstiksnal er ikke
forbundet korrekt til skylleposen

Kontroller, at skylleslangens
indstiksnal er forbundet korrekt
til skylleposen

Luer-stikket pa skylleslangen er
ikke forbundet korrekt til
instrumentet

Kontroller, at instrumentstikket
er fuldt tilsluttet
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Fejl

Mulig arsag

Fejludbedring

Silikonesegmentet blev klemt fast
i rotationspumpe, da det blev
indsat

Abn l&sehandtaget (7), og serg
for, at det indsatte
silikonesegment ikke sidder fast,
nar du lukker

Der er brugt et ikke-kompatibelt
slangesaet sammen med
apparatet

Brug kun slangeseet, der er testet
og godkendt af producenten

Valserne i rotationspumpen (7)
skal udskiftes

Udskift valserne, kontakt din
Sutter-repraesentant eller
producenten

Styring fungerer ikke, nar
den bruges sammen med
CURIS® RF-generatoren

Forbindelseskablet til CURIS® RF-
generator er ikke sluttet korrekt
til stikkene

Kontroller, at forbindelseskablet
til CURIS® RF-generator er sluttet
korrekt til stikkene

Forbindelseskablet til CURIS® RF-
generator er defekt

Udskift forbindelseskablet til
CURIS® RF-generator, kontakt
din Sutter-repraesentant eller
producenten

Intern defekt

Apparatet er defekt, kontakt din
Sutter-repraesentant eller
producenten

Styring fungerer ikke, nar
den bruges sammen med
CURIS® flow-fodkontakt
med en pedal med knap

CURIS® flow-fodkontakten med
en pedal med knap er ikke
korrekt tilsluttet stikket (9)

Kontroller, at CURIS® flow-
fodkontakten med en pedal med
knap er korrekt tilsluttet

CURIS® flow-fodkontakten med
en pedal med knap er defekt

Udskift CURIS® flow-
fodkontakten med en pedal med
knap, kontakt din Sutter-
repraesentant eller producenten

Intern defekt

Apparatet er defekt, kontakt din
Sutter-repreesentant eller
producenten

Fejimeddelelsen "E" vises
pa displayet, og LED-
statusindikatoren (5) lyser
radt efter selvtesten

Fejl i apparat eller defekt apparat

Sluk for apparatet via afbryderen
(1), og kontroller alle forbindelser.
Hvis LED-statusindikatoren (5)
fortseetter med at lyse ragdt, skal
du kontakte din Sutter-
repraesentant eller producenten

Fejlmeddelelsen "E" vises
pa displayet, og LED-
statusindikatoren (5)

Fejl i apparat eller defekt apparat

Sluk for apparatet via afbryderen
(1), og kontroller alle forbindelser.
Hvis LED-statusindikatoren (5)
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Fejl Mulig arsag Fejludbedring

lyser rgdt under drift fortseetter med at lyse rgdt, skal

du kontakte din Sutter-
repraesentant eller producenten

7.1 Vedligeholdelse og reparation

Skyllepumpen indeholder ingen dele, der kan serviceres eller repareres af brugeren.
Reparationer pa produkter ma kun gennemfgres af producenten eller en af producenten
udtrykkeligt bemyndiget person. Ellers ophgrer garantideekningen og i givet fald ogsa yderligere
erstatningskrav fremsat mod producenten.

For reparations- eller udskiftningsformal, kontakt din Sutter-repraesentant eller producenten.

A\

Advarsel
Uautoriserede aendringer kan forarsage funktionsfejl eller svigt i skyllepumpen.

8 Tilbehgr

Sutter Medizintechnik GmbH anbefaler fglgende testede og kompatible tilbehgr:
o CURIS® flow-fodkontakt med en pedal med knap (REF: 360115)

REF: 360115

Produkttilgaengeligheden afhaenger af de regulerende forskrifter pa de enkelte markeder og kan
derfor variere.

VA

For at undga kvaestelser for patienten og/eller betjeningspersonalet ma apparatet kun
bruges sammen med tilbehgr og engangsartikler, hvis sikkerhedstekniske sikkerhed er
garanteret.

Anvendelsen af ikke-testet tilbehgr fra andre producenter, som ikke er inkluderet i
apparatet eller er godkendt som tilbehgr af producenten, og som er forbundet med
apparatets greenseflader, skal paviseligt opfylde deres tilsvarende EN-specifikationer
(f.eks. EN 60601 for elektromedicinske apparater). Enhver, der tilslutter ekstra udstyr,
er en systemkonfigurator og er derfor ansvarlig for at sikre, at den gyldige version af
systemkravene i henhold til IEC 60601-1 standarden er opfyldt. Ydeevne, sikkerhed og
EMC-adfeerd kan blive pavirket, nar du bruger apparatdele, der ikke stemmer overens
med det oprindelige design.
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Vedligeholdelse, renggring og desinfektion af CURIS® flow-fodkontakt med en pedal med knap
Fodkontakten kreever ifglge disse anvisninger kun en lille smule vedligeholdelse. Ud fra de
miljgforholdene og brugerhyppigheden anbefales jeevnlig vedligeholdelse og eftersyn af huset og
tilslutningsledningen for skader og skadelig snavs. Til udelukkende manuel renggring anvendes
kun en stofklud, som er fugtet med vand og et mildt renggringsmiddel. Anvend aldrig
renggringsmiddel, som kan angribe plastoverfladerne s& som instrumentrenggringsmiddel,
skurende renggringsmiddel eller renggringsmiddel indeholdende oplgsningsmidler.

Tekniske data for CURIS® flow-fodkontakt med en pedal med knap

Normer IEC 60601-1
IEC 60529
Klasse Klasse | i henhold til forordning 2017/745/EU
Materiale Pedaler af brudsikker, selvlukkende termoplast, hus af
aluminiumsplast
Tilslutningsledning teetlukket og indkapslet styreledning
Beskyttelsesklasse IP X8 (1 m/ 35 Min.) iht. IEC 60529
Koblingselement Reed-kontakt
Koblingsspaending maks. 25 VAC / 60V DC
Skiftestrgm Maks. 1 A
Koblingseffekt maks. 20 VA
Levetid >1 mio. koblingscyklusser

Systemgodkendelser AP egnet

Miljgbetingelser ved Omgivelsestemperatur -40 °Ctil+70 °C

transport og opbevaring Relativ luftfugtighed 10 % til 100 %
Lufttryk 500 hPa til 1120 hPa

Miljgbetingelser ved drift Omgivelsestemperatur -10 °Ctil+60 °C
Relativ luftfugtighed 10 % til 100 %
Lufttryk 800 hPa til 1060 hPa
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9 Transport og emballage

Ved transport af apparatet skal transportinstruktionerne pa emballagen og de foreskrevne
miljgbetingelser ved transport og opbevaring (se kapitel 10.1) ubetinget overholdes. Manglende
overholdelse kan medfgre skader. Transporter kun produktet i originalemballagen for at undga
beskadigelse af udstyret.

BEMARK

Nar du fjerner skyllepumpen fra emballagen,
skal du sgrge for, at apparatets tyngdepunkt er
pa forsiden.

9.1 Indgaende inspektion og transportskader

Apparat og tilbehgrsdele skal kontrolleres for eventuelle transportskader og mangler straks efter
modtagelsen (se leveringsomfanget i kapitel 2).

9.2 Krav pa skadeserstatning

Krav pa skadeserstatning kan kun ggres geeldende, hvis seelgeren og/eller speditaren underrettes
omgaende. Der skal straks udfaerdiges en skadesrapport. Skadesrapporten skal fremsendes til den
naermeste Sutter -repraesentant eller til Sutter selv, sa kravene pa skadeserstatning kan anmeldes
til forsikringsselskabet.

9.3 Returnering

Ved returnering af et apparat til Sutter eller til Sutter-kundeservice skal den originale emballage
anvendes. Safremt denne ikke er tilgeengelig, er det tvingende ngdvendigt, at apparatet emballeres
og returneres godt beskyttet. Afsender beaerer ethvert ansvar ved uhensigtsmaessig emballering.
Falgende falgedokumenter skal vedleegges:

¢ Navn og adresse pa afsender hhv. modtager

o Type- og apparatnummer

e Beskrivelse af defekten og, hvis relevant, den anvendelse, hvorved defekten opstod
e Versionen pa foreliggende brugsanvisning

o Enindikation af, at apparatet er blevet korrekt desinficeret

9.4 Bortskaffelse af apparatet

Al emballagen tages retur fra seelgeren og genbruges om muligt. | modsat fald skal emballagen
bortskaffes med papir- og husholdningsaffaldet.
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Meerkning af elektrisk og elektronisk udstyr i overensstemmelse med direktiv
2012/19/EU (WEEE2)
Dette apparat indeholder materiale, der skal bortskaffes for at beskytte miljget. Det
europeeiske direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr

I | (WEEE2) geelder for dette apparat. Apparatet er derfor maerket med symbolet pa

Du kan returnere apparatet til

en affaldsspand med kryds pa typeskiltet.

producenten/distributgren. Dette sikrer, at
bortskaffelsen sker i overensstemmelse med de nationale versioner af WEEE-
direktivet.

@ BEMAERK
Engangsartikler, der bruges sammen med apparatet, sdsom bipoleere kabel- og

slangesaet, skal bortskaffes i overensstemmelse med de procedurer og regler, der
geelder i klinikken.

10 Tekniske informationer

10.1 Tekniske data, normer, certificering

Strgmtilfersel
Effektforbrug

Kapslingsklasse

Type
Beskyttelsesgrad
Klassificering i

henhold til
2017/745/EU (MDR)

Signalniveau
Veegt

Dimensioner

Normer

Miljgbetingelser ved
transport og
opbevaring

Miljgbetingelser ved
drift

C€

100-240V; 50 / 60 Hz
maks. 30 VA

CF (Cardiac Floating); defibrilleringsfast

IP21 (beskyttelse mod fingerkontakt / mod fremmedlegemer stgrre end 12

mm. Beskyttelse mod lodret faldende dryppende vand)
Klasse |

ca. 50 dB(A)

ca. 3,0 kg
BxHxD 230 mm x 125 mm x 250 mm

IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Omgivelsestemperatur -25 °Ctil+70 °C
Relativ luftfugtighed 5 % til 90 %

Lufttryk 500 hPa til 1060 hPa
Omgivelsestemperatur +10 °Ctil +40 °C
Relativ luftfugtighed 30 % til 75 %

Lufttryk 700 hPa til 1060 hPa

i overensstemmelse med forordningen 2017/745/EU (MDR)
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Rx ONLY Salg begreaenset til behandlende laeger (USA)

10.2 Retningslinjer og producenterklaering til elektromagnetisk kompatibilitet

Egnet driftsmiljg:

CURIS® flow-skyllepumpen er velegnet til brug i et elektromagnetisk miljg i professionelle
sundhedsfaciliteter, sdsom klinikker (skadestuer, hospitalsrum, intensivpleje, operationsstuer,
undtagen uden for det RF-afskeermede rum til magnetisk resonansbilleddannelse,
farstehjeelpsfaciliteter). Kunden og/eller operatgren af CURIS® flow-skyllepumpen skal sikre, at
den anvendes i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.

CURIS® flow-skyllepumpen er ikke godkendt til brug i fly eller militeere omrader. De relevante EMC-
krav til disse miljger blev ikke testet.

10.2.1 Elektromagnetisk emission

Maling af Overensstemmelse

interferensemission

Retningslinjer for elektromagnetisk miljg

CURIS® flow-skyllepumpen skal udsende

Hgjfrekvent interferens i elektromagnetisk energi for at kunne udfgre den

Gruppe 1
henhold til CISPR 11 upp tilsigtede funktion. Elektroniske apparater opstillet i
naerheden kan blive pavirket.
Hgjfrekvent interferens i Klasse B
henhold til CISPR 11
Emission af harmoniske i . .
Klasse A CURIS® flow-skyllepumpen er velegnet til brug i det

henhold til IEC 61000-3-2

Emission af
spaendingsudsving/flimmer i
henhold til IEC 61000-3-3

specificerede elektromagnetiske driftsmiljg.

Stemmer overens

10.2.2 Elektromagnetisk stgjimmunitet

Stgjimmunitetstest Testniveaui |Overensstemmelsesnivea Elektromagnetisk miljg -
henhold til u retningslinjer
IEC 60601
+8 kV

Gulve skal besta af tree eller

kontaktudladnin
: beton eller veere forsynet med

+8 kV kontaktudladning
Udladning af statisk

keramikfliser.

forstyrrelser/udbrud i

+1 kV for indgangs-
og udgangskabler

+1 kV for indgangs- og
udgangskabler

elektricitet +2 kV luftudladning|+2 kV luftudladning )
) . Hvis gulvet er belagt med
(ESD) +4 kV luftudladning|+4 kV luftudladning . .
) . syntetisk materiale, skal den
IEC 61000 4-2 +8 kV luftudladning|+8 kV luftudladning relative luftfugtighed veere mindst
+15 kV +15 KV luftudladning 30 %.
luftudladning
. . +2 KV for netkabler |+2 kV for netkabler ) .
Hurtig transient Kvaliteten pa
elektriske forsyningsspeendingen skal svare

til den i et normalt
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henhold til IEC 61000-

4-4

erhvervsmeessigt miljg eller i et
hospitalsmiljg forekommende.

Overspeendinger
(Speendingsfald)

IEC 61000 4-5

+1 kV
modtaktspaending

+2 kV
synkronspeaending

+1 kV modtaktspaending

+2 kV
Synkronspeaending

Kvaliteten af
forsyningsspaendingen bgr svare
til de typiske erhvervs- eller
sygehusmiljger.

Spaendingsfald,

kortvarige afbrydelser

og udsving i
forsyningsspaendinge
n

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % indbrud af
Ur)

for 1/2 periode
ved en vinkel pa 0,
45, 90, 135, 180,
225,270 0g 315
grader

0% Ut

(100 % indbrud af
Ur)

for 1 periode

i en vinkel pa 0
grader

70 % Ur

(30 % indbrud af
Ur)

for 25 perioderien
vinkel pa 0 grader

<5%UT

(> 95 % indbrud af UT)

for 1/2 periode

ved en vinkel pa 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 og 315

grader

0% Ur

(100 % indbrud af Ur)
for 1 periode

i en vinkel pa O grader

70 % Ut

(30 % indbrud af U UT T)
for 25 perioder i en vinkel
pa 0 grader

0 % Ut
(100 % indbrud af Ur)

Kvaliteten pa
forsyningsspeendingen skal svare
til den i et normalt
erhvervsmeessigt miljg eller i et
hospitalsmiljg forekommende.
Hvis brugeren af CURIS® flow-
skyllepumpen kraever fortsat drift,
selv néar der er afbrydelser i
energiforsyningen, anbefales det,
at CURIS® flow-skyllepumpen
tilfgres fra en uafbrydelig
strgmforsyning eller et batteri.

0% Ur for 250/300 perioder
(100 % indbrud af
Ur)
for 250/300
perioder
Magnetfelt ved Magnetfelter genereret ved
forsyningsfrekvensen netfrekvens bgr svare til de
30A 30A
(50/60 Hz) /m /m typiske vaerdier, som findes |
IEC 61000-4-8 kommercielle og sygehusmiljger.
134,2 kHz 134,2 kHz
65 A 65 A
/m . /m . Feltgenererende apparater skal
Pulsmodulation Pulsmodulation h . fstand pa 30
Magnetfelter i naer 2.1 kHz 2.1 kHz ave en minimumsafstand pa
rsekkevidde cm (eller 12 tommer) fra de dele
| i i CURI flow-
IEC61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz zf ﬁsn&?fe;r'] C:er :i sziﬁceret
75 A/m 7,5 A/m afy rolzlucepnte’n ’
Pulsmodulation Pulsmodulation P '
50 kHz 50 kHz

Bemeerkning: Ur er netvekselspaendingen fgr anvendelse af pravningsniveauet.
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CURIS® flow-skyllepumpen opfylder fglgende immunitetstestniveauer i overensstemmelse med
IEC 60601-1-2 version 4 tabel 9.

Stralede HF-forstyrrelser
i henhold til IEC 61000-
4-3

| neerheden af tradlgse
kommunikationsenheder

Tabel 9 IEC 60601-1-2
Ed.4

Pulsmodulation
18 Hz
27V/m

450 MHz

FM Modulation
+ 5 kHz hub

1 kHz sinus
28 V/m

710, 745, 780
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870,930
MHz
Pulsmodulation
18 Hz

28 V/m

1720, 1845,
1970 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Pulsmodulation
217 Hz
28V/m

5240, 5500,
5785 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

385 MHz Pulsmodulation
18 Hz
27 V/m

450 MHz

FM Modulation
+ 5 kHz hub

1 kHz sinus
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

9V/m

Stgjimmunitetstest | Testniveaui |Overensstemmelsesnivea Elektromagnetisk miljg -
henhold til u retningslinjer
IEC 60601
385 MHz

Beerbart og mobilt
radiokommunikationsudstyr ma
anvendes neermere CURIS® flow-
skyllepumpen, inklusive
ledningerne, end den anbefalede
sikkerhedsafstand beregnet ud
fra ligningen for sendefrekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand:
d=1,2VP for 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP for 800 MHz til 2,5 GHz
Med P som senderens nominelle
effekt i Watt (W) i henhold til
senderproducentens oplysninger
og d som anbefalet
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrken pa stationzere
radiosendere skal pa alle
frekvenser i overensstemmelse
med en stedlig undersggelse 2
veere under
overensstemmelsesniveauet »).
Der er mulighed for forstyrrelser i
neerheden af apparater, som er
maerket med fglgende symbol.

Q)

Mobilt RF-kommunikationsudstyr (radiobaseret),

A\

Hvis det

ydeevneegenskaber.

kan det

medfere

herunder deres tilbehgr som

antennekabler og eksterne antenner, ma ikke anvendes inden for 30 cm (eller 12
tommer) af producentens betegnede dele og ledninger til CURIS® flow-skyllepumpen.
ikke overholdes,

reduktion af apparatets
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Ved elektrostatiske luftudladninger pa + 15 kV er det muligt, at displayet (2) slukker,
eller pumpen stopper. | disse tilfeelde kan du genstarte apparatet ved at trykke pa
afbryderen pa forsiden af apparatet (1) for at slukke og trykke igen for at genstarte
apparatet.
Der skal ga 10 sekunder mellem slukning og teending af apparatet.

Stgjmodstandstest/ | Testniveau iht. |Overensstemmelses Elektromagnetisk miljg/
Standard IEC 60601 -niveau Retningslinier
Ledede HF- Beerbart og mobilt
3 Vesr 3 Vesr radiokommunikationsudstyr ma

forstyrrelser i henhold
til IEC 61000-4-6

150 kHz - 80 MHz

6 Verr ii ISM og
amatgrradiofrekve
nsband mellem
150 kHz og

80 MHz

80% AM ved 1 kHz

150 kHz - 80 MHz

6 Verr il ISM 0og
amatgrradiofrekvensb
and mellem 150 kHz
og

80 MHz

80% AM ved 1 kHz

Stralede HF-
forstyrrelser i henhold
til IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

anvendes naermere CURIS® flow-
skyllepumpen, inklusive ledningerne,
end den anbefalede sikkerhedsafstand
beregnet ud fra ligningen for
sendefrekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand:

d=1,2VP for 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP for 800 MHz til 2,5 GHz

Med P som senderens nominelle effekt
i Watt (W) i henhold til
senderproducentens oplysninger og d
som anbefalet sikkerhedsafstand i
meter (m).

Feltstyrken pa stationzere radiosendere
skal pa alle frekvenser i
overensstemmelse med en stedlig
undersggelse 2 veere under
overensstemmelsesniveauet b).

Der er mulighed for forstyrrelser i
neerheden af apparater, som er
maerket med fglgende symbol.

Q)

Bemaerkninger:

KOMMENTAR 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder et hgjere frekvensomrade.

KOMMENTAR 2:

Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle tilfeelde. Udbredelsen af de elektromagnetiske

starrelser pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, objekter og personer.

a) Feltstyrken pa stationaere sendere som f.eks. basisstationer til mobiltelefoner og landmobile radioer, amatgrradioer,
AM- og FM-radioer og fjernsyn kan teoretisk set ikke forudsiges med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske
miljg, hvad angar stationaere sendere, bgr man overveje en undersggelse af elektromagnetiske fa&enomener pa stedet.
Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor CURIS® flow-skyllepumpen anvendes, overstiger ovennaevnte
overensstemmelsesniveauer, skal skyllepumpen observeres for at kontrollere, at den fungerer efter hensigten. Hvis
der observeres usaedvanlige ydeevneegenskaber, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, sdsom aendring af
CURIS® flow-skyllepumpens retning eller placering,.

b) | frekvensomradet af 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken ligge under 3 V/m.
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Producentens adresse

Forhandling gennem:

Producent:

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

TIf.: +49 (0)7641 96256-0
Fax: +49 (0)7641 96256-30
E-mail: info@sutter-med.de

www.sutter-med.de

Andringer forbeholdt!
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Twv  xpnoiporolodpevwv  oUPBOAWV

OUVTOHOYPOPIDV
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Rx ONLY

QEREER®

& /PA

Mpoeidormoinaon, mPoooxn
YrodeIgN

Op106ETNoN BEPUOKPAOING
Opl0BETNON UYPOOIG BEPT
OploBETnon mieong aépa
laTpIkO TIPOidV

Y€ ouppoOpPwon pe Tov Kavovioud (EE) 2017/745
(lTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTX)

Meplopiopdg TNG MwANoNg og Bepamovteg IaTpolg (H.M.A.)
Ynodeign andppiwng (ZoupBoro AHHE)
KOTOOKEUROTAG

Huepopnvia KATROKEUNGQ

Ap1BuoC KaTaAOYOU

ApIBu6C oeIpGie

TnpeiTe TIC 00NYieg XPAONG

looduvauikAg olvoeon

TuAua xphong Tomou CF (Cardiac Floating)
Error (MAvupa op&AuaTog | BAGRNG)

Edw endvw

AlxTnpeiTe oTeyvo

MpooTaoia ammd uypPoOTNTO

Eidog nmpooTaoiag (Karnyopia IP)

BaBuoi Kehaiou

MNocooTd

AIXUETPOC
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AC Alternating Current (EvoAaocopeVO peduQ)

A/m Aumép/METPO

cm EkaTooTd

dB(A) a&lohoynuévn oT&OUN NXNTIKAG THiEoNQ
EMV HAeKTPOUOYVNTIKA CUUBATOTNTO
ESD HAekTpooTaTIKA €KKEVWON (electrostatic discharge)
GHz Myo xeptl

hPa EKTOTTOOKGA

HF YwnAAQ ouxvoTnTo!

Hz XepTQq

kg XINIOY PO O

kHz KINOXEPTG

kV KIAOBOAT

m METpa

mA MINIGUTIED

ml XINIOOTOAITPO

WEY. MéEyioTo

MHz MeyKaxEPTS

min NenT&

mm XINlOOT&

PA looduvauikA olvoeon

RF PadioouxvoTnTa

v BoAT

VA BoAT-Aumép

Vefr. MpayuaTIKA TIWA

V/m BoAt/MéTtpo

W BaTt




2 [epiypapfy CUCTANKTOG

To Sutter CURIS® flow givail pix ovTAix EKTAUONG VIG TNV TPOPODOGIa 100TOVIKOU DIGATUGTOG
xAwpIloUxou vOTPIOU OTOV TOPEX XEIPOUPYIKAG WE TN BONOEIX YIS EVOWURTWUEVNG TTEPIOTAATIKAG
aVTAIBG KOl JE TN xpAon €vog oeT dIMoAIKod KoAwdiou/eUKaunToU GwAAVa pe OITTOAIKO Opyavo
EKmAuong A pe Evav e0KaTTo owAAvVa EKMAuoNG. H pd0uion TaxTNTOG POAC TPORGANETOI OTNV GVTAIX
EKMAUONG Kol JTTOPET var TpoTioToinBel YEow Tou oTolxeiou xelpiopol. H avTAia EKAuGNG PTTopel va
xpnolyotmoleital Yadi ye TIg yevwATpleg padloouxvoTnTag CURIS® 4MHz Tng eTaupsiog Sutter
Medizintechnik GmbH, KaB®OCg Kol QUTOVOUG PEOW €VOC OVTIOTOIXOU TPOXIPETIK& OIBECIUOU
O1aKOTITN damEdou evog TTevTaA pe MAARKTPO (OeiTe Tax a§eogoudip oTo Kep&haio 8).

20voho map&doong:

1x AvtAia €knAuong CURIS® (ANA®.: 350950)

1x @ic HMA (ANA®.: 93001047)

1x ®ig EE (ANA®.: 93006957)

1x Kah®dio olvoeong yevvATpiog CURIS® RF (ANA®.: 93008120)
1x Tep. 00nyieg xpRong (ANAD.: 899080-xx)

1x B&on ouokeung CURIS® flow (ANA®.: 360901)

2.1 AsiToupyit K&l ONUOOIX TWV OTOIXEIWV XEIPIoPOU Kol EVOEIENg

MmpooTIVA TTAeUP& OUOKEUAC:

CURIS' [E09

1 AlokonTng diktdou
YIX TNV EVEPYOTTOINON KO KITEVEPYOTTIOINON TNG KVTAIGG EKTAUONG
2 Evdeign
VI TNV GIEIKOVION TNG EMAeYUEVNS pUBUIoNG TaxJTNTOG POAG
3 2TOIXEIO0 XEIpIopod pUOUIoNS TOXUTNTOC PONAG
HIG TTEPIOTPOPR DEEIOOTPOPO KUERVEL, MICK TIEPIOTPOPH XPIOTEPOOTPOPX UEIWVEI TNV TAXITNTX
pong
4 MAAKTpo emAoynqg Aerroupyiag Flush
n mieon Tou MAAKTPOU Flush eKKIVET pIa evepyoTioinon TnG avTAicg EKmAUONG e
PoKaBopIouéEVn oTaBepG amodnkeuuévn pUOuIon TaxiTNTOG POAS (UEY. TaXxUTNTA PONG)
5 Auyvia kar&aToong pe LED
av&Bel KOKKIVN OTav utépxel BAGBN




Miow MAeup& cUOKEUNG:

10

11

12

MAAKTPO emAoyAg Aeiroupyiog madong

n mieon Tou MAAKTPOU TTUoNG EVEPYOTIOIET TN AEITOUPYIx TadoNng, N TPOPODOOIx EKTAUONG
BIGKOTITETON KOl N pUBUIoN TaXxUTNTAG PONG 0TNV EVOEIEN apXilel va v BooBRAvel
MepioTpoIKA avTAia pe EvOeiEn KaTelBuvoNg METAPOPES

AuTh peTaPépel To Uypo EKMAuoNG cOppwva pe Tnv doBeioa kaTelBuvon pong, uEow Tou
XpPNolyotoloUuevou GeT dITOAKOU KAwDIoU/EUKXUTITOU OWAAVA ] TOU EUKKUTITOU CWARVX
£KMTAUONG OTO XEIPOUPYIKO TTEdIO

MoxA6g aopGAiong TNG TTEPIGTPOPIKAG KVTAIG

10

12

Ymodoxf olvdeang
YIX TO avTioToIXo KoAwd10 o0vdeong yevvATpiog CURIS® RF (ANAD.: 93008120) /Ko YIt TOV
mpoaipeTIKO diakOTTN damédou evog mevtGA CURIS® flow pe mAAKTpo (ANA®.: 360115)

YrodoxR olvdeang @ig dikTdou

yix T o0vdeon Tou QvTIOTOIXOU PIC DIKTIOU

2{vdeon IZ yix NAeKTPIKNA 1IG0OUVOIKA alvdean

yix yio mOavi olvoeon eEopoiwong T&oNG o€ XWPOUG GTOUG OTIOIOUG GmmaITEITAI EE00IwoN
T&ONG

Mvokido TdmTou




K&tw mMAeup& oUOKEUAG:

13  Ymodoxi oivdeonc B&ong OUOKEURAC
yia TNV oTepéwon Tng ameoTahuévng Baong ocuokeung CURIS® flow (ANA®: 360901)

® YNOAEIZH

ITo akOAoUB: KEQPAAXIG Ol apIBuoi oTIG TapevOEoelg, T.x. (X), umodnNAWvouv Toug
opIOpolg BEoewv TwV oToIXEIWV EVOEIENG KO XEIPIOWOU OTIC GTIEIKOVIGEIG TNC UTTPOCTIVAG
Kol TTiow TIAEUP GG OUOKEUNG.

2.2 XpAon o0u@wvn PE TOUC KAVOVIOUOUG

2.2.1 Xkomoluevn AeIToupyia

H avTtAia EkmAuong Sutter eEumnnpeTel TNV TPOPOJOCIa AMTOCTEIPWHEVOU 100TOVIKOU JIGAIUATOG
xAwplo0xou VOTpIou YIa TNV KXAUTEPN OTITIKA GIEIKOVION TNG TTEPIOXAG XEIPOUPYIKAG JIGDIKAOING.

2.2.2 Avrevdeieic

Aev UTIGPXOUV €M TOU TOPOVTOC YVWOTEC OvVTEVOEIEEIC TTOU V& apopolv &GUeEoH TO TIPOIOV.
EmmA&ov mpémel var AGUB&VOVTAI UTTOWN T PHETPO OPEAEING TTOU TIEPIYPRPOVTOI 0TO KE@&Axio 5.

2.2.3 Noapevépyeieq

Emi Tou maxpovTOog dEV UTTGPXOUV YVWOTES TTRPEVEPYEIEC TIOU VO OXETILOVTAI GUEOK PE TO TTPOidV. Mpog
omopuyl oBEANTwY emdpGoswy, TIPEMEl VO AGUB&vOVTOI UTIOWN To HETPO OKOPGAEING TIOU
EPIYP&POVTAI 0TO Ke&Aaio 5.

2.2.4 BagIK& XXPOKTNEIOTIKG

H avTAia EkmAuong Sutter CURIS® flow dev dIBETEI BaoIkG XPAKTNPIOTIKG armddoong.

3 0&on ot AsiToupyia

@ YNOAEIZH
Mpog amoguyl un nBeAnuévng EkmAuong, mPEmel N avTAic €KmAUONG Vo Eival
armevepyoroinuévn Kat& Tn diGpkela TNG pUBJIoNG.




TomoBeTARoTE TNV avTAic EkAuong CURIS® flow eméivw o€ pIck oTaOEPR, opI{OVTIO ETIPEVEIC.

EvaMoakTIKG givau SuvaTh xphon Tng ameoTaAuévng Baong cuokeuig CURIS® flow (ANA®.: 360901)
yIx TN oTePEWON TNG avTAicg EKTAUCNG o€ pio B&on gyxuong (@ 15 - 25mm).

Mo 10 okomd auTO oTEPEWOTE TN PAON OUOKEUNG
o€ i avTioToixn Bé&on &yxuong Kol cuvdEDTE TN
B&on ouokeuAg WEow TNG umodoxAg olvdeong
(13) oTnv K&Tw TIAEUP& OUOKEURC HE TNV GVTAIX
E€knAuong. Mo To oKoTd aUTO XPNOIUOTIOIRGTE TNV
eo0WKAeI0TN Bida oTEPEWONC.

® YMOAEIZH
Kotd Tnv otepéwon TG BGoNG OUCKEUAG

o€ P B&on €yxuong, TPEMEl Vo eAeyxOei N
aoPaAEIr KAIONG Kol var eExopaAileTal
ouveX®G.

3.1 AiaTa€n yia Tn xpnon pe Tn yevvATpiax CURIS® RF

\ YuvdéoTe To emMOUUNTO GKPO TOU GTEOTOAYEVOU KoAwdiou oUvOeoNQ YEVVATPING
CURIS® RF (ANA®.: 93008120) otnv umodoxA olvdeong (9) oTnv miow mAeup&

TNG GUOKEUNG TNC avTAIcG EKTTAUONG.

Yuvdéote TO OelTEPO GKPO TOU Kohwdiou olvdeong otnv umodoxf oldvdeong
«PUMP» otnv miow TAEUp& TNC OUCKEUAC TNG XPNOIWOTOIoUUEVNG YEVVATPIOG
CURIS® RF.

, ZUVOEOTE TOV TTPOXIPETIKG BIOBEDINO BIKOTITN damEDOU evog mevtaA CURIS®
flow pe mAAKkTPOo (ANAD.: 360115) aTnv umodoxh olvdeong (9) oTnv mow

mAeUP& TNG OUOKEUAG TNG GvTAIG EKTTAUONC.

3.3 looduvauiki odvdean

O~

H 100duvapikf olvdeaon sival n NAeKTPIKA o0vdeon TwV TEPIBANUGTWY CUCKEUWV
ME KOAR aywylndTnTo. ®POovTilel WOTE 01 CUOKEUES VO DITNPOUV GKOUO KX OE EVX
NAEKTPIKO OPGAUX, TO 1010 NAEKTPIKO DUVOUIKO. Mia 100duvVauIKA oUvdeon UTIopPET
va dnuioupyndei yéow TnNg olvoeoncg 1000UVaPIKAC olvdeong (11), yio To okomd
ouTO mMESTE OPIXTG TO KAXAWOIO 1000UVAUIKAG 0UvOEONG MEXPI AUTO VO KOPAAITEL.
To KoA®OIO 1000UVOUIKAG o0vdeong Oev MEPIANGUPBAVETI OTOV TIXPOOOTED
e€omAIouO.

3.4 Xivdeon dikTloU

A MPOEIAOMOIHIH

Mpoc amo@uyA KIVOUVOoU NAEKTPOTIANEIOG, N CUCKEUA QUTA ETITPEMETOI VO
ouvdEeTal YOVO o€ Eva OIKTUO TPOPODOTInG UE TIPOOTATEUTIKO aywyo.




H ouokeun eivau e€omAiopévn pe Evar TPoPOodoTIKO TTOAGTIAAG T&ong. MTopel va
AeIToupyel XwPIig EVOAAYAR O0TOV TTXPOKATW TOPEX TGaNg OIKTUOU:

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

YuvoéoTe TO KaA@dIo dIKTOoU oTnv umodoxf olvdeong (10) otnv mow mAeUp&
OUOKEUNG, ouvOEOTE TO XAO &KpPO Tou Kahwdiou dIkTUou oTnv urmodoxf dikTJou.

Mo voo uITopEiTE Vo AlTOoUVOEDETE TN OUOKEUR o€ TepimTwon Kivolvou oe dAoug
TOUG MOAOUC TIPETTEl VO TTOPOUEIVOUV TTPOOR&GINEG N TIPI{ CUOKEUAG A N Tpilx
oTnv omoicx €xel ouvoebei To KXAWDIO OIKTUOU.

Mo TN B80n eKTOG ASITOUPYIOG TNC CUGKEURAC eV GIMITOUVTOI EI0IKA PETPO.

@ YNOAEIEH

Mpiv amd k&Oe xpnon eAEyxeTe TO KXAWDIO DIKTUOU KOI TO PIC YIC TN OWOTA
AeIToupyia Kal yick {nUIEC.

3.5 ‘Evap&n cUuOTAUOTOC KaI XUTOdIRYVWAN

Evepyormoinon Ko amevepyormnoinon:
H ouokeur evepyOTTOIEITAI KO XITEVEPYOTIOIEITOI HECW TOU JIokOTITN dIKTUOU OTNV
MTTPOOTIVA TMAEUP& TNG OUCKEUAG (1).

MeT& Tnv evepyotioinon JIEERYETAI QUTOPOTO MIK aUTOdIGRYVWON omoTE Kol avé&pel
oOvToua n &vdelEn (2) kaOme Kl N Auxvia KaTdotoong pe LED (5). Meté amd emTuxn
olokAApwon Tne auTtodidyvwong opAvel n évdelgn koatdotoong upe LED (B) ko
MPOR&AMETOI N TeAeuTaian pdBUIon Tax0TNTOG PEOAG TOU XPNGCIUOTIOIRBNKE YIx VO
onuaTodoTAoE! OTI N avTAIG EKTTAUONC EIVAI ETOIUN VIO AEITOUPYIO.

E&v petré Tnv evepyoroinon OdlamoTwdel Eva opaAuae A pix BAGBN, av&Ber n Auxvio
koTdotaong pe LED (5) pe KOKKIVO Kol TTPOBGANETOI TO WAVUMOG OPGANOTOC «E» oTnVv
£vOeIEn. Aeite TNV EVOEIEN KA GVTIUETWOTTION OPOAUATWY 0TO KEQ&GAXIO 7.

@ YNOAEIZH
Kotd Tnv mp®dTn 6€on o Asitoupyiak TPORGAAETAI N epYOOTAOIOKA PUOUIoN TaxITNTOG
pof]q «O»_




3.6 TomoBETnon Tou oeT JIMOAIKOU KOAWSIOU KO EUKAUMTOU GWARVQ

& NPOEIAOMOIHZH

MpooéETe WoTe N avtAioe EkmAuong CURIS® flow va gival amevepyomoinpévn KaTé& Tn
OI&PKEIO TNG TOTTOBETNONG TOU OET EUKOUTITOU OWAAVA. Mn TApNon umopei vax 0dnynoel
o€ TPAUMGTIONO Tou XphoTn!

@ YMOAEI=H

H Sutter ouvioT& Tn XpARon cuPBAT®V OET JIMTOMKOV KOAWDIWV/EIKXUTITWY CWAAVWY KXI
eOKOUTITWY OWAAVWY EKmAuong. H xpAon &AMwv oeT JITOMK®OV KOAWDIWV/E0KOUTTTWVY]
OCWAAVWY A €0KOUTTWY CWAAVWY EKTAUGNC Mmopel va odnyAoel 0 OTOKAIVOUOEQ
moo0TNTEG UYPWV (UtTePdocoAoyia A HEIWPEVN DOOOAOYIO TOU UYPOU EKTTAUCNG) KOBWGS KAl
o€ BAGBN TNG avTAIG EKTTAUONG.
H avTtAia €knmAuong CURIS® flow pmopei va xpnoigomoleital e 1o o€T Bipolar irrigator|
integrated tubing and cord set (ANA®.: 6790-100-004, 6790-100-003) Tou
KOTOOKEUOOTR Stryker, KaBwe Kol e 1o amooTelpwuévo oer CODMAN® Integrated
Bipolar Cord & Tubing Set (ANA®.: 9190001RP, 9190002RP).

@ YNOAEI=H

e xphon evog amooTelpwpévou oeT OITTOAIKOU KOAWOIOU/EUKOUTITOU OWAAVG N
eUKQUMTOU OWAAVO EKTTAUONG, EAEYXETE TIPIV TN XPAONn TNV &woyn KoaT&otoon Tng
OTTOOTEIPWUEVNG OCUCKEUR DTG,

MHN xpnoiuormolgite To €T SIMOAKOU KOAWDIOU/EUKAUTITOU CWAAVA A EDKQUTITOU
oWAAVX EKTTAUONG EQV:

- dlamoTwOolv {NUIEC OTNV KTTOOTEIPWMEVN OUOKEUOOIX A OTO TIPOIOV

- EXel aVOIEEl N OUOKEUBOTO

- ol ToroBeTNuéveg evdeifelg aonYiog dev EXOUV TO AMKITOUUEVO XPWUGK

- &xelyivel umiEpPaon TNG NUepounviag AGENG.

Y€ mePIMTwon autévoung xpAong Tng avTAiag EkmAuong CURIS® flow mapaAsimovTal T eEAG onueick
8 Kau 9.

1. Apauipéote To 0T OIMOAIKOU KOAWOIOU/EUKAUTITOU OWAAVO ] TOV EUKXUTITO CWAAVK
EKMAUONG PE TEXVIKA XTTOCTEIPWONG GO TNV CUCKEUGOIO KO TIPOOEETE KOT& TN XPAHON
WoTE Vo TNPOUVTAI 01 1816TNTEG KTOOTEIPWONG.

2. ATNOUOKPUVETE TO TIPOOTOTEUTIKO KOTIAKI OTNV OKidx €loaywync Tou eUKOUTTOU
OWANVQ EKITAUONG KO EICOYRYETE TNV BKIOX EI00YWYAG OTN OXKOUAG EKTTAUONG. Z€ QUTA
TN JIKOIKGOIG NKivnon eV TIPEMEl Vo EIVal TTEPICTPOPIKN!

3. AoQOANoTE TOV OQIYKTAPO OTOV EUKAUTITO OWAAVK EKTTAUONC.

4. YTepe®oTe TN OGKOUAX EKTTAUONG WE TNV oUVOEdEUEVN QKIOX EI0OYWYAC TTPOC TX KATW
o€ Jio Béon Eyxuong.

. 5. AVOIETE TO HOXAO GOPGAIONG TNG TIEPICTPOPIKAG AVTAIGG (8) KOI TIGETE OTG XEPI 0OG
\ .' _ TO MOAGKO TUAUO OINKOVNG avépeoa oToug O00 TMAGGOTIKOUC GVT&TITOPEC OTO OET
N eUKQUTTOU OWAAVQ.




® YNOAEI=H
H po0tn €10600U TOU EUKOUTTOU OWAAVG EKMAUONG TIPEMEl va €EEPXETOI OTNV

7. KAeioTe TOV HOXAO GOPEGAIONG TNG TIEPICTPOPIKAG AVTAIGG (8).

& NPOEIAOMOIHEH

A NPOEIAOMOIHZH

6. TomoOeTAoTE TO HOAGKO TUAPG CIAIKOVNG OTNV TTEPIOTPOPIKA OVTAIG (7) KOl TTPOOEETE

WoTE N KaTelBuvon pofg vo cuutinTel ge TNV EvOeign kaTelbuvong NETRPOpPEC.

aploTeph MAeupd Kol To BUoua Luer aTn 0e€1G MAeup& TNG TIEPIOTPOPIKAC GVTAIGG

(7).

MpooéETe ®WOTe TO TOTOOETNUEVO TUAMO GINKOVNG VO PNV MOYKOVEL KOTK TO
kAgioIpo Tou poxAoU aop&Aiong.

Ye xpAon evog ot dIMTOAMKOU KOAWOIOU/EUKAUTITOU OWAAVR, oUVOEDTE TO BUOUK
TAEUPEC YEVVATPIOG oTNV OITOAIKA uttodoxn olvdeong Tng yevvATpiog CURIS® RF.

YuvdéaTe To OITOAIKO Hpyavo EKTTAUGNC We To BUoua Luer kai To Bloua opy&vou Tou
0€T JIMOAIKOU KOAWDIOU/EUKOUTITOU GWARAVO.

MNpooé&Ete woTe n olvdeon Tou BUoPATOC opyGivou va edpaleTau TAAPWG. Kivouvog
NAEKTPOTIANEIGC UE KTTOTEAEOUO TPQAUUGTIONO TOU XPAOTN A Tou cioBevr!

10. Mo TNV oPXIKA TARPWGT TOU GET EJKAXUTITOU GWAAVX:

EvepyoroloTe Tn ouokeuf YEOW TOU JIKKOTTN OIKTUOU OTNV PTTPOOTIVA TAEUPG TNG
ouoKeUng (1). AXOK&PETE TOV OPIYKTAPK OTOV EUKGUTITO OCWAAVO EKTTAUONG KXI OTN

OUVEXEIO EKKIVAOTE TNV GPXIKA MARPWON B&oel It SISIKKOIRG GO TIG KATWTEPW
000 (10a i 10b).

MNaTAoTe To MAAKTPO Flush (4) Kol KPATAGTE TO MATNUEVO PEXPI TO UYPO EKTTAUCNG VO
péel eAe00ePO PECW TOU EUKOUTITOU GWAAVO KO VO [NV EIVOI OPOTES PUOANIDES BEPT.

MepioTpéWTe TO OTOIXEIO XEIPIopOU (3) TPog TNV PUBUIoN TaxUTNTHG PORAC O0EEIOOTPOPN
MEXPI VO EUPOVITETI N pUBUIoN ToxITNTRG POoRACg «20». MATAGTE TO IEVTRA OXTTEOOU KX
KPOTAOTE TO IXTNUEVO PEXPI TO UYPO EKMTAUONG Vo péel eAelBePO UEOW TOU EUKAUTITOU
OWAAVO KO VO UNV EIVOI OPATES PUOONIOEC BEPT.




4 AeiToupyia

TpoTog AeiToupyiag:

Ye xpAon pe Tn yevwnTpia CURIS® RF n evepyomoinon uiag dIMoAIKAG AeiToupyicg TAENG aiuaTog 0TN
vevwATpIx (TTEVTGA COAG) em@Epel TauTOXPOVN EVEPYOTIOINON TNG GVTAIBG EKTTAUONG CUPPWVX YE TNV
emAeypévn pudpion TaxiTNTHG ponc. Mia Tiean Tou MAAKTPOU OTOV JIGKOTITN OXTTEDOU EVEPYOTIOIET TN
AeiToupyia EkmAuong. H odvdeon pe Tn yevwATpI RF pmmopel va S1ckoTTel J€ow Tou TTAAKTPOU €MAOYAS
Aeitoupyia adong (6). Aeite To Kepdhaio 4.1 MepioodTepec AeIToupyiec.

1: AvTAia EkmAuong CURIS® flow (ANA®.: 350950) 3: ouUBATO OET DIMOAIKOU KOAWSIOU/EUKAKUTITOU GWAAVO
2: Kahwdio olvdeong yevwATpiag CURIS® RF 4: AimoAIkd 6pyavo EKAUGNG
(ANA®.: 93008120) 5: Yyp0 ékmAuong

Y& auTdvoun XPAoN TNG avTAiag EKmAuong Ye Tov dIokoTTN damédou evog meviGA CURIS® flow pe
mARKTPO (ANA®.: 360115) akoloubei n evepyomoinon TNG AVTAIKG EKTAUONG O€ TTiECN TOU TTEVTAA
O1okoTTN damédou. Mia Tieon Tou TMAAKTPOU OTOV JIGKOTTN OGMEDOU E€VEPYOTIOIET TN AEITOUPYICK
EknAuong. Aeite To Kepdhauo 4.1 MepioodTepec AeIToupyiec.

NaCl
0,9% 5
1
— = =

1: AvtAia EkmAuong CURIS® flow (ANAD.: 350950) 3: oupBaT6 oeT dIMOAIKOU KaAwdiou/EUKUTITOU
OWAAVK | EDKXUTITOU CWAAVO EKTTAUONG
2: CURIS® flow dIaKOTTN damEDOU evOg TTEVTAA e TTARKTPO 4: AimoAIkO 6pyavo EKAUCNG
(ANA®.: 360115) 5: Yyp0 €kmAuong
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@

MPOEIAOMOIHZH
Mpiv Tn AeiToupyic EEXoPAAIOTE OTI 0 HOXAOS OPGAIONG TNC TTEPIOTPOPIKAC QVTAIGG (8)
€xel kK\eioel. Mn TApnon umopei vao 00nyAoel o TPGUPATIONO Tou XpARoTn!

H avtAia EkmAuong CURIS® flow mapéxel Tn duvaroTnTa emAoyig 20 pubuioewv
Tox0TnTog pofe et O - 20. AuTég avTioTolxolv, o XpAon evog MPOTEIVOUEVOU OET
OITTOAIKOU KOAwOToU/EUKAUTTOU OWAAVA 1 E0KXUTITOU CWAARVO EKTIAUONG, O€ WI
Tox0TnTor pong amd O Ewe 20 mi/AenTo.

Mpiv ard K&Oe xpAon eA&yxete TNV emAeyuévn pUBuIon TaxITNTRG POAC Kol EpOOOV
OTIXITEITAI TTPOOKPUOLETE TNV.

@ YMOAEI=H
KoTd Kavova eTIAEYETE yIa TNV emMOUPNTA EKMTAUCN TNV XaUNAOTEPN PUOUIoN
Tox0TNTOC POAC KO EPOCOV AIMAITEITAI QUEAVETE TNV TaXUITNTX POAC.

Mo Tnv emAoyn TNG emOuunTAG TaXUTNTAC POAG TTEPIOTPEWTE TO OTOIXEIO XeIpioyol (3).
H emAgyuévn p0Bbuion TaxdTNTOG POAG givail opaTr) oTnv EVOeIEn (2).

@ YMNOAEIZH

H p0Buion TaxdTnTog poAC AUEGVETAI UECW TTIEPIOTPOPAG TOU OTOIXEIOU XEIPIOUOU
(3) Oe€I60TPOPO N PEIWVETAI YECW TTEPIOTPOPNG aploTeEPOOTPOP. H TaxdTnT!X
pofc Urmopel vox GMGEEI KaT6 TN OIXPKEIX TNC ASITOUPYIKC.

Mo TNV Tepopodooia uypold EkMAuoNG oTo Tedio eMEPPAONG, TTATAOTE TOV OUVOEDEUEVO
O1akOTTN dammédou (umhe evidA COAG) oTn yevwATpIo RF A Tov ouvdedspévo SIokOMTN
oamédou  evog  meviGh oto  CURIS®  flow K&l KPKTAOTE  TOTNUEVA.
JTOUGTATE TNV TTIEON VIO V& JIGKOWETE TNV TPOPodoaoia uypol EKMAUONC.

YNOAEI=H
Mpoo&ETe WoTe Vo UTIAPXEI OUVEXWG OIOEDIUO ETOPKES UYPO EKMAUONG. E&v amaiTeiTal
OVTIKXTXOTAOTE TO UYPO EKTTAUONC TTPOTOU GUTO KATOVOAWBET evTeA®C.

4.1 [MeplioodTEPES AEITOUPYIEC

H ouokeun €ivan eEomAiIopEvVn YE TIG akdAouBeg emTIPO0BETES ASITOUPYIES.

AeiToupyia Flush H Aeitoupyia Flush evepyomoieitan péow Tou TAAKTPOU emAoyAg (4) oto
UTIPOOTIVO PEPOG TNC OUOKEUAG f MEOW TOU emMTPO0HETOU TAAKTPOU OTOV
OIKOTITN OKTTEOOU KO EMPEPEI EVEQYOTIOINON TNG KVTAIGG EKTTAUONC UE MEY.
p0Buion TOxdTnTOg pofic. H mapoxn uypol ExkmAuoncg OleEdyetal 600

TXPOPEVEl TATNPEVO TO TIAAKTPO emAoYAC (4) A To TANKTPO OToV OIGKOTITN
damédou.

H AeiToupyia Flush pmiopel v xpnoIJoTToIEITA VIG TNV &EXIKA TTARPWON TOU OET
eUKQUMTOU OWAAVQ, OgiTE OXETIK& TO KepdAaio 3.6, onueio 10.

AeiToupyio Pause H AeiToupyia Pause evepyomoleiTal / mevEPYOTOIEITAI YEOW TOU TIAAKTPOU

emAoyng (6) oTnv umpooTivi) MAeup& TNG cUOKEUAG. H Tpopodooia EKMAUONG
OIKOTITETK! Kol N pUBpion Tox0TnTae Pong oTtnv &vdeign apxidel vo

avoaBoofBAvel.
Ye xpnon pe Tn yevwATpia CURIS® RF eival OuvaTh Wik evepyorioinon Tng
yewnTpIag RF xwpic Tpopodooic uypol EKMAUCNG.
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4.2 0O&on ekTOC AsiIToupyiag

i

&

Mo TN 6&on ekTOG AelIToupyidg TNG OUOKEUAG Oev  omaiToOvTal €I0IK&  WETPA.
ATTevEPYOTTIOINOTE TN OUCKEUR WEOW TOu OIGKOTITN OIKTOOU OTNV UTPOOTIVA TAEUpG TNG
OUOKEUAG (1).

. 2TN OUVEXEIX OVOIETE TOV HOXAO xGPAAIONG TNG TTEPIOTPOPIKAG XVTAIOG (8) Kol

: OTTOUOKPUVETE TO TOTTOBETNUEVO OET EUKAUTITOU CWAAVX. XTN OUVEXEI KAEIOTE TIGAI TOV

v MOXAO aO@&AIONG TNG TTEPIOTPOPIKAG AVTAIGG (8).

5 MErpa aopaAeIng Kol TPOANYNG

> PP b bbbk

MPOEIAOMNOIHZH

Mpoc amo@uyA KIVOUVWV YIG TOV 6oBeVH, TO TTIPOOWTTIKO XEIPIoPOoU A TPITOUC, XPNOIUOTIOIEITE
VT TN OUCKEUN TTPOCEKTIKG KOl TNPEITE auoTNPG TIG UTTOEIEEIC XEIPIoUOU Kol coPpAAEiC!

0 xelpiopdg TNC avTAioG EKTTAUONG EMITPETIETAI HOVO OTTO IGTPIKO EECIDIKEUPEVO TIPOOWTTIKO.

EAEyxeTe TN owoTA AciToupyic Tou koAwdiou OIKTOOU Kol olvdeong Tpiv omd K&Oe
XEIPOUPYIKA XPAON KOI EXV OTTXITEITAI GVTIKAOIOTETE TOK.

Katé Tn JIGPKEIX TNG XPAONG TOU OET €UKOUTITOU OWAAVO OTNV TIEPICTPOPIKA QVTAIX,
TTPOOEXETE TNV OWOTA KaTelbuvon petagopdg! Mn TApnon Tng évdeigne BENoug umopel va
o0nynoel oe TPaUGTIoONOoUC oTOV ioBevA!

Xpnolyotolgite POvo uypG EKMAUCGNG TOU OvTIOTOIXOUV OTIC OTXITACEIS TNG IGTPIKAG
OI0OIKO DTG KO EVOEIKVUVTQI VIO TNV IXTPIKA XpAHoN.

Mpiv and kK&Oe xpfon eAEyxeTe TN owoTA AeiToupyia TNG avTAiag EkmmAuong CURIS® flow.

Katé Tn OIGPKEIK TNG ASITOUPYIRG KPATATE OUVEXWC KAEIOTO TOV WOXAO Gop&AIoNC TNng
TTEPIOTPOPIKAC OVTAIG KOl NV Tov avoiyete. Mn TApnon pmopel va odnynoel o€
TPXUPOTIONO TOU TIPOoWTIKOU XEIPIGUOU.

0 xpARoTng 6ev emTPEMETAI V& ayyilel TauToxpova Tnv avTAia EkmAuong CURIS® flow kai Tov
ooBevi.

YoBopd MePIOTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV KOXI GXETICOVTXI E TO TIPOIOV TIPETTEI VO OVAPEPOVTAI
OTOV KOTOOKEUGOTA K& oTnv umedbuvn opxh ToUu KP&TOoug PEAOUG OTO OToIo Eival
EYKXTEOTNMEVOC O XEIPIOTAG A/KXI 0 6oBeVAC.

O1 QopNTEC KO KIVNTEC OUOKEUEG EMKOIVWVIOG UWNAWY OUXVOTATWY EVOEXETHI VO
eMNPE&{oUV IKTPIKEC NAEKTPIKEG CUOKEUEG. AEITE TIC KATEUBUVTAPIES YPOUMES Ko TN OAAWON
KOTOOKEUOOTA YIO TNV NAEKTPOUOYVNTIKA SUPBOTOHTNTA 0TO Kep&haio 10.2.

Kot Tn XpAon XEIpoupyIkwV CUCKEUMV UWNAAG ouxvoTnTag n avtAiae Ekmluong CURIS® flow dev
TTEPINXUPBAVEI HETPO TIPOOTAOIKC EVAVTI EYKAUUKTWV.

H avTAia EkmAuong CURIS® flow umopei va XpNnoIoTIoIEITOI 08 OUVOURGUO E XEIPOUPYIKEG OUCKEUES
UWNAAG ouxvoTNTaG. QOoTO00 OUVOTEG NAEKTPOURYVNTIKEG TTRPEUPBOAEG, OTTWC TIPOKUITITOUV KOVTG OF
NAEKTPOKIVNTAPEG, YPOMUUEC MHETAPOPAS nNAEKTPIKAG I1oxbog, H/Y, uéviTop f &GAeg, mBav@g
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ENXTTWUATIKES, NAEKTPIKEG OUOKEUEG, UTIOPOUV Of UEUOVWHUEVES TIEPITITWOEIG VO EMNPEGOOUV TN
AEITOUPYI TNC CUOKEUNC.

NouBaveTe GUTEC TIC TTOPEUPOAEG UTTOWN OTAV MOPOTNPEITE OTN CUOKEUN aveEAYNTa paivoueva. H
owoTH AEIToupYiat TNG CUCKEUNG PTTOPET va emavadnuioupynBei ye Tov aakdAouBo TpoTo:

1. TommoBEeTEITE TIC OUOKEUEC 0 QOPUA omdoTaon PETAED TOUG, TIXPATNEEITE TOV TEOTO
AEITOUPYIOG TOUG KO EAEYXETE TIG YIO TNV GEIOTTIOTIC TOUC.
2. Mpooéxete WOTE TX TOMOOETNUEVA KOAWDIX VO NV EPXOVTXI € EMAPA PETAED TOug DIOTI KOTK

TN JIGPKEIG TNG TTPOXAC EVEPYEING TNG XEIPOUPYIKAC OUCKEUNG UWNAAC ouXvOTNTAC UTTIOPET
vo TPoKOWel NAEKTPOUOYVNTIKA CeUEN.
3. AXUBAVETE TO GTIOPAITNTA TTPOANTITIKG PETPC TIPOG amopUYA BAGBNG 0T AsIToupyia.

@ YMOAEI=H
MPOCEXETE TO OTOIXEIX KOl TIC CUOTAOEIC TOU KATAOKEUNOTH TNC XEIPOUPYIKAG CUOKEUNG
UWNAAG ouxvoTNTOG

EmTpéneTal xpfon Yovo eyKeKPINEVWY a&eoouGp Ta OTTOI EXOUV KGBOPIOTEN b TOV KATROKEUROTN
(OTE N OUCKEUR VO PNV eMNPEGIETRl apvnTIK& omd nAEKTpouayvNTIK& @aivoueva. Emiong
eEQOPOAILETOI ETOI OTI TNPEITAI N NAEKTPOUOYVNTIKA EKTTOUTTA TTXEEUBOADV OTIWG TTPOCOIOPIETCI OTOV
£\eyxo TOMOU.

6 KoOapIonog Ko amoAUuavon

Mo Tov KKOKPIoKO Kol TNV KTTOAJGVON KITEVEPYOTIOIEITE TN OUOKEUR, TNV KTTOOUVOEETE OO TO PEUUX
KO XITOMOKPUVETE Ta oUVOEDEUEVT OTOIXEIR N GEE00UGP. KaTh TN XPAON ITOPPUTIAVTIKWV KO HECWV
amoAJuavVoNg MPOOEXETE WOTE V& NV O1E100000UV UYPG& OTO E0WTEPIKO CUOKEUNG.

& H B06ion A 0 Yekaouodg 0TN CUCKEUR UTTOPET Vo 0dNYAOEI 0€ KIVOUVOUC KOI 08 KATOOTPOPH
NG avTAiG EKTTAUONC.

XPNOIUOTIOIEITE VIO TOV KABXPIOUO KK TNV ammoAJpaven TNV KATAANAN dIadIKOIa.

O KaBaPIoPOS TTPAYUGTOTTOIEITOI PE Eval Bpeyuévo Tavi e ATIG oammouvada A pe dIGAUPG e 70 %
I00TIPOTTIVOANG. ATIOAUPAVETE PETR TOV KOOOPIOUO TIC EMIQAVEIEC PE EVOl EYKEKPIUEVO HECO
amoAduavong ue oudétepo Ph, pe Baon amoppumnavTikO oAKoOA pe Eweg 70 % oAkoOA. KaTd Tnv
amoAluavon TNPEITE GUVEXWC TIG 0ONYIEC TOU KATAOKEUGOTA PEGOU amoAluavong.

Mpiv TN 6€on og AeiToupyick EEXOPOAI(ETE OTI TO XMOPPUTIGVTIKE KOl TO PEOO amoAlpavong EXouv
OTTOUOKPUVOET ] EEXTUIOTET UE XOPEAEIC.

onTIkOg €Aeyxog: O1 urmodoxEC OAWV TWV OUVOECEWY Kol Ta BUOUOTO TwV KAWdIwV Tpog olvdeon
TPETEl Vi €ival evTeEAWS eAelBepeg ammd pUTTOUG.

7 ‘Evdeign Ko QVTIMETMOMION OPOAUETWV

c E&v KaTG TNV EKKIVNON TOU OUGTAUKTOG f K&XT& TN JIXPKEIX TNG AEIToupyiag dimoTwOEl
] BAGPBN, avéaBel n Auxvia kaT&oToong ue LED (5) KOKKIVN Ko oTnv EVOEIEN ENPAVI(ETOI TO

MAVUHG 0pAAUGTOR «E», N avTAIG EKTAUONG TEPUATI(EI GUECWC TN ASITOUPYIC KO OEV EIVAI
EITor @ suvord méov ouvéxion Tne.
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Mo TNV QVTILETQITION OPOAUGTWY OEITE TOV GKOAOUBO TIVOKO i GTIEVEPYOTIOINOTE TNV GVTAI EKTTAUONG
MEOW TOUu OIKOTTN OIKTOOU (1) oTnv UMPOoOoTIVA TMAEUPG& TNG OUOKEUNG, EAEYETE TIC GUVOEODEIQ KO
ETIOVEVEPYOTTOINOTE TN OUOKEUR PEOW Tou JIakoTTN OIKTOou. Edv N Auxvia kar&oTtaong pe LED (5)
ouvexilel va avaBel ue KOKKIVO, ameubuvOeiTe oTov avTIMPOowTo TNG Sutter A 0TOV KATOOKEUNOTH.

ZPAA

MBavi auTic

AVTIHETOTTION OPOAPGTWV

H ouokeur dev AsiToupyei
KO TO OTOIXEI OTNV
UTIPOOTIVA TTAEUP&
TXPOPEVOUV oBNOT&

Aev uni&pxel Téon OIKTOOU

EAEyETE TNV TPOPODOGia JIKTUOU

To kKaA®@dI0 SIKTUOU oTnVv TPIla A
oTnv unodoxn odvdeong TnG
OUOKeURAG (10) dev éxel eloaxOei
£xel eloaxOei A&Oog

EAEyETE TN 00VOEON TOU KOAwdiou
OIkTUOU

H ouokeun dev eival
EVEPYOTIOINUEVN

EvepyoroINoTe TN oUOKEUN PEOW
TOU JIKOTITN BIKTUOU (1)

EowTepikA Tpopodooia Téong
EAGTTWHATIKA

JUOKEUN EAXTTWUOTIKA,
aTeUBUVOEITE OTOV QVTITTPOCWTIO
NG Sutter A 0TOV KATAROKEUROTH)

To oTolxeio xeipiopol
pUBuIoNg TaxJTNTHG POAG
(3) dev AeiToupyei

O pubpIoTAC TaXITNTOG Eiva
ENCTTWHATIKOG

AVTIKOTXOTAOTE TOV PUBUIOTA
ToxUTNTOG,XITeUBUVOEITE GTOV
avTImPdoWTo Tne Sutter A aTov
KOTOXOKEUOOTN

H ouokeun eival
gvepyoroinuévn, N
TpoPodoaia EKMAuoNg dev
givai OUVATA

O poxAog acop&Aiong TnG
TIEPIOTPOPIKAG AVTAIGG (8) eiva
QVOIXTOQ

KAgioTe Tov HOXAO aop&AIong TNG
TIEPIOTPOPIKAG AVTAIGG (8)

To TMAPX OIAIKOVNC UAYKWOE OTNV
TIEPIOTPOPIKA AVTAIX KOTG TNV
TOTIOOETNON

AvoiETe TOV HOXAO aop&Aiang (7)
KO TTPOOEETE WOTE TO
TOTMOBETNUEVO TUAMG GIAIKOVNG VO
UNV JOYKOOEI KXTG TO KAEIOINO

To TUAPX OIAIKOVNC Oev EXEl
ToTI0OETNOET CWOT& OTNV
TEPIOTPOPIKA AVTAIX (7)

Avoi&te Tov HoxXAO aop&Aiong (7)
KO TTPOOEETE WOTE TO TUAMG
oINKOVNC va TormoBeTnOEl
olupwve ye TNV KarelBbuvon

poNg

Me Tn GUOKEUN XPNOIUOTIOIEITC
Vo un oupPBaTd oeT EUKQPTITOU
OWAAVX

XpNoIUOTIOIEITE KTTOKAEIOTIKG
eAEYUEVOD KO EYKEKPIPEVT OTTO TOV
KOTOOKEUOOTN 0T EUKAUTITWV
OWAAVWV

Aev utGpxel ETOPKES UYPO
EKMAUGNG

ANMGETE TNV ooKoUAG EKTTAUONG

H emAeyuévn p0buion TaxITNTOG
pPoAg eivail «O»

Auénote TN pUBUIoON TaXOTNTOC
POAC MEOW TOU OTOIXEIOU
xeipiopod (3)

H Aeitoupyia Nadon Exel
gvepyoroinoei

ArTevepyoTToIR0TE TN ASITOUPYIG
MNadon yéow Tou MAARKTPOU
emAoyAg (6) oTo PMPOOTIVO PEPOC
TNC OUOKEUNAC
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ZPAAQ

MBavi auTic

AVTIHETOTTION OPOAPGTWV

Aev unI&pxel EMXPKAG
Tpopodoaia uypol
EKTAUONG

Aev uTIGPXEl ETAPKES UYPO
EKMAUONG

AMGETE TNV 0OKOUAX EKTTAUONG

PGBuion TaxdTNTOG POAG EAGXIOTN

Auénote TN pUBUION TaXOTNTOC
poNg uEow TOU OToIXEIOU
xelpiopol (3)

H akida eloaywync Tou EUKOUTTOU
owAAva EKNAUONG dev eival owoTd
ouvdoedepévn e TN ooKoUAX
EKTAUONG

BeBouwbeiTe OTI N oKidx
el0aywyAg eival owoTd
ouvdedepévn e TNV 0oKoUAX
EKTAUONG

To BUopa Luer Tou elKaumTOU
owAAva EKTAUONG dev eival owoT
ouvOEedEPUEVO UE TO OPYAVO

BeBauwbeiTe woTe n o0vdeon Tou
BUouaTog opy&vou Vo edp&IeTa
TANPWG

To TMAPX OIAIKOVNC UAYKWOE OTNV
TIEPIOTPOPIKA AVTAIX KOTG TNV
TOTIOOETNON

AvoiETe TOV HOXAO aop&Aiang (7)
KO TTPOOEETE WOTE TO
TOTMOBETNUEVO TUAMK GIAIKOVNG VO
UNV JOYKWOOE! KXTG TO KAEIOINO

Me Tn CUCKEUN XPNOIUOTIOIEITAI
£VOl U oUPPBaTO oeT EIKUTTOU
OWAAVQ

XPNOIUOTIOIEITE KTTOKAEIOTIK
EAEYHEVO KO EYKEKPIMEVD GTTO TOV
KOTOOKEUKOTA OET ENKQUTITWV
OWAAVWV

O1 KOAIVOpOI OTNV TIEPIOTPOPIKA
avTAia (7) Tipémel va
QVTIK&XTOOTOO00V

AVTIKOTXOTAOTE TOUC KUAIVOpPOUG,
oTeEUBUVOEITE OTOV QVTITTPOCWTIO
TNne Sutter ] 0TOV KATOOKEUGOTNA

0 €Aeyxog KaTh TN XpAoN
pe TN yevwnTpic CURIS®
RF dev AeiToupyei

To kKaA@dI0 olvdeong TNG
vevwwATpIag CURIS® RF dev sivai
OoWOoT& oUVOEDEPEVO E TIC
uTtodoxEC olvdeong

BeBauwOeite 6TI TO KAADIIO
ol0vdeong Tng yevvATpiag CURIS®
RF &xel ouvdebel owoTd

To kaA®dio olvdeong TNG
yvevwwATpiag CURIS® RF gival
ENXTTWUOTIKO

AVTIKTOOTAOTE TO KKAWDDIO
olvdeonc Tng yevvATpiag CURIS®
RF,

aTeEUBUVOEITE OTOV QVTITTPOCWTIO
NG Sutter A 0TOV KATAROKEUROTH)

EowTepIkd EAGTTWH

JUOKEUN EAXTTWUOTIKA,
armeubuveeite

oToVv avTIIPdowTTo TNe Sutter A
OTOV KTOOKEUOOTH)

O é\eyxog KaTé TN XxpHon

he Tov dIoKOTITN daEdoU
evog meviaA CURIS® flow
pe TARKTPO Oev AsIToupyei

O 010KOTITNC daxITEdOU eVOC TTEVTGA
CURIS® flow pe mMAAKTPO dev eivai
OWOT& oUVOEdEPUEVOC UE TNV
utrodoxn odvdeong (9)

BeBaiwOeiTe 0TI 0 BIGKOTITNG
damédou evog mevtdA CURIS® pe
TAAKTPO €ivail OwoT6
ouvdedepéEvog
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ZPAAQ

MBavi auTic

AVTIHETOTTION OPOAPGTWV

O 010KOTITNC daxITEdOU eVOC TTEVTGA
CURIS® flow pe MAAKTPO giva
EANGTTWUATIKOG

AVTIKOTXOTAOTE TOV JIGKOTTTN
oamédou evog evidh CURIS®
flow pe MAAKTPO,

aTEUBUVOEITE OTOV QVTITIPOOWTIO
NG Sutter A 0TOV KATAXOKEUROTH)

EowTepIkd EAGTTWH

JUOKEUN EAXTTWUOTIKA,
oTeUBUVOEITE OTOV QVTITTPOCWTIO
NG Sutter A 0TOV KATAXOKEUROTH)

To YAVUPG OPEAUGTOG «E»
eupavileTal oTnv

EVOEIEN Kol N Auxvia
kaTdoTaong ue LED (5)
ovapel yeté Tnv
aUTOdIGYVWON YE KOKKIVO

BAGBN 0TN ouoKeUn A EAGTTWU

AmevepyoTioINOTE TN OUOKEUN
MEOW TOU OIKOTITN OIKTUOU (1) KA
eNéyETe OAeg TIQ ouvoéoelg. EGv n
Auxviae katdotaong pe LED (5)
ouvexilel va avapel e KOKKIVO,
armeubuvleiTe oTov avTITIPOOWTTO
NG Sutter A 0TOV KATAXOKEUROTH)

To uAvupo oPAAUaTOG «E»
euPavileTan oTnV EVOEIEN
KO N AUXVIO KOTROTAONG
ue LED (5)

avapBel KaT TN dIkPKEIX
NG AEITOUPYIOG HE KOKKIVO

BAGBN oTN ouoKeun A EAGTTWU

AmevepyoTioINOTE TN OUOKEUN
MEOW Tou O1akOTTN SIKTUOU (1) KXl
eAéyETe OAeg TIQ ouvoéoelg. EGv n
Auxviae katdotaong pe LED (5)
ouvexilel vou avépBel Pe KOKKIVO,
armeubuvBeiTe oTov avTITPOOWTTO
NG Sutter A 0TOV KATROKEUROTH)

7.1 XuvtApnaon Kol EMOKEUR

H avTtAia EknmAuong dev TiepIEXEl EEXPTANGTO T OTTOIX OUVTNPOUVTOI | EMOKEUGIOVTAI o Tov

Xpnotn.

Ol ETMOKEUEC OTO TIPOIOVTO EMTPEMETAI VO DIEEGYOVTOI UOVO OTTO TOV KATXOKEUROTN A X [k 101K
efouolodoTnuévn amd auTOv Eemixeipnaon. e QvTIBETN TEPIMTWON OKUPWVETKI N eyydnon Kol
eVOEXONEVWC KOI TTEPXITEPW GTIXITACEIG EUBTVNG EVOVTI TOU KATXOKEUGOTH.

Mo okomo(g E€MOKEUNG A GVTIKATROTAONG, GMEUOUVOEITE OTOV QVTIIPOOWTO Tng Sutter A oTov

KOTOXOKEUOOTH.

Mpoeidomoinon

A

Mn e€ouaiodoTnuéves dAaYES UTTopolV Vo 0ONYACOUY 08 EAXTTWUOTIKA ASITOUPYIx | 08
BAGBN TNG avTAIG EKTTAUGNG.
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8 Ateooudp

H Sutter Medizintechnik GmbH cuoTAvel Ta TUPXKATW eAeypEVA Ko oUPBaT& a&eooudip:

AlokonTng damédou evog ievtaA CURIS® flow pe mAAKTPo (ANA®.: 360115)

REF: 360115

H d108e01uOTNTO TTPOIOVTOC EEXPTATAI GTTO KOWVOVIOTIKEG DIGTAREEIG OTIG UEUOVWHUEVEG BlYOPEG KO
EMOMEVWCG UTTOPET VO DIGPEPEL.

/AN

Mpoc amopuyn €voc TpouuaTIodoU Tou ooBevh A/Kal Tou TPOoowImkoU Xelpiouod,
XPNOIUOTIOIEITE TN OUCKEUR MOVO HE OGEEOOUBP KOl OVOAWOIMO VI T OTIOIck EXEI
eENOPONIOTET N AOPAAEIOTEXVIKA IKAVOTNTX XPAONG Xwpic Kivoivouc.

H xpAon un eheyuévwv eEXpTNUATWY GAWV KOTXOKEUGOTMV TIOU OEV OGWVAKOUV GTOV
mopadoTE0 €EOMAIOUO TNG GUOKEUNG A Oev Exouv eyKpIOel amd TOV KATOOKEUOOTH WC
aEeoouGp Kol ouvOEovVTal OTIC OIETAPES TNG OUOKEUNG, TPEMEI AMOOEdEIYUEVD VO
EMXPEKOUV VI TIG TTPOJIYPAPES TwV TTPOTUTIWV EN (11.X. EN 60601 yia NAEKTPIKES IXTPIKES
ouokeuég). Ol0odATOTE ouvdsel emmPOOOETEG oUoKeUES BewpeiTau utielOuvog pUOuIoNg
TOU OUOTAPOTOG KOI OUVET®CG utielbuvog yia TNV TAPNON Tng loxdouoac §kdoong Twv
OTMITAOEWY OUOTANGTOC oUppwva e To pdTuto IEC 60601-1. X xpHon eExpTNU&TWY
OUOKEUNG TOU OgV QvTIOTOIXOUV OTNV TTPWTOTUTIN €KOOON, EVOEXETAI VO ETTNPEXOTEI N
ar6doan, N XCPEAEI KO N CUUTIEPIPOPE OXETIKA UE TNV NAEKTPOUAYVNTIKA CUUBATOTNTC.

ZuvtApnon, KaOXPIoNO6G Kol amoAduavon Tou OlokomTn doamédou evog mevidA CURIS® flow ue

MARKTPO

Tnpwvtag auTA TNV UTTOBEIEN 0 DIaKOTTNG Oamédou amauTel UOVO EAGXIOTN OUVTAPNGN. Av&AOYo UE
TIC OUVORAKEC TIEPIBXAOVTOG KO TN oUXVOTNTO XPHONG CUCTAVETKI MIX TOKTIKA GUVTAPNON Kol EAEYXOCQ
TOU TEPIBAANGTOG K& TOU Kohwdiou olvdeong yix {nuiEg ko emPBAxBeic pUmoug. Mo amoKAEIOTIKA
XEIPOKIVNTO KAOOPIOUO XPNOIUOTIOIEITE UOVO VO UPAOUATIVO TTIOVI TO OTIOI0 €XEl EUTTOTIOTEN e vEPD
KOl Eva Ao XmoppPuUMaVTIKOG. OTE PN XPNOIUOTIOIEITE KMOPPUTAVTIKG TO OTOI UTTOPET VO
OIBPWOOUV TIC TIAGOTIKEG EMPAVEIEG, OTIWC GIMOPPUTAVTIKE OpY&vwv, TPIBIK& KXOOPIOTIK& N
KOOXPIOTIKA TTOU TTEPIEXOUV DIKAUTEG.
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Texvik& XapaxkTnEIoTIK& Tou diakoTTn daxmédou evoc mevrdA CURIS® flow pe MARKTPO

MpéTuma

Karnyopia
YAIKO

Kohwdlo alvdeong
Eidog mpooTaoiag
YTOIXEIO HETOYWYAQ
Té&on HETOYWYAS
PeOpo peTaywyAg
IKavOTNTO PETOYWYACQ
AiGpkeia (wAQ
AnAeleg

YuvBnkeg mepIB&ANOVTOQ
VIO TN YETOPOPG KXI TNV
amoBfKeuon

YuvBnkeg mepIB&ANOVTOQ
Yl TN AeIToupyia

IEC 60601-1
IEC 60529

Karnyopia | cOppwva pe Tov Kavoviopd (EE) 2017/745/EU

MevT&A amd &OpauoTo, UTO-0BNVOUEVO BEPUOTIAGOTIKO, TTEPIBANUC T
XUTO oAoupivio

oTaBep& oUVOEDEUEVO KOl XUTO KXAWDIO EAEYXOU
IP X8 (1 m/ 35 Aenté&) oUppwva pe To IEC 60529
Emagn Reed

péy. 25 VAC/ 60V DC

Méy. 1 A

péy. 20 VA

> 1 eK. KUKAOI XEIPIOPMDV

evoeikvuTal yio AP

OepuoKpaoic -40 °C éwg +70 °C
mepIB&AoOVTOQ 10 % éwg 100 %
IXETIKA UYPOoia EPX 500 hPa éwg 1120 hPa
Mieon aépa

OepuoKpaoic -10 °C éwg +60 °C
TEPIBGANOVTOG ZXETIKNA 10 % €wc 100 %

uypowoia aépa Mieon aépax 800 hPa éwg 1060 hPa

9 MeTapopd KXI CUCKEUXOTO

KoTé TN HETAPOPA TNC OUOKEUNC TIPEMElI OTTWOOATIOTE VO TNEOUVTAI Ol UTTOOEIEEIG HETOPOPHS OTNV
OUCKEUOOION KXBWC Kol 01 TIPOJICYEYPOUUEVEG OUVONKES TTEPIBGANOVTOG YIG TN METAPOP& KOl TNV
amoBfkeuon (deite To Kep&dhauio 10.1). Mn TApnon umopei va odnynoel o {NUIEG. METaPEPETE TO
TTPOIOV ATTOKAEIOTIKG OTNV YVAOIX CUCKEUOIK TTPOC GmoPuyn {NUIWV 0T CUCKEUN.

YMNOAEI=H

AouB&veTe ummdOWn KOT& TNV opaipeon Tng

avTAiaG EKmAuong omd Tn oucokeuooia OTI TO
Ly KEVTPO PB&POUC TNG OUOKEUAG PBPICKETOI OTNV
UTIPOOTIVA TTAEUP& TNG CUOKEURAG.

9.1 ‘EAgyxoc £10000u Kai INUIEC UETAPOPGC

H cuokeun Kol Ta MRPEAKOPEVD TIPETIEI VO EAEYXOVTOI OECWG MET TNV TIXPAAGPA VI EVOEXOUEVER
{NUIEG AOYW PETOPOPGC Kol EANETWEIG (OeiTE TOV TAPKOOTED €EOTTAIOUO 0TO Kep&Aaio 2).
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9.2 Afiwon amolnuiwong

O1 a&iwoeig amolnuiwong umopolv va ulomoin®olv puévo epdoov 0 TWANTAC A/KKI O HETRPOPERG
evnuepwdel  auéowg. Mpémel  vo  ouvtoxOei  auéowg  &va TPWTOKOMO  InUIGV.
To MPWTOKOANO {NUIGV TIPETEl Vo TToPad0Oel aTov TANCIESTEPO eKTTPOOWTTO TNG Sutter A oTNv 01X TN
Sutter, woTe va yvwoTotolindei n aiwon amolnuiwong otV XoPAAICTIKA ETXIPEIX.

9.3 EmoTrpon

Y& TePIMTWOoN EMOTPOPAG IS OUCKEUAG 0TV Sutter A o pia urinpeoia o€pPig Tng Sutter, mpémel va
xpnoiyoroinOei n yvAioia ouokeuaoiax armd XapTovI. E&v dev uni&pxel auTi N OUCKEUXOIX, OMAITEITA
OTMWOOATIOTE N OUCKEURN VO OUCKEUXOTEI TIPOOTOTEUMEVN Kol Vo emoTpopel. O omooTOAE NG
aVOAGUBavEl OTTOKAEIOTIKG TNV €uBlvVn 0 GKATXANAN ouokeuaaia. Mpémel va emouva@Bolv To
oKOAOUBO OUVOOEUTIKA EYYPOPOL:

e OvopaTen®@vupo Kal d1elOuvon Tou GmOoTOAEX /KOl TOU TTOPOAATITN ETTIOTPOPAG

e ApIBubC TOTIOU KO CUOKEUAG

o [leplypa@f TOU EAGTTOUATOCG KOl eVOEX. TNG XPAONG KATG TNV OTIOI EUPAVIOTNKE TO EAXTTWH
e 'EkdOON TWV UQPICTEUEVWV 00NYIWV XPAoNg

e Humodeign 6T N cUCKEUR aMOAUNGVONKE e owaoTd TPOTIO

9.4 Anobppiyn TG CUCKEUNG

H mAAPNG ouoKkeuaoia EMOTPEPETHI OTOV TTWANTA Kol O1EEXYETOI OO0 TTI0 KIMTOTEASOUATIKA GVAKIKAWON
yiveTal. Xe avTiOeTn TEPIMTWOoN TPETEI N CUOKEUGOIG VO KITOPPITITETAI PECW TWV XMOPPINPETWY
XOPTIOU KO TWV OIKIKKOV GTTOPPIMUGTWV.

TAUOVON TWV NAEKTPIKMV KXI NAEKTPOVIK(OV GUOKEU®MV OOPPWVA pe TNy Odnyix
2012/19/EU (AHHE2)

H ouokeu auTA TTEPIEXEI UAIKG TOL OTTOIX TIPETTEI VO AIMTOPPITITOVTAI UTTO TNV EVVOIX TNG
mpooTaoiog Tou TepIB&ANovTog. H Eupwnaiki 0dnyia 2012/19/EU oXeTIK& UE T
B | c70BANTa NAeKTPIKOU Kou NAeKTpoviKoU e€omAiooU (AHHE2) apop& TNV mopouon
ouokeul. H mapoloo OUOKeEUR EMONUXIVETKI OUVETTWC ME TO oUuBoAO evog
OIYPUUUEVOU KEOOU ATOPPIMUGTWY EMAVW OTNV TMVAKIOK TUTTOU.

MrmopeiTe vo  EMOTPEYETE TN OUOKEUR OTOV  KOTKOKEUKOTH/dlovouéa. ‘ETol
eEOOPOAIlETON OTI N GmOPPIYN TIPAYUKTOTIOIEITAI 0O CUMQPWVIK HE TIGC €BVIKEQ
diaTééelg Tng odnyicg AHHE.

® YMOAEI=H

Tot AVOADOIUG TTOU XPNOIMOTIOIOUVTXI UE TN CUOKEUR, VI TTXPAROEIYUO OET KOAWDIWV KA
e0KOUTTWY CWAAVWY, TTPETIEI VO TTOPPITITOVTAI GUUPWVA UE TIG IoXJ0UoEC DIGOIKRGING
Kol OIGTGEEIC TOU VOOOKOWEIOU.
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10 Texvikég TAnpoPopieg

10.1 TexviK& XpOKTNPIOTIKG, TEOTUTIR, TTIOTOTToINON

Y0vdeon dIkTlou

lox0g e€600uU
Karnyopia mpooTaoiog
Timog

BaBuog mpooTaoicg

Ta&ivounon olupwva pe
TOoV Kawvovioud
2017/745/EU (MDR)

YT&OUN GAPOTOG
B&pog
AloTGOoEIg

MpéTuma

YuvOnkeg mepIB&GAAOVTOG
VIO TN METOPOPE KO TNV
amoBfKeuon

YuvBnkeg mepIB&ANOVTOQ
YIOL TN AEITOUPYIO

ce

Rx ONLY

100-240V,50/ 60 Hz

pEy. 30 VA

I

CF (Cardiac Floating), mpooTaaia amividiouoU

IP21 (MpooTagiot EvavTl EMAPAG PE TO OAXTUAO / EVAVTI EEVWV OWUETWV
peyoAlTEpWY Twv 12 mm. MpooTaoia EvavTl vepol Tou oTélel KAOETR)

Karnyopix |

niep. 50 dB(A)
mep. 3,0 kg
MNxYxB 230 mm x 125 mm x 250 mm

IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Ogppokpaoia MePIBAANOVTOG - 25 °C éwe + 70 °C

IXETIKA UYPOOIO BEPXK 5 % §wg 90 %

Migon a€pa 500 hPa éwg 1060 hPa

Oeppokpaoia mepIB&ANOVTOG +10 °C Ewg +40 °C

Z)SSTIKf] yvpaoia aEPQ 30 % éwg 75 %

Mieon aEpa 700 hPa éwg 1060 hPa

Ye oudpdpewon pe Tov Kavovioud (EE) 2017/745 (latpoTexvoloyiké
TPOIOVTX)

Meploploude TN MWANONG oe BepamovTeg IxTpolg (H.M.A.)

10.2 KateuBuvThpleg YOXUUES Kol ORAWON KOTXOKEUXOTNA VI TNV NAEKTPOUQYVNTIKA

ouuBaTéTnTa

Kar&AnAo miepIBGANov AeiToupyiag:

H avThia ékmAuong CURIS® flow mpoopileTau yix AeiToupyia o€ nAekTpouayvnTIKO TepIBGAAOV o€
EMOYYEAUATIKES EYKATAOTHOEIG TOU TOUEN UYEING, VIO TTOPAIEIYUO GE VOGOKOMEID (XWPOUG ETIEIVOVTWV
TIEPIOTATIKWY, OWHUETIO aaOeVV, EVTATIKA Oepareic, aibouoeq emeupaocwy, Ye EXIPECN TOU XWPEOU
pe BwPAKION UWPNAAG oUXVOTNTOC VIOt XITEIKOVION MAyvNTIKOU OUVTOVIOUOU, EYKXTHKOTAOEIC TIPWTWVY
BonBeimv). O meA&TNC /Kol 0 DIGXEIPIOTAG TNG avTAIG EkmAuang CURIS® flow mpémel vow eEaopaNilel
OTI B AsIToupyel o€ v, CUPPWVO JE TO KATWTEPW TIEPIYPAPOUEV, NAEKTPOUYVNTIKO TTEPIBAANOV.

H avTAia EknmAuong CURIS® flow dev emMITPEMETAI YIGk XPAON 0€ GePOTTAGVK ) OTPATIWTIKOUG TOMEIG. O1
KOTGAANAEG OTIXITACEIC NASKTPOMOGYVNTIKAG CUMBOTOTNTOG VI aUTE Tor TIEPIBGAOVTO dev EXOuV
e\eyxOel.
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10.2.1 HAeKTPOUOAYVNTIKES EKTTOUTIES

MéTpnon TNG EKMOUTIAG Jupp6ppwon KoaTeuBuvThpieg YPOMHES VI TO
nxpeUBOAARG nAeKTpOUaYVNTIKO TIEPIBAAOV
H avTtAia EkmAuong CURIS® flow mpémel va eKTTEUTIEN
Exkmeumoueveg mopeuBOAEQ NAEKTPOUOYVNTIKA EVEPYEIX VI TNV EKTAAPWON TNG
UWNAAG ouxveTNTOG OUUPWVK Ouéda 1 o0pWVNG e TIG DIGTGEEIQ AEITOUPYInG.
pe 10 CISPR 11 HAEKTPOVIKEG OUOKEUEG TTOU EIVAI TOTIOBETNUEVEG
KOVT& EVOEXETOI VO ETTNPEGIOVTALI.
Ekmeumopeveg mapeuPoAEG
UWNAAG ouxveTNTOG OUUPWVK Karnyopia B
ue 1o CISPR 11
P S H avTtAia EkmAuong CURIS® flow mpoopileTal yic TN
EKMOUTA GPUOVIK®OV OUUPWVK . B B J
Karnyopia A XPAON OTO AVOPEPOUEVO NAEKTPOURYVNTIKO
ye 10 IEC 61000-3-2 L -
mepIB&AAOV AeIToupyiag.
EKMOUTA KUKAIKQWV JETOBOADV
T&ONC/JIGKUPAVOEWY TEONG SUPQwVel
oUupwva e 1o IEC 61000-3-3

10.2.2 HAekTpopayvnTikh ampooBANTOTNTO aTo B6pUBO

‘EAeyxol
OomPOOBANTOTNTOG OTO
086puBo

Enimedo SoKIuAg Eninedo
oMWV JE TO GUMHOGPPWONG
IEC 60601

HAekTpopoayvnTikd TrepIB&AOV -
KareuBuvTipleg YPOMUES

EkpopTion oTaTikol
NAEKTPIOUOU
(ESD)

IEC 61000 4-2

+8 kV EkpoOpTIon
enoQng

+ 2 kV EK@OpTION
oEpa
+ 4 kV EKpopTion
aEPa
+ 8 kV EkpOpTION
aEPT
+15 kV EkpopTIon
oEpa

+8 kV EKpoOpTIon
enoQng

+ 2 kV EK@OpTION
oEpa
+ 4 kV EKpopTion
aEPT
+ 8 kV EkpOpTION
oEPT
+15 kV EkpopTIon
oEpa

Toe O&mEda TPEMEI VoL XIOTEAOUVTA
ard E0Ao A umeTo A va IPORBAETOVTOI
ME KEPAUIKA TTAGKEKICK.

EGv To d&medo mpoBAETETON pE
ouvOeTIKO UNIKO, TIPETTEI N OXETIKA
UYPOOIO BEPTL VO VEPXET I
TouAGxioTov oTo 30 %.

Taxeix NAEKTPIKA
ueT&Baon/pimf oluPpwva
ye 10 IEC 61000-4-4

+2 kV yia aywyoUlg
OIkTlou

+1 kV yia aywyoUlg
€10000u Kol €6dou

+2 kV yia aywyoU0g
OIkTOou

+1 kV yia aywyolg
€10000u Kol €6dou

H mo16TnTa TN T&ONG TPOPOD0aInG
TIPEMEl Vo ivail 101 e QUTAV evOQ
TUTIKOU emayyeAUGTIKOU A
voooKoueIKoU TepIB&AAOVTOC.

KpouoTIKEG TROEIQ
(Surges)

IEC 61000 4-5

+1 kV Téon
AeIToupyiag oeipig

+2 kV Téon koIvAig
AelToupyiog

+1 kV Téon
AeIToupyiog ogipig

+2 kV

T&on KoIVAQ
AeiToupyiag

H mo16TnTa TN TGONG TPOPODOTInG
TIPEmEl Vo eivail DI e UTAV evOg
TUTTIKOU emayyeAUGTIKOU A
VOOOKoueIokoU TepIB&ANOVTOC.
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Bubioeig T&ong, o0vToueg
OIGKOTIEG KOl
dIoKUPGVOEIg TNG T&ONG
TPOPOOOOInG

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % B0OIoN oe
Ur)

yia 1/2 KikAo

oe ywvia 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270
Kol 315 poipav

0 % Ur

(100 % BuBIon oe Ur)
yia 1 kOkAo

o€ ywvia O yoipov

70 % Ut

(30% BU6GIoN oe Ur)
yia 25 kikAoug o€
ywviax O yoipiv

<5%UT

(> 95 % Bubion oe UT)
yioe /2 kikho

oe ywvia 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270
Kol 315 poipav

0 % Ut

(100 % BuBIon oe Ur)
yioe 1 KOKAO

o€ ywvia O poipv

70 % Ut

(30 % BU6Ion og U Ut
L))

yia 25 kikAoug o€
ywvix O poipwv

H mo16TnTa TN T&ONG TPOPOD0aInG
TIPEMel Vo ivail 101 e QUTAV evOQ
TUTTIKOU EMayyEAUGTIKOU A
voookouelakoU mepIB&AAovTOG. EGv 0
dIaXeIPIOTAG TNG avTAiag EkmAuong Ut
T) amauTel ouvexn ASIToupyi oKOo
KOl o€ EUPAVION BIGKOTIWV TNG
TPOPOJOOInG PEUUNTOC, CUGTAVETAI N
TPOPOJOOIx TNG GVTAIG EKTTAUONG
CURIS® flow a6 &va TpopodOoTIKO
adI&KOTING TTAPOXAG A GO I
MTTOTOETCX.

0% Ur 0% Ur
(100 % Budion oe Ur) |(100 % Budian ce Ur)
viat 250/300 Vit 2507300
KUKAOUG kOkAoug
MoyvnTIkG Tiedio KaTé MayvnTiké TTedict 0TnNV ouxvoTNTX
S — OIKTOOU TIPETEI VO QVTIOTOIXOUV OTIG
. 30A/m 30A/m TUTTIKEG TIWEQ OTIWC BPioKOVTXI OF
Tpogodooiag (50/60 Hz)
EMOYYEAUOTIKE TIEPIBAAOVTG | OF
IEC 61000-4-8 TEPIBGAOVT VOGOKOWEIWV.
134,2 kHz 134,2 kHz
65 A/m 65 A/m YUOKEUEQ TToU dnuioupyolyv media

MayvnTik& TTedia oTIG
KOVTIVEQ {(WVEQ
IEC61000-4-39

AIXPOPPWON TOAUDV
2,1 kHz

13,56 MHz

7,5 A/m
AIGUOPPWON TTOAPDV
50 kHz

AIXPOPPWON TOAUDV
2,1 kHz

13,56 MHz

7,5 A/m
AIGUOPPWON TTOAPDV
50 kHz

TTPETEI VO TTOPOUEVOUV O€ I
ehéxioTn améoTaon 30 cm (A 12
IVTOWV) TTPOG TG AVaPEPOUEVR OiTTO
TOV KOTOKEUOOTA EEXPTAMOTH KO
KOAWDIO TNG GVTAIGG EKTTAUONG
CURIS® flow.

Ynédeign: Ur eivan n T&kon aMayng dikTdou mipiv Tn xpARon TnG oT&OuNg eAéyxou.

H avTAia EkmAuong CURIS® flow mAnpoi 1o akdAoubo emimedo eAEyxou ampooBANTOTNTAG CUPPWVE
pe 1o IEC 60601-1-2°Ekdoon 4 Mivakag 9.
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pETGBOGN UWNAAG
10 IEC 61000- 4-3

Ye Gueon eyyiTnTa
GOUPUATWY CUOKEUWV
EMKOIVWVIOG

Mivakag 9 Tou IEC
60601-1-2 Ekd.4

ouxvoTNTOG CUNPWVR PE

9V/m

810, 870, 930 MHz
AIGUOPPWON TTOAPDV
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

AIXPOPPWON TOAUDV
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
AIXPOPPWON TOAUDV
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

AIXPOPPWON MTOAUDV
217 Hz

9V/m

9V/m

810, 870, 930 MHz
AIGUOPPWON TTOAPDV
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

AIXPOPPWON MTOAUDV
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
AIXPOPPWON MTOAPDV
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

AlIOPPWOoN MOAUDV
217 Hz

9V/m

‘EAeyxol Enimedo SoKIuAg Eninedo HAekTpopoayvnTiko TrepIB&AOV -
amPooBANTOTNTAG OTO | CUUPWVK UE TO ouupépewong KareuBuvTipleg YPOUMES
086pupo IEC 60601
385 MHz AIGpOPOWON TOAUGY PopnTEC KOl KIVNTEC KOUPUATEG
SIxuOPOWon TOAY®Y |385 MHz OUOKEUEG Oev MpEmel Vo
18 Hz 18 Hz XPNOIPOTIOIOUVTXI OE HIKPOTEPN
27 V/m 27 V/m QmOOTHON TIPOG TNV GVTAIG: EKTTAUONG
CURIS® flow oupmepIAGUBOVOUEVWY
450 MHz 450 MHz KOl TWV QYwy®v amo Tnv
Alapbéppwon FM Alapbéppwon FM TIPOTEIVOUEVN GTIOCTHON TIPOOTACING
KoéuBog + 5 kHz KoéuBog + 5 kHz TTouU uttohoyileTal oUPPWVA e TNV
Hupitovo 1 kHz Hupitovo 1 kHz avTioToIxn €€iowon yix TNV
28 V/m 28 V/m OUXVOTNTO EKTTOMTIAG,.
710, 745, 780 MHz |710, 745, 780 MHz InpoTeivouevn anmdoTaon mPooTooiog:
AlauopPwon MOAUDY |AIHOPPWON TEAUMY |g=1 2P yix 80 MHz §wg 800 MHz
AkTIVvOBoAoUpevn 217 Hz 217 Hz d=2,3\/P yix 800 MHz éwg 2,5 GHz

pe P wg ovouooTIKA amdédoon Tou
mouniol og Watt (W) cOupwva pe To
OTOIXEIX TOU KATOOKEUOOTH TTOUTTO0
KOl e d wg TPOTEIVOUEVN GTOOTAGCN
TTPOCTOCIOG O PETPK (M).

H évtoion mediou oTaOEPMOV TTOUTIWV
mipémnel oe OAeg TIQ oUXVOTNTEG,
oUuQWVa Pe PIo eEETOiON €Tl TOTTOU
%, vox eival HIKpOTEPN oo TO EMIMEDO
OUpHOPPWONG P.

Y70 TIEPIBXAOV OUOKEUMYV TTOU
PEPOUV TO OKOAOUBO YPOPIKO
oUuBoAo, eival MOAVEG MHPEUPBOAEG.

Q)

dopnTég

OUOKEUEQ

EMKOIVWVIGG
oupTiEPIAGUBAVOUEVWY TwV aeooudp TOUg, OTTWC TT.X. KOXADMDIIK KEPXIWV KOl EEWTEPIKES
KePaieg, dev TPEMEI Vo XpnolyoTolodvTal o amndoTaon HikpdTepn amd 30 cm (A 12
ivToeg) TPOg avOPEPOUEVO GO TOV KOTHOKEUOOTA EEXPTAMOTO KOl KOAWDDIK TNC

uynAv

OUXVOTATWV  (PaxOI0E€EOTIAIGHON)

avThiag €kmAuong CURIS® flow. Mn TApnon umopel vo odnynoel oe Jeiwon Twv
XOKPOKTNPIOTIKWYV &rmOd0ooNG TNG GUOKEUNG.
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Y& NAEKTPOOTATIKEG eKpopTioelg aépa + 15 kV unépxel N mOavoTNTR 0BNOINKTOS TNC
EvoelEng (2) A akivnTomoinong TNG AVTAIGG. 2& GUTEQ TIC TIEPITITMOEIC UTIOPEITE VO
B€oeTe AN 0€ AEITOUPYIC TN CUOKEUN OIMEVEPYOTIOIMVTAG KOI EVEQPYOTIOIWVTACG TNV TTGAI
omd Tov OlaKOTTN OIKTUOU OTO MMPOOCTIVO WPEPOC TNG ouokeung (1), woTe va
EMAVEKKIVAOETE TN OUOKEUN.
MeTa€ TNG amevePyoToinong Kol TNg enavevepyornoinong mpénel va mapéAdouv 10

OeuTEPOAETITAL.
EAeyxol Enfriedo dokIuAg Enfriedo HAekTpopayvnTikO TIEPIBAANOV /
ampooBANTOTNTOG /| UMWV UETO | GUMHOPPWONG KaTeuBuvTAPIEG YPOUUES
MpéTumo IEC 60601
KoreuBuvopevn UETGROON |3 Ve 3 Vest ®opnTEG Ko KIVNTEG OUPHNTEG

UWNAAG ouxveTNTOG
oUppwva e To IEC 61000-

4-6

150 kHz éwg 80
MHz

6 Verr OE
efonmliopolg ISM
Kol o€ {Wveg
ouxvoeTNTOG
EPUOITEXVIKOU
POOIOPWVOU WET.

150 kHz éwg 80
MHz

6 Verr OE
e€omAioyolg ISM
Ko og {Vveg
ouxvoTNTOG
EPAOITEXVIKOU
POJIOPHOVOU WET.

150 kHz éwg 150 kHz éwg
80 MHz 80 MHz
80% AM oe 80% AM og
1 kHz 1 kHz
AkTIvoBoAoUpevn LETGB0ON|3 V/m 3V/m

UYNAAG ouxvoTNTOG
oOppwva pe 1o IEC 61000-

4-3

80 MHz éwg 2,7
GHz
80 % AM og 1 kHz

80 MHz gwg 2,7
GHz
80% AM og 1 kHz

OUOKEUEQ dev TIPETIE! VO
XPNOIUOTTIOI0UVTQI 08 WIKPOTEPN
anméoTHOoN TTPOG TNV AVTAI EKMTAUGNC
CURIS® flow cuumepIAauBAVOUEVWV
KO TWV YWYV OI1d TNV TPOTEIVOUEVN
anmdoTHoN TTPOOTARAIGG TTOU
utToAoyileTou CUPPWV PE TNV
avTioToIXN €€iowaon yIo TNV oUXVOTNT
EKTTOUTIAG.

MpoTevopevn GmOOTAGN TTPOOTROING:
d=1,2VP yiax 80 MHz éwg 800 MHz
d=2,3VP yia 800 MHz éwc¢ 2,5 GHz
Je P wg ovouaoTIKA amdédoon Tou
mounrol og Watt (W) cOupwva pe To
OTOIXEIX TOU KATXOKEUGOTH TTOUTTOU KOl
Je d wg mpoTevouevn amdéoTaon
TTPOOTOCIOG OE PETPK (M).

H évtoion mediou oTaOEPMOV TTOUTIOV
TIPEmEl 0 OAEQ TIQ OUXVOTNTES,
oUuQWVa Pe Pio eEEToion emi TOOU ),
Vo gival JIKpOTePN oo To EMiedo
OUpHOPPWONG P.

Y70 TIEPIBXAOV CUOKEUWV TTOU (PEPOUV
TO akkOAoUBO ypapIkO aluBolo, gival
moaveEg MaxpeUPBOAEC.

(@)

MNapatnpAoeig:

MAPATHPHZH 1: Xe 80 MHz ko 800 MHz 10x0€1 0 upnAOTEPOG TOUERS OUXVOTNTAG.
MAPATHPHZIH 2: AUTEQ Ol KATEUBUVTAPIES YPXUMEG EVOEXETOI VO NV XPNOIUOTIOI00VTOI 08 OAEG TIQ TEPIMITROWOEIC. H
016:000N NAEKTPOUAYVNTIKWV PEYEBQWV EMNPERIETAI HECW KTTOPPOPAOEWV KX VTAVAKAKOEWY GO KTIPIX, AVTIKEIUEVO KO

avepmmoug.

%) H évtaon mediou oTaOEPWV TTOUTIMV, OTIWG TT.X. OT&OUOI B&ONG KOUPUATWY TNAEPOVWY KX EMYEIWV KIVNTOV
TNAEPWVWYV, EPACITEXVIKMDV GOUPUATWY OTAOUMDV, PAdIOPWVIKMOV TOUTIOV AM Kol FM Kol TNAEOTITIKQV TTOUTIQWY, OeV UTTOPET
BewpnTIK& Vo TTPOKAOOPIOTET EMAKPIBWS. MNax TOV TPOGdIOPIoHO TOU NAEKTPONOYVNTIKOU TTEPIBAAAOVTOC OVOPOPIKE UE
Toug oTaBePOUC TOUTOUG, TTPETE! VoL EEETAOTET PI JEAETN TWV NAEKTPOUYVNTIKWV PXIVOUEVWY OTNV ToTToBEoiax. E&v n
peTpnuévn Evtaon mediou TNV TOMoBEeaia oTNV omoia XpnaolpomoleiTal n avTAia EkmAuong CURIS® flow umepBaivel Tig
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AVWTEPW TIMEG EMTMEDOU CUUNOPPWONG, TIPETEI N AVTAI EKITAUONG VO TPAKOAOUBNBET yiat TNV amddelgn 61 Aeitoupyel
oUuPWVK Pe TIG JIBTEEEIG. EGV MOpaTneolVTal ioUVABIOTO XOPOKTNPIOTIK& amdd0o0nGg, EVOEXETOI VO GITXITOUVTO
eMMPO0OETR YETPO OTIWG TT.X. TPOTIOTIOINGN TOU TIPOCAVATOAIOUOU A M &AAN TormoBeaian yia TNV avTAia EkmAuong CURIS®
flow.

B) Navw amd Tov Topéa ouxvoTnTag 150 kHz éwg 80 MHz mipémel n évraon mediou Vo BPICKETAI KGTW omd 3 V/m.
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NAVOD K POUZITI

Irigacéni pumpa CURIS® flow
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Pred pouzitim si pozorné prectéte

a uschovejte pro budouci pouziti!



Navod k pouziti CURIS® flow
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1 Vysvétleni pouzitych symboll a zkratek

ASEfCRRICTS
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1

P21
°C
%

Vystraha, varovani

Upozornéni

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti vzduchu

Omezeni tlaku vzduchu

Lékarsky vyrobek

Splniuje nafizeni 2017/745/EU (MDR)
Omezeni prodeje na oSetrujici I€kare (USA)
Upozornéni na likvidaci (symbol WEEE)
Vyrobce

Datum vyroby

Katalogové Cislo

Sériové Cislo

Rid'te se navodem k pouZiti

Vyrovnani potenciall

Typ aplikac¢ni ¢asti CF (Cardiac Floating)
Error (chybové nebo poruchové hlaseni)
Touto stranou nahoru

Chrante proti vihkosti

Pozor! Kfehké

Kryti (tfida IP)

Stupné Celsia

Procento

Promér




AC Alternating Current (strfidavy proud)

A/m Ampér/metr

cm Centimetr

dB(A) Vazena hladina akustického tlaku
EMV Elektromagneticka kompatibilita
ESD Elektrostaticky vyboj (electrostatic discharge)
GHz Gigahertz

hPa Hektopascal

VF Vysoka frekvence

Hz Hertz

kg Kilogram

kHz Kilohertz

kV Kilovolt

m Metr

mA Miliampér

mi Mililitr

manx. Maximalni

MHz megahertz

min Minuta

mm Miliampér

PA Potencialové vyrovnani

RF Radiova frekvence

Y Volt

VA Volt ampér

Vet Efektivni hodnota

V/m Volt/metr

w Watt




2 Popis systému

Sutter CURIS® flow je irigacni pumpa pro dopravu izotonického fyziologického roztoku do
operacniho pole pomoci integrované peristaltické pumpy a sady zasouvaciho bipolarniho
kabelu/hadicky s bipolarnim irigacnim nastrojem nebo irigacni hadickou. Nastaveni pritoku je
zobrazeno na irigacni pumpé a Ize je upravit ovladacim prvkem. Irigaéni pumpu je mozné pouZzivat
ve spojeni s radiofrekvenénimi generatory CURIS® 4MHz od Sutter Medizintechnik GmbH anebo
prislusnym volitelnym pedalovym spinacem s tlacitkem (viz prislusenstvi v kapitole 8).

Rozsah dodavky:

1x irigacni pumpa CURIS® flow (REF: 350950)

1x sitova vidlice pro USA (REF: 93001047)

1x sitova vidlice pro EU (REF: 93006957)

1x pripojovaci kabel RF generatoru CURIS® (REF: 93008120)
1x navod k pouziti (REF: 899080-xx)

1x drzak pristroje CURIS® flow (REF: 360901)

2.1 Funkce a vyznam ovladacich a indikacnich prvku

Predni strana pfistroje: 2
3
8
7
4
1 6
5

1 Sitovy vypinaé
pro zapnuti a vypnuti irigacni pumpy
2 Displej
pro zobrazeni zvoleného pratoku
3 Ovladaci prvek pro nastaveni pratoku
otacenim ve sméru pohybu hodinovych rucek se pritok zvysuje, otaéenim proti sméru pohybu
hodinovych ruéek se pratok snizuje
4 Tlacditko funkce Proplachovani
Stisknutim tlacitka proplachovani se aktivuje irigacni pumpa s pfedem definovanym pevnym
nastavenim pratoku (max. pritok)
5 Stavova LED dioda
rozsviti se pfi vzniku poruchy

6 Tladitko funkce Preruseni
Stisknutim tlacitka PferuSeni se aktivuje rezim preruseni, irigace se prerusi a nastaveni pritoku
na displeji zacne blikat




Zadni strana pristroje:

10

11

12

Spodni strana pfistroje:

13

Rotaéni ¢erpadlo s ukazatelem sméru pritoku
Dopravuje irigacni kapalinu pomoci sady bipolarniho kabelu / hadic¢ky nebo irigaéni hadickou do
operacniho pole podle zadaného sméru pritoku

Blokovaci paka rotaéniho ¢erpadla

10

12

Pfipojovaci zasuvka

pro prislusny pripojovaci kabel RF generatoru CURIS® (REF: 93008120) nebo volitelny pedalovy
spinac s tlacitkem CURIS® flow (REF: 360115)

Pfipojovaci sitova zasuvka

pro pripojeni pfislusné sitové vidlice

PFipojeni pro vyrovnani elektrického potencialu

pro pripadné pfipojeni vyrovnani napéti v mistnostech, kde je vyrovnani napéti vyzadovano
Typovy Stitek

Objimka pro upevnéni na drzak pfistroje
pro upevnéni dodaného drzaku pfistroje CURIS® flow (REF: 360901)




@ UPOZORNENI
V nasledujicich kapitolach udavaji ¢isla v zavorkach, napf. (X), ¢isla pozic indikacnich a
ovladacich prvkd na obrazcich predni a zadni strany pfristroje.

2.2 Pouziti v souladu s uréenim

2.2.1 Ugel pouziti
Irigacni pumpa Sutter se pouziva k dopraveé sterilniho izotonického fyziologického roztoku pro
zajisténi lepsi viditelnosti operacniho mista.

2.2.2 Kontraindikace

Kontraindikace souvisejici bezprostfedné s timto vyrobkem nejsou v soucasné dobé znamé.
Dale je tfeba dodrzovat bezpecnostni opatfeni uvedena v kapitole 5.

2.2.3 Vedlejsi Géinky
Vedlejsi Gcinky souvisejici bezprostfedné s timto vyrobkem nejsou v sou¢asné dobé znamé. Je treba
rovnéz dodrzovat bezpecnostni opatreni uvedena v kapitole 5.

2.2.4 DulezZité funkce pro zménu vykonu

Irigacni pumpa Sutter CURIS® flow nema zadné dlezité funkce pro zménu vykonu.

3 Uvedeni do provozu

@ UPOZORNENT
IrigaCni pumpa musi byt pfi uvadéni do provozu vypnuta, aby nedoslo k nezadouci irigaci.

Irigaéni pumpu CURIS® flow umistéte na stabilni vodorovny povrch.

Alternativné Ize pouzit dodany drzak CURIS® flow (REF: 360901) k upevnéni irigaéni pumpy na
infuzni stojan (@ 15 - 25 mm).

Drzak pristroje upevnéte na infuzni stojan a
irigaéni pumpu pripevnéte na drzak pomoci
pripojovaci objimky (13) na spodni strané
pumpy. Pouzijte k tomu dodany upevnovaci
Sroub.

®UP020RNEN|’
Pfi upevnovani drzaku k infuznimu

stojanu je treba vzdy zkontrolovat a
zajistit, aby nedoSlo k preklopeni
pfistroje.




3.1 Nastaveni pri pouziti s RF generatorem CURIS®

' , Zapojte libovolny konec dodaného pfipojovacino kabelu RF generatoru CURIS®
(REF: 93008120) do pfipojovaci zasuvky (9) na zadni strané irigaéni pumpy.

Druhy konec pfipojovaciho kabelu zapojte do pfipojovaci zasuvky ,PUMP*“ na
zadni strané RF generatoru CURIS®.

PUMP

3.2 Nastaveni pri pouziti s prisluSnym pedéalovym spinacem

=N VoIiteIny pedalovy spinac s tlaCitkem CURIS® flow
(REF: 360115) zapojte do pripojovaci zasuvky (9) na zadni strané irigacni
pumpy.

3.3 Pripojka pro vyrovnani potencialu

/’ ; Vyrovnani potencialu je vodivé elektrické pripojeni skiiné pfistroju. Ma zajistit,
) ﬁ? aby si pristroj vzdy zachoval stejny elektricky potencial i v pfipadé elektrické
zavady. Vyrovnani potencialu lze vytvofit pomoci pfipojky pro vyrovnani
potencialu (11). Zatlacte kabel pro vyrovnani potencialu tak, aby zaskodil do

provozni polohy. Kabel pro vyrovnani potencialu neni soucasti dodavky.

3.4 Sitova pripojka

& VYSTRAHA

Tento pfistroj smi byt pfipojen jen k napajeci siti s ochrannym vodicem,
aby nedoslo k Urazu elektrickym proudem.

Pristroj je vybaven vicenapétovou sitovou Casti. Bez prepinani mlze byt
provozovan v nasledujicim rozsahu sitového napéti:

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

Sitovy kabel zapojte do zasuvky (10) na zadni strané pristroje a druhy konec
zapojte do sitové zasuvky.

Zasuvka pristroje nebo zasuvka, do niz je pfipojen sitovy kabel, by mély zlistat
pristupné, aby bylo mozné pfistroj v pfipadé nebezpedi Gplné odpojit od sité.

PFi ukonceni provozu pfistroje neni nutné provadét zvlastni opatreni.

@ UPOZORNEN(
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda sitovy kabel a zastréka jsou piné
funkéni a nejsou posSkozené.




3.5 Spusténi systému a autotest

@

Zapnuti a vypnuti:
Pristroj Ize zapnout a vypnout sitovym vypinaéem na predni strané pristroje (1).

Po zapnuti se automaticky provede autotest, pfi kterém se kratce rozsviti displej (2) a
stavova LED dioda (5). Po Gspé&Sném dokonceni autotestu stavova LED dioda (5) zhasne
a na displeji se zobrazi posledni pouzité nastaveni pratoku. Irigani pumpa je pfipravena
K provozu.

Pokud je po zapnuti zjiSténa chyba nebo porucha, rozsviti se stavova LED dioda (5)
cervené a na displeji se objevi chybové hlaseni ,E“. Viz zobrazeni poruchy a jeji
odstranéni v kapitole 7.

UPOZORNENI
Pfi prvnim spusténi se zobrazi pritok ,0“ nastaveny ve vyrobnim zavodu.

3.6 Pripojeni sady bipolarniho kabelu a hadicky

AN
®

@

VYSTRAHA
Pfi zasouvani sady hadicek se ujistéte, Ze je irigacni pumpa CURIS® flow vypnuta.
V opacném pfipadé muze dojit ke zranéni uZivatele!

UPOZORNENI

Spolecnost Sutter doporucuje pouzivat kompatibilni sady bipolarniho kabelu/hadicky a
irigaCnich hadicek. PouZiti jinych sad bipolarniho kabelu/hadicky nebo irigacnich
hadicek mlze zplsobit odchylné davkovani kapaliny (nadmérné nebo nedostatecné
davkovani irigacni kapaliny), jakoz i selhani irigaéni pumpy.

Irigacni pumpu CURIS® flow lze pouzit se sterilni sadou bipolarniho irigacniho
integrovaného kabelu/hadi¢ky (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) vyrobce Stryker,
jakoz i sterilni sadou CODMAN® Integrated Bipolar Cord & Tubing Set (REF:
9190001RP, 9190002RP).

UPOZORNENI

Pokud pouzivate sterilni sadu bipolarniho kabelu/hadicky nebo irigacni hadicky,
zkontrolujte pred pfipojenim, zda je sterilni obal neporuseny.

Sadu bipolarniho kabelu/hadiéky nebo irigaéni hadiéku NEPOUZIVEJTE v pfipadé, Ze:
- sterilni obal nebo vyrobek jsou viditelné poSkozeny
- obal je otevieny
- indikator sterilizace nema pozadovanou barvu
- bylo prekro¢eno datum trvanlivosti.




Pokud se irigacni pumpa CURIS® flow pouZiva samostatné, nasledujici body 8 a 9 neplati.

4 /_J ~
@ UPOZORNENI
Hrot irigaCni hadicky se musi nachazet na levé strané a konektor Luer na pravé

1.

7.

A VYSTRAHA

& VYSTRAHA

Vyjméte sadu bipolarniho kabelu / hadicky nebo irigacni hadi¢ku sterilni technikou
z obalu a zajistéte, aby byla béhem zavadéni zachovana sterilita.

Odstrante ochranny kryt z propichovaci jehly irigacni trubicky a zapichnéte ji do
irigacniho vaku. Pritom jej neotacejte!

Utahnéte svorku na irigacni trubicce.

Upevnéte irigacni vak na infuzni stojan tak, aby propichovaci jehla smérovala dold.

Uvolnéte blokovaci paku rotacniho ¢erpadla (8) a uchopte mékky silikonovy segment
mezi dvéma presnymi plastovymi dily na sadé hadicek.

Vlozte mékky silikonovy segment do rotacniho cerpadla (7) a ujistéte se, ze smér
prutoku odpovida ukazateli sméru pratoku.

strané rotacéniho ¢erpadla (7).

Stlacte blokovaci paku rotaéniho ¢erpadla (8).

Dbejte na to, aby pii zavirani blokovaci paky nedoslo k sevrieni viozeného
silikonového segmentu.

Pfi pouZziti sady bipolarniho kabelu / hadicky prfipojte zastréku na strané generatoru
k bipolarni pripojovaci zasuvce RF generatoru CURIS®.

Spojte bipolarni irigaéni nastroj s Luer konektorem a konektorem sady bipolarniho
kabelu / hadicky.

Ujistéte se, Ze je pristrojova zastrcka spravné zapojena. Hrozi nebezpedi Urazu
elektrickym proudem, které mliZe zpUsobit zranéni uZivatele nebo pacienta!l

10. Pfedbézné pinéni sady hadicek:

Zapnéte pristroj sitovym vypinaéem na predni strané (1).
Uvolnéte svorku na irigacni hadicce a poté zacnéte s predbéznym plnénim hadicek
jednim z nasledujicich dvou postupl (10a nebo 10b).

Stisknéte a podrzte tlacitko proplachovani (4), dokud kapalina nezacne volné
protékat hadi¢kou bez vzduchovych bublin.

Otacenim ovladaciho prvku (3) pro nastaveni pritoku ve sméru pohybu hodinovych
ruéek nastavujte hodnotu pratoku, dokud se neobjevi pritok ,20“. Stisknéte a drzte
pedalovy spinac, dokud kapalina nezacne volné protékat hadickou bez vzduchovych
bublin.




4 Provoz

Postup:

Pfi pouziti pristroje spolu s RF generatorem CURIS® vyvola aktivace bipolarniho koagulacniho
rezimu na generatoru (pedal COAG) soucasnou aktivaci irigacni pumpy s nastavenym pratokem.
Stisknutim tlacitka pedalového spinace se aktivuje funkce proplachovani. Pripojeni k RF generatoru
Ize prerusit stisknutim tlacitka Pferuseni (6). Viz kapitola 4.1 DalSi provozni funkce.

1: Irigaéni pumpa CURIS® flow (REF: 350950) 3: kompatibilni sada bipolarniho kabelu / hadicky nebo irigaéni hadicky
2: pripojovaci kabel RF generatoru CURIS® 4: Bipolarni irigacni nastroj
(REF: 93008120) 5: Irigaéni kapalina

Pokud je irigaéni pumpa pouzivana s pedalovym spinaéem CURIS® flow s tlacitkem (REF: 360115),
irigacni pumpa se aktivuje seSlapnutim pedalového spinace. Stisknutim tlacitka pedalového
spinace se aktivuje funkce proplachovani. Viz kapitola 4.1 DalSi provozni funkce.

4
1: Irigaéni pumpa CURIS® flow (REF: 350950) 3: kompatibilni sada bipolarniho kabelu / hadi¢ky nebo
irigacni hadicky
2: pedalovy spina¢ CURIS® flow s tlaéitkem 4: Bipolarni irigacni nastroj
(REF: 360115) 5: Irigacni kapalina




ﬁ VYSTRAHA
Pred pouzitim se ujistéte, Ze se blokovaci paka rotacniho ¢erpadla (8) nachazi v
zaviené poloze. V opacném pfipadé muZze dojit ke zranéni uZivatele!

Irigacni pumpa CURIS® flow nabizi moznost volby 20 hodnot pritoku od O do 20.
Nastaveni odpovida pritoku O az 20 ml/min pfi pouziti doporucené sady bipolarniho
kabelu/hadicky nebo irigacni hadicky.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte zvolené nastaveni pritoku a v pfipadé potreby je
upravte.

@ UPOZORNENI
VZdy zvolte nejnizsi nastaveni priitoku pro pozadovanou irigaci a v pripadé
potfeby pratok zvyste.

£ N Otacenim ovladaciho prvku (3) zvolte pozadovany prutok. Zvolené nastaveni pritoku se
objevi na displeji (2).

@ UPOZORNENI

A\ 4 Nastaveni pritoku Ize zvysit nebo sniZit otacenim ovladaciho prvku (3) ve sméru
pohybu hodinovych ruéek (zvySeni) nebo proti sméru pohybu hodinovych rucek
(snizeni). Pratok Ize ménit i za provozu.

Chcete-li privést irigacni kapalinu do operacniho pole, seSlapnéte a pridrzte pedalovy
spinac pripojeny k RF generatoru (modry pedal COAG) nebo pedalovy spinaé pfipojeny k
CURIS® flow. Uvolnénim pedalového spinace prerusite privod irigacni kapaliny.

@ UPOZORNENI
Zajistéte, aby bylo vzdy k dispozici dostateéné mnozstvi irigacni kapaliny. V pfipadé
potfeby vyménte irigacni kapalinu jesté pred Uplnym spotfebovanim.

4.1 DalsSi provozni funkce

Pristroj je vybaven nasledujicimi zvlastnimi provoznimi funkcemi.

Funkce Funkci proplachovani Ize aktivovat tlacitkem (4) na predni strané pfistroje
proplachovani nebo pridavnym tlacitkem pedalového spinace, ¢imz aktivujete irigacni

pumpu s nastavenym maximalnim pritokem. Irigaéni kapalina je

dopravovana tak dlouho, dokud tisknete tlacitko (4) nebo tlacitko
pedalového spinace.
Funkci proplachovani Ize pouzit k pfedbéznému naplnéni sady hadicek - viz
kapitola 3.6, bod 10.

Funkce pferuSeni  Funkci pferuseni Ize aktivovat / deaktivovat stisknutim tlaéitka (6) na predni

strané pristroje. Pfivod kapaliny se prerusi a na displeji zaéne blikat
nastaveny prutok.

Pfi pouziti pristroje spolu s RF generatorem CURIS® lze RF generator
aktivovat bez privodu irigacni kapaliny.

10




4.2 Ukonceni provozu

P 5
s

Pri ukonceni provozu pristroje neni nutné provadét zvlastni opatreni. Vypnéte pfristroj
sitovym vypinacem na predni strané (1).

Uvolnéte blokovaci paku rotacniho ¢erpadla (8) a vytahnéte zasunutou sadu hadicek.
Poté opét stlacte blokovaci paku rotacniho ¢erpadla (8).

5 Bezpecnostni a preventivni opatreni

> PPk b Pk

VYSTRAHA

Pristroj je nutné pouzivat opatrné a presné dodrZovat pokyny tykajici se obsluhy a
bezpecnosti, aby nedoslo k ohrozeni pacienta, obsluhujiciho personalu ani treti strany!

Irigacni pumpu smi obsluhovat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.

Pred kazdym chirurgickym zakrokem zkontrolujte spravnou funkci sitovych a pripojovacich
kabell a v pfipadé potreby je vyménte.

Pfi zavadéni sady hadicek do rotacniho Cerpadla dbejte na spravny smér proudéni!
Nedodrzeni sméru proudéni vyznaceného Sipkou mlze mit za nasledek zranéni paciental

Pouzivejte pouze irigacni kapalinu, ktera splhuje pozadavky |ékarského zakroku a je
vhodna k Iékafskému poufZiti.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte spravnou funkci irigacni pumpy CURIS® flow.

Za provozu se musi blokovaci paka rotacniho ¢erpadla nachazet v zaviené poloze a nesmi
se uvolnit. V opacném pfipadé muize dojit ke zranéni uzivatele.

Uzivatel se nesmi soucasné dotykat irigaéni pumpy CURIS® flow a pacienta.
Zavazné pripady, k nimz dojde v souvislosti s pouzitim vyrobku, je tfeba oznamit vyrobci a
prislusnym Gradim v ¢lenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Pfenosna a mobilni radiova komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit funkci zdravotnickych
elektrickych pfistrojl. Viz pokyny a prohlaseni vyrobce o elektromagnetické kompatibilité
v kapitole 10.2.

Pro pfipad pouziti vysokofrekvenénich chirurgickych pfistrojii neni irigaéni pumpa CURIS® flow
opatrfena ochrannym vybavenim proti popaleni.

Irigacni pumpu CURIS® flow Ize pouzivat ve spojeni s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pristroji.
Silné elektromagnetické ruseni, které se vyskytuje napf. v bezprostredni blizkosti elektromotord,
silnoproudého vedeni, osobnich pocitac, monitord a jinych - pfipadné vadnych - elektrickych
zarizeni, muze v nékterych pfipadech ovlivnit funkci pfistroje.
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Pokud na pfristroji pozorujete nevysvétlitelné jevy, zvazte vliv ruSeni. Spravnou funkci pfistroje Ize
obnovit nasledujicimi zpUsoby:

1. Umistéte pristroje tak, aby se nachazely v bezpecné vzdalenosti od sebe. Pozorujte jejich
funkci a ovérte vérohodnost pozorovani.

2. Zajistéte, aby se polozené kabely vzajemné nedotykaly, protoZze energie vyzarovana
vysokofrekvenénim chirurgickym pristrojem muZe vyvolat elektromagnetickou vazbu.

3. Provedte veSkera nezbytna opatreni, abyste zabranili porucham.

@ UPOZORNENT
Dodrzujte informace a doporuceni vyrobce VF chirurgického pfistroje

Pouzivejte pouze schvalené prislusenstvi uréené vyrobcem, aby nedochazelo k negativnimu
ovlivnéni pristroje elektromagnetickymi jevy. Navic zajistite dodrzeni elektromagnetického ruseni
stanoveného pfri typové zkousce.

6 Cisténi a dezinfekce

Chcete-li pfistroj oCistit a dezinfikovat, vypnéte jej, odpojte od elektrické sité a rovnéz odpojte
vSechny pfipojené soucasti nebo prislusenstvi. Pfi pouZiti Cisticich a dezinfekénich prostredki
dbejte na to, aby do pfistroje nepronikla zadna kapalina.

& Ponofeni do kapaliny nebo postfikani pfistroje miiZze poskodit nebo znicit irigaéni pumpu.

Pri ¢isténi a dezinfekci pristroj pouze otrete.

K tomu G¢elu pouzijte utérku navlhéenou slabym mydlovym roztokem nebo 70% roztokem
isopropanolu. Po ocisténi vydezinfikujte povrchy schvalenym dezinfekénim prostfedkem na bazi
detergentll a alkoholu s neutralnim pH, ktery obsahuje az 70 % alkoholu. Pfi dezinfekci vzdy
dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku.

Pfed uvedenim pfristroje do provozu se ujistéte, Ze Cistici a dezinfekéni prostfedky byly bezpecné
odstranény nebo se odparily.

Vizualni kontrola: Zasuvky vSech pfipojek a zastréky pripojovanych kabelll nesméji byt znecisténé.

7 Zobrazeni a odstranéni zavady

Pokud je pfi spusténi pristroje nebo za provozu zjiSténa chyba, rozsviti se stavova LED
!_ dioda (5) ¢ervené a na displeji se zobrazi chybové hlaseni ,E“. Irigacni pumpa se zastavi

a nelze ji dale pouzivat.
Error (@

Pfi odstranovani zavady postupujte podle nasledujici tabulky nebo vypnéte irigacni pumpu sitovym
vypinacem (1) na predni strané pfistroje. Zkontrolujte pfipojeni a pfistroj znovu zapnéte sitovym
vypinaéem. Pokud stavova LED dioda (5) nadale sviti ¢ervené, kontaktujte zastupce spoleénosti
Sutter nebo vyrobce.
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Chyba

Mozna pricina

Odstranovani chyb

Nelze aktivovat Zadnou
funkci pristroje a prvky na
predni strané zUstavaji
vypnuté

Neni zajiSténo napajeni ze sité

Zkontrolujte napajeni ze sité

Sitovy kabel neni zapojen do
zasuvky, neni zapojen do zasuvky
na pfistroji (10) nebo neni do
zasuvky zapojen spravné

Zkontrolujte pfipojeni sitového
kabelu

Pristroj neni zapnuty

Zapnéte pfistroj sitovym
vypinacem (1)

Interni zdroj napajeni je
poskozeny

Pristroj je vadny - kontaktujte
zastupce spolecnosti Sutter nebo
vyrobce

Ovladaci prvek pro
nastaveni prutoku (3)
nefunguje

Rotacéni enkodér je vadny

Vymeénte rotacni enkodér -
kontaktujte zastupce spoleénosti
Sutter nebo vyrobce

Pristroj je zapnuty, neni
privadéna irigacni
kapalina

Blokovaci paka rotacniho
cerpadla (8) je uvolnéna

Stlacte blokovaci paku rotaéniho
¢erpadla (8) do zaviené polohy

Silikonovy segment byl pfi
vkladani do rotacniho ¢erpadla
sevren

Uvolnéte blokovaci paku (7) a
ujistéte se, ze pfi zavieni paky
nedojde k sevreni vloZzeného
silikonového segmentu

Silikonovy segment nebyl spravné
vloZen do rotacniho ¢erpadla (7)

Uvolnéte blokovaci paku (7) a
ujistéte se, ze poloha vlozeného
silikonového segmentu odpovida
sméru proudéni

Pfistroj neni pouzivan s
kompatibilni sadou hadicek

Pouzivejte pouze sady hadicek,
které byly testovany a schvaleny
vyrobcem

Nedostatek irigacni kapaliny

Vyménte irigacni vak

Zvolené nastaveni priitoku je ,0“

Zvyste pritok ovladacim prvkem
(3)

Je aktivovana funkce preruseni

Funkci pferuseni deaktivujte
stisknutim tlacitka (6) na predni
strané pristroje

Nedostatecny pfivod
irigaCni kapaliny

Nedostatek irigacni kapaliny

Vymeénte irigacni vak

Nastaveny pruatok je pfilis nizky

Zvyste pritok ovladacim prvkem
3)

Propichovaci jehla irigacni
hadicky neni spravné zasunuta do
irigacniho vaku

Zkontrolujte, zda je propichovaci
jehla spravné zasunuta do
irigacniho vaku

Luer konektor irigacni hadicky
neni spravné spojen s pristrojem

Zkontrolujte, zda je konektor
pristroje radné pfipojen

Silikonovy segment byl pfi
vkladani do rotaéniho ¢erpadla
sevren

Uvolnéte blokovaci paku (7) a
ujistéte se, Ze pfi zavreni paky
nedojde k sevreni vloZzeného
silikonového segmentu
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Chyba

Mozna pricina

Odstranovani chyb

Pristroj neni pouzivan s
kompatibilni sadou hadicek

Pouzivejte pouze sady hadicek,
které byly testovany a schvaleny
vyrobcem

Valecky v rotacnim Cerpadle (7)
musi byt vymeénény

Vymeénte valecky - kontaktujte
zastupce spolecnosti Sutter nebo
vyrobce

PFi pouziti spolu s RF
generatorem CURIS®
nefunguje ovladani

Pripojovaci kabel RF generatoru
CURIS® neni spravné zapojen do
pripojovacich zasuvek

Zkontrolujte, zda je pfipojovaci
kabel RF generatoru CURIS®
spravné zapojen

Pfipojovaci kabel RF generatoru
CURIS® je vadny

Vyménte pripojovaci kabel RF
generatoru CURIS®. Kontaktujte
zastupce spolecnosti Sutter nebo
vyrobce

Vnitfni zavada

Zavada na pristroji - kontaktujte
zastupce spolecnosti Sutter nebo
vyrobce

Pfi pouZiti pedalového
spinace CURIS® flow neni
ovladani tlacitkem
funkeni

Pedalovy spinac s tlacitkem
CURIS® flow neni spravné
zapojen do pripojovaci zasuvky
9)

Zkontrolujte, zda je pedalovy
spinac s tlacitkem CURIS® flow
spravné zapojen

Doslo k zavadé na pedalovém
spinaci s tlacitkem CURIS® flow

Vyménte pedalovy spinac s
tla¢itkem CURIS® flow.
Kontaktujte zastupce spolecnosti
Sutter nebo vyrobce

Vnitfni zavada

Zavada na pristroji - kontaktujte
zastupce spolecnosti Sutter nebo
vyrobce

Na displeji se objevi
chybové hlaseni ,E“ a
stavova LED dioda (5) se
rozsviti Cervené pro
dokonceni autotestu

Porucha nebo zavada na pfistroji

Vypnéte pristroj sitovym
vypinacem (1) a zkontrolujte
vSechna pfipojeni. Pokud stavova
LED dioda (5) nadéle sviti
cervené, kontaktujte zastupce
spolecnosti Sutter nebo vyrobce

Na displeji se objevi
chybové hlaseni ,E“ a
stavova LED dioda (5)
bé&hem provozu sviti
cervené

Porucha nebo zavada na pfistroji

Vypnéte pristroj sitovym
vypinacem (1) a zkontrolujte
vSechna pfipojeni. Pokud stavova
LED dioda (5) nadéle sviti
cervené, kontaktujte zastupce
spolecnosti Sutter nebo vyrobce
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7.1 Udrzba a opravy

Irigaéni pumpa neobsahuje dily, jejichz Gdrzbu nebo opravu by mohl provadét uzivatel. Opravy
vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena vyrobcem. V opacném
pfipadé zaruka ztrati platnost a popf. neni mozné uplatnit dalSi naroky z odpovédnosti za Skody
vUci vyrobci.

V pfipadé nutné opravy nebo vymeény kontaktujte zastupce spolecnosti Sutter nebo vyrobce.

;_‘E Vystraha

Neopravnéné Upravy mohou zplsobit poruchu nebo selhani irigaéni pumpy.

8 Prislusenstvi

Sutter Medizintechnik GmbH doporucuje nasledujici vyzkousené a kompatibilni pfisluSenstvi:
e Pedalovy spinac s tlacitkem CURIS® flow (REF: 360115)

REF: 360115

Dostupnost vyrobk(l zavisi na predpisech pro regulaci prislusnych trhd, a tedy se mize lisit.

A Pouzivejte pristroj pouze s prisluSenstvim a jednorazovymi predméty, které jsou
bezpecné pro pouziti, aby nedoslo ke zranéni pacienta a/nebo obsluhujiciho personalu.
Neodzkousené prislusenstvi jinych vyrobcl, které neni soucasti dodavky pristroje nebo
je schvaleno vyrobcem jako pfislusenstvi a je pfipojeno k rozhrani pfistroje, musi
prokazatelné splhovat pfislusné specifikace EN (napf. EN 60601 pro zdravotnické
elektrické pristroje). Kazdy, kdo pfipojuje dalSi zafizeni, je konfiguratorem systému, a
proto odpovida za dodrZeni platnych pozadavkd kladenych na systém podle normy IEC
60601-1. Pokud se pouziji ¢asti pfistroje, které neodpovidaji plivodnimu provedeni,

muze dojit ke zhorSeni vykonu, bezpeénosti a chovani v oblasti EMC.

Udrzba, &isténi a dezinfekce pedalového spinade s tladitkem CURIS® flow

Pfi dodrzovani téchto pokyn(i nevyzaduje pedalovy spina¢ témér Zadnou Gdrzbu. V zavislosti na
podminkach prostfedi a ¢etnosti pouzivani se doporucuje provadét pravidelnou UGdrzbu, jakoz i
kontrolu télesa a prfipojovaciho vedeni, zda nedoslo k jejich poSkozeni a znecisténi. K ruénimu
Cisténi pouzivejte pouze utérku namocenou ve vodé a jemném Cisticim prostfedku. Nepouzivejte v
Zadném pripadé Gistici prostfedky, které mohou plsobit agresivné na plastové povrchy, jako napf.
Cistici prostfedky na nastroje, abrazivni Cistici prostfedky nebo Cistici prostfedky obsahujici
rozpoustédla.

15



Technické Gdaje pedalového spinace s tlaéitkem CURIS® flow

Normy

Trida
Material

Pfipojovaci vedeni
Kryti

Spinaci prvek
Spinaci napéti
Spinaci proud
Spinaci vykon
Zivotnost

Odbéry

Podminky prostredi pro
prepravu a skladovani

Podminky prostredi pro
provoz

IEC 60601-1
IEC 60529

Tfida | podle smérnice 2017/745/EU

Pedaly jsou vyrobeny z nerozbitného, samozhaseciho termoplastu,
téleso z hlinikového odlitku

pevné pripojené a zalité fidici vedeni
IP X8 (1 m/ 35 min.) podle IEC 60529
JazyCkové relé

max. 25 VAC/ 60V DC

Max. 1 A

max. 20 VA

>1 mil. spinacich cykl

AP vhodny

Teplota prostredi
Relativni vihkost vzduchu
Tlak vzduchu

-40 °Caz+70 °C

10 % az 100 %

500 hPa az 1120 hPa
-10 °Caz +60 °C

10 % az 100 %

800 hPa az 1060 hPa

Okolni teplota Relativni
vlhkost vzduchu Tlak
vzduchu

9 Preprava a baleni

Pfi prepravé pristroje je nutné dodrzovat pokyny pro prepravu uvedené na obalu a predepsané
podminky prostredi pro pfepravu a skladovani (viz kapitola 10.1); jejich nedodrzeni m{iZze zpUsobit
poskozeni. Vyrobek prepravujte pouze v originalnim obalu, aby nedoslo k jeho poSkozeni.

UPOZORNENI

PFi vyjimani irigaéni pumpy z obalu dbejte na to,

aby se tézisté pfistroje nachazelo vpredu.

s (T
ity |

9.1 Vstupni kontrola a poSkozeni pfi prepravé

Spotrebi¢ a pfisluSenstvi je tfeba ihned po prevzeti zkontrolovat, zda nedoSlo k poskozeni pfi
prepravé a zda nevykazuji vady (viz rozsah dodavky v kapitole 2).
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9.2 Naroky na ndhradu Skody

Naroky na nahradu Skody lze uplatnit pouze v prfipadé, Ze je prodavajici a/nebo dopravce
neprodlené informovan. Je tfeba ihned vyhotovit protokol o poSkozeni. Protokol o poskozeni musi
byt predan zastupci firmy Sutter nebo samotné firmé Sutter, aby mohly byt v ramci pojisténi
uplatiovany naroky na nahradu skody.

9.3 Zpétné zaslani

Pfi zpétném zaslani pfistroje firmé Sutter nebo servisu Sutter je treba pouzit originalni karton.
Pokud by karton nebyl k dispozici, pristroj dobfe zabalte a zaslete zpét. Pfi neodborném zabaleni
prebira zaruku odesilatel. Musite pfilozit nasledujici privodni dokumenty:

e Jméno a adresa odesilatele, popr. adresata

e Typové Cislo a Cislo pristroje

e Popis zavady a popf. pouZiti, pfi némz doslo k zavadé
e Verze dodaného navodu k pouziti

e Udaj o tom, Ze byl pfistroj fadné vydezinfikovan

9.4 Likvidace pfistroje

Kompletni obal bude zpétné odebran prodavajicim a eventualné recyklovan. V opaéném pripadé je
tfeba obal zlikvidovat spolu s papirovym odpadem, popf. s domovnim odpadem.

Oznadovani elektrickych a elektronickych zafizeni podle smérnice 2012/19/EU
(OEEZ2)

Tento pristroj obsahuje material, ktery musi byt zlikvidovan v souladu s predpisy na
ochranu Zivotniho prostredi. Na pfistroj se vztahuje evropskd smérnice
I | 20212/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (WEEE2). Z toho
dlvodu je pfistroj na typovém stitku oznacen symbolem preskrtnuté popelnice na
koleCkach.

Pristroj mUzete vratit vyrobci/distributorovi. Tim bude zajisténa jeho likvidace podle
narodni verze smérnice WEEE.

@ UPOZORNENI

Jednorazové predméty pouzité spolu s pristrojem, jako jsou sady bipolarnich kabell a
hadicek, musi byt zlikvidovany v souladu s postupy a predpisy platnymi v pfislusné
nemaocnici.
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10 Technické informace

10.1 Technické parametry, normy, certifikace
Sitova pripojka 100 -240V; 50/ 60 Hz
Prikon max. 30 VA

Tfida ochrany I

Typ CF (Cardiac Floating); odolny proti defibrilaci
Stupen ochrany IP21 (ochrana pred dotykem prstu / pred cizimi télesy vétSimi nez 12 mm.
Ochrana proti kapkam vody padajicim svisle)

Klasifikace podle Tfida |
2017/745/EU (MDR)

Uroven signalu cca 50 dB(A)

Hmotnost asi 3,0 kg

Rozméry SxVxH 230 mm x 125 mm x 250 mm
Normy IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020

IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Podminky prostfedi  Teplota prostredi -25°Caz+70 °C
pro prepravu a Relativni vihkost vzduchu 5% a7 90 %
skladovani Tlak vzduchu 500 hPa a7 1060 hPa
Podminky prostfedi  Teplota prostredi +10 °Caz +40 °C
pro provoz Relativni vihkost vzduchu 30%az75%

Tlak vzduchu 700 hPa a7 1060 hPa
C € spliuje nafizeni 2017/745/EU (MDR)
Rx ONLY Omezeni prodeje na osetiujici I€kare (USA)

10.2 Smérnice a prohlaseni vyrobce k elektromagnetické kompatibilité

Vhodné provozni prostredi:

Irigacni pumpa CURIS® flow je vhodna pro pouziti v elektromagnetickém prostredi v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemocnice (pohotovostni pokoje, pokoje pacientd, intenzivni
péce, operacni saly, avSak s vyjimkou mistnosti mimo VF stinéni pro magnetickou rezonanci,
zarizeni prvni pomoci). Zakaznik a/nebo provozovatel irigaéni pumpy CURIS® flow by mél zajistit jeji
pouzivani v elektromagnetickém prostredi, jak je popsano nize.

Irigacni pumpa CURIS® flow neni schvalena pro pouziti v letadlech nebo ve vojenskych prostorech.
Prislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pro tato prostredi nebyly testovany.
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10.2.1 Elektromagnetické emise

Mé&reni emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi
elektromagnetického ruseni
Irigacni pumpa CURIS® flow musi vyzarovat
Vysokofrekvenéni emise podle Skupina 1 elektromagnetickou energii, aby mohla plnit
CISPR 11 P zamyslenou funkci. Pfitom muZe dojit k ovlivnéni
elektronickych pristroji umisténych v jeji blizkosti.
Vysokofrekvenéni emise podle -
T B
CISPR 11 fida
Irigacni RI flow je vh 3 Ziti
podle IEC 61000-3-2 ener g P
prostredi.
Emise kolisani napéti / flikru
Shod
podle IEC 61000-3-3 oda
10.2.2 Elektromagneticka odolnost proti ruSeni
ZkousSky odolnosti Uroven zkousky Shoda Elektromagnetické prostredi -

proti ruSeni

podle IEC 60601

smérnice

Vyboj statické elektfiny
(ESD)

IEC 61000 4-2

+8 kV kontaktni
vyboj

+2 KV vybijeni
vzduchem
+4 kV vybijeni
vzduchem
+8 KV vybijeni
vzduchem

+15 kV vybijeni
vzduchem

+8 kV kontaktni
vyboj

+2 KV vybijeni
vzduchem

+4 KkV vybijeni
vzduchem

+8 KV vybijeni
vzduchem

+15 kV vybijeni
vzduchem

Podlahy by mély byt ze dreva Gi
betonu anebo by mély byt oblozeny
keramickymi dlazdicemi.

Je-li podlaha opatfena syntetickym
materialem, musi relativni vihkost
vzduchu ¢init minimalné 30 %.

Rychlé elektrické
prechodné jevy/skupiny
impulzl podle IEC
61000-4-4

+2 kV pro sitova
vedeni

+1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

+2 kV pro sitova
vedeni

+1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

Kvalita napajecino napéti by méla
odpovidat normalnimu komerénimu,
popf. nemocniénimu prostredi.

Razova napéti
(Surges)
IEC 61000 4-5

+1 KV sériové napéti

+2 kV souhlasné
napéti

+1 kV sériové napéti

12 kV

Napéti ve spoleéném
rezimu

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu,
popf. nemocniénimu prostredi.
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Kratkodobé poklesy
napéti, kratka preruseni
a pomalé zmény napéti

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % pokles Ur)
pro 1/2 periodu

pro Ghly O, 45, 90,
135, 180, 225, 270
a 315 stupnl

0% Ur

(100 % pokles Ur)
pro 1 periodu

pro thel O stupnl

70 % Ut

(30 % pokles Ur)
pro 25 period pfi
Uhlu O stupnd

0% Ur
(100 % pokles Ur)
pro 250/300 period

<5%UT

(> 95 % pokles UT)
pro 1/2 periodu

pro Ghly O, 45, 90,
135, 180, 225, 270
a 315 stupnd

0 % Ut

(100 % pokles Ur)
pro 1 periodu

pro Ghel O stupnl

70 % Ut

(30 % pokles Ur)
pro 25 period pfi
Ghlu O stupnu

0 % Ur
(100 % pokles Ur)
pro 250/300 period

Kvalita napajecino napéti by méla
odpovidat normalnimu komerénimu,
popf. nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel potfebuje pouzivat
irigacni pumpu CURIS® flow i v
pfipadé preruSeni privodu energie,
je vhodné ji pfipojit ke zdroji
neprerusitelného napajeni nebo
baterii.

Magnetické pole pfi
napajeci frekvenci

Magneticka pole pfi sitové frekvenci
by méla odpovidat typickym

30A/m 30A/m hodnotam, které se vyskytuji v
(50,60 Hz) / / an - Se VySkyuji v
komerénim, popf. nemocni¢nim
IEC 61000-4-8 prostiedi.
134,2 kHz 134,2 kHz
65 A/m 65 A/m

Magneticka pole v tésné
blizkosti
IEC61000-4-39

Pulzni modulace
2,1 kHz

13,56 MHz
7,5A/m

Pulzni modulace
50 kHz

Pulzni modulace
2,1 kHz

13,56 MHz
7,5A/m

Pulzni modulace
50 kHz

Pfistroje vytvarejici pole by mély byt
umistény ve vzdalenosti min. 30 cm
(nebo 12 palcu) od ¢asti a vedeni
irigacni pumpy CURIS® flow
urc¢enych vyrobcem.

Poznamka: Ut je sitové stfidavé napéti pred pouzitim zkuSebni Grovné.
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Irigacni pumpa CURIS® flow spliuje nasledujici Grovné odolnosti proti ruSeni podle normy IEC
60601-1-2, vydani 4, tabulka 9.

Zkousky odolnosti
proti ruSeni

Uroven zkousky
podle IEC 60601

Shoda

Elektromagnetické prostredi -
smeérnice

Odolnost proti rusenim
Sifenym vedenim,
indukovanym
vysokofrekvenénimi poli
podle IEC 61000-4-3

V tésné blizkosti
bezdratovych
komunikacnich zafizeni

Tabulka 9 normy IEC
60601-1-2 vyd. 4

385 MHz pulzni
modulace 18 Hz
27 V/m

450 MHz

FM modulace

+ 5 kHz Odchylka

1 kHz Sinusova vina
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulzni modulace

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Pulzni modulace
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Pulzni modulace
217 Hz

9V/m

385 MHz Pulzni
modulace

18 Hz

27V/m

450 MHz

FM modulace

+ 5 kHz Odchylka

1 kHz Sinusova vina
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulzni modulace

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Pulzni modulace
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Pulzni modulace
217 Hz

9V/m

Pfenosné a mobilni radiové pfistroje
by se nemély pouZivat v mensi
vzdalenosti od irigaéni pumpy
CURIS® flow véetné vedeni, nez je
doporucéena ochranna vzdalenost,
ktera se vypocita podle rovnice pro
vysilaci kmitocet.

Doporuéena ochranna vzdalenost:
d=1,2VP pro 80 MHz a7 800 MHz
d=2,3VP pro 800 MHz a7 2,5 GHz
kde P je jmenovity vykon vysilace ve
wattech (W) podle udajd vyrobce
vysilace a d je doporucena ochranna
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole stacionarnich
radiovych vysilacl by méla byt mensi
nez Uroven shody ® na vSech
frekvencich podle zkouSky na misté
a)

V okoli pfistroj(l, které jsou opatfeny
nasledujicim piktogramem, se mlze

projevit ruseni.

Pfenosna VF komunikacni zafizeni (radiostanice) véetné pfisluSenstvi, jako napf.

A\

pristroje.

anténni kabely a externi antény, by se neméla pouzivat v mensi vzdalenosti nez 30
cm (nebo 12 palct) od jakékoli ¢asti nebo vedeni irigacni pumpy CURIS® flow, které
jsou uréeny vyrobcem. Nedodrzeni tohoto pozadavku muze vyvolat pokles vykonu
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Elektrostatické vyboje vzduchu o napéti + 15 kV mohou zpUlsobit zhasnuti displeje (2)
nebo zastaveni pumpy. V takovych pfipadech miiZete pfistroj restartovat vypnutim a
zapnutim sitového vypinace na predni strané (1).
Mezi vypnutim a opétovnym zapnutim pfistroje by mélo uplynout 10 sekund.

Zkousky odolnosti proti
ruSeni / norma

Uroven zkousky
podle IEC 60601

Shoda

Elektromagnetické prostredi/
smérnice

Odolnost proti ruSenim
Sitenym vedenim,
indukovanym
vysokofrekvenénimi poli
podle IEC 61000-4-6

3 Vef
150 kHz az 80
MHz

6 Verf V
kmitoCtovych
pasmech ISM a
radioamatérskych
pasmech mezi 150
kHz a

3 Vef
150 kHz az 80
MHz

6 Verr v
kmitocGtovych
pasmech ISM a
radioamatérskych
pasmech mezi 150
kHz a

80 MHz 80 MHz

80% AM pfi 80% AM pri

1 kHz 1 kHz
Odolnost proti rudenim 3V/m 3V/m

Sifenym vedenim,
indukovanym
vysokofrekvenénimi poli
podle IEC 61000-4-3

80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

Pfenosné a mobilni radiové pfistroje
by se nemély pouZivat v mensi
vzdalenosti od irigaéni pumpy CURIS®
flow véetné vedeni, nez je doporuéena
ochranna vzdalenost, ktera se
vypocita podle rovnice pro vysilaci
kmitocet.

Doporuéena ochranna vzdalenost:
d=1,2VP pro 80 MHz a7 800 MHz
d=2,3VP pro 800 MHz a7 2,5 GHz
kde P je jmenovity vykon vysilace ve
wattech (W) podle udajd vyrobce
vysilace a d je doporucena ochranna
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole stacionarnich radiovych
vysilacl by méla byt mensi nez Groven
shody ) na vSech frekvencich podle
zkousky na miste 2).

V okoli pristroju, které jsou opatieny
nasledujicim piktogramem, se mlze
projevit ruseni.

(@)

Poznamky:
POZNAM KA 1:
POZNAMKA 2:

odrazy od budov, pfedmétl a osob.

Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenf:m‘ rozsah.
Tyto pokyny nezahrnuji vSechny pripady. Siteni elektromagnetickych veli¢in je ovlivnéno absorpci a

a) Intenzitu pole stabilnich vysilacd, jako napt. zakladnovych stanic mobilnich telefond a mobilnich pozemnich
radiovych pfistroju, amatérskych radiovych stanic, rozhlasovych vysilaéii AM a FM a televiznich vysilaél, nelze
teoreticky presné predem urcit. Pro ureni elektromagnetického prostfedi s ohledem na pevné vysilace je tfeba zvazit
provedeni studie elektromagnetickych jevl v dané lokalité. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se pouziva
irigacni pumpa CURIS® flow, pfekracuje vySe uvedenou Uroven shody, je treba pumpu pozorovat a zkontrolovat jeji
spravnou funkci. Jestlize jsou zjistény neobvyklé zmény vykonu, mUze byt zapotfebi pfijmout dalSi opatfeni, napf. jiné
nastaveni nebo jiné umisténi irigacni pumpy CURIS® flow.
b) V kmito¢tovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizSi nez 3 V/m.
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Adresa vyrobce

Distribuce:

Vyrobce:

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

Tel.: +49 (0)7641 96256-0
Fax: +49 (0)7641 96256-30
E-mail: info@sutter-med.de

www.sutter-med.de

Pravo zmény vyhrazeno!

REF 899080-CZ; 2023-07-25
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GEBRAUCHSANWEISUNG

CURIS® flow Spulpumpe

REF 350950






Vor Gebrauch sorgfaltig lesen

und fur spateres Nachschlagen aufbewahren!



CURIS® flow Gebrauchsanweisung
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1 Erklarung der verwendeten Symbole und Abklrzungen

Jae~cp

Cce

Rx ONLY

QB EER®

< /PA

Warnung, Achtung

Hinweis

Temperatur Begrenzung

Luftfeuchte Begrenzung

Luftdruck Begrenzung

Medizinprodukt

konform mit der Verordnung 2017/745/EU (MDR)
Beschrankung des Verkaufs auf behandelnde Arzte (USA)
Entsorgungshinweis (WEEE Symbol)
Hersteller

Herstelldatum

Katalognummer

Seriennummer

Gebrauchsanweisung befolgen
Potentialausgleich

Anwendungsteil Typ CF (Cardiac Floating)
Error (Fehler- bzw. Stérungsmeldung)
Hier oben

Vor Nasse schutzen

Vorsicht zerbrechlich

Schutzart (IP Klasse)

Grad Celsius

Prozent

Durchmesser




AC

cm
dB(A)
EMV
ESD
GHz
hPa
HF
Hz

kg
kHz
kV

mA
ml
max.
MHz
min
mm
PA
RF

VA
Vetr.
V/m

Alternating Current (Wechselstrom)
Ampere/Meter

Zentimeter

bewerteter Schalldruckpegel
Elektromagnetische Vertraglichkeit
Elektrostatische Entladung (electrostatic discharge)
Gigahertz

Hektopascal

Hochfrequenz

Hertz

Kilogramm

Kilohertz

Kilovolt

Meter

Milliampere

Milliliter

Maximal

Megahertz

Minute

Millimeter

Potentialausgleich

Radiofrequenz

Volt

Volt-Ampere

Effektivwert

Volt/Meter

Watt




2 Systembeschreibung

Sutter CURIS® flow ist eine Spulpumpe zur Zufihrung von isotonischer Kochsalzldsung in das OP-
Feld, anhand einer integrierten Peristaltikpumpe und einem einsetzbaren bipolaren Kabel- /
Schlauchset mit bipolaren Spulinstrument oder einem Spulschlauch. Die Flussrateneinstellung
wird auf der Spulpumpe angezeigt und kann Uber das Bedienelement modifiziert werden.
Die Spulpumpe kann zusammen mit den CURIS® 4MHz Radiofrequenz Generatoren der Firma
Sutter Medizintechnik GmbH, sowie eigenstandig Uber einen zugehoérigen optional erhaltlichen
Ein-Pedal FuRschalter mit Taster verwendet werden (siehe Zubehor in Kapitel 8).

Lieferumfang:

1x CURIS® flow Spulpumpe (REF: 350950)

1x US-Netzstecker (REF: 93001047)

1x EU-Netzstecker (REF: 93006957)

1x CURIS® RF Generator Verbindungskabel (REF: 93008120)
1x Gebrauchsanweisung (REF: 899080-xx)

1x CURIS® flow Geratehalterung (REF: 360901)

2.1 Funktion und Bedeutung der Bedien- und Anzeigeelemente

Geréatefrontseite: . 2
CURIS" (=T
3
8
7
4
1 6
5

1 Netzschalter
zum Ein- bzw. Ausschalten der Spulpumpe
2 Anzeige
zur Darstellung der gewahlten Flussrateneinstellung
3 Bedienelement Flussrateneinstellung
ein Drehen im Uhrzeigersinn erhoht, ein Drehen gegen den Uhrzeigesinn verringert die Flussrate
4 Wabhltaste Flush-Funktion
das Betatigen der Flush-Taste 16st eine Aktivierung der Spulpumpe mit einer vordefinierten fest
hinterlegten Flussrateneinstellung (max. Flussrate) aus
5 LED-Statusleuchte
leuchtet beim Vorliegen einer Stérung rot auf
6 Wahltaste Pause-Funktion
das Betatigen der Pause-Taste aktiviert den Pause-Modus, die Spulzufiihrung wird pausiert und
die Flussrateneinstellung auf der Anzeige beginnt zu blinken




Rotationspumpe mit Férderrichtungsanzeige
Diese fordert die Spulflussigkeit entsprechend der angegebenen Flussrichtung durch das
eingesetzte bipolare Kabel- / Schlauchset oder Spulschlauch ins OP-Feld

8 Verriegelungshebel der Rotationspumpe
Gerateruckseite:
9 10
11
12
9 Anschlussbuchse
flr das zugehorige CURIS® RF Generator Verbindungskabel (REF: 93008120) bzw. den
optionalen CURIS® flow Ein-Pedal Fuf3schalter mit Taster (REF: 360115)
10 Anschlussbuchse Netzstecker
zum Anschlieflen des zugehorigen Netzsteckers
11 PA-Anschluss fiir elektrischen Potentialausgleich
flr eine mégliche Spannungsausgleichsverbindung in RGumen, in denen ein Spannungs-
ausgleich erforderlich ist
12 Typenschild
Gerateunterseite:
13 Anschlussbuchse Geratehalterung

zur Befestigung der mitgelieferten CURIS® flow Geratehalterung (REF: 360901)




® HINWEIS

In den nachfolgenden Kapiteln geben die Nummern in Klammern, z. B. (X),
die Positionsnummern der Anzeige- und Bedienelemente auf den Abbildungen der
Geratefront- und Ruckseite an.

2.2 Bestimmungsgemafier Gebrauch

2.2.1 Zweckbestimmung

Die Sutter Spulpumpe dient dem Zuflihren von steriler isotonischer Kochsalzlésung zur besseren
Visualisierung des Eingriffsbereichs.

2.2.2 Kontraindikationen

Kontraindikationen, die sich direkt auf das Produkt beziehen, sind derzeit nicht bekannt.
Zusatzlich sind die in Kapitel 5 beschriebenen Sicherheitsmainahmen zu beachten.

2.2.3 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die sich direkt auf das Produkt beziehen sind derzeit nicht bekannt. Um
ungewollte Effekte zu vermeiden, sind die in Kapitel 5 beschriebenen Sicherheitsmafnahmen zu
beachten.

2.2.4 Wesentliche Leistungsmerkmale

Die Sutter Spulpumpe CURIS® flow besitzt kein wesentliches Leistungsmerkmal.

3 Inbetriebnahme

@ HINWEIS
Um eine unbeabsichtigte Spllung zu vermeiden, muss die Spulpumpe wahrend der
Einrichtung ausgeschaltet sein.

Die Spulpumpe CURIS® flow auf einer stabilen, horizontalen Oberflache aufstellen.

Alternativ.  kann die mitgelieferte CURIS® flow Geratehalterung (REF: 360901)
zur Befestigung der Spulpumpe an einen Infusionsstander (@ 15 - 25mm) verwendet werden.

Befestigen Sie hierzu die Geratehalterung an
einen entsprechenden Infusionsstander und
verbinden die Geratehalterung Uber die
Anschlussbuchse (13) auf der Gerateunterseite
mit der Spulpumpe. Nutzen Sie hierzu die
beiliegende Befestigungsschraube.

@ HINWEIS
Beim Befestigen der Geratehalterung an

einen Infusionsstander muss die
Kippsicherheit geprift und zu jeder Zeit
gewabhrleistet sein.




3.1 Einrichtung bei Verwendung mit dem CURIS® RF Generator

= , Ein beliebiges Ende des mitgelieferten CURIS® RF Generator Verbindungkabel
(REF: 93008120) in die Anschlussbuchse (9) auf der Geraterlckseite der
Spllpumpe anschliefien.

Das zweite Ende des Verbindungskabel in die Anschlussbuchse ,,PUMP* auf der
Geraterlckseite des verwendeten CURIS® RF Generator anschliefSen.

(REF: 360115) in die Anschlussbuchse (9) auf der Geraterlckseite der
Spllpumpe anschliefen.

3.3 Potentialausgleichsanschluss

/ ; Der Potentialausgleich ist die gut leitfahige elektrische Verbindung der Gehduse
' Lo von Geraten. Sie soll dafir sorgen, dass die Gerate stets, auch bei einem
/ elektrischen Fehler, gleiches elektrisches Potential beibehalten. Ein
Potentialausgleich kann Uber den Potentialausgleichsanschluss (11) hergestellt
werden, hierzu das Potentialausgleichskabel fest aufdricken, bis dieses

einrastet. Das Potentialausgleichskabel ist nicht im Lieferumfang enthalten.

3.4 Netzanschluss

A WARNUNG

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses
Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen
werden.

Das Gerat ist mit einem Mehrspannungsnetzteil ausgerustet. Es kann ohne
Umschalten im folgenden Netzspannungsbereich betrieben werden:

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

Netzkabel an die Anschlussbuchse (10) auf der Geraterlickseite anschliefien,
das andere Ende des Netzkabels an die Netzsteckdose anschlieflen.

Um das Gerat bei Gefahr allpolig und vollstandig vom Netz trennen zu kénnen,
sollen entweder die Geratesteckdose oder die Steckdose, in die das Netzkabel
eingesteckt ist, zuganglich bleiben.

Flr die AuRerbetriebnahme des Gerates sind keine besonderen MafRnahmen
erforderlich.

@ HINWEIS
Netzkabel und Stecker vor jeder Anwendung auf ordnungsgemafle
Funktion und Beschadigungen tUberprufen.




3.5 Systemstart und Selbsttest

@

Ein- und Ausschalten:
Das Gerat kann tber den Netzschalter auf der Geratefront (1) ein- und ausgeschaltet
werden.

Nach dem Einschalten wird automatisch ein Selbsttest durchgeflhrt, dabei leuchtet
die Anzeige (2) sowie die LED-Statusleuchte (5) kurzzeitig auf. Nach erfolgreichem
Abschluss des Selbsttest erldscht die LED-Statusanzeige (5) und die zuletzt verwendete
Flussrateneinstellung wird angezeigt, um zu symbolisieren, dass die Spulpumpe
funktionsbereit ist.

Wird nach dem Einschalten ein Fehler oder eine Stérung festgestellt, leuchtet die
LED-Statusleuchte (5) rot auf und die Fehlermeldung ,E “ erscheint auf der Anzeige.
Siehe Fehleranzeige und -behebung in Kapitel 7.

HINWEIS
Bei der ersten Inbetriebnahme wird die werkseitige Flussrateneinstellung ,0“

angezeigt.

3.6 Einsetzen des bipolaren Kabel- und Schlauchsets

/A

@

WARNUNG

Darauf achten, dass die Spulpumpe CURIS® flow wahrend dem Einsetzen des
Schlauchsets ausgeschaltet ist. Missachtung kann zu einer Verletzung des Anwenders
fihren!

HINWEIS

Sutter empfiehlt den Einsatz von kompatiblen bipolaren Kabel- / Schlauchsets und
Spulschlauchen. Die Verwendung anderer bipolarer Kabel- / Schlauchsets odern
Spiilschlduchen kann zu abweichenden Flissigkeitsmengen (Uber-  bzw.
Unterdosierung der Spulflissigkeit) sowie zum Ausfall der SpUlpumpe fihren.

Die Spulpumpe CURIS® flow kann mit den sterilen Bipolar irrigator integrated tubing]
and cord set (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) des Hersteller Stryker, sowig
den sterilen CODMAN® Integrated Bipolar Cord & Tubing Set (REF: 9190001RP,
9190002RP) verwendet werden.

HINWEIS
Bei Verwendung eines sterilen bipolaren Kabel- / Schlauchsets oder Spulschlauch, vor
dem Einsetzen den einwandfreien Zustand der Sterilverpackung Uberprufen.

Das bipolare Kabel-/Schlauchset oder Spulschlauch NICHT einsetzten, wenn:
- Beschadigungen an der Sterilverpackung oder dem Produkt erkennbar sind
- Die Verpackung gedffnet wurde
- Angebrachte Sterilitdtsindikatoren nicht die geforderte Farbe enthalten
- Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

Bei eigenstandiger Verwendung der Spulpumpe CURIS® flow entfallen die folgenden Punkte 8

und 9.

7




@ HINWEIS
Die Einlassspitze des Spulschlauchs muss auf der linken Seite und der

& WARNUNG

Das bipolare Kabel- / Schlauchset oder den Spulschlauch mit steriler Technik aus
der Verpackung nehmen und wahrend dem Einsetzen auf die Einhaltung der
Sterilitat achten.

Die Schutzkappe am Einstechdorn des Spulschlauch entfernen und den
Einstechdorn in den Spulbeutel stechen. Dabei nicht drehen!

Die Klemme am Spulschlauch feststellen.

Den Spulbeutel mit verbundenen Einstechdorn nach unten an ein Infusionsstander
befestigen.

Den Verriegelungshebel der Rotationspumpe (8) 06ffnen und das weiche
Silikonsegment zwischen den zwei Kunststoffpasssticken am Schlauchset in die
Hande nehmen.

Das weiche Silikonsegment in die Rotationspumpe (7) einsetzen und darauf achten,
dass die Flussrichtung mit der Férderrichtungsanzeige Ubereinstimmt.

Luer-Stecker auf der rechten Seite der Rotationspumpe (7) abgehen.

7. Den Verriegelungshebel der Rotationspumpe (8) schlief3en.

A WARNUNG

Darauf achten, dass das eingesetzte Silikonsegment beim Schliefen des
Verriegelungshebels nicht eingeklemmt wird.

Bei Verwendung eines bipolare Kabel- / Schlauchset, den generatorseitigen
Stecker an die bipolare Anschlussbuchse des CURIS® RF Generator anschliefRen.

Das bipolare Spulinstrument mit dem Luer- und Instrumentenstecker des bipolaren
Kabel- / Schlauchsets verbinden.

Darauf achten, dass die Verbindung des Instrumentensteckers vollstandig sitzt.
Risiko eines elektrischen Schlages, dies kann zu einer Verletzung des
Anwenders oder Patienten fuhren!

10. Zum Vorfillen des Schlauchsets:

Das Gerat Uber den Netzschalter auf der Geratefront (1) einschalten.
Die Klemme am Spulschlauch l6sen und anschlieBend anhand einer der folgenden
zwei Vorgehensweisen (10a oder 10b) das Vorfullen starten.

Flush-Taste (4) betatigen und gedrickt halten, bis die Spulflissigkeit frei durch den
Schlauch fliefit und méglichst keine Luftblasen erkennbar sind.

Das Bedienelement (3) zur Flussrateneinstellung im Uhrzeigersinn drehen, bis die
Flussrateneinstellung ,20“ anzeigt wird. Das Fuflpedal betatigen und gedrickt
halten, bis die Spullflussigkeit frei durch den Schlauch flieft und méglichst keine
Luftblasen erkennbar sind.




4 Betrieb

Funktionsweise:

Bei Verwendung mit dem CURIS® RF Generator bewirkt die Aktivierung eines bipolaren
Koagulationsmodus am Generator (COAG-Pedal) eine simultane Aktivierung der Spullpumpe
entsprechend der gewahlten Flussrateneinstellung. Eine Betatigung des Tasters am Fuflschalter
aktiviert die Flush-Funktion. Die Verbindung zum RF Generator kann Uber die Wahltaste
Pause-Funktion (6) unterbrochen werden. Siehe Kapitel 4.1 Weitere Betriebsfunktionen.

1: CURIS® flow Spulpumpe (REF: 350950) 3: kompatibles bipolares Kabel- / Schlauchset
2: CURIS® RF Generator Verbindungskabel 4: Bipolares Spulinstrument
(REF: 93008120) 5: Spllflissigkeit

Bei eigenstandiger Verwendung der Spulpumpe mit dem CURIS® flow Ein-Pedal Fuf3schalter mit
Taster (REF: 360115) erfolgt die Aktivierung der Spllpumpe bei Betatigung des Fuschalterpedals.
Eine Betatigung des Tasters am Fuflschalter aktiviert die Flush-Funktion. Siehe Kapitel 4.1
Weitere Betriebsfunktionen.

NaCl
0,9% 5
1
> a— — =

1: CURIS® flow Spulpumpe (REF: 350950) 3: kompatibles bipolares Kabel- / Schlauchset
oder Spulschlauch
2: CURIS® flow Ein-Pedal Fu3schalter mit Taster 4: Bipolares Spulinstrument
(REF: 360115) 5: Spulflussigkeit




@

WARNUNG
Vor dem Betrieb sicherstellen, dass der Verriegelungshebel der Rotationspumpe (8)
geschlossen ist. Missachtung kann zu Verletzung des Anwenders fihren!

Die Spulpumpe CURIS® flow bietet die Méglichkeit 20 Flussrateneinstellungen zwischen
0 - 20 zu wahlen. Diese entsprechen, bei Verwendung eines empfohlenen bipolaren
Kabel- / Schlauchsets oder Spllschlauch, einer Flussrate von O bis 20 ml/min.

Vor jeder Anwendung die gewahlte Flussrateneinstellung prufen und ggf. anpassen.

@ HINWEIS
Grundsatzlich fur die gewunschte Spulung die niedrigste Flussrateneinstellung
wahlen und bei Bedarf die Flussrate erhdhen.

Zur Auswahl der gewunschten Flussrate das Bedienelement (3) drehen.
Die ausgewahlte Flussrateneinstellung ist auf der Anzeige (2) sichtbar.

@ HINWEIS

Die Flussrateneinstellung kann durch Drehen des Bedienelements (3)
im Uhrzeigersinn erhoht bzw. durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn verringert
werden. Die Flussrate kann im Betrieb verandert werden.

Zur Zufihrung von Spulflussigkeit in das Operationsfeld, den am RF Generator
angeschlossenen Fufischalter (blaues COAG-Pedal) bzw. den am CURIS® flow
angeschlossenen Ein-Pedal Fufschalter betatigen und gedrickt halten.
Betatigung aufheben, um die Zufuhrung von Spulflussigkeit zu unterbrechen.

HINWEIS
Darauf achten, dass jederzeit gentigend Spulflussigkeit zur Verfigung ist. Bei Bedarf

die Spulflussigkeit austauschen, bevor diese vollstandig aufgebraucht ist.

4.1 Weitere Betriebsfunktionen

Das Gerat ist mit folgenden zusatzlichen Betriebsfunktionen ausgestattet.

Flush - Funktion Die Flush-Funktion kann uUber die Wahltaste (4) der Geratefront oder

Uber den zusatzlichen Taster am Fuflschalter aktiviert werden und
bewirkt eine Aktivierung der Splulpumpe mit max. Flussrateneinstellung.

Die Abgabe von Spulflussigkeit erfolgt so lange die Wahltaste (4) bzw.
der Taster am Fuf3schalter betatigt bleibt.

Die Flush-Funktion kann fUr das Vorfullen des Schlauchsets verwendet
werden, siehe hierzu Kapitel 3.6, Punkt 10.

Pause - Funktion  Die Pause-Funktion kann Uber die Wahltaste (6) der Geratefront aktiviert /

deaktiviert werden. Die Spulzufiuhrung wird pausiert und die
Flussrateneinstellung auf der Anzeige beginnt zu blinken.

Bei Verwendung mit dem CURIS® RF Generator wird eine Aktivierung des
RF Generators ohne Zufuhrung von Spulflissigkeit méglich.
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4.2 Aufer Betrieb setzen

Fir die Auflerbetriebnahme des Gerates sind keine besonderen MafRnahmen
erforderlich. Das Gerat Uber den Netzschalter auf der Geratefront (1) ausschalten.

=Y o " Anschlielend den Verriegelungshebel der Rotationspumpe (8) 6ffnen und das
> .' | eingesetzte Schlauchset entnehmen. Anschliefend den Verriegelungshebel der
. Rotationspumpe (8) wieder schlieflen.

5 Sicherheits- und Vorsichtsmanahmen

WARNUNG

Um eine Gefahrdung fur den Patienten, das Bedienpersonal oder Dritte zu vermeiden, das
Geréat stets sorgfaltig anwenden und die Bedien- und Sicherheitshinweise strikt einhalten!

Die Spulpumpe darf nur von medizinischem Fachpersonal bedient werden.

Die ordnungsgemafie Funktion des Netz- und Verbindungskabel vor jedem chirurgischen
Einsatz Uberprufen und falls notwendig austauschen.

Wahrend des Einsetzens des Schlauchsets in die Rotationspumpe auf die korrekte
Forderrichtung achten! Missachtung der Pfeilindikation kann zu Verletzungen des
Patienten fuhren!

Verwenden Sie nur Spulflussigkeit, die den Anforderungen des medizinischen Verfahrens
entsprechen und fur den medizinischen Gebrauch geeignet sind.

Vor jeder Anwendung die korrekte Funktionalitat der CURIS® flow Spulpumpe
Uberprifen.

Wahrend des Betriebs den Verriegelungshebel der Rotationspumpe immer geschlossen
halten und nicht 6ffnen. Nichteinhaltung kann zu Verletzung des Bedienpersonals fuhren.

Der Anwender darf nicht gleichzeitig die CURIS® flow Spulpumpe und den Patienten
beruhren.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen medizinische elektrische Gerate
beeinflussen. Siehe Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit in Kapitel 10.2.

> bbbk PEEP

Bei der Anwendung von HF Chirurgie Geraten enthalt die Spulpumpe CURIS® flow keine
SchutzmaBnahmen gegen Verbrennungen.

Die Spulpumpe CURIS® flow kann in Verbindung mit HF Chirurgie Geraten verwendet werden.
Dennoch kdénnen starke elektromagnetische Stérungen, wie sie in der unmittelbaren Nahe von
Elektromotoren, Starkstromleitungen, PCs, Monitoren oder anderen - moglicherweise defekten -
Elektrogeraten vorkommen, im Einzelfall die Funktion des Gerats beeintrachtigen.
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Ziehen Sie solche Stérungen in Betracht, wenn Sie am Gerat unerklarliche Phanomene
beobachten. Der ordnungsgemafie Betrieb des Gerats kann auf folgende Art und Weise
wiederhergestellt werden:

1. Stellen Sie die Gerate in einem sicheren Abstand zueinander auf, beobachten Sie deren
Funktionsweise und prufen Sie diese auf Plausibilitat.

2. Achten Sie darauf, dass sich verlegte Kabel nicht berthren, da wahrend der Energieabgabe
des HF Chirurgie Gerates elektromagnetische Einkopplung entstehen kann.

3. Treffen Sie alle notwendigen Vorkehrungen, um eine Funktionsstérung zu vermeiden.

® HINWEIS
Beachten Sie die Angaben und Empfehlungen des Herstellers des HF Chirurgie Gerats

Es darf nur freigegebenes Zubehor verwendet werden welches vom Hersteller spezifiziert ist, damit
das Gerat nicht negativ von elektromagnetischen Phanomenen beeinflusst wird. Weiterhin wird
damit sichergestellt, dass die elektromagnetische Stéraussendung so wie in der Typprifung
festgestellt, eingehalten wird.

6 Reinigung und Desinfektion

Zur Reinigung und Desinfektion das Gerat ausschalten, vom Netz trennen und verbundene
Komponenten bzw. Zubehor entfernen. Bei der Verwendung von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln darauf achten, dass keine Flissigkeit ins Gerateinnere gelangt.

i"E Das Eintauchen oder Einsprihen des Gerats kann zu Gefédhrdungen fuhren und die
Spllpumpe zerstoren.

Verwenden Sie fur die Reinigung und Desinfektion das Wischverfahren.

Die Reinigung erfolgt mit einem, mit milder Seifenlésung oder 70%iger Isopropanol-Losung,
befeuchteten Tuch. Desinfizieren Sie nach der Reinigung die Oberflachen mit einem pH-neutralen,
zugelassenen Desinfektionsmittel auf Detergenz-Alkohol-Basis mit bis zu 70 % Alkohol.
Halten Sie sich bei der Desinfektion stets an die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Vor Inbetriebnahme sicherstellen, dass Reinigungs- und Desinfektionsmittel sicher entfernt oder
verdunstet sind.

Sichtprifung: Die Buchsen aller Anschliisse und die Stecker der anzuschlieenden Kabel missen
frei von Verschmutzungen aller Art sein.

7 Fehleranzeige und -behebung

E Sollte beim Systemstart oder wahrend des Betriebs eine Stérung festgestellt werden
!_ leuchtet die LED-Statusleuchte (5) rot auf und auf der Anzeige erscheint die

Fehlermeldung ,E“, die Spllpumpe beendet daraufhin den Betrieb und
ErTor® 1 ann nicht weiter betrieben werden.

Zur Fehlerbehebung siehe nachfolgende Tabelle oder schalten Sie die Spulpumpe UGber den
Netzschalter (1) auf der Geratefront aus, uberprufen Sie die Verbindungen und schalten Sie das
Gerat Uber den Netzschalter erneut ein. Sollte die LED-Statusleuchte (5) weiterhin rot aufleuchten,
wenden Sie sich an lhren Sutter Vertreter oder den Hersteller.
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Fehler

Mégliche Ursache

Fehlerbehebung

Es gibt keine
Geratefunktion und die
Elemente auf der Front
bleiben aus

Keine Netzspannung

Uberpriifen der Netzversorgung

Netzkabel an der Steckdose oder
an der Anschlussbuchse des
Gerats (10) nicht oder nicht
richtig eingesteckt

Anschluss des Netzkabels prifen

Gerat nicht eingeschaltet

Gerat Uber Netzschalter (1)
einschalten

Interne Spannungsversorgung
defekt

Gerat defekt, wenden Sie an
lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller

Bedienelement
Flussrateneinstellung (3)
hat keine Funktion

Drehgeber defekt

Drehgeber austauschen,
wenden Sie sich an lhren Sutter
Vertreter oder den Hersteller

Gerat ist eingeschaltet,
ZufUhrung von Spulung
nicht moglich

Verriegelungshebel der
Rotationspumpe (8) geoffnet

Schlieflen Sie den
Verriegelungshebel der
Rotationspumpe (8)

Das Silikonsegment wurde beim
Einsetzten in die Rotationspumpe
eingeklemmt

Offnen Sie den
Verriegelungshebel (7) und
achten Sie darauf, dass das
eingesetzte Silikonsegment beim
Schliefen nicht eingeklemmt
wird

Das Silikonsegment wurde nicht
korrekt in die Rotationspumpe (7)
eingesetzt

Offnen Sie den
Verriegelungshebel (7) und
achten Sie darauf, dass das
Silikonsegment entsprechend
der Flussrichtung eingesetzt wird

Ein nicht kompatibles
Schlauchset wird mit dem Gerat
verwendet

Nutzen Sie ausschlieflich vom
Hersteller geprufte und
freigegebene Schlauchsets

Es ist nicht ausreichend
Spulflussigkeit vorhanden

Wechseln Sie den Spllbeutel

Gewahlte Flussrateneinstellung
ist , 0"

Erhéhen Sie die
Flussrateneinstellung Uber das
Bedienelement (3)

Die Pause-Funktion ist aktiviert

Deaktivieren Sie die Pause-
Funktion Uber die Wahltaste (6)
auf der Geratefront

Keine ausreichende
ZufUhrung von
Spulflissigkeit

Es ist nicht ausreichend
Spulflussigkeit vorhanden

Wechseln Sie den Spllbeutel

Flussrateneinstellung zu gering

Erhéhen Sie die
Flussrateneinstellung Uber das
Bedienelement (3)
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Fehler

Mégliche Ursache

Fehlerbehebung

Einstechdorn des Spllschlauch
nicht korrekt mit Spulbeutel
verbunden

Prifen Sie, dass der
Einstechdorn korrekt mit dem
Spulbeutel verbunden ist

Luer-Stecker des Spllschlauch
nicht korrekt mit dem Instrument
verbunden

Prifen Sie, dass die Verbindung
des Instrumentensteckers
vollstandig sitzt

Das Silikonsegment wurde beim
Einsetzten in die Rotationspumpe
eingeklemmt

Offnen Sie den
Verriegelungshebel (7) und
achten Sie darauf, dass das
eingesetzte Silikonsegment beim
Schliefen nicht eingeklemmt
wird

Ein nicht kompatibles
Schlauchset wird mit dem Gerat
verwendet

Nutzen Sie ausschliellich vom
Hersteller geprufte und
freigegebene Schlauchsets

Die Rollen in der Rotationspumpe
(7) mUssen ausgetauscht werden

Rollen austauschen,
wenden Sie sich an lhren Sutter
Vertreter oder den Hersteller

Ansteuerung bei
Verwendung mit dem
CURIS® RF Generator
funktioniert nicht

Das CURIS® RF Generator
Verbindungkabel ist nicht korrekt
mit den Anschlussbuchsen
verbunden

Prifen Sie, dass das CURIS®
RF Generator Verbindungkabel
korrekt angeschlossen ist

Das CURIS® RF Generator
Verbindungkabel ist defekt

CURIS® RF Generator
Verbindungkabel austauschen,
wenden Sie sich an lhren Sutter
Vertreter oder den Hersteller

Interner Defekt

Gerat defekt, wenden Sie sich
an lhren Sutter Vertreter oder
den Hersteller

Ansteuerung bei
Verwendung mit dem
CURIS® flow Ein-Pedal
FuBschalter mit Taster
funktioniert nicht

Der CURIS® flow Ein-Pedal
FuBschalter mit Taster ist nicht
korrekt mit der Anschlussbuchse
(9) verbunden

Prufen Sie, dass der CURIS® flow
Ein-Pedal Fufdschalter mit Taster
korrekt angeschlossen ist

Der CURIS® flow Ein-Pedal
Fuf3schalter mit Taster ist defekt

CURIS® flow Ein-Pedal
FuRschalter mit Taster
austauschen, wenden Sie sich an
Ihren Sutter Vertreter oder den
Hersteller

Interner Defekt

Gerat defekt, wenden Sie sich an
lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller
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Fehler Mégliche Ursache Fehlerbehebung

Schalten Sie das Gerat Uber den
Netzschalter (1) aus und prufen
Sie alle Verbindungen. Sollte die
Geratestorung oder Defekt LED-Statusleuchte (5) weiterhin
rot aufleuchten, wenden Sie sich
an lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller

Die Fehlermeldung ,E“
erscheint auf der
Anzeige und die LED-
Statusleuchte (5)
leuchtet nach dem
Selbsttest rot auf

Schalten Sie das Gerat uber den
Netzschalter (1) aus und prufen
Sie alle Verbindungen. Sollte die
Geratestorung oder Defekt LED-Statusleuchte (5) weiterhin
rot aufleuchten, wenden Sie sich
an lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller

Die Fehlermeldung ,E“
erscheint auf der Anzeige
und die LED-
statusleuchte (5)
leuchtet wahrend dem
Betrieb rot auf

7.1 Wartung und Reparatur

Die Spulpumpe enthalt keine Teile, die vom Benutzer gewartet oder repariert werden kdnnen.
Reparaturen an den Produkten durfen nur vom Hersteller oder einer von ihm ausdricklich
beauftragten Stelle durchgefuhrt werden. Andernfalls erléschen die Gewahrleistung und ggf. auch
weitere Haftungsanspriiche gegenuber dem Hersteller.

Zu Reparatur- oder Austauschzwecken wenden Sie sich an lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller.

& Warnung

Nicht autorisierte Anderungen kénnen zu einer Fehlfunktion oder Ausfall der
Spulpumpe fuhren.

8 Zubehor

Sutter Medizintechnik GmbH empfiehlt folgendes gepruftes und kompatibles Zubehor:
e CURIS® flow Ein-Pedal Fufischalter mit Taster (REF: 360115)

REF: 360115
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Die Produktverfigbarkeit ist abhangig von regulatorischen Vorschriften in einzelnen Markten und
kann daher variieren.

VA

Um eine Verletzung des Patienten und/ oder des Bedienpersonals zu vermeiden,
das Gerat nur mit Zubehdr und Einmalartikeln verwenden, deren sicherheitstechnische
unbedenkliche Verwendungsfahigkeit sichergestellt ist.

Die Verwendung von ungepriften Zubehorteilen anderer Hersteller, die nicht zum
Lieferumfang des Gerates gehoren oder vom Hersteller als Zubehér freigegeben sind
und an die Schnittstellen des Gerates angeschlossen werden, mussen nachweisbar
ihren entsprechenden EN Spezifikationen, (z.B. EN 60601 flur elektromedizinische
Gerate) genugen. Wer zusatzliche Gerate anschlief3t, ist Systemkonfigurierer und damit
verantwortlich, dass die gultige Version der Systemanforderungen gemaf der Norm IEC
60601-1 eingehalten wird. Bei Verwendung von Gerateteilen, die nicht der
Originalausfihrung entsprechen, kénnen Leistung, Sicherheit und EMV-Verhalten
beeintrachtigt werden.

Wartung, Reinigung und Desinfektion CURIS® flow Ein-Pedal FufSschalter mit Taster

Unter Beac

htung dieser Hinweise benétigt der Fuf3schalter nur geringen Wartungsaufwand. Je nach

Umgebungsbedingungen und Anwendungshaufigkeit wird eine regelmaiige Wartung und Prufung
von Gehaduse und Anschlussleitung auf Beschadigung und schadliche Verschmutzungen

empfohlen.

Zum ausschlieBlich manuellen Reinigen nur einen Stofflappen verwenden, der mit

Wasser und einem milden Reinigungsmittel getrankt wurde. Niemals Reinigungsmittel verwenden,
die die Kunststoffoberflachen angreifen kénnen, wie Instrumentenreinigungsmittel, scheuernde
Reinigungsmittel oder Idsungsmittelhaltige Reiniger.

Technische Daten CURIS® flow Ein-Pedal FuRschalter mit Taster

Normen IEC 60601-1
IEC 60529
Klasse Klasse | nach der Verordnung 2017/745/EU
Material Pedale aus bruchfestem, selbstverldschendem Thermoplast, Gehause
aus Aluminiumguss
Anschlussleitung fest angeschlossene und vergossene Steuerleitung
Schutzart IP X8 (1 m/ 35 Min.) nach IEC 60529
Schaltelement Reed-Kontakt
Schaltspannung max. 25VAC/ 60V DC
Schaltstrom Max. 1 A
Schaltleistung max. 20 VA
Lebensdauer >1 Mio. Schaltspiele
Abnahmen AP geeignet

Umweltbedingungen fur Umgebungstemperatur -40 °C bis +70 °C

Transport und Lagerung Relative Luftfeuchte 10 % bis 100 %
Luftdruck 500 hPa bis 1120 hPa

Umweltbedingungen fir Umgebungstemperatur -10 °C bis +60 °C

den Betrieb Relative Luftfeuchte 10 % bis 100 %
Luftdruck 800 hPa bis 1060 hPa
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9 Transport und Verpackung

Beim Transport des Gerates sind die Transporthinweise auf der Verpackung sowie die
vorgeschriebenen Umweltbedingungen flur Transport und Lagerung (siehe Kapitel 10.1) unbedingt
einzuhalten, Missachtung kann zu Schaden flhren. Transportieren Sie das Produkt ausschliefilich
in der Originalverpackung, um Gerateschaden zu vermeiden.

HINWEIS

Bitte beachten Sie bei der Entnahme der

Spullpumpe aus der Verpackung, dass sich der
L Gewichtsschwerpunkt des Gerates frontseitig
befindet.

9.1 Eingangskontrolle und Transportschaden

Das Gerat und die Zubehorteile sind sofort nach Empfang auf eventuelle Transportschaden und
Mangel zu Uberprufen (siehe Lieferumfang in Kapitel 2).

9.2 Schadensersatzanspruche

Schadensersatzanspriche kénnen nur geltend gemacht werden, wenn der Verkaufer und/oder
Spediteur unverziglich benachrichtigt wird. Ein Schadensprotokoll ist sofort anzufertigen.
Das Schadensprotokoll ist an den nachsten Sutter-Reprasentanten oder an Sutter selbst
einzureichen, damit die Schadensersatzanspriche der Versicherung gemeldet werden kdnnen.
9.3 Rickversand

Bei Rlckversand eines Gerates an Sutter oder an eine Sutter-Servicestelle ist der Originalkarton zu
verwenden. Sollte dieser nicht griffbereit sein, ist es zwingend erforderlich, dass das Gerat gut
geschitzt verpackt und retourniert wird. Jegliche Haftung bei unsachgemafier Verpackung
Uubernimmt der Versender. Die folgenden Begleitpapiere sind beizufligen:

e Name und Adresse des Absenders bzw. Rickempfangers

e Typen- und Geratenummer

e Beschreibung des Defekts und ggf. der Anwendung bei welcher der Defekt aufgetreten ist
e Die Version der vorliegenden Gebrauchsanweisung

e Der Hinweis, dass das Gerat sachgemaf desinfiziert wurde

9.4 Entsorgung des Gerates

Die vollstandige Verpackung wird vom Verkaufer zurickgenommen und méglichst weiterverwertet.
Andernfalls ist die Verpackung Gber den Papier- bzw. Hausmull zu entsorgen.
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Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten entsprechend Richtlinie
2012/19/EU (WEEE2)

Dieses Gerat enthalt Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu entsorgen ist.
Die europaische Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate

I | (WEEE2) betrifft dieses Gerat. Dieses Gerat ist daher mit dem Symbol einer

durchkreuzten Abfalltonne auf dem Typenschild gekennzeichnet.

Ausfuhrungen der WEEE-Richtlinie geschieht.

Sie kbnnen das Gerat an den Hersteller/Vertreiber zuriickzusenden. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den nationalen

® HINWEIS
Mit dem Gerat verwendete Einmalartikel, beispielsweise bipolare Kabel- und

Regelungen entsorgt werden.

Schlauchsets, mussen entsprechend den in der Klinik geltenden Verfahren und

10 Technische Informationen

10.1 Technische Daten, Normen, Zertifizierung

Netzanschluss 100-240V; 50/ 60 Hz

Leistungsaufnahme max. 30 VA
Schutzklasse I

Typ CF (Cardiac Floating); defibrillationsfest

Schutzgrad IP21 (Schutz gegen Berihrung mit dem Finger / gegen Fremdkorper

grofRer 12mm. Schutz gegen senkrecht fallendes Tropfwasser)

Klassifizierung nach  Klasse |
2017/745/EU (MDR)

Signalpegel ca. 50 dB(A)

Gewicht ca. 3,0 kg

Abmessungen BxHxT 230 mmx 125 mm x 250 mm
Normen [EC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020

IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Umweltbedingungen Umgebungstemperatur -25 °Cbis +70 °C
far Transport und Relative Luftfeuchte 5 % bis 90 %
Lagerung Luftdruck 500 hPa bis 1060 hPa
Umweltbedingungen Umgebungstemperatur +10 °C bis +40 °C
fur den Betrieb Relative Luftfeuchte 30 % bis 75 %
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa
C € konform mit der Verordnung 2017/745/EU (MDR)
Rx ONLY Beschrankung des Verkaufs auf behandelnde Arzte (USA)
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10.2 Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Geeignete Betriebsumgebung:

Die Spllpumpe CURIS® flow ist fir den Betrieb in der elektromagnetischen Umgebung
in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens, beispielsweise Kliniken (Notaufnahme-
raume, Krankenzimmer, Intensivpflege, Operationssale, auier aufierhalb des HF-geschirmten
Raums fur Magnetresonanz-Bildgebung, Erste-Hilfe-Einrichtungen) geeignet. Der Kunde und/oder
Betreiber der Spulpumpe CURIS® flow sollte sicherstellen, dass diese in einer, wie unten
beschriebenen, elektromagnetischen Umgebung benutzt wird.

Die Spulpumpe CURIS® flow ist nicht zugelassen fur den Einsatz in Flugzeugen oder
Militéarbereichen. Die angemessenen EMV-Anforderungen flur diese Umgebungen wurden nicht
getestet.

10.2.1 Elektromagnetische Aussendung

Messung der Ubereinstimmung | Leitlinien zur elektromagnetischen Umgebung
Stéraussendung
Die Spilpumpe CURIS® flow muss, um ihre
Hochfrequente bestimmungsgemafe Funktion zur erfillen,
Stéraussendung nach Gruppe 1 elektromagnetische Energie aussenden. In der
CISPR 11 Nahe angeordnete elektronische Gerate kbnnen
beeinflusst werden.
Hochfrequente
Stéraussendung nach Klasse B
CISPR 11
Aussendung von Die Spulpumpe CURIS® flow ist fur den Gebrauch
Oberschwingungen nach Klasse A in der angegebenen elektromagnetischen
IEC 61000-3-2 Betriebsumgebung geeignet.
Aussendung von
Spannungsschwankungen/Flic Stimmt Uberein
ker nach IEC 61000-3-3

10.2.2 Elektromagnetische Stbrfestigkeit

Schnelle transiente

elektrische Storgréflen /

Netzleitungen

Netzleitungen

Stérfestigkeits- Priifpegel gem. |Ubereinstimmungs-|Elektromagnetische Umgebung -
prafungen IEC 60601 pegel Leitlinien
+8 kV +8 kV B
Kontaktentladung Kontaktentladung FuBboden soliten aus H,OIZ oder
. Beton bestehen oder mit
Entladung statischer K ikfl h .
Elektrizitit + 2 KV Luftentladung |+ 2 KV Luftentladung || C 2 1€S€N versenen sein.
(ESD) + 4 kV Luftentlad + 4 kV Luftentlad Wenn der FuSboden mit
- uttentladung | uttentladung synthetischem Material versehen ist,
IEC 61000 4-2 + 8 kV Luftentladung |+ 8 kV Luftentladung muss die relative Luftfeuchte
+15 kV +15 kV mindestens 30 % betragen.
Luftentladung Luftentladung
+2 kV fur +2 kV fur Die Qualitat der Versor-

gungsspannung sollte der einer
normalen gewerblichen bzw.
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Bursts nach IEC 61000- (+1 KV fUr Eingangs- |+1 kV fur Eingangs- |Krankenhausumgebung
4-4 und Ausgangs- und Ausgangs- entsprechen.

leitungen leitungen

+1 kV +1 kV Die Qualitat der
StofRspannungen Gegentaktspannung |Gegentaktspannung [Versorgungsspannung sollte der
(Surges) einer typischen gewerblichen bzw.
IEC 61000 4-5 +2 KV +2 kV Krankenhausumgebung

entsprechen.

Gleichtaktspannung

Gleichtaktspannung

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % Einbruch der
Ur)

far 1/2 Periode

bei Winkel von O, 45,
90, 135, 180, 225,
270 und 315 Grad

0% Ur

(100 % Einbruch der
Ur)

far 1 Periode

bei Winkel von O
Grad

70 % Ut

(30 % Einbruch der
Ur)

flr 25 Perioden bei
Winkel von O Grad

<5%UT

(> 95 % Einbruch der
uT)

fur 1/2 Periode

bei Winkel von 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 und 315 Grad

0% Ur

(100 % Einbruch der
Ur)

far 1 Periode

bei Winkel von O
Grad

70 % Ut

(30 % Einbruch der U
UrT)

flr 25 Perioden bei
Winkel von O Grad

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der einer
normalen gewerblichen bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Anwender
der Spulpumpe CURIS® flow
fortgesetzte Funktion auch beim
Auftreten von Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert, wird
empfohlen, die Spilpumpe CURIS®
flow aus einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie
Zu speisen.

0% Ur 0 % Ur

(100 % Einbruch der (100 % Einbruch der

Ur) Un

fiir 250/300 fur 2507300

Perioden Perioden
Magnetfeld bei der Magnetfelder bei der Netzfrequenz
Versorgungsfrequenz sollten den typischen Werten, wie
(50/60 Hz) g 30A/m 30A/m sie in der gewerblichen- und

Krankenhausumgebung vorzufinden

IEC 61000-4-8 sind.

134,2 kHz 134,2 kHz

65 A/m 65 A/m .

Pulsmodulation Pulsmodulation F_elderze_ugende Gerate soliten
Magnetfelder im 5 1 kHz 5 1 KHz einen Mindestabstand von 30 cm
Nahbereich ’ ’ (bzw. 12 Inch) zu den vom Hersteller

bezeichneten Teilen und Leitungen
-4- 13,56 MH 13,56 MH .

IEC61000-4-39 7355A?m z 7355A?m z der Spulpumpe CURIS® flow

Pulsmodulation Pulsmodulation einhalten.

50 kHz 50 kHz

Anmerkung: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Die Spulpumpe CURIS® flow erfullt folgende Storfestigkeitsprifpegel

Edition 4 Tabelle 9.

nach |[EC 60601-1-2

Storfestigkeits- Priifpegel gem. |Ubereinstimmungs-|Elektromagnetische Umgebung -
prifungen IEC 60601 pegel Leitlinien
385 MHz 385 MHz Tragbare und mobile Funkgeréte
Pulsmodulation 18 |Pulsmodulation sollten in keinem geringeren
Hz 18 Hz Abstand zur Spulpumpe CURIS® flow
27 V/m 27 V/m einschlieflich der Leitungen
verwendet werden als dem

450 MHz 450 MHz empfohlenen Schutzabstand, der
FM Modulation FM Modulation nach der firr die Sendefrequenz
+ 5 kHz Hub + 5 kHz Hub zutreffenden Gleichung berechnet
1 kHz Sinus 1 kHz Sinus wird.
28V/m 28 V/m

Gestrahlte HF-Storgrofie

nach IEC 61000-4-3

In direkter Nahe von
drahtlosen

Kommunikationsgeraten

Tabelle 9 der IEC 60601-

1-2 Ed.4

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,2VP fir 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3\P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemafd Angaben
des Senderherstellers und d als
empfohlenem Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstéarke stationarer
Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemaf einer
Untersuchung vor Ort @ geringer als
der Ubereinstimmungspegel sein .
In der Umgebung von Geraten, die
das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen maglich.

Q)

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate), einschlieflich deren Zubehor wie

z. B. Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht in einem geringeren Abstand
als 30 cm (bzw. 12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen
der Spulpumpe CURIS® flow verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer

Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats flhren.
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Bei Elektrostatischen Luft - Entladungen von + 15 kV ist es moglich, dass die Anzeige
(2) erlischt oder die Pumpe stehen bleibt. In diesen Fallen kdnnen sie das Gerat
wieder in Betrieb setzen, in dem Sie es den Netzschalter auf der Geratefront (1)
Aus - und wieder einschalten, um das Gerat neu zu starten.

Zwischen dem Aus - und wieder einschalten sollten 10 Sekunden Zeit vergehen.

Storfestigkeitsprifungen| Priifpegel gem. Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung /
/ Norm IEC 60601 mungspegel Leitlinien
Geleitete HF-Storgrofe 3 Verr 3 Verr Tragbare und mobile Funkgerate

nach |IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80
MHz

6 Vett in ISM und

150 kHz bis 80
MHz

6 Verr in ISM und

Amateurfunk- Amateurfunk-
Frequenzbandern |Frequenzbandern
zw.150 KHz bis zw.150 kHz bis
80 MHz 80 MHz
80% AM bei 80% AM bei
1 kHz 1 kHz

Gestrahlte HF-Storgroe |3 v/m 3V/m

nach IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 |80 MHz bis 2,7
GHz GHz

80 % AM bei 1 kHz

80 % AM bei 1 kHz

sollten in keinem geringeren Abstand
zur Spulpumpe CURIS® flow
einschlielich der Leitungen
verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der
nach der fiir die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung berechnet
wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,2VP fiir 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3VP fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemafd Angaben
des Senderherstellers und d als
empfohlenem Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstéarke stationarer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaf
einer Untersuchung vor Ort @ geringer
als der Ubereinstimmungspegel sein

b)

In der Umgebung von Geraten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen maoglich.

(@)

Anmerkungen:
ANMERKUNG 1:
ANMERKUNG 2:

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer

GroRRen wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der
elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort,
an der die Spiilpumpe CURIS® flow benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel Uiberschreitet, sollte die
Spulpumpe beobachtet werden, um die bestimmungsgemafie Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche MafRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veradnderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort der Spuilpumpe CURIS® flow.
b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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GEBRUIKSAANWIJZING

CURIS® flow spoelpomp

REF 350950
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raadpleging bewaren!



CURIS® flow gebruiksaanwijzing
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1 Uitleg bij de gebruikte symbolen en afkortingen

Jae~cp

Cce

Rx ONLY

QB EER®

& /PA

Waarschuwing, let op
Opmerking
Temperatuur limiet
Luchtvochtigheid limiet
Luchtdruk limiet
Medisch hulpmiddel

overeenkomstig de verordening 2017/745/EU (MDR)
Beperking van de verkoop tot behandelde artsen (USA)

Verwijderingsaanwijzing (WEEE symbool)
Fabrikant

Fabricatiedatum

Catalogusnummer

Serienummer

Gebruiksaanwijzing volgen
potentiaalcompensatie

Gebruiksdeel type CF (Cardiac Floating)
Error (fout- en/of storingsmelding)

Hier boven

Tegen vocht beschermen

Voorzichtig breekbaar

Beschermklasse (IP klasse)

Graden Celsius

Procent

Diameter




AC Alternating Current (Wisselstroom)

A/m Ampére/Meter

cm Centimeter

dB(A) beoordeelde geluidsdrukniveau
EMV Elektromagnetische verdraagzaamheid
ESD Elektrostatische ontlading (electrostatic discharge)
GHz Gigahertz

hPa Hectopascal

HF Hoge frequentie

Hz Hertz

kg Kilogram

kHz Kilohertz

kV Kilovolt

m Meter

mA Milliampére

ml Milliliter

max. Maximaal

MHz Megahertz

min Minuut

mm Milliliter

PA Potentiaalcompensatie

RF Radiofrequentie

\Y Volt

VA Volt-Ampére

Vetr. Effectieve waarde

V/m Volt/Meter

w Watt




2 Systeembeschrijving

Sutter CURIS® flow is een spoelpomp voor toevoer van een isotonische kookzoutoplossing in Op-
toepassingen, op basis van een geintegreerde peristaltische pomp en een bruikbare bipolaire
kabel- / slangenset met bipolair spoelinstrument of een spoelslang. De instelling van het debiet
wordt op de spoelpomp getoond en kan via het bedienelement gewijzigd worden. De spoelpomp
kan samen met de CURIS® 4MHz radiofrequentie generatoren van de firma Sutter Medizintechnik
GmbH, alsook zelfstandig via een bijhorende optioneel verkrijgbare een-pedaal voetschakelaar met
toets gebruikt worden (zie accessoires in hoofdstuk 8).

Leveromvang:
1x CURIS® flow spoelpomp (REF: 350950)

1x US-stekker (REF: 93001047)

1x EU-stekker (REF: 93006957)

1x CURIS® RF Generator verbindingskabel (REF: 93008120)
1x gebruiksaanwijzing (REF: 899080-xx)

1x CURIS® flow apparaathouder (REF: 360901)

2.1 Werking van de bedienings- en display-elementen

Voorzijde van het apparaat: 2
CURIS" =09
3
8
7
4
1 6
5

1 Netschakelaar
om de spoelpomp in- en/of uit te schakelen
2 Display
om de geselecteerde debietinstelling weer te geven
3 Bedienelement debietinstelling
draaien in de richting van de wijzers van de klok verhoogt, tegen de richting van de wijzers van
de klok vermindert het debiet
4 Keuzetoets flush-pomp
door middel van de flush-toets wordt de spoelpomp met een vooraf gedefinieerde, vast
opgeslagen debietinstelling (max. Debiet) geactiveerd
5 LED-statuslamp
licht rood op in geval van een storing

6 Keuzetoets pauze-functie
door middel van de pauze-toets wordt de pauze-modus geactiveerd, wordt de spoeltoevoer
gepauzeerd en begint de debietinstelling op het display te knipperen




7 Rotatiepomp met indicatie van de transportrichting
Deze transporteert de spoelvioeistof overeenkomstig de aangegeven stroomrichting door de
gebruikte bipolaire kabel- / slangenset of de spoelslang in het OP-veld

8 Vergrendelingshendel van de rotatiepomp

Achterzijde apparaat:

10

12

9 Aansluitingsbus
voor de bijhorende CURIS® RF Generator verbindingskabel (REF: 93008120) c.qg. de optionele
CURIS® flow een-pedaal voetschakelaar met toets (REF: 360115)

10 Aansluitingsbus netstekker
om de bijhorende netstekker aan te sluiten

11 PA-aansluiting voor elektrische potentiaalcompensatie
voor een mogelijke spanningscompensatieverbinding in ruimtes waarin een
spanningscompensatie noodzakelijk is

12 Typeplaatje

Onderzijde apparaat:

13 Aansluitingsbus apparaathouder
voor de bevestiging van de meegeleverde CURIS® flow apparaathouder (REF: 360901)




® OPMERKING

In de volgende hoofdstukken geven de nummers tussen haakjes, bijvoorbeeld (X), de
positienummers van de weergave- en bedienelementen op de afbeeldingen van de voor-
en achterzijde van het apparaat weer.

2.2 Doelmatig gebruik

2.2.1 Beoogd gebruik

De Sutter spoelpomp dient om steriele isotonische kookzoutoplossing toe te voeren voor een
betere visualisatie van de interventiezone.

2.2.2 Contra-indicaties

Contra-indicaties die rechtstreeks zijn gerelateerd aan het product, zijn momenteel niet bekend.
Verder moeten de in hoofdstuk 5 beschreven veiligheidsmaatregelen gevolgd worden.

2.2.3 Bijwerkingen

Bijwerkingen die rechtstreeks zijn gerelateerd aan het product, zijn momenteel niet bekend. Om
ongewenste effecten te vermijden moeten de in hoofdstuk 5 beschreven veiligheidsmaatregelen
gevolgd worden.

2.2.4 Belangrijke vermogensfeatures
De Sutter spoelpomp CURIS® flow heeft geen belangrijke vermogensfeature.

3 Inbedrijfstelling

@ OPMERKING
Om een onvrijwillige spoeling te vermijden moet de spoelpomp tijdens de inrichting
uitgeschakeld zijn.

De spoelpomp CURIS® flow op een stabiel, horizontaal opperviak plaatsen.

Alternatief kan de meegeleverde CURIS® flow apparaathouder (REF: 360901) voor de bevestiging
van de spoelpomp aan een infusiestaander (@ 15 - 25mm) gebruikt worden.

Hiervoor bevestigt u de apparaathouder aan een
infusiestaander en verbindt u de
apparaathouder via de aansluitingsbus (13) aan
de onderzijJde van het apparaat met de
spoelpomp. Hiervoor  gebruikt u de
meegeleverde bevestigingsschroef.

OPMERKING

Bij de bevestiging van de
apparaathouder aan een infusiestaander
moet de kantelbeveiliging gekeurd en op
elk ogenblik gegarandeerd zijn.




3.1 |Inrichting bij gebruik met de CURIS® RF Generator

CURIS/2. fZ3\\

Een willekeurig uiteinde van de meegeleverde CURIS® RF Generator
verbindingskabel (REF: 93008120) in de aansluitingsbus (9) aan de achterzijde
van het apparaat van de spoelpomp aansluiten.

Het tweede uiteinde van de verbindingskabel in de aansluitingsbus “PUMP* aan
de achterzijde van het apparaat van de gebruikte CURIS® RF Generator
aansluiten.

PUMP

3.2 Inrichting bij gebruik met bijhorende voetschakelaar

CURIS/ N , De optioneel verkrijgbare CURIS® flow een-pedaal voetschakelaar met toets
JJJ(REF: 360115) in de aansluitingsbus (9) aan de achterzijde van het apparaat
van de spoelpomp aansluiten.

3.3 Potentiaalcompensatieaansluiting

/’ ) De potentiaalcompensatie is de goed geleidende elektrische verbinding van de
) Tt? behuizing van apparaten. Deze moet ervoor zorgen dat de apparaten altijd, ook
bij een elektrische fout, hetzelfde elektrische potentiaal behouden. Een
potentiaalcompensatie kan via de potentiaalcompensatie-aansluiting (11) tot
stand gebracht worden, hiervoor de potentiaalcompensatiekabel vast indrukken
tot deze insluit. De potentiaalcompensatiekabel is niet in de leveromvang

inbegrepen.

3.4 Netaansluiting

A WAARSCHUWING

Om het risico van een elektrische schok te vermijden, mag het apparaat
enkel op een verzorgingsnet met randaarde aangesloten worden.

Het apparaat is met een meerspanningsvoeding uitgerust. Het kan zonder
omschakeling met de volgende spanning bedreven worden:

100 - 240V AC, 50/ 60 Hz

De netkabel op de aansluitbus (10) aansluiten, het andere uiteinde van de
netkabel op de contactdoos aansluiten.

Om het apparaat bij gevaar op alle polen en volledig van het net te kunnen
ontkoppelen moeten ofwel de stekker van het apparaat of de contactdoos,
waarin de netkabel gestoken is, toegankelijk blijven.

Voor de buitenbedrijfstelling van het apparaat zijn geen bijzondere maatregelen
noodzakelijk.

@OPMERKING
Netkabel en stekker voor elk gebruik op correcte werking en
beschadigingen controleren.




3.5 Systeemstart en zelftest

@

In- en uitschakelen:
Het apparaat kan via de netschakelaar aan de voorzijde van het apparaat (1) in- en
uitgeschakeld worden.

Na de inschakeling wordt automatisch een zelftest uitgevoerd, daarbij licht het display
(2) en de LED-statuslamp (5) kortstondig op. Na de succesvolle beéindiging van de
zelftest gaat de LED-statuslamp (5) uit en verschijnt de als laatste gebruikte
debietinstelling om te symboliseren dat de spoelpomp klaar is voor bedrijf.

Wordt na de inschakeling een fout of een storing vastgesteld, licht de LED-statuslamp
(5) rood op en verschijnt de foutmelding "E” in het display. Zie foutmelding en remedie
in hoofdstuk 7.

OPMERKING
Bij de eerste inbedrijfstelling wordt de fabrieksinstelling van het debiet “0O”
weergegeven.

3.6 Aanbrengen van de bipolaire kabel- en slangenset

AN
®

WAARSCHUWING

Verzekeren dat de spoelpomp CURIS® flow tijdens het aanbrengen van de slangenset
uitgeschakeld is. Niet-naleving kan tot verwonding van de gebruiker leiden!

OPMERKING

Sutter raadt het gebruik van compatibele bipolaire kabel- / slangensets en spoelslangen
aan. Het gebruik van andere bipolaire kabel- / slangensets of spoelslangen kan tot
afwijkende vloeistofhoeveelheden (overmatige of te late dosering van de spoelvloeistof)
en tot de uitval van de spoelpomp leiden.

De spoelpomp CURIS® flow kan met de steriele bipolar irrigator integrated tubing and
cord set (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) van de fabrikantl Stryker, en de steriele
CODMAN® Integrated Bipolar Cord & Tubing Set (REF: 9190001RP, 9190002RP)
gebruikt worden.

OPMERKING
Bij gebruik van een steriele bipolaire kabel- / slangenset of spoelslang, voor
aanbrenging de perfecte staat van de steriele verpakking controleren.

De bipolaire kabel-/slangenset of spoelslang NIET gebruiken wanneer:
- Beschadigingen aan de steriele verpakking of aan het product herkenbaar
zZijn
- De verpakking geopend werd
- Aangebrachte steriliteitsindicatoren niet de vereiste kleur hebben
- De vervaldatum verstreken is.

Bij eigenstandig gebruik van de spoelpomp CURIS® flow vallen de volgende punten 8 en 9 weg.




@ Opmerking
Het inlaatpunt van de spoelslang moet aan de linkerzijde en de Luer-stekker

A WAARSCHUWING

De bipolaire kabel- / slangenset of de spoelslang met steriele techniek uit de
verpakking nemen en tijdens het gebruik op de naleving van de steriliteit letten.

De beschermkap aan de insteekdoorn van de spoelslang verwijderen en de
insteekdoorn in de spoelzak steken. Daarbij niet draaien!

De klem aan de spoelslang vastzetten.

De spoelzak met verbonden insteekdoorn naar beneden aan een infusiestaander
bevestigen.

De vergrendelingshendel van de rotatiepomp (8) openen en het zachte
siliconesegment tussen de twee kunststof passtukken aan de slangenset in de
handen nemen.

Het zachte siliconesegment in de rotatiepomp (7) aanbrengen en verzekeren dat de
stroomrichting met de indicatie van de transportrichting overeenstemt.

aan de rechterzijde van de rotatiepomp (7) afgaan.

7. De vergrendelingshendel van de rotatiepomp (8) sluiten.

A WAARSCHUWING

Verzekeren dat het gebruikte siliconesegment bij het sluiten van de
vergrendelingshendel niet geklemd wordt.

Bij gebruik van een bipolaire kabel- / slangenset, de stekker aan generatorzijde op
de bipolaire aansluitingsbus van de CURIS® RF Generator aansluiten.

Het bipolaire spoelinstrument met de Luer- en de instrumentenstekker van de
bipolaire kabel- / slangenset verbinden.

Verzekeren dat de verbinding van de instrumentenstekker volledig aangebracht
is. Risico van een elektrische schok, dit kan tot verwonding van de gebruiker of
van de patiént leiden!

10. Om de slangenset vooraf te vullen:

Het apparaat via de netschakelaar aan de voorzijde van het apparaat (1)
inschakelen. De klem aan de spoelslang losmaken en daarna met behulp van de
volgende twee methoden (10a of 10b) het voorvullen starten.

De flush-toets (4) indrukken en ingedrukt houden tot de spoelvloeistof vrij door de
slang stroomt en indien mogelijk geen luchtbellen herkenbaar zijn.

Het bedieningselement (3) voor de debietinstelling in de richting van de wijzers van
de klok draaien tot de debietinstelling “20” verschijnt. Het voetpedaal indrukken en
ingedrukt houden tot de spoelvloeistof vrij door de slang stroomt en indien mogelijk
geen luchtbellen herkenbaar zijn.




4 Bedrijf

Werkwijze:

Bij gebruik met de CURIS® RF Generator zorgt de activering van een bipolaire coagulatiemodus aan
de generator (COAG-pedaal) voor een simultane activering van de spoelpomp overeenkomstig de
geselecteerde debietinsteling. Een bediening van de toets aan de voetschakelaar activeert de
flush-functie. De verbinding met de RF Generator kan via de keuzetoets pauze-functie (6)
onderbroken worden. Zie hoofdstuk 4.1 Andere bedrijfsfuncties.

1: CURIS® flow spoelpomp (REF: 350950) 3: compatibele kabel- / slangenset
2: CURIS® RF Generator verbindingskabel 4: Bipolair spoelinstrument
(REF: 93008120) 5: Spoelvloeistof

Bij zelfstandig gebruik van de spoelpomp met de CURIS® flow een-pedaal voetschakelaar met toets
(REF: 360115) vindt de activering van de spoelpomp bij bediening van de voetschakelaarpedaal
plaats.

Een bediening van de toets aan de voetschakelaar activeert de flush-functie. Zie hoofdstuk 4.1
Andere bedrijfsfuncties.

NaCl
0,9% 5
1
T —— ———

1: CURIS® flow spoelpomp (REF: 350950) 3: compatibele kabel- / slangenset of spoelslang
2: CURIS® flow een-pedaal voetschakelaar met toets  4: Bipolair spoelinstrument
(REF: 360115) 5: Spoelvloeistof




@

WAARSCHUWING
Vé6r het bedrijf verzekeren dat de vergrendelingshendel van de rotatiepomp (8)
gesloten is. Niet-naleving kan tot verwonding van de gebruiker leiden!

De spoelpomp CURIS® flow biedt de mogelijkheid 20 debietinstellingen tussen O - 20
te selecteren. Bij gebruik van een aanbevolen bipolaire kabel- / slangenset komen
deze overeen met een debiet van O tot 20 ml/min.

V6or elk gebruik, de geselecteerde debietinstelling controleren en, wanneer nodig,
aanpassen.

@ OPMERKING
In principe voor de gewenste spoeling de laagste debietinstelling selecteren
en, wanneer nodig, het debiet vermogen.

Voor de selectie van het gewenste debiet, het bedienelement (3) draaien.
De geselecteerde debietinstelling is zichtbaar in het display (2).

@ OPMERKING

De debietinstelling kan door draaien van het bedienelement (3) in de richting
van de wijzers van de klok verhoogd en/of door draaien tegen de richting van
de wijzers van de klok verminderd worden. Het debiet kan tijdens het bedrijf
veranderd worden.

Om spoelvloeistof naar het operatieveld te voeren, de op de RF Generator aangesloten
voetschakelaar (blauw COAG-pedaal) c.q. de op de CURIS® flow aangesloten een-
pedaal voetschakelaar indrukken en ingedrukt houden. Bediening stoppen om de
toevoer van spoelvloeistof te onderbreken.

OPMERKING
Verzekeren, dat steeds voldoende spoelvioeistof ter beschikking staat. Wanneer
nodig de spoelvloeistof vervangen voordat deze volledig op is.

4.1 Andere bedrijfsfuncties

Het apparaat is met de volgende bijkomende bedrijfsfuncties uitgerust.

Flush - functie De flush-functie kan via de keuzetoets (4) van de voorzijde van het apparaat
of via de bijkomende toets op de voetschakelaar geactiveerd worden en
zorgt voor een activering van de spoelpomp met max. debietinstelling.
De afgave van spoelvloeistof gebeurt zolang de keuzetoets (4) en/of de toets

op de voetschakelaar ingedrukt blijft.
De flush-functie kan voor het voorvullen van de slangenset gebruikt worden,
zie in dit verband hoofdstuk 3.6, punt 10.

Pauze - functie De pauze-functie kan via de keuzetoets (6) van de voorzijde van het apparaat
geactiveerd / gedeactiveerd worden. De spoeltoevoer wordt gepauzeerd en
de debietinstelling in het display begint te knipperen.
Bij gebruik met de CURIS® RF Generator wordt een activering van de RF

Generator zonder toevoer van spoelvloeistof mogelijk.
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4.2 Buiten bedrijf zetten

oy

Voor de buitenbedrijfstelling van het apparaat zijn geen bijzondere maatregelen
noodzakelijk. Het apparaat via de netschakelaar aan de voorzijde van het apparaat (1)
uitschakelen.

- Daarna de vergrendelingshendel van de rotatiepomp (8) openen en de gebruikte

: slangenset uitnemen. Aansluitend de vergrendelingshendel van de rotatiepomp (8)

11 weer sluiten.

5 Veiligheids- en voorzorgsmaatregelen

> PP PP B

WAARSCHUWING

Om een gevaar voor de patiént, het bedieningspersoneel of derden te vermijden, moet de
methode zorgvuldig toegepast worden, en moeten de bedienings- en
veiligheidsaanwijzingen strikt nageleefd worden!

De spoelpomp mag alleen door medisch vakpersoneel worden bediend.

De correcte werking van de net- en verbindingskabel voor elke chirurgische inzet
controleren en, wanneer nodig, vervangen.

Tijdens het aanbrengen van de slangenset in de rotatiepomp op de correcte
transportrichting letten! Niet-naleving van de pijlindicatie kan tot verwondingen van de
patiént leiden!

Alleen spoelvloeistof gebruiken die aan de vereisten van de medische procedure voldoet
en die voor het medische gebruik geschikt is.

V66r elk gebruik de correcte werking van de CURIS® flow spoelpomp controleren.

Tijdens het bedrijf de vergrendelingshendel van de rotatiepomp altijd gesloten houden en
niet openen. Niet-naleving kan tot verwonding van het bedieningspersoneel leiden.

De gebruiker mag niet gelijktijdig de CURIS® flow spoelpomp en de patiént aanraken.

Ernstige incidenten gerelateerd aan het product moeten worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Draagbare en mobiele HF-communicatieapparatuur kunnen medische elektrische
apparaten beinvioeden. Zie richtlijnen en fabrikantenverklaring met betrekking tot de
elektromagnetische verdraagzaamheid in hoofdstuk 10.2.

Bij gebruik van HF Chirurgie apparaten bevat de CURIS® flow geen beschermingsmaatregelen tegen
verbrandingen.

De spoelpomp CURIS® flow kan in verbinding met HF Chirurgie apparaten gebruikt worden. Toch

kunnen

sterke elektromagnetische storingen, zoals zij in de onmiddellijke nabijheid van

elektromotoren, sterkstroomleidingen, PCs, monitors of andere - mogelijkerwijs defecte -
elektroapparaten voorkomen, soms de werking van het apparaat negatief beinvioeden.
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Gelieve rekening te houden met dergelijke storingen wanneer u aan het apparaat onverklaarbare
fenomenen observeert. Het correcte bedrijf van het apparaat kan op de volgende wijze hersteld
worden:

1. Stel de apparaten op een veilige afstand op, observeer hun werkwijze en controleer of deze
plausibel zijn.

2. Verzeker dat gelegde kabels elkaar niet aanraken omdat tijdens de energie-afgave van het
HF Chirurgie apparaat elektromagnetische inkoppeling kan ontstaan.

3. Alle noodzakelijke voorzorgsmaatregelen nemen om een functiestoring te vermijden.

@ OPMERKING
Zie de aanwijzingen en aanbevelingen van de fabrikant van het HF Chirurgie apparaat

Er mogen alleen accessoires gebruikt worden die door de fabrikant gespecificeerd zijn, zodat het
apparaat niet negatief door elektromagnetische fenomenen beinvioed wordt. Verder wordt
daarmee verzekerd dat de elektromagnetische stooremissie, zoals in de typekeuring vastgesteld,
wordt nageleefd.

6 Reiniging en desinfectie

Voor de reiniging en desinfectering het apparaat uitschakelen, van het net ontkoppelen en
verbonden componenten en/of accessoires verwijderen. Bij gebruik van reinigings- en
desinfecteringsmiddelen ook bij het sproeien erop letten dat geen vloeistof in het apparaat
binnendringt.

f”f Het dompelen of inspuiten van het apparaat kan tot gevaren leiden en kan de spoelpomp
vernietigen.

Voor reiniging en desinfectering de wrijfmethode gebruiken.

De reiniging gebeurt met een met zachte zeepoplossing of een isopropanol-oplossing van 70%
bevochtigde doek. Na de reiniging de oppervilakken met een pH-neutrale, toegelaten
desinfecteringsmiddel op basis van wasmiddel-alcohol tot 70 % alcohol desinfecteren. Bij de
desinfectering volgt u steeds de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfecteringsmiddel.

V66r de inbedrijfstelling verzekeren dat reinigings- en desinfecteringsmiddelen zeker verwijderd of
verdampt zijn.

Visuele controle: De bussen van alle aansluitingen en de stekkers van de aan te sluiten kabels
moeten vrij zijn van alle soorten vervuilingen.

7 Foutmeldingen en hoe ze te verhelpen

E Indien bij de systeemstart of tijdens het bedrijf een storing vastgesteld wordt, licht de
!_ LED-statuslamp (5) rood op en verschijnt de foutmelding “E” in het display, daarna

Error @ beéindigt de spoelpomp het bedrijf en kan niet verder bedreven worden.

Om de fout te verhelpen raadpleegt u de volgende tabel of schakelt u de spoelpomp via de
netschakelaar (1) aan de voorzijde van het toestel uit, controleert u de verbindingen en schakelt u
het apparaat via de netschakelaar opnieuw in. Indien de LED-statuslamp (5) rood blijft oplichten,
neemt u contact op met uw Sutter verdeler of de fabrikant.
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Fout

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het apparaat werkt niet
en de elementen aan de
voorzijde blijven
uitgeschakeld

Geen netspanning

De netverzorging controleren

Netkabel op de contactdoos of
op het apparaat (10) niet of niet

correct ingestoken

Aansluiting van de netkabel
controleren

Apparaat niet ingeschakeld

Apparaat via netschakelaar (1)
inschakelen

Interne spanningsverzorging
defect

Apparaat defect, contacteer uw
Sutter vertegenwoordiger of de
fabrikant

Bedienelement
debietinstelling (3) heeft
geen functie

Draaisensor defect

Draaisensor vervangen, contacteer
uw Sutter vertegenwoordiger of de
fabrikant

Apparaat is ingeschakeld,
toevoer van spoeling niet
mogelijk

Vergrendelingshendel van de

rotatiepomp (8) geopend

De vergrendelingshendel van de
rotatiepomp (8) sluiten

Het siliconesegment werd bij

aanbrenging in de rotatiepomp

geklemd

De vergrendelingshendel (7)
openen en verzekeren dat het
aangebrachte siliconesegment bij
het sluiten niet geklemd wordt

Het siliconesegment werd niet

correct in de rotatiepomp (7)
aangebracht

De vergrendelingshendel (7)
openen en verzekeren dat het
siliconesegment in
overeenstemming met de
stroomrichting aangebracht wordt

Een niet compatibele
slangenset wordt met het
apparaat gebruikt

Uitsluitend door de fabrikant
gekeurde en vrijgegeven
slangensets gebruiken

Onvoldoende spoelvloeistof
beschikbaar

De spoelzak vervangen

De geselecteerde
debietinstelling is “0”

De debietinstelling via het
bedienelement (3) verhogen

De pauze-functie is geactiveerd

De pauze-functie via de keuzetoets
(6) aan de voorzijde van het
apparaat deactiveren

Onvoldoende toevoer van
spoelvloeistof

Onvoldoende spoelvloeistof
beschikbaar

De spoelzak vervangen

Debietinstelling te gering

De debietinstelling via het
bedienelement (3) verhogen

De insteekdoorn van de

spoelslang is niet correct met

de spoelzak verbonden

Controleren dat de insteekdoorn
correct met de spoelzak verbonden
is

Luer-stekker van de spoelslang

is niet correct met het
instrument verbonden

Controleren dat de verbinding van
de instrumentenstekker volledig
aangebracht is

13




Fout

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het siliconesegment werd bij
aanbrenging in de rotatiepomp
geklemd

De vergrendelingshendel (7)
openen en verzekeren dat het
aangebrachte siliconesegment bij
het sluiten niet geklemd wordt

Een niet compatibele
slangenset wordt met het
apparaat gebruikt

Uitsluitend door de fabrikant
gekeurde en vrijgegeven
slangensets gebruiken

De rollen in de rotatiepomp (7)
moeten vervangen worden

Rollen vervangen, contacteer uw
Sutter vertegenwoordiger of de
fabrikant

Aansturing bij gebruik met
de CURIS® RF Generator
werkt niet

De CURIS® RF Generator
verbindingskabel is niet correct
met de aansluitingsbussen
verbonden

Controleren dat de CURIS® RF
Generator verbindingskabel
correcte aangesloten is

De CURIS® RF Generator
verbindingskabel is defect

CURIS® RF Generator vervangen,
contacteer uw Sutter
vertegenwoordiger of de fabrikant

Intern defect

Apparaat defect, contacteer uw
Sutter vertegenwoordiger of de
fabrikant

Aansturing bij gebruik met
de CURIS® flow een-
pedaal voetschakelaar
met toets werkt niet

De CURIS® flow een-pedaal
voetschakelaar met toets is niet
correct met de aansluitingsbus
(9) verboden

Controleren dat de CURIS® flow
een-pedaal voetschakelaar met
toets correct aangesloten is

De CURIS® flow een-pedaal
voetschakelaar met toets is
defect

CURIS® flow een-pedaal
voetschakelaar met toets
vervangen, contacteer uw Sutter
vertegenwoordiger of de fabrikant

Intern defect

Apparaat defect, contacteer uw
Sutter vertegenwoordiger of de
fabrikant

De foutmelding “E“
verschijnt in het display
en de LED-statuslamp (5)
licht na de zelftest rood

op

Storing of defect van het
apparaat

Schakel het apparaat via de
netschakelaar (1) uit en controleer
alle verbindingen. Indien de LED-
statuslamp (5) rood blijft oplichten,
neemt u contact op met uw Sutter
verdeler of de fabrikant

De foutmelding “E”
verschijnt in het display
en de LED-statuslamp (5)
licht tijdens het bedrijf
rood op

Storing of defect van het
apparaat

Schakel het apparaat via de
netschakelaar (1) uit en controleer
alle verbindingen. Indien de LED-
statuslamp (5) rood blijft oplichten,
neemt u contact op met uw Sutter
verdeler of de fabrikant
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7.1 Onderhoud en reparatie

De spoelpomp bevat geen delen die door de gebruiker onderhouden of gerepareerd kunnen

worden.

Reparaties aan de producten mogen alleen door de fabrikant of door een door hem uitdrukkelijk
belaste instantie worden uitgevoerd. Is dit niet het geval, vervallen de garantie en eventueel ook
andere aansprakelijkheidsclaims tegenover de fabrikant.

Apparaat defect, contacteer uw Sutter vertegenwoordiger of de fabrikant.

/A

Waarschuwing

Niet geautoriseerde veranderingen kunnen tot een slechte werking of uitval van de
spoelpomp leiden.

8 Accessoires

Sutter Medizintechnik raadt de volgende en gekeurde accessoires aan:
e CURIS® flow een-pedaal voetschakelaar met toets (REF: 360115)

REF: 360115

De beschikbaarheid van het product is afhankelijk van regulatoire voorschriften in verschillende
markten en kan daarom variéren.

VA

Om verwondingen van de patiént en/of bedieningspersoneel te vermijden, het apparaat
enkel met accessoires en wegwerpartikelen gebruiken wiens veiligheidstechnische
probleemloze gebruik verzekerd is.

Het gebruik van niet-gekeurde accessoires van andere fabrikanten, die niet bij de
leveromvang van het apparaat horen of die niet door de fabrikant als accessoires
vrijgegeven zijn en die op de interfaces van het apparaat aangesloten worden, moeten
overeenkomstig hun EN specificaties (bijvoorbeeld EN 60601 voor elektromedische
apparaten) volstaan. Wie bijkomende apparaten aansluit, is systeemconfigurator en is
bijgevolg verantwoordelijk voor het feit dat de geldige versie van de systeemvereisten
volgens de norm IEC 60601-1 nageleefd wordt. Worden apparaatdelen gebruikt die niet
aan de originele uitvoering voldoen, kunnen vermogen, veiligheid en EMV-gedrag
negatief beinvlioed worden.
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Onderhoud, reiniging en desinfectering CURIS® flow een-pedaal voetschakelaar met toets
Worden deze aanwijzingen gevolgd, heeft de voetschakelaar slechts in geringe mate onderhoud
nodig. Afhankelijk van de omgevingsvoorwaarden en gebruiksfrequentie wordt een regelmatig
onderhoud en controle van behuizing en aansluitingsleiding op beschadiging en schadelijke
vervuilingen aanbevolen. Gebruik voor handmatige reiniging alleen een doek die is bevochtigd met
water en een mild schoonmaakmiddel. Gebruik nooit reinigingsmiddelen die de kunststof
oppervlakken kunnen aantasten, zoals reinigingsmiddelen voor instrumenten, schurende
reinigingsmiddelen of reinigingsmiddelen die oplosmiddelen bevatten.

Technische gegevens CURIS® flow een-pedaal voetschakelaar met toets

Normen IEC 60601-1
IEC 60529
Klasse Klasse | overeenkomstig de verordening 2017/ 745/ EU
Materiaal Pedalen uit breukbestendige, zelfdovende thermoplast, behuizing uit
gegoten aluminium
Aansluitingsleiding vast aangesloten en gegoten besturingsleiding
Beschermklasse IP X8 (1 m / 35 min.) overeenkomstig DIN IEC 60529
Schakelelement Reed-contact
Schakelspanning max. 25 VAC/ 60V DC
Schakelstroom Max. 1 A
Schakelvermogen max. 20 VA
Levensduur >1 mil. schakelingen
Afnames AP geschikt
Milieuvoorwaarden voor Omgevingstemperatuur  -40 °Ctot +70 °C
transport en opslag Relatieve luchtvochtigheid 10 % tot 100 %
Luchtdruk 500 hPa tot 1120 hPa
Milieuvoorwaarden voor Omgevingstemperatuur  -10 °Ctot +60 °C
het bedrijf relatieve luchtvochtigheid 10 % tot 100 %
luchtdruk 800 hPa tot 1060 hPa

9 Transport en verpakking

Tijdens het transport van het apparaat moeten de transportaanwijzingen en de voorgeschreven
milieuvoorwaarden voor transport en opslag (zie hoofdstuk 10.1) strikt worden nageleefd, niet-
naleving kan tot schade leiden. Transporteer het product uitsluitend in de originele verpakking om
schade aan het apparaat te vermijden.
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OPMERKING

Belangrijk: wanneer de spoelpomp uit de

verpakking genomen wordt, verzekeren dat het
o zwaartepunt van het gewicht van het apparaat
> zijn aan de voorzijde bevindt.

9.1 Ontvangstcontrole en transportschade

Het apparaat en de accessoires moeten onmiddellijk na ontvangst op eventuele transportschade
en defecten gecontroleerd worden (zie leveromvang in hoofdstuk 2).

9.2 Schadeclaims

Schadeclaims kunnen alleen ingediend worden wanneer de verkoper en/of vervoerder onmiddellijk
ingelicht wordt. Een schaderapport moet onmiddellijk opgesteld worden.
Het schaderapport moet bij de SUTTER-vertegenwoordiger of bij SUTTER zelf ingediend worden om
te verzekeren dat de schadeclaims aan de verzekering gemeld kunnen worden.

9.3 Retourzending

Bij retourzending van een apparaat naar Sutter of naar een Sutter-service-instantie moet, indien
mogelijk, het originele karton gebruikt worden. Mocht dit niet mogelijk zijn, moet het apparaat altijd
goed beschermd verpakt en geretourneerd worden. De verzender is aansprakelijk bij een
onvakkundige verpakking. De volgende begeleidende documenten moeten bijgevoegd worden:

e Naam en adres van de afzender of van de ontvanger van de retourzending

e Type- en apparaatnummer

e Beschrijving van het defect en eventueel gebruik waarbij het defect is opgetreden.
e De versie van de beschikbare gebruiksaanwijzing

o De opmerking dat het apparaat vakkundig gedesinfecteerd werd.

9.4 Verwijdering van het apparaat

De volledige verpakking wordt door de verkoper teruggenomen en, wanneer nodig, gerecycled.
Anders de verpakking via het papier- resp. huisafval verwijderen.
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Kenmerking van elektrische en elektronische apparaten overeenkomstig de
richtlijn 2012/19/EU (WEE2)

Dit apparaat bevat materiaal dat in de zin van de milieubescherming verwijderd
dient te worden. De Europese richtlijn 2012/19/EU inzake gebruikte elektrisch en
elektronische apparaten (WEEE2) heeft betrekking op dit apparaat. Dit apparaat is
daarom met het symbool van een doorkruiste afvalton op het typeplaatje
gekenmerkt.

U kunt het apparaat naar de fabrikant/verkoper retourneren. Daardoor wordt
verzekerd dat de verwijdering in overeenstemming met de nationale bepalingen
van de WEEE-richtlijn gebeurt.

@

OPMERKING

Met het apparaat gebruikte artikelen voor eenmalig gebruik, bijvoorbeeld bipilaire
kabel- en slangensets, moeten overeenkomstig de in de kliniek geldende procedures
en regelingen verwijderd worden.

10 Technische informatie

10.1 Technische gegevens, normen, certificatie

Netaansluiting
Vermogensopname
Beschermingsklasse
Type

Beschermingsgraad

Rangschikking volgens
2017/745/EU (MDR)

Signaalniveau
Gewicht
Afmetingen

Normen

Milieuvoorwaarden
voor transport en
opslag

Milieuvoorwaarden
voor het bedrijf

]

Rx ONLY

100-240V; 50/ 60 Hz

max. 30 VA

I

CF (Cardiac Floating); defibrillatiebestendig

IP21 (Bescherming tegen aanraking met de vinger / tegen vreemde
voorwerpen groter dan 12 mm. Bescherming tegen verticaal vallend
druipwater)

Klasse |

ca. 50 dB(A)
ca. 3,0 kg
BxHxD 230 mmx 125 mm x 250 mm

IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

-25°Ctot+70 °C
5 % tot 90 %
500 hPa tot 1060 hPa

+10 °Ctot +40 °C

Omgevingstemperatuur
Relatieve luchtvochtigheid
Luchtdruk

Omgevingstemperatuur
Relatieve luchtvochtigheid 30 9% tot 75 %

Luchtdruk 700 hPa tot 1060 hPa
overeenkomstig de verordening 2017/745/EU (MDR)

Beperking van de verkoop tot behandelde artsen (USA)

18



10.2 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant over de elektromagnetische
verdraagzaamheid

Passende bedrijfsomgeving:

De spoelpomp CURIS® flow is geschikt voor het bedrijf in de elektromagnetische omgeving in
professionele inrichtingen van de gezondheidszorg, bijvoorbeeld in klinieken (hoodopnameruimtes,
ziekenkamers, intensive care, operatiezalen, behalve buiten de HF-geschermde ruimte voor
magneetresonantie-beeldgeving, EHBO-inrichtingen). De klant en/of exploitant van de spoelpomp
CURIS® flow moet verzekeren dat deze in een, zoals beneden beschreven, elektromagnetische
omgeving gebruikt wordt.

De spoelpomp CURIS® flow is niet toegelaten voor gebruik in vliegtuigen of militaire operaties. De
passende EMV-vereisten voor deze omgevingen werden niet getest.

10.2.1 Elektromagnetische emissie

Meting van de Overeenstemmings Richtlijnen voor de elektromagnetische
storingsemissie niveau omgeving

De spoelpomp CURIS® flow moet, om haar
doelmatige werking te vervullen,

Groep 1 elektromagnetische energie uitzenden. In de buurt
aangebrachte elektronische apparaten kunnen
beinvlioed worden.

Hoogfrequente storingsemissie
volgens CISPR 11

Hoogfrequente storingsemissie

volgens CISPR 11 Klasse B

Emissie van boventrillingen

overeenkomstig IEC 61000-3- Klasse A De spoelpomp CURIS® flow is geschikt voor

2 gebruik in de aangegeven elektromagnetische
Emissie van bedrijfsomgeving.

spanningsschommelingen/flik
keringen volgens IEC 61000-3-
3

Komt overeen

10.2.2 Elektromagnetische stoorweerstand

Stoorweerstandcontroles| Keuringsniveau  |Overeenstemmingsniv| Elektromagnetische
overeenkomstig eau omgeving - richtlijnen
IEC 60601

Vloeren moeten uit hout of
beton bestaan of moeten
met keramische tegels
uitgerust zijn.

+8 kV contactontlading [+8 kV contactontlading
Ontlading van statische

elektriciteit + 2 kV luchtontlading + 2 kV luchtontlading Wanneer de vioer met
(ESD) * 4 kV luchtontlading + 4 kV luchtontlading . .

) ) synthetisch materiaal
IEC 61000 4-2 + 8 kV luchtontlading + 8 kV luchtontlading

uitgerust is, moet de
+15 kV luchtontlading  |+15 kV luchtontlading  |relatieve luchtvochtigheid

minstens 30 % bedragen.

Snelle transiénte +2 kV voor netleidingen |+2 kV voor netleidingen |De kwaliteit van de
elektrische verzorgingsspanning moet
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storingsgrootten/ bursts
volgens IEC 61000-4-4

+1 kV voor ingangs- en
uitgangsleidingen

+1 kV voor ingangs- en
uitgangsleidingen

overeenkomen met die van
een normale industriéle
resp. zuikenhuisomgeving.

Stootspanningen
(Surges)

IEC 61000 4-5

+1 kV
tegentaktspanning

+2 kV gelijktaktspanning

+1 kV
tegentaktspanning

+2 kV
Gelijktaktspanning

De kwaliteit van de
verzorgingsspanning moet
overeenkomen met die van
een normale industriéle
resp. zuikenhuisomgeving.

Spanningsonderbrekingen,
kortstondige
onderbrekingen en
schommelingen van de
verzorgingsspanning

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % daling van de
Ur)

gedurende 1/2 periode
bij hoeken van 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270
en 315 graden

<0 % Ur

(100 % daling van de Ur)
gedurende 1 periode

bij hoek van 0 graden

<70 % Ur

(30 % daling van de Ur)
voor 25 periodes bij
hoeken van O graden

<5%UT

(> 95 % daling van de
uT)

gedurende 1/2 periode
bij hoeken van 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270
en 315 graden

<0 % Ur

(100 % daling van de Ur)
gedurende 1 periode

bij hoek van O graden

<70 % Ur

(30 % daling van de U Ur
T

voor 25 periodes bij
hoeken van O graden

De kwaliteit van de
verzorgingsspanning moet
overeenkomen met die van
een normale industriéle
resp. zuikenhuisomgeving.
Wanneer de gebruiker van
de spoelpomp CURIS® flow
voortgezette functie ook bij
optreden van
onderbrekingen van de
energieverzorging werkt,
wordt aangeraden de
spoelpomp CURIS® flow
vanuit een
onderbrekingsvrije
stroomverzorging te

<0 % Ur . voeden.
(100% daling van de Uy) |0 % Ut
o .
gedurende 250/300 (100 % daling van de Ur)
periodes voor 250/300 periodes
Magneetvelden bij
Magneetveld bij de netfrequentie moeten
] ) overeenstemmen met de
verzorgingsfrequentie ]
30A/m 30A/m typische waarden zoals ze
(50/60 Hz) o
in industriéle resp.
IEC 61000-4-8 ziekenhuisomgevingen
gevonden worden.
134,2 kHz 134,2 kHz Velden-genererende
65 A/m 65 A/m apparaten moeten een
Pulsmodulatie Pulsmodulatie minimum afstand van 30
Magneetvelden in de buurt 2,1 kHz 2,1 kHz quofrcc'g flaf)rlirl]((;:)tmt de
IEC61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz omschreven delen en
7,5A/m 7,5A/m leidingen van de
Pulsmodulatie Pulsmodulatie spoelpomp CURIS® flow
50 kHz 50 kHz aanhouden.

Opmerking: Ut is de netwisselspanning voér de toepassing van de controleniveaus.
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De spoelpomp CURIS® flow voldoet aan het volgende stoorweerstandniveau volgens IEC 60601-1-

2 editie 4 tabel 9.

Stoorweerstandcontroles

Keuringsniveau

Overeenstemmings-

Elektromagnetische

Geleide HF-stoorgrootte
volgens IEC 61000-4-3

In de onmiddellijke

1-2 Ed. 4

nabijheid van draadloze
communicatieapparaten

Tabel 9 van de IEC 60601-

overeenkomstig niveau omgeving - richtlijnen
IEC 60601
Draagbare en mobiele
385 MHz radioapparatuur mogen in geen
385 MHz . ;

) pulsmodulatie geringere afstand tot de
pulsmodulatie 18 Hz 18 Hz spoelpomp CURIS® flow inclusief
27V/m 27 V/m de leidingen gebruikt worden
450 MH dan de aanbevolen

z . 450 MHz beschermingsafstand, die het
FM modulatie . .
FM modulatie resultaat is van de
+ 5 kHz slag . .
1 KHz sinus + 5 kHz slag zenderfrequentiespecifieke
28 V/m 1 kHz sinus vergelijking.
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulatie

217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulatie

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulatie
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulatie
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulatie

217 Hz

9V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulatie

217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulatie

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulatie
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulatie
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulatie
217 Hz

9V/m

Aanbevolen
beschermingsafstand:

d=1,2VP voor 80 MHz tot

800 MHz

d=2,3VP voor 800 MHz tot

2,5 GHz

met P als het nominale
vermogen van de zender in Watt
(W) overeenkomstig
aanwijzingen van de
zenderfabrikant en d als
aanbevolen
beschermingsafstand in meter
(m).

De veldsterkte van stationaire
radiozenders moet bij alle
frequenties overeenkomstig een
onderzoek ter plaatse 2 geringer
zin dan het
overeenstemmingsniveau ).

In de omgeving van apparaten
die het volgende symbool
dragen, zijn storingen mogelijk.

()

Draagbare HF-communicatieapparaten (radioapparaten) inclusief hun accessoires

vermogensfeatures van het apparaat leiden.

zoals antennenkabels en externe antennes, mogen niet in een geringere afstand dan
30 cm (c.g. 12 inch) tot de door de fabrikant omschreven delen en leidingen van de
spoelpomp CURIS® flow gebruikt worden. Niet-naleving kan tot vermindering van de

21




Bij elektrostatische luchtontladingen van + 15 kV is het mogelijk dat het display (2)
uitgaat of dat de pomp stilvalt. In deze gevallen kunt u het apparaat weer in bedrijf
nemen door de netschakelaar aan de voorzijde van het apparaat (1) uit- en opnieuw
in te schakelen om het apparaat opnieuw te starten.

Tussen het uit- en opnieuw inschakelen moeten 10 seconden verstrijken.

Elektromagnetische omgeving /
richtlijnen

Stoorweerstands- Keuringsniveau |Overeenstemming-
testen / norm overeenkomstig IEC sniveau
60601
Geleide HF- 3 Verr 3y
ff

stoorgrootten volgens |150 kHz tot 80 MHz N

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz
6 Vert in ISM en 6 Vert in ISM en
amateur.rad|o- amateurradio-
frequentiebanden frequentieb anden
tussen 150 kHz en tussen 150 kHz en
80 MHz 80 MHz
80% AM bij 80 % AM bij 1 kHz
1 kHz

Geleide HF- 3V/m 3V/m

stoorgrootte volgens |80 MHz tot 2,7 GHz |80 MHz tot 2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80 % AM bij 1 kHz 80 % AM bij 1 kHz

Draagbare en mobiele radiotoestellen
mogen in geen geringere afstand tot
de spoelpomp CURIS® flow inclusief
de leidingen gebruikt worden dan de
aanbevolen beschermingsafstand,
die het resultaat is van de
zenderfrequentiespecifieke
vergelijking.

Aanbevolen beschermingsafstand:
d=1,2VP voor 80 MHz tot 800 MHz
d=2,3VP voor 800 MHz tot 2,5 GHz
met P als het nominale vermogen van
de zender in Watt (W)
overeenkomstig aanwijzingen van de
zenderfabrikant en d als aanbevolen
beschermingsafstand in meter (m).
De veldsterkte van stationaire
radiozenders moet bij alle frequenties
overeenkomstig een onderzoek ter
plaatse @ geringer zin dan het
overeenstemmingsniveau b).

In de omgeving van apparaten die het
volgende symbool dragen, zijn
storingen mogelijk.

Q)

Opmerkingen:
OPMERKING 1:
OPMERKING 2:

beinvloed.

Bij 80 MHz en 800 MHz zijn de hogere frequentiewaarden van toepassing.
Deze richtliinen mogen niet in alle gevallen van toepassing zijn. De uitbreiding van
elektromagnetische grootten wordt door absorpties en weerkaatsingen van gebouwen, voorwerpen en mensen

a) Die veldsterkte van stationaire zenders, bijvoorbeeld basisstations van radiotelefoons en mobiele
landradioapparaten, amateurradiostations, AM- en FM-radio en televisiezenders, kan theoretisch niet precies
voorbestemd worden. Om de elektromagnetische omgeving met betrekking tot stationaire zenders te berekenen moet
een studie van de elektromagnetische fenomenen van de locatie worden overwogen. Wanneer der gemeten
veldsterkte op de locatie, waar de spoelpomp CURIS® flow gebruikt wordt, de boven vermelde
overeenstemmingsniveau overschrijdt, moet de spoelpomp geobserveerd worden om de doelmatige werking te
bewijzen. Wanneer ongewone eigenschappen geobserveerd worden kunnen bijkomende maatregelen noodzakelijk
zijn, bijvoorbeeld een veranderde uitlijning o een andere locatie van de spoelpomp CURIS® flow.

b) Boven de frequentiewaarden van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte geringer zijn dan 3 V/m zijn.
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Adres van de fabrikant

Verkoop door:

Fabrikant:

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

Tel.: +49 (0)7641 96256-0
Fax: +49 (0)7641 96256-30
E-mail: info@sutter-med.de

www.sutter-med.de

Veranderingen voorbehouden!
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BRUKSANVISNING

Spylerpumpe CURIS® flow

REF 350950
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Bruksanvisning for CURIS® flow
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1 Forklaring til symbolene og forkortelsene som er brukt

Jae~cp

Cce

Rx ONLY

QB EER®

< /PA

Advarsel, forsiktig

Merk

Temperaturbegrensning
Luftfuktighetsbegrensning
Lufttrykkbegrensning

Medisinsk produkt

i samsvar med forordning 2017/745/EU (MDR)
Begrensning av salg til behandlende leger (USA)
Merknad om avhending (WEEE-symbol)
Produsent

Produksjonsdato

Katalognummer

Serienummer

Folg bruksanvisningen
Potensialutligning

Bruksdel type CF (Cardiac Floating)
Error (feil eller sviktmelding)

Oppe

Ma beskyttes mot fuktighet

Forsiktig kan knuse

Kapslingsklasse (IP-klasse)

Grader Celsius

Prosent

Diameter




AC

cm
dB(A)
EMC
ESD
GHz
hPa
HF
Hz

kg
kHz
kV

mA
mil

maks.

MHz
min
mm
PA
RF

VA
Vetr.
V/m

Alternate Current (vekselstrgm)
Ampere/meter

Centimeter

vurdert lydtrykkniva
Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektrostatisk utladning (electrostatic discharge)
Gigahertz

Hektopascal

Hgyfrekvens

Hertz

Kilogram

Kilohertz

Kilovolt

Meter

Milliampere

Milliliter

Maksimalt

Megahertz

minutt

Millimeter

Potensialutligning
Radiofrekvens

Volt

Volt-ampere

Effektivverdi

Volt/meter

Watt




2 Systembeskrivelse

Sutter CURIS® flow er en spylerpumpe for tilfgrsel av isotonisk saltvannsigsning innen det kirurgiske
feltet, ved hjelp av en integrert peristaltisk pumpe og et aktuelt topolede kabel- / slangesett med
et topolet spyleinstrument eller en spyleslange. Innstillingen for gjennomstrgmning vises pa
spylerpumpen og kan endres via betjeningselementet. Spylerpumpen kan brukes sammen med
CURIS® 4MHz radiofrekvensgeneratorer fra Sutter Medizintechnik GmbH, samt uavhengig via en
valgfri en-pedal fotbryter med knapp (se tilbehgr i kapittel 8).

Leveringsomfang:

1x CURIS® flow spylerpumpe (REF: 350950)

1x US-stagpsel (REF: 93001047)

1x EU-st@psel (REF: 93006957)

1x CURIS® RF-generator-tilkoblingskabel (REF: 93008120)
1x bruksanvisning (REF: 899080-xx)

1x CURIS® flow holder (REF: 360901)

2.1 Funksjon og betydning av betjenings- og displayelementene

Apparatets front: 2
CURIS" 50
3
8
! 4
1 6
5

1 Strembryter
for & sla av eller pa spylerpumpen
2 Display
for visning av den valgte strgmningsinnstillingen
3 Betjeningselement for stramningsinnstilling
ved & dreie med klokken gker gjennomstremningen, mens ved a dreie mot klokken, reduseres
den
4 Knappen for valg av spylefunksjon
ved a trykke pa spyleknappen aktiveres spylerpumpe med en forhdndsdefinert fast
stramningsinnstilling (maks. giennomstrgmning)
5 LED-statuslampen
lyser rgdt nar det oppstar en feil

6 Knapp pausefunksjon

ved a trykke pa pauseknappen aktiveres pausemodus, spylestrammen settes pa pause, og
stremningsinnstillingen pa skjermen begynner & blinke




Apparatets bakside:

10

11

12

Apparatets underside:

13

Roterende pumpe med strgmningsretningsindikator
Denne transporterer spylevaesken inn i operasjonsomradet i henhold til den angitte
stramningsretningen gjennom det valgte topolede kabel-/slangesettet eller spylingsslangen

Lasespak pa roterende pumpe

9 10
11
12
Stikkontakt

for den tilhgrende CURIS® RF-generatorens tilkoblingskabel (REF: 93008120) eller CURIS @ flow
en-pedals fotbryteren (tilleggsutstyr) med knapp (REF: 360115)

Stikkontakt stremuttak
for tilkobling av respektive stgpsel

PA-tilkobling for elektrisk potensialutligning
for en mulig forbindelse ved spenningsutligning pa rom der spenningsutligning er ngdvendig

Typeskilt

Stikkontakt holder
for montering av den medfglgende holderen for CURIS® flow (REF: 360901)




MERK
® | de etterfalgende kapitlene angir tallene i klammer, f.eks. (X) posisjonsnumrene til
visnings- og betjeningselementene pa figurene pa apparatets for- og bakside.

2.2 Formalsbestemt bruk

2.2.1 Tiltenkt bruk

Sutter spylerpumpen brukes til & levere steril isotonisk saltvannslgsning for bedre visualisering av
intervensjonsomradet.

2.2.2 Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner som er relatert direkte til produktet, er for tiden ikke kjent. | tillegg ma det tas
hensyn til sikkerhetstiltakene som er beskrevet i kapittel 5.

2.2.3 Bivirkninger
Bivirkninger som er relatert direkte til produktet, er for tiden ikke kjent. For & unnga ugnskede
virkninger, ma det tas hensyn til sikkerhetstiltakene som er beskrevet i kapittel 5.

2.2.4 Viktige ytelseskjennetegn
Spylerpumpen CURIS®® flow fra Sutter har ingen signifikante ytelseskjennetegn.

3 Idriftsetting

OBS!
® For & unnga utilsiktet spyling ma spylerpumpen slas av under oppsett.

Plasser spylerpumpen CURIS® flow pa en stabil, horisontal overflate.

Alternativt kan du bruke den medfglgende holderen til CURIS ® flow (REF: 360901) for & feste
spylerpumpen til et infusjonsstativ (@ 15 - 25 mm).

For & gjgre dette, fest holderen til et egnet
infusjonsstativn. - og  koble  holderen til
spylerpumpen via stikkontakten (13) pa bunnen
av enheten. For & gjare dette, bruk den vedlagte
festeskruen.

@MERK
Nar du fester holderen til et

infusjonsstativ, ma stativet til enhver tid
veere sikret mot & vippe over.




3.1 Oppsett nar den brukes med CURIS® RF-generatoren

= , Koble en valgfri ende av den medfglgende CURIS ©RF-generatorkabelen
(REF: 93008120) til stikkontakten (9) pa baksiden av spylerpumpen.

Koble den andre enden av tilkoblingskabelen til stikkontakten "PUMP"
pa baksiden av CURIS® RF-generatoren som brukes.

S , Koble CURIS® flow en-pedal fotbryteren med knapp (ekstrautstyr) (REF:
360115) til stikkontakten (9) pa baksiden av spylerpumpen.

3.3 Potensialutligningstilkobling

O~

Potensialutligning er den elektriske forbindelsen med god ledeevne til huset pa
enheter. Det skal sgrge for at enheten alltid, ogsa ved en elektrisk feil, beholder
likt  elektrisk potensiale. Potensialutligning  kan etableres  via
potensialutligningstilkoblingen (11) ved & trykke pa potensialutligningskabelen
godt inn til den lases pa plass. Potensialutligningskabelen inngar ikke i
leveringsomfanget.

3.4 Stremtilkobling

A ADVARSEL

For & unnga risikoen for et elektrisk stgt, skal dette apparatet kun
tilkobles til et forsyningsnett med jording.

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

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

Koble strgmkabel til tilkoblingsboksen (10), koble den andre enden av
strgmkabelen til stramuttaket.

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

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

MERK
@ Kontroller at strgmledningen og stgpselet fungerer som de skal og ikke
er skadet fgr hver bruk.




3.5 Systemoppstart og selvtest

@

Sla av og pa:
Apparatet kan slas av og pa med strembryteren pa frontpanelet (1).

Etter at du har slatt pa, utfares en selvtest automatisk, der indikatoren (2) og LED-
statuslampen (5) lyser kort. Nar selvtesten er fullfgrt, slukkes LED-statusindikatoren (5),
og den sist brukte strgmningsinnstillingen vises for a indikere at spylerpumpen er i drift.

Hvis det oppdages en feil eller svikt etter at den er slatt pa, lyser LED-statuslampen (5)
radt, og feilmeldingen"E" vises pa displayet. Se feilmeldinger og feilretting i kapittel 7.

MERKNAD
Strgmningsinnstillingen vises med "0" under farste igangkjaring.

3.6 Sette inn det topolede kabel- og slangesettet

AN
®

ADVARSEL

Kontroller at spylerpumpen CURIS @ flow er slatt av under innsetting av slangesettet.
Unnlatelse av a gjare dette kan fgre til at brukeren blir skadet!

MERK

Sutter anbefaler bruk av kompatible topolede kabel-/slangesett og spylingsslanger.
Bruk av andre topolede kabel-/slangesett eller skylleslanger kan fare til ulike mengder
vaeske (over- eller underdosering av spyleveesken) samt svikt i spylerpumpen.
Spylerpumpen CURIS® flow kan brukes sammen med den sterile topolede Bipolarn
irrigator integrated tubing and cord set (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) fra
produsenten Stryker, samt det sterile CODMAN® Integrated Bipolar Cord & Tubing Set

(REF: 9190001RP, 9190002RP).

MERK

Hvis du bruker et sterilt topolet kabel- / slangesett eller en spyleslange, ma du
kontrollere at den sterile emballasjen er i god stand fgr du setter den inn.

Ikke bruk det topolede kabel-/slangesettet eller spylingsslangen hvis:
- Det er synlige skader pa den sterile pakningen eller pa produktet
- Emballasjen er apnet
- Den pasatte sterilitetsindikatoren har ikke den ngdvendige fargen
- Forfallsdatoen er overskredet.

Hvis spylerpumpen CURIS® flow brukes frittstdende, gjelder ikke punktene 8 og 9.




FLUSH

1. Fjern det topolede kabel- / slangesett eller spyleslangen pa en steril mate fra
emballasjen og sgrg for at steriliteten opprettholdes under innsetting.

2. Ta av beskyttelseshetten pa lansettpinnen pa spyleslangen, og sett lansettpinnen
inn i skylleposen. Ikke drei samtidig]!

3. Fest klemmen pa skylleslangen.

4. Fest skylleposen til et infusjonsstativ med pasatt lansettpinne som peker nedover.

- 5. Apne ldsespaken pa den roterende pumpen (8), og grip med hendene det myke

silikonsegmentet mellom de to plastpluggene pa slangesettet.

6. Sett det myke silikonsegmentet inn i den roterende pumpen (7), og kontroller at
strgmningsretningen er i trad med strgmningsvisningen.

® MERKNAD
Inntaksspissen til spyleslangen skal veere av pa venstre side og luer-kontakten
pa hgyre side av den roterende pumpen (7).

7. Lukk lasespaken til den roterende pumpen (8).

A ADVARSEL

Pass pa at du ikke klemmer det innsatte silikonsegmentet nar du lukker
lasespaken.

8. Hvis du bruker et topolet kabel-/slangesett, kobler du generatorkontakten til
kontakten pa den topolede CURIS® RF-generatoren.

9. Koble det topolede spyleinstrumentet til luer- og instrumentpluggen pa det
topolede kabel-/slangesettet.

A ADVARSEL

Kontroller at tilkoblingen til instrumentkontakten sitter helt pa plass. Fare for
elektrisk stat, dette kan fgre til at brukeren eller pasienten blir skadet!

10. Slik forhandsfyller du slangesettet:
Apparatet slds pd med strembryteren pa frontpanelet (1). Lgsne klemmen pd
spyleslangen, og start deretter forhandsfyllingen ved hjelp av en av de to falgende
prosedyrene (10a eller 10b).

Trykk pa og hold inne spyleknappen (4) til spyleveesken flyter fritt giennom slangen
og det ikke er synlige luftbobler.

b. Vri betjeningselementet (3) med klokken til stramningsinnstillingen viser "20". Trykk
pa fotpedalen og hold inne til spylevaesken flyter fritt giennom slangen og det ikke
er synlige luftbobler.




4 Drift

Funksjonsmate:

Nar den brukes sammen med CURIS® RF-generatoren, utlgser aktiveringen av en topolet
koagulasjonsmodus pa generatoren (COAG-pedalen) samtidig en aktivering av spylerpumpen i
henhold til den valgte stramningsinnstillingen. Trykk pa knappen pa fotbryteren for & aktivere
spylefunksjonen. Tilkoblingen til RF-generatoren kan avbrytes ved & trykke pa knappen
pausefunksjon (6). Se kapittel 4.1 Andre driftsfunksjoner.

1: CURIS® flow spylerpumpe (REF: 350950) 3: Kompatibelt topolet kabel- / slangesett
2: CURIS ® RF-generator-tilkoblingskabel 4: Topolet spyleinstrument
(REF: 93008120) 5: Spylevaeske

Nar spylerpumpen brukes uavhengig med CURIS @ flow en-pedal fotbryter med knapp (REF:
360115) blir spylerpumpen aktivert nar fotbryterpedalen trykkes inn. Trykk pa knappen pa
fotbryteren for & aktivere spylefunksjonen. Se kapittel 4.1 Andre driftsfunksjoner.

=l
1: CURIS® flow spylerpumpe (REF: 350950) 3: Kompatibelt topolet kabel- / slangesett eller spyleslange
2: CURIS® flow en-pedal fotbryter med knapp 4: Topolet spyleinstrument
(REF: 360115) 5: Spyleveeske




@

ADVARSEL
Var bruk ma du kontrollere at lasespaken til den roterende pumpen (8) er lukket.
Unnlatelse av & gjare dette kan fare til at brukeren blir skadet!

Spylerpumpen CURIS® flow gir deg muligheten til & velge 20 innstillinger av
giennomstrgmning mellom O og 20. Disse tilsvarer en gjennomstrgmning pa O til
20 ml/min ved bruk av et anbefalt topolet kabel-/slangesett eller en spyleslange.

Kontroller den valgte stramningsinnstillingen far hver bruk, og juster om ngdvendig.

MERK
@ Velg alltid den laveste strgamningsinnstillingen for gnsket spyling, og gk om
ngdvendig giennomstramningen.

Drei bryteren (3) for & velge gnsket gjennomstramningsmengde. Den valgte
stramningsinnstillingen star pa displayet (2).

@ MERKNAD

strgmningsinnstillingen kan gkes ved a dreie betjeningselement (3) med
klokken eller reduseres ved a dreie det mot klokken. Gjennomstrgmningen kan
endres under drift.

Trykk pa og hold nede fotbryteren som er koblet til RF-generatoren (bla COAG-pedal) eller
CURIS @ flow, for a tilfare spylervaeske til operasjonsfeltet. Slipp opp for a stoppe
tilfarselen av spylevaeske.

MERK
Pass pa at det til enhver tid er nok spylevaeske. Skift om ngdvendig spylevaeske far
den er helt brukt opp.

4.1 Andre driftsfunksjoner

Enheten er utstyrt med fglgende ekstra driftsfunksjoner.

Spylefunksjon Spylefunksjonen kan aktiveres ved hjelp av knappen (4) pa frontpanelet eller
via ekstraknappen pa fotbryteren, og gjgr at spylerpumpen aktiveres med
maksimal stremningsinnstilling. Spylevaeske dispenseres sa lenge knappen
(4) eller knappen pa fotbryteren holdes inne.
Spylefunksjonen kan brukes til & forhandsfylle slangesettet, se kapittel 3.6,
punkt 10.
Pausefunksjon Pausefunksjonen kan aktiveres/deaktiveres ved & trykke pa knappen (6) pa
fronten. Spylermatingen settes pa pause, og strgmningsinnstillingen pa
displayet begynner & blinke.
Nar den brukes med CURIS® RF-generatoren, er aktivering av RF-

generatoren mulig uten tilfgrsel av spyleveeske.
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4.2 Ta utav drift

Det er ikke ngdvendig med noen spesielle tiltak for & sette enheten ut av drift. Apparatet
slas av med strgmbryteren pa frontpanelet (1).

S " Apne deretter lasespaken pa den roterende pumpen (8), og fjern slangesettet som er
i | sattinn. Lukk deretter lasespaken til den roterende pumpen (8) igjen.

=1
LB

5 Sikkerhet og forholdsregler

ADVARSEL

For & unnga fare for pasienten, betjeningspersonalet eller en tredjepart, bruk apparatet
alltid forsiktig, og overhold strengt betjenings- og sikkerhetsanvisningene!

Spylerpumpen ma bare betjenes av en medisinsk fagperson.

Kontroller at stram- og tilkoblingskabelen fungerer som de skal f@gr hver operasjon, og skift
den om ngdvendig.

Nar du setter slangen inn i den roterende pumpen, ma du kontrollere at
transportretningen er riktig! Hvis pilretningen ikke overholdes, kan det fagre til
pasientskade.

Bruk bare spylevaeske som oppfyller kravene i den medisinske prosedyren og er egnet for
medisinsk bruk.

Kontroller at spylerpumpen CURIS® flow fungerer riktig far hver bruk.

Under drift ma du alltid holde lasespaken til den roterende pumpen lukket, og ikke apne
den. Manglende overholdelse kan fgre til at operatgrene blir skadet.

Brukeren ma ikke bergre spylerpumpen CURIS® flow og pasienten samtidig.

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

Beaerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr. Se
retningslinjer for elektromagnetisk kompatibilitet og produsentens erkleering i kapittel
10.2.

> bbbk BPEEP

Ved bruk av HF-operasjonsutstyr inneholder ikke spylerpumpen CURIS® flow noen
beskyttelsestiltak mot forbrenninger.

Spylerpumpen CURIS® flow kan brukes sammen med HF-operasjonsutstyr. Alvorlige
elektromagnetiske forstyrrelser, slik som de som forekommer i umiddelbar naerhet av elektriske
motorer, kraftledninger, PC-er, skjermer eller annet - muligens defekt - elektrisk utstyr, kan
imidlertid pavirke driften av enheten i enkelte tilfeller.
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Vurder slike forstyrrelser hvis du ser uforklarlige fenomener pa enheten. Riktig drift av enheten kan
gienopprettes pa fglgende mater:

1. Plasser enhetene i sikker avstand fra hverandre, falg med pa deres drift og kontroller at de
fungerer som de skal.

2. Sarg for at streamfgrende kabler ikke bergrer hverandre, da elektromagnetisk kobling kan
oppsta under energiutgangen til HF-kirurgienheten.

3. Ta alle ngdvendige forholdsregler for a unnga funksjonsfeil.

MERK
@ Folg spesifikasjonene og anbefalingene fra produsenten av HF-operasjonsutstyret

Bare godkjent tilbehgr som er angitt av produsenten, kan brukes slik at utstyr ikke blir negativt
pavirket av elektromagnetiske fenomener. Dette sikrer ogsa at elektromagnetisk
interferensstraling overholdes i samsvar med den som er bestemt i typepravingen.

6 Rengjaring og desinfeksjon

For rengjgring og desinfeksjon, sld av enheten, koble den fra stramnettet og fjern pasatte
komponenter og tilbehgr. Ved bruk av rengjgrings- og desinfeksjonsmidler pass at ingen veeske
kommer inn pa innsiden av enheten.

& Nedsenking i veeske eller spraying av enheten kan forarsake fare og gdelegge
spylerpumpen.

Bruk tarkemetoden for rengjgring og desinfisering.

Rengjaring gjares med en klut fuktet med en mild sdpeopplgsning eller 70% isopropanol-lgsning.
Etter rengjgring desinfiseres overflatene med et pH-ngytralt, godkjent desinfeksjonsmiddel basert
pa vaskemiddel-alkohol med opptil 70 % alkohol. Fglg alltid instruksjonene fra produsenten av
desinfeksjonsmiddelet nar du desinfiserer.

Far idriftsetting se til at rengjgrings- og desinfeksjonsmidlene er sikkert fjernet eller fordampet.

Visuell kontroll: Stikkontaktene til alle tilkoblinger og stapslene til kablene som skal kobles til, ma
veere fri for all smuss.

7 Feilindikator og feilretting

E Hvis det oppdages en funksjonsfeil under oppstart av systemet eller under drift, lyser
!_ LED-statuslampen (5) radt, og feilmeldingen E vises pa displayet, spylerpumpen stopper

deretter driften og kan ikke brukes lenger.
Error @

For feilsgking, se tabellen nedenfor eller sld av spylerpumpen med strgmbryteren (1) pa
frontpanelet, kontroller koblingene og sla pa apparatet igien med streambryteren. Hvis LED-
statuslampen (5) forblir rgd, ta kontakt med en Sutter-representant eller produsenten.

12



Feil

Mulig arsak

Feilkorrigering

Enheten fungerer ikke og
elementene pa forsiden
forblir slatt av

Ingen nettspenning

Kontroll av strgmforsyning

Streamkabel er ikke satt inn eller
er ikke satt riktig inn i stgpselet
eller i enhetens kontakt (10)

Kontroller tilkoblingen til
strgmkabelen

Apparatet ikke paslatt

Sla pa enheten via strambryteren
(1)

Intern spenningsforsyning defekt

Defekt enhet, kontakt Sutter-
representanten eller
produsenten

Betjeningselementet for
strgmningsinnstilling (3)
fungerer ikke

Defekt pulsgiver

Skift pulsgiver, kontakt Sutter-
representanten eller
produsenten

Apparatet er slatt pa,
mating av spyling ikke
mulig

Lasespaken til den roterende
pumpe (8) er apen

Lukk lasespaken til den
roterende pumpen (8)

Silikonsegmentet ble klemt inn i
den roterende pumpen da det ble
sattinn

Apne lasespaken (7), og
kontroller at silikonsegmentet
som er satt inn, ikke kommer i
klem nar du lukker den

Silikonsegmentet er ikke satt
riktig inn i den roterende pumpen

(7)

Apne lasespaken (7), og
kontroller at silikonsegmentet
settes inn i henhold til
stramningsretningen

Man bruker et slangesett som

Bruk bare slangesett som er

i

ikke er kompatibelt med enheten testet og godkjent av
produsenten

Det er ikke nok spylevaeske Skift spyleposen

Den valgte
strgmningsinnstillingen er O

@k strgmningsinnstillingen ved
hjelp av betjeningselement (3)

Pausefunksjonen er aktivert

Deaktiver pausefunksjonen ved a
trykke pa knappen (6) pa
frontpanelet

Utilstrekkelig tilfgrsel av
spyleveeske

Det er ikke nok spyleveeske

Skift spyleposen

Strgmningsinnstillingen er for lav

@k stremningsinnstillingen ved
hjelp av betjeningselement (3)

Spyleslangen er ikke riktig koblet
til spylerposen

Kontroller at punksjonspinnen er
riktig koblet til spyleposen

Luerkontakten pa spyleslangen er
ikke koblet riktig til instrumentet

Kontroller at tilkoblingen til
instrumentkontakten sitter helt
pa plass

Silikonsegmentet ble klemt inn i
den roterende pumpen da det ble
sattinn

Apne lasespaken (7), og
kontroller at silikonsegmentet
som er satt inn, ikke kommer i
klem nar du lukker den
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Feil

Mulig arsak

Feilkorrigering

Man bruker et slangesett som
ikke er kompatibelt med enheten

Bruk bare slangesett som er
testet og godkjent av
produsenten

Valsene i den roterende pumpen
(7) ma skiftes

Skift rullene, kontakt Sutter-
representanten eller
produsenten

Aktivering nar den brukes
med CURIS® RF-
generatoren virker ikke

Tilkoblingskabelen til CURIS® RF-
generatoren er ikke riktig koblet
til stikkontaktene

Kontroller at tilkoblingskabelen
til CURIS® RF-generatoren er
riktig tilkoblet

Tilkoblingskabelen til CURIS® RF-
generatoren er defekt

Skift CURIS® RF-generatoren,
kontakt Sutter-representanten
eller produsenten

Intern feil

Defekt enhet, kontakt Sutter-
representanten eller
produsenten

Aktivering ved bruk av
CURIS® flow en-pedal
fotbryter med knapp
virker ikke

CURIS® flow en-pedal fotbryter
med knapp er ikke riktig koblet til
stikkontakten (9)

Kontroller at CURIS® flow en-
pedal fotbryter med knapp er
riktig tilkoblet

CURIS® flow en-pedal fotbryter
med knapp er defekt

Skift ut CURIS® flow en-pedal
fotbryter med knapp, kontakt
Sutter-representanten eller
produsenten

Defekt enhet, kontakt Sutter-

Intern feil representanten eller
produsenten
Sla av apparatet med
Feilmeldingen "E" vises pa strambryteren (1), og kontroller
displayet, og LED- alle tilkoblingene. Hvis LED-

statuslampen (5) lyser
rgdt etter selvtesten

Feil pa enheten eller defekt

statuslampen (5) forblir rgd, ta
kontakt med Sutter-
representanten eller produsenten

Feilmeldingen "E" vises pa
displayet og LED-
statuslampen (5)

lyser rgdt under drift

Feil pa enheten eller defekt

Sla av apparatet med
strgambryteren (1), og kontroller
alle tilkoblingene. Hvis LED-

statuslampen (5) forblir rgd, ta
kontakt med Sutter-
representanten eller produsenten
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7.1 Vedlikehold og reparasjon

Spylerpumpen inneholder ingen deler som brukeren kan utfgre service pa eller reparere.
Reparasjoner pa produktene skal kun giennomfgres av produsenten eller av noen som uttrykkelig
er autorisert av denne. Ellers ugyldiggjgres garantien og ev. ytterligere garantikrav overfor
produsenten.

For reparasjon og deleskifting ta kontakt med Sutter-representanten eller produsenten.

ii Advarsel

Uautoriserte endringer kan fare til at spylerpumpen ikke fungerer som den skal, eller
at den svikter helt.

8 Tilbehgr

Sutter Medizintechnik anbefaler fglgende tilbehgr som er testet og kompatibelt:
e CURIS® flow en-pedal fotbryter med knapp (REF: 360115)

REF: 360115

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

A For & unnga skade pa pasienten og/eller betjeningspersonalet ma du bare bruke
utstyret med tilbehgr og engangsartikler der ubetenkelig bruksevne er bekreftet.

Bruk av ikke-testet tilbehgr fra andre produsenter som ikke omfattes av
leveringsomfanget eller som ikke er godkjent av produsenten som tilbehgr og er koblet
til utstyrets grensesnitt, ma paviselig overholde de tilsvarende EN-spesifikasjonene
(f.eks. EN 60601 for elektromedisinsk utstyr). Alle som kobler til flere enheter, er
systemkonfigurator og er derfor ansvarlig for at den gyldige versjonen av systemkravene
i henhold til IEC 60601-1 overholdes. Bruk av ikke-originalt utstyr kan pavirke ytelse,
sikkerhet og EMC-oppfarsel.

Vedlikehold, rengjaring og desinfeksjon CURIS® flow en-pedal fotbryter med knapp

Hvis disse anvisningene overholdes, har fotbryteren kun behov for lite vedlikehold. Avhengig av
omgivelsesbetingelsene og brukshyppigheten anbefales regelmessig vedlikehold og kontroll av hus
og tilkoblingsledning for skader og skadelige forurensninger. For den utelukkende manuelle
rengjgringen ma du kun bruke en klut fuktet med vann og et mildt rengjgringsmiddel. Bruk aldri
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rengjgringsmidler som kan angripe plastoverflatene, for eksempel instrumentrengjgringsmidler,
slipende rengjgringsmidler eller rengjgringsmidler som inneholder Igsemidler.

Tekniske data CURIS® flow en-pedal fotbryter med knapp

Standarder

Klasse
Materiale
Stremledning
Kapslingsgrad
Bryterelement
Bryterspenning
Bryterstrgm
Brytereffekt
Levetid
Godkjenninger

Miljgbetingelser for
transport og lagring

Miljgbetingelser for
driften

IEC 60601-1
IEC 60529

Klasse | iht. forordning 2017/745/EU

Pedaler i bruddfast, selvslukkende termoplast, hus i stgpt aluminium
fast tilkoblet og stgpt styreledning

IP X8 (1 m/ 35 min.) iht. IEC 60529
Reed-kontakt

maks. 25 VAC/ 60V DC

Maks. 1 A

maks. 20 VA

>1 mill. koblingsspill

AP-egnet

-40 °Ctil +70 °C

10 % til 100 %

500 hPa til 1120 hPa

-10 °Ctil +60 °C
10 % til 200 %
800 hPa til 1060 hPa

Omgivelsestemperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttrykk

Omgivelsestemperatur
relativ fuktighet lufttrykk

9 Transport og emballering

Ved transport av utstyret ma transportinstruksjonene pa emballasjen samt de foreskrevne
miljgbetingelsene for transport og lagring overholdes (se kapittel 10.1). Hvis dette ikke gjgres, kan
det fare til skade. For & unngd skade pa utstyret ma du bare transportere produktet i

originalemballasjen.

MERK

Nar du fjerner spylerpumpen fra emballasjen,

ma du veere oppmerksom pa at tyngdepunktet

s til enheten er plassert pa forsiden.
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9.1 Inspeksjon ved mottak og transportskader

Kontroller at enheten og tilbehgrsdelene straks etter mottak for eventuelle transportskader og
mangler (for leveringsomfang se kapittel 2).

9.2 Skadeerstatningskrav

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

9.3 Returforsendelse

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

e Navn og adresse til avsender hhv. returmottaker

o Type- og enhetsnummer

e Beskrivelse av mangelen og eventuelt sgknaden der mangelen oppstod
e Versjonen til den foreliggende bruksanvisningen

e En merknad som angir at enheten er riktig desinfisert

9.4 Kassering av enheten

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

Merking av elektrisk og elektronisk utstyr i samsvar med direktiv 2012/19/EU
(WEEE2)

Dette utstyret inneholder materiale som ma avhendes pa en miljgvennlig mate. EU-
direktiv 2012/19/EU om elektrisk og elektronisk avfall (WEEE2) gjelder dette
I | Utstyret. Denne enheten er derfor merket med symbolet med en avfallsbeholder
som er krysset over pa typeskiltet.

Du kan returnere enheten til produsenten/distributgren. Dette sikrer at kastingen
utfares i samsvar med de nasjonale bestemmelsene i WEEE-direktivet.

MERK
@ Engangsartikler som brukes sammen med enheten, for eksempel topolede kabel- og
slangesett, ma kastes i samsvar med sykehusprosedyrer og forskrifter.
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10 Tekniske opplysninger

10.1 Tekniske spesifikasjoner, standarder, sertifisering

Strgmtilkobling 100-240V; 50/ 60 Hz

Strgmforbruk maks. 30 VA

Beskyttelsesklasse |

Type CF (Cardiac Floating); defibrilleringsbestandig

Beskyttelsesgrad IP21  (beskyttelse mot fingerkontakt / mot fremmedlegemer
stagrre enn 12 mm. Beskyttelse mot vertikalt dryppende vann)

Klassifisering i Klasse |

henhold til

2017/745/EU (MDR)

Signalniva ca. 50 dB(A)

Vekt ca. 3,0 kg

Mal BxHxD 230 mmx 125 mm x 250 mm

Standarder IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020

IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Miljgbetingelser for  Omgivelsestemperatur -25 °Ctil +70 °C
transport og lagring  Relativ luftfuktighet 5 % til 90 %
Lufttrykk 500 hPa til 1060 hPa
Miljgbetingelser for  Omgivelsestemperatur +10 °Ctil +40 °C
driften Relativ luftfuktighet 30 % til 75 %
Lufttrykk 700 hPa til 1060 hPa
C € i samsvar med forordning 2017/745/EU (MDR)
Rx ONLY Begrensning av salg til behandlende leger (USA)

10.2 Direktiver og produsenterkleering om elektromagnetisk kompatibilitet
Egnet driftsmiljg:

Spylerpumpen CURIS @ flow er utviklet for bruk i det elektromagnetiske miljget i profesjonelle
helseinstitusjoner som sykehus (akuttmottak, sykehusrom, intensivbehandling, operasjonsstuer,
bortsett fra utenfor RF skjermet rom for magnetresonanstomografi, farstehjelpsfasiliteter). Kunden
og/eller operatgren av spylerpumpen CURIS® flow bgr sgrge for at den brukes i et elektromagnetisk
miljg som beskrevet nedenfor.

Spylerpumpen CURIS® flow er ikke godkjent for bruk i fly eller militeere omrader. De riktige EMC-
kravene for disse miljgene er ikke testet.
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10.2.1 Elektromagnetisk straling

Maling av interferensutslipp Samsvar Retningslinjer for elektromagnetisk miljg
I RIS® fl e i

Hoyfrekvente Spy erpumpen_CU S _ow n?a avgi o

. L elektromagnetisk energi for a oppfylle sin tiltenkte
interferensutslipp i henhold Gruppe 1 . ) . .
. funksjon. Elektroniske enheter i neerheten kan bli
til CISPR 11 .

pavirket.

Hayfrekvente

interferensutslipp i henhold Klasse B

til CISPR 11

Emisjon av oversvingninger iht. Klasse A Spylerpumpen CURIS® flow er egnet for bruk i det
IEC 61000-3-2 angitte elektromagnetiske driftsmiljget.

Emisjon fra

spenningssvingninger / Stemmer overens

flimmer iht. IEC 61000-3-3

10.2.2 Elektromagnetisk immunitet

Immunitetskontroller

Testniva iht.
IEC 60601

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg -
veiledning

Utslipp av statisk
elektrisitet
(ESD)

IEC 61000 4-2

+8 kV
kontaktutladning

+ 2 kV luftutladning
+ 4 KV luftutladning
+ 8 kV luftutladning

+ 15 kV luftutladning

+8 kV
kontaktutladning

+ 2 kV luftutladning
+ 4 KV luftutladning
+ 8 kV luftutladning

+ 15 kV luftutladning

Gulv skal veere av tre, betong eller
keramiske fliser.

Hvis gulvene er belagt med et
syntetisk materiale, skal den relative
luftfuktigheten vaere minst 30 %.

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

+ 2 kV for
kraftforsyningslinjer

+1 kV for inngangs-
og utgangsledninger

+ 2 kV for
kraftforsyningslinjer

+1 kV for inngangs-
og utgangsledninger

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

Spenningsstgt
(Surges)

IEC 61000 4-5

+1 kV
differensialmodus

+2 kV normalmodus

+1 kV
differensialmodus

+2 kV

Fellessignalspenning

Strgmforsyningskvaliteten skal veere
den samme som i et typisk neerings-
eller sykehusmiljg.
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Spenningsfall, kortsiktige
avbrudd og svingninger i
forsyningsspenningen

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % fall i Ur)

for 1/2 periode

ved vinkler pa 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 og 315 grader

0 % Ut

(100 % fall i Ur)
for 1 periode

ved en vinkel pa 0
grader

70 % Ut

(30 % fall i Ur)

for 25 perioder i en
vinkel pa O grader

<5%UT

(> 95 % fall i UT)

for 1/2 periode

ved vinkler pa 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 og 315 grader

0 % Ut

(100 % fall i Ur)
for 1 periode

ved en vinkel pa 0
grader

70 % Ut

(30 % falli Ut T)
for 25 perioder i en
vinkel pa O grader

Stremforsyningskvaliteten skal veere
den samme som i et vanlig neerings-
eller sykehusmiljg. Hvis brukeren
krever at spylerpumpen CURIS® flow
fortsatt skal veere i drift ved brudd i
strgmtilfgrselen, anbefaler vi at
spylerpumpen CURIS® flow forsynes
fra en avbruddsfri stramforsyning
eller et batteri.

0% Ur 0 % Ur

(100 % fall i Ur) (100 % svikt i Ur)

for 250/300 for 250/300

perioder perioder
Magnetfelt ved Magnetfelt ved nettfrekvens skal
forsyningsfrekvensen tilsvare de typiske verdiene som er a

A A

(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m finne i kommersielle og
IEC 61000-4-8 sykehusmiljger.

134,2 kHz 134,2 kHz

65 A/m 65 A/m

pulsmodulasjon pulsmodulasjon Feltgenererende utstyr skal ha en
Magnetiske felt i 2,1 kHz 2,1 kHz avstand pa minst 30 cm (eller 12
naermiljget tommer) fra delene og linjene til
IEC61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz spylerpumpen CURIS® flow som er

7,5A/m 7,5A/m spesifisert av produsenten.

pulsmodulasjon
50 kHz

pulsmodulasjon
50 kHz

Merknad: Ur er vekselstremspenningen fgr anvendelse av testnivaet.
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Spylerpumpen CURIS® oppfyller fglgende immunitetstestnivaer i henhold til IEC 60601-1-2 Edition

4-tabell 9.

Immunitetskontroller

Testniva iht.
IEC 60601

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg -
veiledning

Ledete HF-stgystarrelser
iht. IEC 61000-4-3

| tett neerhet av tradlgse
kommunikasjonsenheter

Tabell 9 fra IEC 60601-1-
2 Ed.4

385 MHz
pulsmodulasjon 18
Hz

27V/m

450 MHz

FM modulering
+ 5 kHz hub

1 kHz sinus
28V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulering

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

385 MHz
pulsmodulasjon
18 Hz

27 V/m

450 MHz

FM modulering
+ 5 kHz hub

1 kHz sinus
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulering

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulering
217 Hz
28V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

Baerbare og mobile tradlgse
apparater skal ikke brukes med
mindre avstand til CURIS® flow
inkludert ledningene, enn den
anbefalte beskyttelsesavstanden
som blir beregnet etter ligningen
som gjelder for den respektive
sendefrekvensen.

Anbefalt avstand mellom apparater:
D=1,2VP for 80 MHz til 800 MHz
D=2,3VP for 800 MHz til 2,5 GHz
med P som senderens nominelle
effekt i watt (W) i henhold til
opplysningene fra
senderprodusenten, og d som
anbefalt sikkerhetsavstand i meter
(m).

Feltstyrken til stasjonaere
radiosendere bgr ved alle frekvenser
i henhold til en undersgkelse pa
stedet @ veere lavere enn
samsvarsnivaet 2.

Interferens kan skje i omradet rundt
utstyr som er merket med fglgende
symbol.

Q)

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (radioer), inkludert tilbehgr som antennekabler

/AN

apparatet.

og eksterne antenner, bar ikke brukes i en avstand pa mindre enn 30 cm (eller 12
tommer) fra delene og linjene til spylerpumpen CURIS® flow som er angitt av
produsenten. Neglisjering kan medfgre reduksjon av effektkarakteristikker til

21



For elektrostatiske luftutladinger pa + 15 kV er det mulig at indikatoren (2) slukkes
eller pumpen stopper. | slike tilfeller kan du starte apparatet pa nytt ved & sla av og
deretter pa igjen bryteren pa frontpanelet (1) for & starte apparatet pa nytt.

Det skal ga 10 sekunder mellom apparatet slas av og pa igjen.

Immunitetstest /
standard

Testniva iht. IEC 60601

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg /
Retningslinjer

Ledete HF-
stgystarrelser iht.
IEC 61000-4-6

3 Vet
150 kHz til 80 MHz

6 Verr i ISM og
amatgrradiofrekvensband
mellom 150 kHz til

80 MHz

80% AM ved
1 kHz

3 Veff
150 kHz til 80 MHz

6 Vert i ISM og
amatgrradiofrekvensband
mellom 150 kHz til

80 MHz

80% AM ved
1 kHz

Ledete HF-
stgystarrelser iht.
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Baerbare og mobile tradlgse
apparater skal ikke brukes med
mindre avstand til CURIS® flow
inkludert ledningene, enn den
anbefalte
beskyttelsesavstanden som blir
beregnet etter ligningen som
gjelder for den respektive
sendefrekvensen.

Anbefalt avstand mellom
apparater:

D=1,2VP for 80 MHz til 800 MHz
D=2,3VP for 800 MHz til 2,5
GHz

med P som senderens nominelle
effekt i watt (W) i henhold til
opplysningene fra
senderprodusenten, og d som
anbefalt sikkerhetsavstand i
meter (m).

Feltstyrken til stasjoneere
radiosendere bgr ved alle
frekvenser i henhold til en
undersgkelse pa stedet @ veere
lavere enn samsvarsnivaet b.
Interferens kan skje i omradet
rundt utstyr som er merket med
fglgende symbol.

(@)

Merknader:
MERKNAD 1:
MERKNAD 2:

Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomrade.
Disse direktivene gjelder muligens ikke i alle tilfeller. Utbredelsen av elektromagnetiske stgrrelser

pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gienstander og mennesker.

a) Det er ikke mulig a teoretisk forutsi ngyaktig feltstyrken til stasjonzere sendere, f.eks. basestasjoner til radiotelefoner
og mobile landenheter, amatgrradiostasjoner, AM- og FM-kringkastings- og fiernsynssendere. For & bestemme det
elektromagnetiske miljget med hensyn til de stasjoneere senderne bgr det vurderes & undersgke de elektromagnetiske
fenomenene pa stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der spylerpumpen CURIS ® flow brukes, overskrider
samsvarsnivaene ovenfor, bgr du kontrollere at spylerpumpen fungerer som den skal. Hvis det observeres unormal
ytelse, kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel en endring i retning eller et annet oppstillingssted
for spylerpumpen CURIS® flow.
b) Qver frekvensomradet p& 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrken vaere lavere enn 3 V/m.
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Adresse til produsenten

Distribueres av:

Produsent:

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

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

www.sutter-med.de

Det tas forbehold om endringer!

REF 899080-N0O; 2023-07-25
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Pompa irygacyjna CURIS® flow

REF 350950






Przeczytaj uwaznie przed uzyciem i zachowaj na

przysztosSc!
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1 Objasnienie uzywanych symboli i skrotow

Jae~cp

Cce

Rx ONLY

QB EER®

< /PA

Ostrzezenie, uwaga

Wskazowka

Ograniczenie temperatury
Ograniczenie wilgotnosci powietrza
Ograniczenie ciSnienia powietrza

Produkt medyczny

Zgodnos¢ z rozporzgdzeniem 2017/745/UE (MDR)
Ograniczenie sprzedazy tylko do praktykujacych lekarzy (USA)

Instrukcja usuwania (symbol WEEE)
Producent

Data produkcji

Numer katalogowy

Numer seryjny

Postepuj zgodnie z instrukcjg uzytkowania
Ekwipotencjalizacja

Czesc¢ aplikacyjna typu CF (Cardiac Floating)
Btad (komunikat o btedzie lub usterce)
Tutaj powyzej

Chronic¢ przed wilgocia

Uwaga, .tatwo ulega sttuczeniu

Stopien ochrony (klasa IP)

Stopnie Celsjusza

Procent

Srednica




AC

cm
dB(A)
EMV
ESD
GHz
hPa
HF
Hz

kg
kHz
kV

mA
ml
max.
MHz
min
mm
PA
RF

VA
Vetr.
V/m

Alternating current (prad przemienny)
Ampery/metr

Centymetr

Wazony poziom ciSnienia akustycznego
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
Wytadowanie elektrostatyczne (electrostatic discharge)
Gigaherc

Hektopaskal

Wysoka czestotliwosé

Herc

Kilogram

Kiloherc

Kilowolt

Metr

Miliamper

Mililitr

Maksymalny

Megaherc

Minuta

Milimetr

Ekwipotencjalizacja

Czestotliwosé radiowa

Wolt

Woltoamper

Wartos¢ skuteczna

Wolt/metr

Wat




2 Opis systemu

Sutter CURIS® flow to pompa irygacyjna do dostarczania izotonicznego roztworu soli fizjologicznej
do pola operacyjnego za pomoca zintegrowanej pompy perystaltycznej i wktadanego bipolarnego
kabla/rurki z bipolarnym instrumentem irygacyjnym lub rurka irygacyjna. Ustawienie natezenia
przeptywu jest wySwietlane na pompie irygacyjnej i mozna je modyfikowa¢ za pomoca elementu
sterujacego. Pompa irygacyjna moze byé uzywana razem z generatorami czestotliwosci radiowej
CURIS® 4MHz firmy Sutter Medizintechnik GmbH, a takze niezaleznie za pomocg odpowiedniego,
opcjonalnie dostepnego jednopedatowego przetgcznika noznego z przyciskiem (patrz akcesoria w
rozdziale 8).

Zakres dostawy:

1x Pompa irygacyjna CURIS® flow (REF: 350950)

1x amerykanski wtyk sieciowy (REF: 93001047)

1x wtyk sieciowy EU (REF: 93006957)

1x kabel potgczeniowy generatora RF CURIS® (REF: 93008120)
1x instrukcja obstugi (REF: 899080-xx)

1x Uchwyt urzadzenia CURIS® flow (REF: 360901)

2.1 Dziatanie i znaczenie elementdéw obstugi i sygnalizacji

Panel przedni:

CURIS' [E09

1 Przetacznik sieciowy
do wtgczania i wytgczania pompy irygacyjnej
2 WysSwietlacz
pokazuje wybrane ustawienie natezenia przeptywu
3 Element sterujacy ustawieniem natezenia przeptywu
Obrét w prawo zwieksza natezenie przeptywu, obrot w lewo zmniejsza natezenie przeptywu
4 Przycisk wyboru funkcji sptukiwania
NaciSniecie przycisku sptukiwania powoduje uruchomienie pompy irygacyjnej ze wstepnie
zdefiniowanym ustawieniem statego natezenia przeptywu (maks. natezenie przeptywu)
5 Dioda LED statusu
Swieci sie na czerwono, jesli wystgpit btad
6 Przycisk wyboru Funkcja pauzy
NaciSniecie przycisku pauzy aktywuje tryb pauzy, sptukiwanie zostaje wstrzymane, a ustawienie
natezenia przeptywu na wySwietlaczu zaczyna migaé




Tyt urzadzenia:

10

11

12

D6t urzadzenia:

13

Pompa obrotowa ze wskaznikiem kierunku przeptywu
Pompuje ptyn irygacyjny do pola operacyjnego zgodnie z okreSlonym kierunkiem przeptywu przez
dwubiegunowy przewdéd / zestaw wezy lub uzywany waz irygacyjny

Dzwignia blokujgca pompy obrotowe;j

10

12

Gniazdo przytagczeniowe
dla przynaleznego kabla potgczeniowego generatoraRF CURIS® (REF: 93008120) lub opcjonalny
jednopedatowy przetgcznik nozny CURIS® flow z przyciskiem (REF: 360115)

Gniazdo przytgczeniowe wtyku sieciowego
do podtgczenia odpowiedniego wtyku sieciowego

Ztgcze PA do wyréwnywania potencjatow elektrycznych
do ewentualnego podtaczenia uktadu wyrownywania napiecia w pomieszczeniach, w ktérych
wymagane jest wyrbwnywanie napiecia

Tabliczka znamionowa

Gniazdo przytgczeniowe uchwytu urzgdzenia
do mocowania dostarczonego uchwytu urzgdzenia irygacyjnego CURIS® (REF: 360901)




® WSKAZOWKA
W ponizszych rozdziatach numery w nawiasach, np. (X), podajg numer pozycji elementéw
wysSwietlacza/elementow obstugowych na ilustracjach przodu i tytu urzgdzenia.

2.2 Uzycie zgodne z przeznaczeniem

2.2.1 Przeznaczenie

Pompa irygacyjna Sutter stuzy do dostarczania sterylnego izotonicznego roztworu soli
fizjologicznej w celu lepszej wizualizacji miejsca zabiegu.

2.2.2 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania, ktore odnosza sie bezpoSrednio do produktu, sg jak dotad nieznane.
Dodatkowo, w rozdziale 5 opisano dziatania nakierowane na zachowanie bezpieczenstwa.

2.2.3 Dziatanie uboczne

Dziatania uboczne, ktére odnoszg sie bezposrednio do produktu, sg jak dotad nieznane. Aby
unikngé niepozadanych efektéw, nalezy przestrzega¢ Srodkdéw bezpieczenstwa opisanych w
rozdziale 5.

2.2.4 Kluczowe cechy wydajnosSci

Pompa irygacyjna CURIS® flow firmy Sutter nie ma zadnych istotnych cech wydajnosciowych.

3 Uruchomienie

@ UWAGA
Aby zapobiec niezamierzonemu ptukaniu, pompa irygacyjna musi byé wytaczona
podczas konfiguracji.

Umiesci¢ pompe irygacyjna CURIS® flow na stabilnej, poziomej powierzchni.

Alternatywnie, dostarczonego uchwytu urzadzenia CURIS® flow (REF: 360901) mozna uzy¢ do
przymocowania pompy irygacyjnej do stojaka infuzyjnego(@ 15 - 25 mm).

W tym celu nalezy przymocowaé uchwyt
urzadzenia do odpowiedniego stojaka
infuzyjnego i podfgczyé uchwyt urzadzenia do
pompy irygacyjnej za pomoca gniazda
potgczeniowego (13) na spodzie urzgdzenia. W
tym celu nalezy uzyé dotgczonej Sruby
mocujgcej.

WSKAZOWKA

Podczas mocowania uchwytu urzadzenia
do stojaka infuzyjnego nalezy zawsze
sprawdzaé i gwarantowagd
bezpieczenstwo przechylania.




3.1 Konfiguracja w przypadku uzycia z generatorem RF CURIS®

CURIS/2. fZ3\\

Jeden z koncow dostarczonego kabla potaczeniowego generatora RF CURIS®
(REF: 93008120) podtgczyé do gniazda przytaczeniowego (9) z tytu pompy
irygacyjnej.

Podtacz drugi koniec kabla potgczeniowego do gniazda potgczeniowego "PUMP"
z tytu uzywanego generatora CURIS®.

PUMP

3.2 Konfiguracja przy uzyciu przynaleznego przetacznika noznego

CURIS/>.

Dostepny opcjonalny jednopedatowy przetgcznik nozny CURIS® flow z
przyciskiem (REF: 360115) podtaczyé do gniazda przytgczeniowego (9) z tytu
pompy irygacyjne;j.

3.3 Przytacze wyrodwnania potencjatu

/ ) Wyréwnanie potencjatu jest to pofgczenie elektryczne o dobrej przewodnosSci
' ‘?f;? obuddéw urzadzen. Ma ono zadanie stale utrzymywaé urzgdzenia w statym
/ potencjale elektrycznych nawet w razie wystgpienia usterki elektrycznej.
Wyréwnanie potencjatbw mozna ustanowi¢ za pomocg ztagcza wyréwnania
potencjatébw (11), mocno naciskajgc przewdd wyréwnania potencjatéw, az
zatrzasnie sie na swoim miejscu. Potencjalny przewéd wyréwnania potencjatow

nie wchodzi w zakres dostawy.

3.4 Przytacze sieciowe

& OSTRZEZENIE

W celu unikniecia zagrozenia porazeniem elektrycznym, urzgdzenie to
mozna zasila¢ jedynie z sieci posiadajgcej przewdd ochronny.

Urzadzenie wyposazone jest w zasilacz sieciowy o réznych napieciach. Bez
przetgczania mozna pracowaé w nastepujgcym zakresie napiec:

100 - 240 V AC, 50/60 Hz

Podigczy¢ kabel zasilajgcy do gniazda przytaczeniowego (10), a drugi koniec
kabla sieciowego do gniazda sieciowego.

W celu catkowitego odtgczenia urzgdzenia od sieci na wszystkich biegunach
powinno by¢ dostepne albo gniazdo wtykowe urzadzenia albo gniazdo sieciowe,
do ktérego wetkniety jest kabel.

W celu wycofania urzadzenia z eksploatacji nie sg konieczne jakiesS szczegblne
dziatania.

@ WSKAZOWKA
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ kabel sieciowy i wtyk pod katem
prawidtowego dziatania i uszkodzen.




3.5 Uruchomienie systemu i autotest

@

Wiaczanie i wytgczanie:
Urzadzenie mozna wigczaé i wytgczaé za pomocg wytgcznika sieciowego, znajdujgcego
sie z przodu urzadzenia (1).

Po witaczeniu automatycznie przeprowadzany jest autotest, podczas ktérego
wysSwietlacz (2) i kontrolka statusu LED (5) zapalaja sie na krétko. Po pomySinym
zakonczeniu autotestu wskaznik statusu LED (5) zgasnie i wySwietlone zostanie ostatnio
uzywane ustawienie natezenia przeptywu, co symbolizuje, ze pompa irygacyjna jest
gotowa do pracy.

Jesli po wigczeniu zostanie wykryty btad lub usterka, kontrolka statusu LED (5) zaSwieci
sie na czerwono, a na wysSwietlaczu pojawi sie komunikat o btedzie "E". Patrz
wySwietlanie btedoéw i rozwigzywanie problemoéw w rozdziale 7.

WSKAZOWKA
Fabryczne ustawienie natezenia przeptywu "O" jest wySwietlane podczas pierwszego
uruchomienia.

3.6 Wkiadanie przewodu dwubiegunowego i zestawu wezy

AN
®

OSTRZEZENIE

Upewni¢ sie, ze pompa ptuczgca CURIS® flow jest wylgczona podczas wktadania
zestawu wezy. Zlekcewazenie moze prowadzi¢ do obrazen uzytkownika!

WSKAZOWKA

Firma Sutter zaleca stosowanie kompatybilnych dwubiegunowych zestawoéw,
przewodow/wezy i wezy do ptukania. Stosowanie innych dwubiegunowych zestawow,
kabli/wezy lub wezy ptuczgcych moze prowadzié do rozbieznoSci w iloSci cieczy
(przedozowania lub zbyt niskiego dozowania cieczy ptuczacej) i awarii pompy ptuczace;.
Pompa irygacyjna CURIS® flow moze byé uzywana ze sterylnym zintegrowanym
zestawem rurek i przewodéw do irygatora bipolarnego (REF: 6790-100-004, 6790-100-
003) od producenta Stryker, a takze sterylnym zintegrowanym zestawem rurek i

przewoddw do irygatora bipolarnego CODMAN® (REF: 9190001RP, 9190002RP).

WSKAZOWKA

W przypadku korzystania ze sterylnego przewodu dwubiegunowego/zestawu rurek lub
rurek irygacyjnych przed podtaczeniem nalezy sprawdzié, czy sterylne opakowanie jest
w idealnym stanie.

NIE uzywaj dwubiegunowego przewodu,/zestawu rurek ani weza do ptukania, jesli:
- Widoczne jest uszkodzenie sterylnego opakowania lub produktu
- Opakowanie zostato otwarte
- Umieszczone wskazniki sterylnosci nie majag wymaganego koloru
- Przekroczona jest data przydatnosci do uzycia.

Jesli pompa irygacyjna CURIS® flow jest uzywana autonomicznie, ponizsze punkty 8 i 9 nie majg
zastosowania.
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® WSKAZOWKA
Koncowka wlotowa rurki irygacyjnej musi wychodzi¢ z lewej strony, a wtyk Luer

A OSTRZEZENIE

Wyjmij przewdd bipolarny/zestaw rurek lub rurke irygacyjna z opakowania przy
uzyciu sterylnej techniki i upewnij sie, ze sterylno$¢ zostata zachowana podczas
wprowadzania.

Zdejmij nasadke ochronng z bolca przektuwajgcego rurki do ptukania i wtdz bolec
przektuwajgcy do worka do ptukania. Nie obraca¢ przy tym!

Ustawi¢ zacisk na rurce do ptukania.

Przymocuj worek irygacyjny do stojaka infuzyjnego z kolcem przektuwajgcym
podtgczonym na dole.

Otworz dzwignie blokujacg pompy obrotowej (8) i chwy¢ w dtonie miekki silikonowy
segment pomiedzy dwoma plastikowymi ztgczkami na zestawie rurek.

W16z miekki segment silikonowy do pompy obrotowej (7) i upewnij sie, ze kierunek
przeptywu odpowiada wskaznikowi kierunku przeptywu.

Z prawej strony pompy obrotowej (7).

7. Zamknaé dzwignie blokujgcg pompy obrotowej (8).

A OSTRZEZENIE

Upewnij sie, ze wiozony segment silikonowy nie zostanie przytrzasSniety podczas
zamykania dzwigni blokujacej.

W przypadku korzystania z dwubiegunowego przewodu / zestawu wezy nalezy
podigczyé wtyk po stronie generatora do dwubiegunowego gniazda
przytaczeniowego generatora RF CURIS®.

Podtacz przyrzad do irygacji bipolarnej do ztgcza Luer i ztacza przyrzadu w zestawie
przewodu/rurki bipolarnej.

Upewnij sie, ze ztgcze wtyku przyrzgdu jest catkowicie osadzone. Ryzyko
porazenia pradem, ktére moze prowadzi¢ do obrazen uzytkownika lub pacjenta!

10. Do wstepnego napetniania zestawu rurek:

Wigcz urzadzenie za pomoca wytacznika sieciowego z przodu urzadzenia (1).
Zwolnij zacisk na rurce do ptukania, a nastepnie rozpocznij wstepne napetnianie,
stosujac jedng z dwoch ponizszych procedur (10a lub 10b).

Nacisng¢ i przytrzymacé przycisk ptukania (4), az ptyn do ptukania zacznie swobodnie
przeptywaé przez rurke i widoczne bedzie jak najmniej pecherzykéw powietrza.

Obréci¢ element obstugowy (3) w prawo, aby ustawi¢ natezenie przeptywu, az
wySwietlone zostanie ustawienie natezenia przeptywu "20". Nacisna¢ i przytrzymaé
pedat nozny, az ptyn do ptukania zacznie swobodnie przeptywaé przez rurke i nie
beda widoczne pecherzyki powietrza.




4 Praca

Sposobb dziatania:

W przypadku uzycia z generatorem RF CURIS® aktywacja trybu koagulacji bipolarnej na generatorze
(pedat COAG) powoduje jednoczesng aktywacje pompy irygacyjnej zgodnie z wybranym
ustawieniem natezenia przeptywu. NaciSniecie przycisku na przetgczniku noznym aktywuje funkcje
sptukiwania. Pofgczenie z generatorem RF mozna przerwaé za pomoca przycisku wyboru funkcji
Pause (6). Patrz rozdziat 4.1 Dalsze funkcje robocze.

1: Pompa irygacyjna CURIS® flow (REF: 350950) 3: kompatybilny przewdd dwubiegunowy / zestaw rurek
2: Kabel potaczeniowy generatora RF CURIS® 4: Bipolarny instrument irygacyjny
(REF: 93008120) 5: Ciecz do ptukania

W przypadku autonomicznego korzystania z pompy irygacyjnej z jednopedatowym przetgcznikiem
noznym CURIS® flow z przyciskiem (REF: 360115), pompa irygacyjna jest aktywowana po
nacisnieciu pedatu przetgcznika noznego. NaciSniecie przycisku na przetgczniku noznym aktywuje
funkcje sptukiwania. Patrz rozdziat 4.1 Dalsze funkcje robocze.

NaCl
0,9% 5
1
— ' =

1: Pompa irygacyjna CURIS® flow (REF: 350950) 3: kompatybilny przewod dwubiegunowy / zestaw rurek
lub rurka do ptukania
2: Jednopedatowy przetacznik nozny CURIS® flow 4: Bipolarny przyrzad do irygacji
z przyciskiem (REF: 360115) 5: Ciecz do ptukania




@

OSTRZEZENIE

Przed rozpoczeciem pracy nalezy upewnié sie, ze dzwignia blokujgca pompy
obrotowej (8) jest zamknieta. Zlekcewazenie moze prowadzi¢ do obrazen
uzytkownika!

Przeptywowa pompa irygacyjna CURIS® flow oferuje opcje 20 ustawien natezenia
przeptywu w zakresie od O do 20. Odpowiadajg one natezeniu przeptywu od O do 20
ml/min w przypadku Kkorzystania z zalecanego dwubiegunowego zestawu
przewodu/rurki lub rurki irygacyjnej.

SprawdZ wybrane ustawienie natezenia przeptywu przed kazdym zastosowaniem i
dostosuj je w razie potrzeby.

@ WSKAZOWKA
Zawsze wybieraj najnizsze ustawienie natezenia przeptywu dla zgdanego
sptukiwania i zwiekszaj natezenie przeptywu w razie potrzeby.

Obré¢ element obstugowy (3), aby wybraé zadane natezenie przeptywu.
Wybrane ustawienie natezenia przeptywu jest widoczne na wysSwietlaczu (2).

@ WSKAZOWKA

Ustawienie natezenia przeptywu mozna zwiekszyC, obracajgc element
obstugowy (3) w prawo, lub zmniejszyé, obracajac go w lewo. Natezenie
przeptywu mozna zmieni¢ podczas pracy.

Aby dostarczyé ptyn irygacyjny do pola operacyjnego, nalezy nacisng¢ i przytrzymaé
przetgcznik nozny podigczony do generatora RF (niebieski pedat COAG) lub
jednopedatowy przetacznik nozny podfgczony do CURIS® flow.
Anulowanie uruchomienia w celu przerwania doptywu cieczy do ptukania.

WSKAZOWKA
Upewnij sie, ze przez caty czas dostepna jest wystarczajgca iloS¢ cieczy do ptukania.

W razie potrzeby nalezy wymienic ciecz do ptukania przed jej catkowitym zuzyciem.

4.1 Dalsze funkcje robocze

Urzadzenie jest wyposazone w nastepujace dodatkowe funkcje robocze.

Funkcja sptukiwania Funkcja sptukiwania moze byé aktywowana za pomocg przycisku wyboru (4)

Z przodu urzadzenia lub za pomocg dodatkowego przycisku na przetgczniku
noznym i aktywuje pompe sptukujgcg z ustawieniem maksymalnego

natezenia przeptywu. Ciecz do ptukania jest dozowana tak dtugo, jak przycisk
wyboru (4) lub przycisk na przetgczniku noznym pozostaje wciSniety.

Funkgcji ptukania mozna uzy¢ do wstepnego napetnienia zestawu rurek, patrz
rozdziat 3.6, punkt 10.

Funkcja pauzy Funkcje pauzy mozna aktywowaé/dezaktywowaé za pomoca przycisku
wyboru (6) z przodu urzadzenia. Plukanie zostanie wstrzymane, a ustawienie
natezenia przeptywu na wySwietlaczu zacznie migac.
W przypadku uzycia z generatorem RF CURIS® mozliwe jest aktywowanie

generatora RF bez dodawania ptynu irygacyjnego.
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4.2 Wycofanie z eksploatacji

W celu wycofania urzadzenia z eksploatacji nie sg konieczne jakie$ szczeg6lne dziatania.
Wytaczy€ urzadzenie za pomocg wytacznika sieciowego z przodu urzadzenia (1).

S " Nastepnie otworzyé dzwignie blokujgca pompy obrotowej (8) i wyjaé witozony zestaw
i | rurek. Nastepnie ponownie zamkna¢ dzwignie blokujaca pompy obrotowe;j (8).

=1
LB

5 Bezpieczenstwo i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIE

W celu unikniecia zagrozenia wobec pacjentéw, personelu i oséb trzecich nalezy dana
metode stosowaé zawsze w sposodb bardzo staranny i SciSle przestrzegac instrukcji obstugi
i wskazowek bezpieczenstwal

Pompa irygacyjna moze by¢ obstugiwana wytgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny.

Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym nalezy sprawdzi¢, czy przewody zasilajace i
potaczeniowe dziatajg prawidtowo i w razie potrzeby nalezy je wymienié.

Podczas wktadania zestawu rurek do pompy obrotowej nalezy zwréci¢é uwage na
prawidtowy kierunek ttoczenia! Zignorowanie wskazania strzatki moze prowadzi¢ do
obrazen pacjental

Nalezy uzywac¢ wytgcznie cieczy do irygacji, ktéra spetnia wymagania procedury medyczne;j
i jest odpowiednia do uzytku medycznego.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy pompa irygacyjna CURIS® flow dziata
prawidtowo.

Podczas pracy dZzwignia blokujgca pompy obrotowej powinna by¢ zawsze zamknieta i nie
wolno jej otwieraé. Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do obrazen uzytkownika.

Uzytkownik nie moze jednocze$Snie dotykaé pompy do irygacji CURIS® i pacjenta.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent ma swojg siedzibe i/lub miejsce zamieszkania.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga wptywaé na elektryczny sprzet
medyczny. Patrz wytyczne i deklaracja producenta dotyczgce kompatybilnoSci
elektromagnetycznej w rozdziale 10.2.

> PPk BPEE B

Podczas korzystania z urzadzen chirurgicznych HF, pompa do irygacji przeptywowej CURIS® nie
zawiera zadnych Srodkéw zabezpieczajgcych przed oparzeniami.

Pompa irygacyjna CURIS® moze by¢é uzywana w potaczeniu z urzagdzeniami elektrochirurgicznymi.
Niemniej jednak silne zaktocenia elektromagnetyczne, takie jak wystepujgce w bezpoSrednim
sgsiedztwie silnikow elektrycznych, linii energetycznych, komputeréw, monitoréw lub innych -
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potencjalnie wadliwych - urzadzen elektrycznych, mogg w indywidualnych przypadkach zaktécaé
dziatanie urzadzenia.

WezZ pod uwage takie usterki, jeSli zaobserwujesz niewyttumaczalne zjawiska na urzadzeniu.
Prawidtowe dziatanie urzadzenia mozna przywrdci¢ w nastepujacy sposob:

1. Ustaw urzadzenia w bezpiecznej odlegtosci od siebie, obserwuj ich dziatanie i sprawdz, czy
sg wiarygodne.
2. Upewnij sie, ze utozone kable nie stykajg sie ze sobg, poniewaz podczas generowania

energii przez urzadzenie elektrochirurgiczne moze wystgpié sprzezenie
elektromagnetyczne.
3. Podejmij wszelkie niezbedne srodki ostroznosci, aby uniknaé awarii.

@ WSKAZOWKA
Przestrzegaj informac;ji i zalecen producenta urzgdzenia elektrochirurgicznego HF

W celu unikniecia negatywnego wptywu zjawisk elektromagnetycznych na urzadzenie wolno
stosowaé wytacznie zatwierdzone akcesoria okreSlone przez producenta. Zapewnia to rowniez
utrzymanie emisji zakiécen elektromagnetycznych na poziomie okreslonym w badaniu typu.

6 Czyszczenie i dezynfekcja

Aby wyczyscic i zdezynfekowaé urzgdzenie, nalezy je wytgczy¢, odtgczy€ od zasilania i zdemontowac
wszelkie podigczone komponenty lub akcesoria. Podczas stosowania Srodkéw czyszczacych i
dezynfekujgcych nalezy upewnié sie, ze do wnetrza urzgdzenia nie dostanie sie zaden piyn.

& Zanurzenie lub spryskanie urzgdzenia moze prowadzi¢ do zagrozen i zniszczenia pompy
ptuczacej.

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzywaé metody wycierania.

Czysci¢ szmatkg zwilzong ftagodnym roztworem mydta lub 70% roztworem izopropanolu. Po
wyczyszczeniu zdezynfekuj powierzchnie zatwierdzonym Srodkiem dezynfekujgcym na bazie

detergentow i alkoholu o neutralnym pH, zawierajgcym do 70% alkoholu. Podczas dezynfekc;ji
nalezy zawsze postepowacé zgodnie z instrukcjami producenta Srodka dezynfekujacego.

Przed uruchomieniem nalezy upewnic sie, ze Srodki czyszczgce i dezynfekujace zostaty bezpiecznie
usuniete lub odparowaty.

Kontrola wzrokowa: Gniazda wszystkich potgczen i wtyki podtgczanych kabli muszg byé wolne od
wszelkiego rodzaju zanieczyszczen.

7 Wyswietlanie i usuwanie btedow

C Jesli usterka zostanie wykryta podczas uruchamiania systemu lub podczas pracy,
] kontrolka statusu LED (5) zaswieci sie na czerwono, a na wySwietlaczu pojawi sie
c komunikat o btedzie "E"; pompa ptuczaca przestanie dziataé i nie bedzie mozna jej dalej
rror @ . <

uzywac.

Aby usunaé usterke, nalezy zapoznac sie z ponizsza tabelg lub wytgczy¢ pompe ptuczgcg za pomocyg
wytgcznika sieciowego (1) z przodu urzgdzenia, sprawdzi¢ potfaczenia i ponownie wigczyé
urzgdzenie za pomoca wylacznika sieciowego. Jesli kontrolka stanu LED (5) nadal Swieci sie na
czerwono, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Sutter lub producentem.
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Btad

Mozliwa przyczyna

Usuwanie btedoéw

Nie ma funkcji
urzadzenia, a elementy z
przodu pozostaja
wytgczone

Brak napiecia sieciowego

Sprawdzi¢ zasilanie elektryczne

Kabel sieciowy nie jest
podtgczony lub jest podtgczony
nieprawidtowo do gniazda
sieciowego lub gniazda
przytaczeniowego urzadzenia (10)

SprawdZ podtaczenie kabla
zasilajgcego

Urzadzenie nie jest wigczone

Wiacz urzgdzenie za pomoca
wytgcznika sieciowego (1)

Uszkodzone wewnetrzne zasilanie
W napiecie

Uszkodzone urzgadzenie,
skontaktuj sie z przedstawicielem
firmy Sutter lub producentem

Ustawienie natezenia
przeptywu elementu
obstugowego (3) nie
dziata

Uszkodzony enkoder

Wymien enkoder, skontaktuj sie z
przedstawicielem firmy Sutter lub
producentem

Urzadzenie jest wigczone,
ptukanie nie jest mozliwe

Dzwignia blokady pompy
obrotowej (8) otwarta

Zamknij dZzwignie blokujaca
pompy obrotowej (8)

Segment silikonowy zakleszczyt
sie po wtozeniu do pompy
obrotowej

Otworzy¢ dzwignie blokujaca (7) i
upewnic sie, ze wtozony segment
silikonowy nie zostanie
przytrzasniety podczas
zamykania

Segment silikonowy nie zostat
prawidtowo wtozony do pompy
obrotowej (7)

Otworzy¢ dzwignie blokujaca (7) i
upewnic sie, ze segment
silikonowy jest wtozony zgodnie z
Kierunkiem przeptywu

Z urzadzeniem uzywany jest
niekompatybilny zestaw rurek

Nalezy uzywaé wytgcznie
zestawow rurek, ktére zostaty
przetestowane i zatwierdzone
przez producenta

Niewystarczajgca iloSé cieczy do
ptukania

Wymieni¢ worek do ptukania

Wybrane ustawienie natezenia
przeptywu to "0"

Zwieksz ustawienie natezenia
przeptywu za pomoca elementu
obstugowego (3)

Funkcja pauzy jest aktywna

Wytgcz funkcje pauzy za pomocg
przycisku wyboru (6) z przodu
urzadzenia

Brak wystarczajacego
doprowadzania cieczy do
ptukania

Niewystarczajgca iloSé cieczy do
ptukania

Wymieni¢ worek do ptukania

Zbyt niskie ustawienie natezenia
przeptywu

Zwieksz ustawienie natezenia
przeptywu za pomoca elementu
obstugowego (3)
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Btad

Mozliwa przyczyna

Usuwanie btedoéw

Kolec przektuwajgcy rurki do
ptukania nie jest prawidtowo
podtgczony do worka ptuczacego

Sprawdz, czy kolec do
przektuwania jest prawidtowo
podtgczony do worka do ptukania

Wtyk Luer rurki irygacyjnej nie jest
prawidtowo podtgczony do
urzadzenia

Sprawdz, czy wtyk urzadzenia
jest catkowicie osadzony

Segment silikonowy zakleszczyt
sie po wtozeniu do pompy
obrotowej

Otworzy¢ dZwignie blokujgca (7) i
upewnic sie, ze wtozony segment
silikonowy nie zostanie
przytrzasniety podczas
zamykania

Z urzadzeniem uzywany jest
niekompatybilny zestaw rurek

Nalezy uzywaé wytgcznie
zestawow rurek, ktére zostaty
przetestowane i zatwierdzone
przez producenta

Trzeba wymieni¢ rolki w pompie
obrotowej (7)

Wymien rolki, skontaktuj sie z
przedstawicielem firmy Sutter lub
producentem

Aktywacja przy uzyciu z
generatorem RF CURIS®
nie dziata

Kabel potgczeniowy generatora
RF CURIS® nie jest prawidtowo
podtgczony do gniazd
potagczeniowych

Sprawdz, czy kabel potgczeniowy
generatora RF CURIS® jest
prawidtowo podtgczony

Kabel potgczeniowy generatora
RF CURIS® jest uszkodzony

Wymien kabel potagczeniowy
generatora CURIS®, skontaktuj
sie z przedstawicielem firmy
Sutter lub producentem

Wada wewnetrzna

Uszkodzone urzadzenie,
skontaktuj sie z przedstawicielem
firmy Sutter lub producentem

Aktywacja przy uzyciu
jednopedatowego
przetgcznika noznego
CURIS® flow z
przyciskiem nie dziata

Jednopedatowy przetacznik nozny
CURIS® flow z przyciskiem nie
jest prawidtowo podtgczony do
gniazda potgczeniowego (9)

Sprawdz, czy jednopedatowy
przetgcznik nozny CURIS® flow z
przyciskiem jest prawidtowo
podtgczony

Jednopedatowy przetacznik nozny
CURIS® flow z przyciskiem jest
uszkodzony

Wymien jednopedatowy
przetgcznik nozny CURIS® flow
na przycisk, skontaktuj sie z
przedstawicielem firmy Sutter lub
producentem

Wada wewnetrzna

Uszkodzone urzadzenie,
skontaktuj sie z przedstawicielem
firmy Sutter lub producentem

Po zakonczeniu autotestu
na wyswietlaczu

pojawi sie komunikat o
btedzie "E", a kontrolka

Usterka lub wada urzgdzenia

Wytgcz urzadzenie za pomoca
wytgcznika sieciowego (1) i
sprawdz wszystkie pofgczenia.
Jesli kontrolka statusu LED (5)

14



Btad Mozliwa przyczyna Usuwanie btedow

statusu LED (5) zaswieci nadal Swieci sie na czerwono,
sie na czerwono skontaktuj sie z przedstawicielem
firmy Sutter lub producentem

Wytgcz urzadzenie za pomoca

Na wyswietlaczu pojawi wyltacznika  sieciowego (1) i
sie komunikat o btedzie sprawdZ wszystkie potaczenia.
'E" i kontrolka statusu Usterka lub wada urzadzenia Jesli kontrolka statusu LED (5)
|:E|_3 (_5)_ nadal $wieci sie na czerwono,
SWI€ECI sig na czerwono skontaktuj sie z przedstawicielem
podczas pracy firmy Sutter lub producentem

7.1 Konserwacija i haprawa

Pompa ptuczgca nie zawiera zadnych czesci, ktére mogg by¢ konserwowane lub naprawiane przez
uzytkownika.

Naprawy produktéw moga byé wykonywane wytgcznie przez producenta lub firme albo osobe
dziatajacg na jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne roszczenia z
tytutu odpowiedzialnosci ponoszonej przez producenta.

W celu naprawy lub wymiany nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Sutter lub
producentem.

A Ostrzezenie
Nieautoryzowane modyfikacje mogg prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania lub
awarii pompy ptuczace;j.

8 Akcesoria

Sutter Medizintechnik GmbH zaleca uzywanie nastepujacego, wyprébowanego osprzetu:
e Jednopedatowy przetgcznik nozny CURIS® flow z przyciskiem (REF: 360115)

REF: 360115

Dostepnosé produktow zalezy od wymogow regulacyjnych na poszczegblnych rynkach i dlatego
moze sie réznié.
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Aby uniknaé obrazen pacjenta i/lub personelu obstugujacego, urzadzenie nalezy uzywaé
wytgcznie z bezpiecznymi technicznie akcesoriami i elementami jednorazowego uzytku.
Korzystanie z nieprzetestowanych akcesoriéw innych producentéw, ktére nie wchodzg
w zakres dostawy urzadzenia lub sg zatwierdzone przez producenta jako akcesoria i sg
podfgczone do interfejséw urzadzenia, musi by¢ zgodne z odpowiednimi specyfikacjami
EN (np. EN 60601 dla urzadzen elektromedycznych). Kazda osoba podtaczajgca
dodatkowe urzadzenia jest konfiguratorem systemu i w zwigzku z tym jest
odpowiedzialna za zapewnienie zgodnosSci z obowigzujacg wersjg wymagan
systemowych zgodnie z normag IEC 60601-1. Uzycie czeSci urzadzenia, ktore nie
odpowiadajg oryginalnemu projektowi, moze negatywnie wptyngé na wydajnos¢,
bezpieczenstwo i kompatybilnosé elektromagnetyczna.

Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja CURIS® flow jednopedatowego przetgcznika noznego z
przyciskiem

Jesli przestrzega sie tych wskazowek, przetacznik nozny wymaga jedynie minimalnej konserwaciji.
W zaleznosci od warunkdéw otoczenia i czestotliwoSci uzytkowania, zalecana jest regularna
konserwacja i kontrola obudowy oraz kabla potgczeniowego pod katem uszkodzen i szkodliwych
zabrudzen. Do czyszczenia recznego nalezy uzywaé szmatki nasaczonej wodg i tagodnym
detergentem. Nigdy nie nalezy uzywac¢ Srodkéw czyszczgcych, ktére moga uszkodzi¢ plastikowe
powierzchnie, takich jak Srodki do czyszczenia narzedzi, Srodki Scierne lub Srodki czyszczace
zawierajgce rozpuszczalniki.

Dane techniczne jednopedatowego przetacznika noznego CURIS® flow z przyciskiem

Normy IEC 60601-1
IEC 60529
Klasa Klasa | zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745/UE
Materiat Pedaty z termoplastu odpornego na ztamanie i samogasngcego,

obudowa z odlewu aluminiowego

Przewod przytaczeniowy przewdd przytaczeniowy: podtaczony na state i zalany tworzywem

przewdd sterujgcy

Stopien ochrony Stopien ochrony IP X8 (1 m/35 min) wedtug DIN IEC 60529

Element przetgczajacy
Napiecie przetgczania
Prad przeftaczania
Zdolno$¢ przetgczania
Zywotnosé

Odbiory

Warunki otoczenia przy
transporcie i
magazynowaniu

Warunki otoczenia dla
eksploataciji

Kontaktron

maks. 25 VAC/ 60V DC
Maks. 1 A

maks. 20 VA

> 1 min cykli przetgczania
Przystosowanie do AP

Temperatura otoczenia
Wilgotnosé wzgledna
Cisnienie powietrza
Temperatura otoczenia
Wilgotnosé wzgledna
Cisnienie powietrza

-40 °Cdo +70 °C
10% do 100%
500 hPa do 1120 hPa

-10 °Cdo +60 °C
10% do 100%
800 hPa do 1060 hPa
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9 Transport i opakowanie

Podczas transportu urzadzenia nalezy przestrzegac instrukcji transportowych na opakowaniu oraz
zalecanych warunkéw Srodowiskowych transportu i przechowywania (patrz rozdziat 10.1);
nieprzestrzeganie tego moze spowodowaé uszkodzenie. Aby unikngé uszkodzenia urzadzenia,
produkt nalezy transportowac wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

WSKAZOWKA

Podczas wyjmowania pompy ptuczacej z
opakowania nalezy pamietaé, ze Srodek
s ciezkosci urzadzenia znajduje sie z przodu.

9.1 Kontrola towardéw przychodzgcych i uszkodzenia transportowe

Urzadzenie i akcesoria muszg zostaé sprawdzone pod katem uszkodzen transportowych i wad
natychmiast po otrzymaniu (patrz zakres dostawy w rozdziale 2).

9.2 Roszczenia odszkodowawcze

Roszczenia odszkodowawcze mogg byé dochodzone wytacznie w przypadku niezwtocznego
powiadomienia sprzedawcy i/lub spedytora. Nalezy natychmiast sporzadzi¢ protokédt szkod.
Protokét szkéd nalezy dostarczyé najblizszemu przedstawicielowi SUTTERA lub do samej firmy
SUTTER, aby mozna byto zgtosi¢ roszczenia odszkodowawcze ubezpieczycielowi.

9.3 Wysytka zwrotna

W przypadku zwrotu urzgdzenia do firmy Sutter lub do centrum serwisowego firmy Sutter nalezy
uzy¢ oryginalnego opakowania. JesSli go brak, wtedy koniecznie nalezy urzadzenie starannie
opakowac i wystaé. Wszelkg odpowiedzialnoS¢ za nieprawidtowe opakowanie spoczywa na
nadawcy. Nalezy dotgczyé nastepujgce dokumenty:

o Nazwisko i adres nadawcy, wzgl. odbiorcy zwrotnego

e Typinumer urzadzenia

e Opis usterki i, jesli ma to zastosowanie, aplikacja, w ktorej wystapita usterka
o Wersja przedtozonej instrukcji uzytkowania

e Wskazanie, ze urzgdzenie zostato prawidtowo zdezynfekowane

9.4 Usuwanie urzadzenia

Kompletne opakowanie zostaje zwrécone sprzedawcy i w miare mozliwosSci wykorzystane
ponownie. W przeciwnym razie nalezy je usung¢ jako makulature lub odpady komunalne.
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To urzgdzenie

Etykietowanie sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywa
2012/19/UE (WEEE2)

zawiera materiaty, ktére muszg by¢é usuwane zgodnie z przepisami

ochrony Srodowiska. Dyrektywa europejska 2012/19/UE w sprawie zuzytego

I |srrzctu elektrycznego i elektronicznego (WEEE2) ma zastosowanie do tego

urzadzenia. Z tego wzgledu urzadzenie jest oznaczone na tabliczce znamionowej
symbolem przekreSlonego kosza na Smieci.

Urzadzenie mozna zwréci¢ do producenta/dystrybutora. Gwarantuje to, ze
utylizacja jest przeprowadzana zgodnie z krajowymi wersjami dyrektywy WEEE.

® WSKAZOWKA
Elementy jednorazowego uzytku uzywane z urzgdzeniem, takie jak przewéd bipolarny
i zestawy rurek, nalezy utylizowac¢ zgodnie z procedurami i przepisami obowigzujgcymi

w klinice.

10 Informacje techniczne

10.1 Dane techniczne, normy, certyfikacja

Przytacze sieciowe

Pobér mocy
Klasa ochrony
Typ

Stopien ochrony

Klasyfikacja zgodnie z norma
2017/745/UE (MDR)

Poziom sygnatu

Masa

Wymiary
Normy

Warunki otoczenia przy
transporcie i magazynowaniu

Warunki otoczenia dla
eksploataciji

ce
Rx ONLY

100-240V; 50/ 60 Hz
maks. 30 VA

I
CF (Cardiac Floating); odporny na defibrylacje

IP21 (ochrona przed dotknieciem palcem / przed ciatami obcymi
wiekszymi niz 12 mm. Ochrona przed pionowo spadajgca wodg)

Klasa |

ok. 50 dB(A)

okoto 3,0 kg

szer. x wys. X gt. 230 mm x 125 mm x 250 mm

IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Temperatura otoczenia -25°Cdo +70°C
Wilgotnosé wzgledna 5% do 90%

Cisnienie powietrza 500 hPa do 1060 hPa
Temperatura otoczenia +10 °Cdo +40 °C
Wilgotnosé wzgledna 30% do 75%
CiSnienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa

zgodnos¢ z rozporzadzeniem 2017/745/UE (MDR)
Ograniczenie sprzedazy tylko do praktykujgcych lekarzy (USA)
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10.2 Wytyczne do projektowania i deklaracja producenta o kompatybilnoSci
elektromagnetycznej

Odpowiednie Srodowisko robocze:

Pompa irygacyjna CURIS® jest odpowiednia do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym w
profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej, takich jak kliniki (izby przyje¢, pokoje pacjentéw,
intensywna terapia, sale operacyjne, z wyjgtkiem pomieszczen ekranowanych HF do obrazowania
rezonansem magnetycznym, punkty pierwszej pomocy). Klient i/lub operator pompy irygacyjnej
CURIS® powinien upewni¢ sie, ze jest ona uzywana w Srodowisku elektromagnetycznym, jak
opisano ponizej.

Pompa irygacyjna CURIS® nie jest zatwierdzona do uzytku w samolotach lub na obszarach
wojskowych. Odpowiednie wymagania EMC dla tych Srodowisk nie zostaty przetestowane.

10.2.1 Emisja elektromagnetyczna

Pomiar emisji zakiécen Zgodnosé Wytyczne dotyczace Srodowiska
elektromagnetycznego

Pompa irygacyjna CURIS® musi emitowacé energie
elektromagnetyczna, aby spetnia¢ swojg
zamierzong funkcje. Moze to mie¢ wptyw na
pobliskie urzgdzenia elektroniczne.

Emisja zaktocen o wysokiej
czestotliwosci zgodnie z CISPR Grupa 1
11

Emisja zaktocen o wysokiej
czestotliwosci zgodnie z Klasa B
CISPR 11

Emisje wyzszych Pompa irygacyjna CURIS® flow nadaje sie do uzytku
harmonicznych wedtug Klasa A w okreslonym elektromagnetycznym Srodowisku
IEC 61000- 3-2 roboczym.

Emisje wahan

napiecia/migotanie wediug Zgodnosé
IEC 61000- 3-3

10.2.2 Elektromagnetyczna odporno$¢ na zaktdcenia

Kontrole odpornosci | Poziom kontrolny | Poziom zgodno$ci | Otoczenie elektromagnetyczne -
na zaki6cenia wedtug IEC 60601 wytyczne

+8 kV Roztadowanie [+8 kV Roztadowanie
stykow stykow

Podtogi powinny byé wykonane z
drewna lub betonu lub ptytek

+ 2 kV Roztadowanie |+ 2 kV Roztadowanie

Roztadowanie powietrzne powietrzne )
P . . . |ceramicznych.
elektrycznosci statycznej |+ 4 kV Roztadowanie |+ 4 kV Roztadowanie || . . .
. . Jezeli podtoga wytozona jest
(ESD) powietrzne powietrzne .
. _|materiatem syntetycznym, wtedy
IEC 61000 4-2 +8 .kV Roztadowanie [+ 8 BV Roztadowanie wilgotnosé wzgledna powietrza
powietrzne powietrzne powinna wynosié¢ co najmniej 30%.
+ 15 kV + 15 kV
Roztadowanie Roztadowanie
powietrzne powietrzne
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Szybkie, przejsciowe
zaktocenia elektryczne /
impulsy wedtug IEC
61000-4-4

+2 kV dla
przewodow
sieciowych

+1 kV dla linii
wejsciowych i
wyjsciowych

+2 kV dla przewodow
sieciowych

+1 kV dla linii
wejsciowych i
wyjSciowych

Jakos¢ napiecia zasilajacego
powinna odpowiadac¢ jakosci w
normalnym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Napiecia udarowe

+1 kV napiecie
przeciwtaktowe

+1 kV napiecie
przeciwtaktowe

Jakos¢ napiecia zasilajacego
powinna odpowiada¢ jakosci

(Surges) +2 kV typowego Srodowiska komercyjnego
IEC 61000 4-5 +2 kV napiecie i
) pie Napiecie lub szpitalnego.
wspottaktowe )
wspottaktowe
< 5% Ur < 8% UT

Spadki napiecia,
krotkotrwate przerwy i
wahania napiecia
zasilania

IEC 610004 11

(> 95% zapascur)
przez 1/2 okresu
przy katach 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 i 315 stopni

0 % Ut

(100% zapasé Ur)
przez 1 okres

przy kacie O stopni

70 % Ut

(30% zapasé Ur)
przez 25 okreséw
przy kacie O stopni

(> 95% zapasc UT)
przez 1/2 okresu
przy katach 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 i 315 stopni

0%Ur

(100% zapasé Ur)
przez 1 okres

przy kacie O stopni

70 % Ut

(30% zapasé Ur)
przez 25 okreséw
przy kacie O stopni

Jako$¢ napiecia zasilajgcego
powinna odpowiadac¢ jakosci w
normalnym Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym. Jesli
uzytkownik pompy irygacyjnej
CURIS® flow wymaga ciggtej pracy
nawet w przypadku przerw w
zasilaniu, zaleca sie zasilanie pompy
irygacyjnej CURIS® flow z zasilacza
bezprzerwowego lub akumulatora.

0% Ur 0% Ur

(100% zapasé Ur) ~ |(100% zapasc Un)

przez 250/300  |P'26z250/300

okresow okresow
Pole magnetyczne przy P.ola. mag-nety.czne o] czes’.totlivs{oéci
czestotliwosci zasilania sieciowe] pOWIn’n)_/ odpowmda?
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m typ’owym Yvartosmom Wij(QDUJa-CW'n

w Srodowiskach komercyjnych i

IEC 61000-4-8 szpitalnych.

134,2 kHz 134,2 kHz

65 A/m 65 A/m Urzadzenia wytwarzajgce pole

Pola magnetyczne w
bliskiej odlegtosci
IEC61000-4-39

Modulacja impulséw
2,1 kHz

13,56 MHz

7,5A/m

Modulacja impulséw
50 kHz

Modulacja impulséw
2,1 kHz

13,56 MHz

7,5A/m

Modulacja impulséw
50 kHz

elektromagnetyczne powinny
znajdowac sie w odlegtosci co
najmniej 30 cm (lub 12 cali) od
czesci i przewoddéw pompy
irygacyjnej CURIS® flow
wyznaczonych przez producenta.

Uwaga: Ur jest napigciem przemiennym sieci przed zastosowaniem poziomu badan.
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Pompa irygacyjna CURIS® spetnia nastepujgce poziomy testdw odpornosci zgodnie z normg IEC
60601-1-2, wydanie 4, tabela 9.

Kontrole odporno$ci na
zaktécenia

Poziom kontrolny
wedtug IEC 60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektromagnetyczne -
wytyczne

Wypromieniowane
zakiocenie wysokiej
czestotliwosci wedtug IEC

61000-4-3

W bezposrednim
sgsiedztwie urzgdzen
komunikacji
bezprzewodowej

Tabela 9 normy IEC

60601-1-2 Ed.4

Modulacja impulséw
385 MHz 18 Hz
27 V/m

450 MHz
Modulacja FM
skok + 5 kHz
sinus 1 kHz
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulacja impulsowa
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulacja impulsowa
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Modulacja impulsowa
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Modulacja impulsowa
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Modulacja impulsowa
217 Hz

9V/m

Modulacja impulsowa
385 MHz

18 Hz

27 V/m

450 MHz
Modulacja FM
skok £ 5 kHz
sinus 1 kHz
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulacja impulsowa
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulacja impulsowa
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Modulacja impulsowa
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Modulacja impulsowa
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Modulacja impulsowa
217 Hz

9V/m

Przeno$ne i mobilne urzadzenia
radiowe nie powinny by¢ uzywane w
odlegtosci od pompy irygacyjnej
CURIS®, w tym przewodo6w, mniejszej
niz zalecana bezpieczna odlegtosé
obliczona zgodnie z rbwnaniem
majgcym zastosowanie do
czestotliwosci transmis;ji.

Zalecana bezpieczna odlegtosc:
d=1,2\/P dla czestotliwosci od 80 MHz
do 800 MHz

d=2,3VP dla czestotliwosci od

800 MHz do 2,5 GHz

Przy czym P oznacza moc znamionowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z
danymi producenta nadajnika oraz d
oznacza zalecany odstep
bezpieczenstwa w metrach (m).

Natezenie pola stacjonarnych
nadajnikéw radiowych powinno by¢ 2
nizsze niz poziom zgodnosci ®na
wszystkich czestotliwoSciach zgodnie z
testem na miejscu.

W otoczeniu urzadzen, ktére nosza na
sobie ponizsze piktogramy mozliwe sg
zaktécenia.

Q)

Przenos$ne urzadzenia do komunikacji radiowej (radiotelefony), w tym ich akcesoria,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne, nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (lub 12 cali) od jakiejkolwiek czesci lub linii pompy irygacyjnej
CURIS® flow okreSlonej przez producenta. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze spowodowac obnizenie wydajnosci urzadzenia.
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Wytadowania elektrostatyczne o napieciu

+

15

kV moga spowodowaé zgasniecie

wysSwietlacza (2) lub zatrzymanie pompy. W takich przypadkach mozna ponownie
uruchomié urzadzenie, wytaczajgc i wigczajac przetgcznik zasilania na panelu

przednim (1).

Pomiedzy wytgczeniem i ponownym wigczeniem powinno uptynaé 10 sekund.

Badanie odpornosci /
standard

Poziom badan
wedtug IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne /
wytyczne

Wprowadzone parametry
zaktdcen wysokiej
czestotliwosci wg IEC
61000-4-6

3 Veff
150 kHz do 80 MHz

6 Vet W pasmach
ISM i amatorskich
pasmach
czestotliwosci od
150 kHz do

80 MHz

80% AM przy
1 kHz

3 Vet
150 kHz do 80 MHz

6 Vet W pasmach
ISM i amatorskich
pasmach
czestotliwosci od
150 kHz do

80 MHz

80% AM przy
1 kHz

Wypromieniowane
zakioécenie wysokiej
czestotliwosci wedtug IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Przeno$ne i mobilne urzadzenia radiowe
nie powinny byé uzywane w odlegtosci
od pompy irygacyjnej CURIS®, w tym
przewoddéw, mniejszej niz zalecana
bezpieczna odlegtosé obliczona zgodnie
z rbwnaniem majgcym zastosowanie do
czestotliwosci transmis;ji.

Zalecana bezpieczna odlegtosc:
d=1,2VP dla czestotliwosci od 80 MHz
do 800 MHz

d=2,3\/P dla czestotliwosci od 800 MHz
do 2,5 GHz

Przy czym P 0znacza moc znamionowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z
danymi producenta nadajnika oraz d
oznacza zalecany odstep
bezpieczenstwa w metrach (m).
Natezenie pola stacjonarnych
nadajnikéw radiowych powinno by¢ 2
nizsze niz poziom zgodnosci ®na
wszystkich czestotliwosciach zgodnie z
testem na miejscu.

W otoczeniu urzadzen, ktére nosza na
sobie ponizsze piktogramy mozliwe sg
zakitécenia.

(@)

Uwagi:
UWAGA 1:
UWAGA 2:

Przy 80 MHz i 800 MHz mamy do czynienia z zakresem wysokich czestotliwosci.
Wytyczne te moga mieé zastosowanie nie we wszystkich przypadkach. Na propagacje wielkoSci
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektow i ludzi.

a) Teoretycznie nie mozna dokfadnie przewidzie¢ natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe
radiotelefonéw i przeno$nych radiotelefonéw ladowych, amatorskie stacje radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz
nadajniki telewizyjne. Aby okresli¢ Srodowisko elektromagnetyczne w odniesieniu do nadajnikéw stacjonarnych, nalezy
wzigé pod uwage badanie zjawisk elektromagnetycznych w danym miegjscu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu,
w ktérym uzywana jest pompa irygacyjna CURIS® flow, przekracza powyzsze poziomy zgodnosSci, nalezy obserwowaé
pompe irygacyjna, aby sprawdzi¢, czy dziata zgodnie z przeznaczeniem. W przypadku zaobserwowania nietypowej
charakterystyki dziatania moga by¢é wymagane dodatkowe Srodki, np. inne ustawienie lub inna lokalizacja pompy

irygacyjnej CURIS®.

b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m.
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Adres producenta

Dystrybucja przez:

Producent:

Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22
79312 Freiburg / Niemcy

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

www.sutter-med.de

Zmiany zastrzezone!
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Cititi cu atentie Tnhainte de utilizare
si pastrati aceste instructiuni pentru consultare

ulterioara!



Instructiuni de utilizare CURIS® flow
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1 Explicatii privind simbolurile si prescurtarile utilizate
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Avertizare, atentie
Indicatie

Limitare de temperatura
Limitare de umiditate aer
Limitare de presiune aer
Produs medical

conform regulamentului 2017/745/UE (Regulamentul privind
dispozitivele medicale)

Limitarea vanzarilor pentru medicii curanti (SUA)
Informatii privind eliminarea (simbol WEEE)
Producator

Data fabricarii

Numar de catalog

Numar de serie

Urmati instructiunile de utilizare

Egalizare a potentialului

Parte de aplicare tip CF (Cardiac Floating)
Error (mesaj de eroare sau defectiune)

Aici sus

A se proteja de umiditate

Atentie, fragil

Tip de protectie (clasa IP)

Grad Celsius

Procent

Diametru




AC Alternating Current (curent alternativ)

A/m Amperi/metru

cm Centimetri

dB(A) Nivel evaluat de presiune acustica
EMV Compatibilitate electromagnetica
ESD Descarcare electrostatica (electrostatic discharge)
GHz Gigahertz

hPa Hectopascali

HF Frecventa inalta

Hz Hertz

kg Kilograme

kHz Kilohertz

kV Kilovolti

m Metri

mA Miliamperi

ml Mililitri

max. Maxim

MHz Megahertz

min Minute

mm Milimetri

PA Egalizare a potentialului

RF Radiofrecventa

V Volt

VA Volt-Amperi

Vetr. Valoare efectiva

V/m Volt/metru

w Wati




2 Prezentarea sistemului

Sutter CURIS® flow este o pompa de irigare folosita pentru introducerea solutiei saline izotonice in
campul de operatie, folosind o pompa peristaltica integrata si un set de cabluri/tuburi bipolare,
impreuna cu un instrument de irigare bipolar sau un tub de irigare. Valoarea setata pentru debit
este afisatd pe pompa de irigare si poate fi modificata prin intermediul elementului de operare.
Pompa de irigare poate fi utilizata impreuna cu generatoarele de radiofrecventa CURIS® de 4 MHz
ale firmei Sutter Medizintechnik GmbH, precum si independent prin intermediul unei pedale de
picior cu comutator, disponibila optional (vezi accesoriile in capitolul 8).

Continutul pachetului livrat:

1x pompa de irigare CURIS® flow (REF: 350950)

1x stecher de retea US (REF: 93001047)

1x stecher de retea EU (REF: 93006957)

1x cablu de conectare generator RF CURIS® (REF: 93008120)
1x instructiuni de utilizare (REF: 899080-xx)

1x suport aparat CURIS® flow (REF: 360901)

2.1 Functionarea si prezentarea elementelor de operare si de afisare

Partea frontala a aparatuluj; 2
CURIS
' 3
8
7
4
1 6
5

1 Comutator de retea
pentru pornirea si oprirea pompei de irigare

2 Afisaj
pentru afisarea valorii setate pentru debit

3 Element de operare pentru setarea valorii debitului
prin rotirea in sensul acelor de ceasornic creste debitul, iar prin rotire in sens invers mersului
acelor de ceasornic, debitul scade

4 Buton selector functie Flush
prin apasarea butonului Flush se activeaza pompa de irigare, care asigura un debit presetat
(debit maxim)

5 Indicatorul de stare cu LED
lumineaza cu rosu in cazul unei erori

6 Buton selector pentru functia ,Pauza”
prin apasarea butonului de pauza se activeaza modul de pauza, alimentarea cu lichid de irigare
este oprita, iar valoarea setata pentru debit incepe sa palpaie pe afisaj




7 Pompa rotativa cu indicator de directie de alimentare
Aceasta alimenteaza lichidul de irigare in directia de alimentare specificata prin setul de
cabluri/tuburi bipolare folosit sau prin tubul de irigare in campul de operatie

8 Maneta de blocare a pompei rotative

Partea din spate a aparatului:

10

12

9 Mufa de racordare
pentru cablul de conectare generator RF CURIS® (REF: 93008120) resp. pentru pedala de picior
CURIS® flow optionala cu comutator (REF: 360115)

10 Mufa de racordare stecher de retea
pentru conectarea stecherului de retea

11 Conexiune PA pentru egalizarea potentialului electric
pentru o posibila conexiune pentru egalizarea tensiunii in incaperi in care este necesara
egalizarea tensiunii

12  Placuta indicatoare

Partea inferioara a aparatului:

13 Mufa de racordare suport aparat
pentru fixarea suportului de aparat CURIS® flow (REF: 360901)




® INDICATIE

in capitolele urmatoare, numerele din paranteze, precum (X), indicd numerele de pozitie
ale elementelor de afisare si de operare prezentate in ilustratiile partii frontale si ale
partii din spate a aparatului.

2.2 Utilizare conform destinatiei

2.2.1 Scopul folosirii

Pompa de irigare Sutter este destinata introducerii de solutie salina izotonica sterila pentru o mai
buna vizualizare a zonei de interventie.

2.2.2 Contraindicatii

In momentul de fatd, nu sunt cunoscute contraindicatii legate in mod direct de produs.
De asemenea, se vor respecta masurile de siguranta prezentate in capitolul 5.

2.2.3 Efecte secundare

In momentul de fatd, nu sunt cunoscute efecte secundare legate in mod direct de produs. Pentru
evitarea efectelor nedorite, se vor respecta masurile de siguranta prezentate in capitolul 5.

2.2.4 Caracteristici esentiale de performanta

Pompa de irigare Sutter CURIS® flow nu are caracteristici esentiale de performanta.

3 Punerein functiune

® INDICATIE
Pentru a evita o irigare accidentalda, pompa de irigare trebuie sa fie oprita in timpul
configurarii.

Asezati pompa de irigare CURIS® flow pe o suprafata stabila si orizontala.

De asemenea, suportul de aparat CURIS® flow furnizat (REF: 360901) poate fi utilizat pentru a fixa
pompa de irigare pe un stativ de infuzie (@ 15 - 25 mm).

Pentru asta, fixati suportul de aparat pe un stativ
de infuzie adecvat si conectati suportul de
aparat la pompa de irigare prin mufa de
racordare (13) de pe partea inferioara a
aparatului. Folositi surubul de fixare inclus in
pachet.

@ INDICATIE

Cand fixati suportul de aparat pe un
stativ de infuzie, stabilitatea impotriva
rasturnarii trebuie verificata si asigurata
in permanenta.




3.1 Configurare pentru utilizare cu generatorul RF CURIS®

, Conectati oricare capat al cablului de conectare furnizat pentru generatorul RF
CURIS® (REF: 93008120) la mufa de conectare (9) aflata pe partea din spate a
pompei de irigare.

Conectati celalalt capat al cablului de conectare la mufa de conectare ,,PUMP”
de pe partea din spate a generatorului RF CURIS® folosit.

PUMP

3.2 Configurare pentru utilizare cu pedala anexa

S , Conectati pedala de picior CURIS® flow optionala cu comutator
(REF: 360115) la mufa de conectare (9) aflata pe partea din spate a pompei de
irigare.

3.3 Conexiune pentru egalizarea potentialului

Egalizatorul de potential este elementul de imbinare bun conductor de curent
de la carcasele aparatelor. Aceasta trebuie sa asigure ca aparatele sa fie
alimentate cu curent de acelasi potential chiar si atunci cand exista o eroare la
alimentarea cu curent. O egalizare de potential poate fi realizata prin intermediul
conexiunii pentru egalizarea potentialului (11); pentru asta, apasati ferm cablul
de egalizare a potentialului, padna cand acesta se blocheaza. Cablul pentru
egalizarea potentialului nu este inclus in pachet.

3.4 Conectare la retea

& AVERTIZARE

Pentru a evita riscul electrocutarii, acest aparat poate fi conectat doar
la o retea de alimentare cu conductor de protectie.

Aparatul este prevazut cu bloc de alimentare de la retea de multitensiune.
Acesta poate fi operat fara comutare in urmatorul interval de tensiune de la
retea:

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

Racordati cablul de retea la mufa de racord aflata pe partea din spate a
aparatului (10), celalalt capat al cablului il racordati la priza.

Pentru a putea decupla aparatul de la retea si anume pentru deconectarea
tuturor polilor in cazul aparitiei unor pericole trebuie ca mufa de conectare de
pe aparat sau priza de alimentare cu curent sa fie mereu accesibile.

Pentru scoatere din functiune a aparatului nu sunt necesare luarea de masuri
speciale.

@ INDICATIE

Verificati cablul de alimentare si stecherul inainte de fiecare utilizare,
pentru a va asigura de buna functionare si absenta deteriorarilor.




3.5 Pornirea sistemului si testul automat

Pornire si oprire:
Aparatul poate fi pornit si oprit prin intermediul comutatorului de retea de pe partea
frontala a aparatului (1).

Dupa pornire, se efectueaza un test automat, in timpul caruia afisajul (2) si indicatorul
de stare cu LED (5) se aprind pentru scurt timp. Dupa finalizarea cu succes a testului
automat, indicatorul de stare cu LED (5) se stinge si se afiseaza ultima valoarea setata
pentru debit, ceea ce arata ca pompa de irigare este pregatita de functionare.

Daca dupa pornire se detecteaza o eroare sau o defectiune, indicatorul de stare cu LED
(5) se aprinde cu rosu, iar pe afisaj apare mesajul de eroare ,E “. Vezi afisarea si
remedierea erorilor din capitolul 7.

@ INDICATIE
La prima punere in functiune se afiseaza valoarea ,0” a debitului, care este setata din
fabrica.

3.6 Atasarea setului de cabluri/tuburi bipolare

& AVERTIZARE

Asigurati-va ca pompa de irigare CURIS® flow este oprita in timpul atasarii setului de
tuburi. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la ranirea utilizatorului!

@ INDICATIE

Sutter recomanda folosirea seturilor de cabluri/tuburi bipolare si a tuburilor de irigare
compatibile. Folosirea altor seturi de cabluri/tuburi bipolare sau tuburi de irigare poate
duce la o alimentare de cantitati de lichide diferite (supradozare sau subdozare a
lichidului de irigare), céat si la defectiuni ale pompei de irigare.
Pompa de irigare CURIS® flow poate fi folosita cu setul steril de tuburi si cabluri bipolare
(REF: 6790-100-004, 6790-100-003) al producatorului Stryker, cat si cu setul integrat]
bipolar de cabluri si tuburi marca CODMAN® (REF: 9190001RP, 9190002RP).

@ INDICATIE
La folosirea unui set de cabluri/tuburi bipolare sterile sau a unui tub de irigare, Thainte
de atasare verificati ca ambalajul steril sa fie intact.

NU atasati setul de cabluri/tuburi bipolare sau tubul de irigare daca:

- remarcati urme de deteriorare pe ambalajul steril sau pe produs
- ambalajul a fost deschis

- indicatoarele de sterilitate nu are culoarea necesara

- data de expirare a fost depasita.

Tn cazul utilizarii independente a pompei de irigare CURIS® flow, urmé&toarele puncte 8 si 9 nu se
aplica.




FLUSH

@ INDICATIE
Varful de admisie al tubului de irigare trebuie sa fie pe partea stanga, iar

7.

& AVERTIZARE

& AVERTIZARE

Folosind o metoda sterila, scoateti din ambalaj setul de cabluri/tuburi bipolare sau
tubul de irigare si asigurati-va ca ele raman sterile in timpul atasarii.

Scoateti capacul de protectie de pe acul tubului de irigare si introduceti acul in
punga de irigare. Nu rasuciti in timpul acestei operatiuni!

Fixati clema de pe tubul de irigare.

Fixati punga de irigare cu acul de intepare in jos la un stativ de infuzie.

Deschideti maneta de blocare a pompei rotative (8) si prindeti cu mainile segmentul
moale de silicon dintre cele doua fitinguri din plastic ale setului de tuburi.

Introduceti segmentul moale de silicon in pompa rotativa (7) si asigurati-va ca
directia fluxului corespunde cu indicatorul de directie de alimentare.

conectorul Luer pe partea dreapta a pompei rotative (7).

Tnchide’,ci maneta de blocare a pompei rotative (8).

Asigurati-va ca segmentul de silicon introdus nu este prins atunci cand inchideti
maneta de blocare.

La folosirea unui set de cabluri/tuburi bipolare, conectati stecherul de la generator
la mufa de racord bipolara a generatorului RF CURIS®,

Conectati instrumentul de irigare bipolar la conectorul Luer si la stecherul de
instrumente al setului de cabluri/tuburi bipolare.

Aveti grija, conexiunea stecherului de instrumente sa fie stabila. Exista risc de
electrocutare, ceea ce poate duce la ranirea utilizatorului sau a pacientului!

10. Pentru umplerea prealabila a setului de tuburi:

Porniti aparatul folosind comutatorul de retea de pe partea frontala a aparatului (1).
Slabiti clema de pe tubul de irigare si apoi incepeti umplerea conform uneia dintre
cele doua metode ce urmeaza a fi prezentate (10a sau 10b).

Apasati si mentineti apasat butonul Flush (4), pana cand lichidul de irigare curge
liber prin tub si nu sunt vizibile bule de aer.

Rotiti elementul de operare (3) pentru setare debit in sensul acelor de ceasornic,
pana cand se afiseaza valoarea ,20” pentru debit. Apasati si mentineti apasata
pedala de picior, pana cand lichidul de irigare curge liber prin tub si nu sunt vizibile
bule de aer.




4 Operare

Mod de functionare:

La folosire cu generatorul RF CURIS®, activarea la generator a unui mod de coagulare bipolar
(pedala COAG) determina activarea simultana a pompei de irigare conform valorii setate a debitului.
Prin apasarea butonului de pe pedala de picior, se activeaza functia Flush. Conexiunea cu
generatorul RF poate fi intrerupta prin intermediul butonului selector pentru functia ,,Pauza”(6).
Vezi capitolul 4.1 ,Functii suplimentare de operare”.

1: pompa de irigare CURIS® flow (REF: 350950) 3: set de cabluri/tuburi bipolare compatibil
2: cablu de conectare generator RF CURIS® 4: instrument de irigare bipolar
(REF: 93008120) 5: lichid de irigare

La folosirea independenta a pompei de irigare cu pedala de picior CURIS® flow cu comutator (REF:
360115), activarea pompei de irigare se face prin apasarea pedalei. Prin apasarea butonului de
pe pedala de picior, se activeaza functia Flush. Vezi capitolul 4.1 ,Functii suplimentare de operare”.

1: pompa de irigare CURIS® flow (REF: 350950) 3: set de cabluri/tuburi bipolare compatibil sau tub de irigare
2: pedala de picior CURIS® flow cu comutator 4: instrument de irigare bipolar
(REF: 360115) 5: lichid de irigare




@

AVERTIZARE
Inainte de folosire asigurati-va ca maneta de blocare a pompei rotative (8) este
inchisa. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la ranirea utilizatorului!

Pompa de irigare CURIS® flow ofera posibilitatea de a alege 20 de setari de debit, cu
valori intre O - 20. Aceste valori corespund unui debit de la O la 20 ml/min., in cazul
utilizarii unui set de cabluri/tuburi bipolare sau a unui tub de irigare recomandat.

Tnainte de fiecare utilizare, verificati si eventual ajustati setarea valorii de debit.

@ INDICATIE
In general, pentru irigarea doritd alegeti cea mai mica valoare de debit si apoi
cresteti debitul, daca este necesar.

Pentru a selecta debitul dorit, rotiti elementul de operare (3). Valoarea selectata pentru
debit este vizibila pe afisaj (2).

@ INDICATIE

Valoarea debitului poate fi crescuta prin rotirea elementului de operare (3) in
sensul acelor de ceasornic si poate fi micsorata prin rotirea in sens invers acelor
de ceasornic. Debitul poate fi modificat in timpul functionarii.

Pentru alimentarea lichidului de irigare in cAmpul de operatie, apasati si mentineti
apasata pedala de picior conectata la generatorul RF (pedala COAG albastra) sau pedala
de picior CURIS® flow cu comutator. Renuntati la apasarea pedalei, pentru a intrerupe
alimentarea cu lichid de irigare.

INDICATIE
Asigurati-va ca intotdeauna exista suficient lichid de irigare. Daca este necesar,
inlocuiti lichidul de irigare Tnainte ca acesta sa se termine complet.

4.1 Functii suplimentare de operare

Aparatul dispune de urmatoarele functii suplimentare de operare.

Functia Flush Functia Flush poate fi activata prin butonul selector (4) de pe partea frontala

a aparatului, sau prin butonul suplimentar de pe pedala de picior si asta

FLUSH determina activarea pompei de irigare cu setarea la valoarea maxima a
debitului.

Furnizarea de lichid de irigare continua atat timp, cat butonul selector (4)
sau butonul de pe pedala de picior ramane apasat.

Functia Flush poate fi utilizata pentru umplerea prealabila a setului de
tuburi, pentru asta vezi capitolul 3.6, punctul 10.

Functia ,Pauza” Functia ,Pauza”poate fi activata/dezactivata prin butonul selector (6) de pe
partea frontala a aparatului. Alimentarea cu lichid de irigare este
suspendata, iar valoarea debitului de pe afisaj incepe sa palpaie.
Cand este folosit cu generatorul RF CURIS®, activarea generatorului RF este

posibila fara alimentare de lichid de irigare.
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4.2 Scoaterea din functiune

Pentru scoatere din functiune a aparatului nu sunt necesare luarea de masuri speciale.
Opriti aparatul folosind comutatorul de retea de pe partea frontala a aparatului (1).

= - : Apoi, deschideti maneta de blocare a pompei rotative (8) si scoateti setul de tuburi
atasat. Apoi, inchideti din nou maneta de blocare a pompei rotative (8).

P 5
s

5 Masuri de siguranta si de precautie

AVERTIZARE

Pentru a evita punerea in pericol a pacientilor, a personalului de deservire sau a tertilor
aceasta metoda trebuie utilizata cu un maxim de precautie si trebuie sa fie respectate
toate indicatiile de utilizare si masurile de sigurantal

Pompa de irigare poate fi utilizata doar de personal medical calificat.

Tnainte de fiecare utilizare chirurgicala verificati functionarea corespunzatoare a cablului
de retea si a cablului de conectare, iar la nevoie inlocuiti-le.

Tn timpul atasarii setului de tuburi la pompa rotativa, fiti atenti la directia corectd de
alimentare cu lichid! Prin nerespectarea indicatorului cu sageata, pacientul se poate rani!

Folositi doar lichide de irigare care indeplinesc cerintele procedurii medicale si care sunt
potrivite pentru utilizare medicala.

Tnainte de fiecare utilizare, verificati ca pompa de irigare CURIS® flow sa functioneze
corespunzator.

Tn timpul functionarii, tineti intotdeauna inchisd maneta de blocare a pompei rotative si
nu o deschideti. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la ranirea personalului de
operare.

Utilizatorul nu trebuie sa atinga simultan pompa de irigare CURIS® flow si pacientul.

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producatorului,
cat si autoritatilor competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul/pacientul.

Dispozitivele de comunicatie HF mobile si portabile pot influenta echipamentele medicale
electrice. Vezi directivele si declaratia producatorului privind compatibilitatea
electromagnetica in capitolul 10.2.

> bbb bR P

La folosirea aparatelor chirurgicale HF, pompa de irigare CURIS® flow nu dispune de masuri de
protectie impotriva arsurilor.

Pompa de irigare CURIS® flow poate fi utilizata impreuna cu echipamentele chirurgicale HF. Cu
toate astea, interferentele electromagnetice puternice, cum ar fi cele intalnite in imediata
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vecinatate a motoarelor electrice, liniilor electrice de inalta tensiune, PC-urilor, monitoarelor sau
altor aparate electrice - posibil defecte - in anumite cazuri pot afecta functionarea aparatului.
Aveti In vedere astfel de interferente atunci cand observati fenomene inexplicabile la aparat.
Functionarea corespunzatoare a aparatului poate fi restabilita in urmatoarele moduri:

1. Asezati echipamentele la o distanta sigura una de cealalta, observati functionarea acestora
si verificati-le sa fie in regula.

2. Aveti grija, cablurile intinse sa nu se atinga, deoarece in timpul transmiterii de energie de
la aparatul chirurgical HF pot aparea interferente electromagnetice.

3. Luati toate masurile necesare, pentru a evita disfunctionalitatile.

@ INDICATIE
Respectati informatiile si recomandarile producatorului de aparat chirurgical HF

Trebuie utilizate doar accesorii autorizate si specificate de producator, pentru ca aparatul sa nu fie
afectat prin fenomene electromagnetice. De asemenea, astfel se asigura respectarea nivelului de
emisii de radiatii electromagnetice, asa cum a fost stabilit in testarea tipului.

6 Curatare si dezinfectare

Pentru curatare si dezinfectare opriti aparatul, deconectati-l de la retea si indepartati componentele
sau accesoriile conectate. La folosirea de agenti de curatare si dezinfectare, aveti grija sa nu ajunga
lichid in interiorul aparatului.

A Prin imersia aparatului in lichide sau prin pulverizarea acestuia cu lichide pot exista
pericole si astfel se poate distruge pompa de irigare.

Pentru curatare si dezinfectare doar stergeti aparatul.

Curatarea se face cu o carpa umeda cu solutie de sapun slaba sau solutie de izopropanol de 70%.
Dupa curatare, dezinfectati suprafetele cu un agent de dezinfectie pH-neutru aprobat, pe baza de
detergent-alcool, cu pana la 70% alcool. Respectati intotdeauna instructiunile producatorului de
agent de dezinfectie.

Inainte de punerea in functiune, asigurati-va cd agentii de curatare si dezinfectie au fost
indepartati, sau sunt evaporati in siguranta.

Verificarea vizuala: Mufele tuturor conectorilor si stecarele cablurilor de conectat sa nu fie
murdarite deloc.

7 Afisarea si remedierea erorilor

Daca la pornirea sistemului sau in timpul functionarii apare o disfunctionalitate,
] indicatorul de stare cu LED (5) va lumina cu rosu, pe afisaj va aparea mesajul de eroare
—

. ,E”, iar pompa de irigare se va opri si nu va mai putea fi operata.
rror (@

Pentru remedierea erorilor, consultati tabelul de mai jos sau opriti pompa de irigare de la
comutatorul de retea (1) de pe partea din fata a aparatului, verificati conexiunile si porniti din nou
aparatul cu comutatorul de retea. Daca indicatorul de stare cu LED (5) continua sa lumineze cu
rosu, contactati reprezentantul Sutter sau producatorul.
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Eroare

Cauza posibila

Remediere eroare

Aparatul nu functioneaza
deloc si elementele de pe
partea din fata sunt
inactive

Nu este tensiune de la retea

Verificati alimentarea cu curent

Cablul de alimentare nu este
conectat sau nu este conectat
corespunzator la priza sau la
mufa de racord a aparatului (10)

Verificati racordul cablului de
alimentare de la retea

Aparatul nu este pornit

Porniti aparatul cu comutatorul
de retea (1)

Alimentarea interna cu curent
este defecta

Aparat defect, contactati
reprezentantul Sutter sau
producatorul

Elementul de operare
pentru reglarea debitului
(3) nu functioneaza

Encoder defect

Tnlocuiti encoderul, contactati
reprezentantul Sutter sau
producatorul

Aparatul este pornit, dar
nu se poate realiza
irigarea

Maneta de blocare a pompei
rotative (8) este deschisa

Inchideti maneta de blocare a
pompei rotative (8)

Segmentul de silicon a fost prins
in timpul introducerii in pompa
rotativa

Deschideti maneta de blocare (7)
si asigurati-va ca segmentul de
silicon nu este prins la inchidere

Segmentul de silicon nu a fost
introdus corect in pompa rotativa

(7)

Deschideti maneta de blocare (7)
si asigurati-va ca segmentul de
silicon este introdus conform
directiei de curgere

Se utilizeaza un set de tuburi
incompatibil cu aparatul

Folositi doar seturi de furtunuri
testate si aprobate de producator

Nu exista lichid de irigare
suficient

Schimbati punga de irigare

Valoarea selectata pentru debit
este , 0"

Mariti rata de debit prin
elementul de operare (3)

Functia ,Pauza”este activata

Dezactivati functia
»Pauza”folosind butonul selector
(6) de pe partea frontala a
aparatului

Alimentarea cu lichid de
irigare este insuficienta

Nu exista lichid de irigare
suficient

Schimbati punga de irigare

Valoarea setata pentru debit este
prea mica

Mariti rata de debit prin
elementul de operare (3)

Acul tubului de irigare nu este
conectat corespunzator cu punga
de irigare

Verificati ca acul sa fie conectat
corespunzator cu punga de
irigare

Conectorul Luer al tubului de
irigare nu este conectat corect la
instrument

Verificati ca conexiunea cu
stecherul de instrumente sa fie
stabila

Segmentul de silicon a fost prins
in timpul introducerii in pompa
rotativa

Deschideti maneta de blocare (7)
si asigurati-va ca segmentul de
silicon nu este prins la inchidere
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Eroare Cauza posibila Remediere eroare
Se utilizeaza un set de tuburi Folositi doar seturi de furtunuri
incompatibil cu aparatul testate si aprobate de producator
. . Tnlocuiti rolele, contactati

Rolele din pompa rotativa (7) ’ ’

.. ) reprezentantul Sutter sau
trebuie inlocuite o

producatorul
Cablul de conectare al Verificati daca cablul de
generatorului RF CURIS® nu este |conectare al generatorului RF
conectat corect la mufele de CURIS® este conectat
racord corespunzator.
Comanda nu

functioneaza la utilizarea
cu generatorul RF
CURIS®

Cablul de conectare al
generatorului RF CURIS® este
defect

Tnlocuiti cablul de conectare al
generatorului RF CURIS®,
contactati reprezentantul Sutter
sau producatorul

Defectiune interna

Aparat defect, contactati
reprezentantul Sutter sau
producatorul

Comanda la utilizare cu
pedala de picior CURIS®
flow cu comutator nu
functioneaza

Pedala de picior CURIS® flow cu
comutator nu este conectata
corespunzator cu mufa de racord
(9)

Verificati daca pedala de picior
CURIS® flow cu comutator este
conectata corespunzator

Pedala de picior CURIS® flow cu
comutator este defecta

Inlocuiti pedala de picior CURIS®
flow cu comutator, contactati
reprezentantul Sutter sau
producatorul

Defectiune interna

Aparat defect, contactati
reprezentantul Sutter sau
producatorul

Mesajul de eroare ,E
apare pe afisaj si
indicatorul de stare cu
LED (5) lumineaza cu rosu
dupa executarea testului
automat

Eroare la aparat sau defectiune

Opriti aparatul de la comutatorul
de retea (1) si verificati toate
conexiunile. Daca indicatorul de
stare cu LED (5) continua sa

lumineze cu rosu, contactati
reprezentantul Sutter sau
producatorul

Mesajul de eroare ,E“
apare pe afisaj si
indicatorul de stare cu
LED (5)

lumineaza cu rosu in
timpul functionarii

Eroare la aparat sau defectiune

Opriti aparatul de la comutatorul
de retea (1) si verificati toate
conexiunile. Daca indicatorul de
stare cu LED (5) continua sa

lumineze cu rosu, contactati
reprezentantul Sutter sau
producatorul
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7.1 Intretinere si reparare

Pompa de irigare nu contine piese care pot fi intretinute sau reparate de catre utilizator.
Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producator sau de catre atelierele de reparatii
imputernicite in mod expres de catre producator. In caz contrar, se anuleaza atat garantia din
partea producatorului, cat si celelalte drepturi de despagubire formulate fata de producator.

Pentru reparare sau inlocuire de componente contactati reprezentantul Sutter sau producatorul.

VAN

Avertizare

Modificarile neautorizate pot duce la erori de functionare sau la defectarea pompei
de irigare.

8 Accesorii

Sutter Medizintechnik GmbH recomanda urmatoarele accesorii verificate si compatibile:
e Pedala de picior CURIS® flow cu comutator (REF: 360115)

REF: 360115

Disponibilitatea produsului poate varia in functie de normele de reglementare aplicate pentru
pietele individuale.

VA

Pentru a evita ranirea pacientului si/sau a personalului care opereaza, folositi aparatul
doar cu accesorii si articole de unica folosinta, ale caror capacitati de utilizare tehnica
sunt garantate ca fiind sigure.

Accesoriile neverificate de la alti producatori, care nu fac parte din pachetul livrat pentru
aparat, sau care nu sunt aprobate de catre producator trebuie sa respecte specificatiile
corespunzatoare EN (de exemplu, EN 60601 pentru aparate electrice medicale), daca
ele totusi sunt conectate la aparat. Cine conecteaza dispozitive suplimentare devine
configurator de sistem si, prin urmare, este responsabil pentru respectarea versiunii
valide a cerintelor de sistem conform standardului IEC 60601-1. Prin folosirea pieselor
de aparat ce nu sunt conforme cu versiunea originala, poate fi afectata performanta,
siguranta si compatibilitatea electromagnetica.

Tntretinerea, curdtarea si dezinfectarea pedalei de picior CURIS® flow cu comutator
Daca sunt respectate aceste indicatii, pedala de picior nu necesita prea mult efort pentru
intretinere. Tn functie de conditiile de mediu si de frecventa de utilizare se recomanda o verificare
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periodica a carcasei si a cablului de racordare, sa nu prezinte deteriorari sau impuritati care pot fi
daunatoare. Curatati doar manual folosind o carpa inmuiata in apa si un detergent slab. Niciodata
nu folositi detergenti ce pot afecta suprafetele din material plastic, precum agenti de curatat pentru
instrumente, agenti de curatat abrazivi sau agenti de curatat cu continut de solventi.

Date tehnice ale pedalei de picior CURIS® flow cu comutator

Norme

Clasa

Material

Cablu de racord

Tip protectie

Element de cuplare
Tensiune de comutare
Curent de comutare
Putere de comutare
Durata de viata
Receptionare

Conditii de mediu pentru
transport si depozitare

Conditii de mediu pentru
operare

IEC 60601-1
IEC 60529

Clasa | conform Regulamentului 2017/745/UE

Pedale din termoplast cu functie de auto-stingere, rezistente la rupere ,
carcasa din aluminiu turnat

racordat fix si sigilat

IP X8 (1 m/ 35 min.) conform IEC 60529
contact Reed

max. 25 VAC / 60V DC

max. 1 A

max. 20 VA

>1 milion de cicluri de comutare

adecvat AP

Temp. mediului ambiant  -40 °C panala +70 °C
Umiditate relativa a 10 % péna la 100 %
aerului 500 hPa pana la 1120 hPa
Presiune aer

Temperatura ambianta -10 °C pénala +60 °C
Umiditate relativa a 10 % péna la 100 %
aerului Presiune aer 800 hPa pana la 1060 hPa

9 Transport si ambalare

La transportul aparatului se vor respecta cu strictete instructiunile de transport de pe ambalaj,
precum si conditiile de mediu prescrise pentru transport si depozitare (vezi capitolul 10.1), iar prin
nerespectarea acestora se pot produce pagube. Transportati produsul exclusiv in ambalajul
original, pentru a evita deteriorarea aparatului.

INDICATIE

Va rugam sa retineti ca la scoaterea pompei de
irigare din ambalaj, centrul de greutate al
aparatului se afla pe partea din fata.

g |

e [T

16



9.1 \Verificari la receptie si deteriorari datorate transportului

Imediat dupa receptionarea aparatului si a accesoriilor, acestea se vor verifica sa nu prezinte
deteriorari datorate transportului (vezi pachetul de livrare in capitolul 2).

9.2 Pretentii de despagubire

Pretentiile de despagubire pot fi solicitate numai daca vanzatorul si/sau transportatorul sunt
ingtiintati neintarziat. Se va intocmi imediat un proces verbal cu privire la daunele constatate.
Proces verbal cu privire la daunele constatate se va trimite celei mai apropiate reprezentante Sutter
sau chiar direct societatii Sutter, pentru ca pretentiile de despagubire sa poata fi comunicate
societatii de asigurari.

9.3 Returnare

In cazul returnarii unui aparat direct societatii Sutter sau catre un punct de service al societétii
Sutter, se va folosi cutia originala. In cazul in care aceasta nu se afld la indemana, aparatul trebuie
sé& fie protejat bine si ambalat corespunz&tor pentru returnare. In cazul in care aparatul nu este
ambalat corespunzator, expeditorul isi asuma responsabilitatea. Se vor anexa urmatoarele
documente de insotire:

e Numele si adresa expeditorului, resp. a destinatarului (caruia i se returneaza aparatul)

e Numarul de tip si numarul aparatului

e Descrierea defectului si, daca este cazul, a aplicatiei in timpul careia a aparut defectiunea
e Versiunea manualului de utilizare

e Mentiunea ca aparatul a fost dezinfectat corespunzator

9.4 Eliminarea aparatului

Intregul ambalaj este preluat inapoi de catre vanzator si predat spre revalorificare. In caz contrar,
puteti gestiona ambalajul ca deseu de hartie sau deseu menajer.

Marcarea echipamentelor electrice si electronice conform Directivei 2012/19/UE
(WEEE2)

Acest aparat contine materiale care trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile privind protectia mediului. Directiva europeana 2012/19/UE
I privind deseurile de echipamente electrice si electronice (WEEE2) se aplica acestui
aparat. Prin urmare, pe placuta de tip acest aparat este marcat cu simbolul unei
pubele barate.

Puteti returna aparatul catre producator/distribuitor. Astfel se va asigura
eliminarea in conformitate cu versiunile nationale ale directivei WEEE.

@ INDICATIE
Articolele de unica folosinta utilizate cu aparatul, cum ar fi seturile de cabluri/tuburi
bipolare, trebuie eliminate conform procedurilor si reglementarilor aplicabile in clinica.
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10 Informatii tehnice

10.1 Date tehnice, norme, certificari

Racordare la retea 100-240V; 50/ 60 Hz

Consum de putere max. 30 VA

Clasa de protectie I

Tip CF (Cardiac Floating); rezistent la defibrilatie

Grad de protectie IP21 (protectie impotriva atingerii cu degetul / impotriva corpurilor straine
mai mari de 12 mm. protectie impotriva picaturilor de apa ce cad vertical)

Clasificare conform  Clasa |

2017/745/UE (MDR)
Nivel semnal aprox. 50 dB(A)
Greutate aprox. 3,0 kg
Dimensiuni IxTxa 230 mm x 125 mm x 250 mm
Norme IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020
Conditii de mediu Temp. mediului ambiant -25°Cpandla+70 °C
pentru transport si Umiditate relativa a aerului 5 % pana la 90 %
depozitare Presiune aer 500 hPa pana la 1060 hPa
Conditii de mediu Temp. mediului ambiant +10 °C pana la +40 °C
pentru operare Umiditate relativa a aerului 30 % pandla 75 %
Presiune aer 700 hPa pana la 1060 hPa
C € conform regulamentului 2017/745/UE (Regulamentul privind
dispozitivele medicale)
Rx ONLY Limitarea vanzarilor pentru medicii curanti (SUA)

10.2 Directive si declaratii ale producatorului ref. la compatibilitatea
electromagnetica

Mediu de functionare corespunzator:

Pompa de irigare CURIS® flow este destinata utilizarii in medii electromagnetice din institutii
profesionale de sanatate, cum ar fi spitale (camere de urgenta, saloane, unitati de terapie
intensiva, sali de operatie, cu exceptia spatiilor ecranate HF pentru imagistica prin rezonanta
magnetica, facilitati de prim ajutor). Clientul si/sau operatorul pompei de irigare CURIS® flow
trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un mediu electromagnetic, asa cum este
specificat mai jos.

Pompa de irigare CURIS® flow nu este aprobata pentru utilizarea in avioane sau in zone militare.
Cerintele adecvate pentru compatibilitate electromagnetica nu au fost testate in aceste medii.
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10.2.1 Emisii electromagnetice

Masurarea emisiilor
electromagnetice

Tn conformitate cu

Directive privind mediul electromagnetic

Emisii electromagnetice de

Pompa de irigare CURIS® flow trebuie sa emita
energie electromagnetica pentru a-si indeplini

conform IEC 61000-3-2

3

Emisii de fluctuatii de tensiune
/ Flicker conform IEC 61000-3-

Este conform

inalta frecventa conform Grupa 1
CISPR 11 ’ P functia de baza. Pot fi influentate dispozitivele
electronice aflate in apropiere.
Emisii electromagnetice de
inalta frecventa conform Clasa B
CISPR 11
— — - Pompa de irigare CURIS® flow este adecvata
Emisii de oscilatii armonice o N .
’ Clasa A pentru utilizarea in mediul de operare

electromagnetic specificat.

10.2.2 Rezistenta la perturbatii electromagnetice

Teste de rezistenta la
perturbatii

Nivelul de
verificare conf.
IEC 60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic -
Directive

Descarcare de
electricitate statica
(ESD)

IEC 61000 4-2

Descarcare de
contact £8 kV

Descarcare in aer +
2 kV
Descarcare in aer
4 kV
Descarcare in aer
8 kV

Descarcare in aer
+15 kV

Descarcare de
contact £8 kV

Descarcare in aer
2 kV
Descarcare in aer
4 kV
Descarcare in aer
8 kV

Descarcare in aer
+15 kV

Podelele trebuie sa fie din lemn sau
beton, eventual sa fie pavate cu
gresie.

Daca podeaua este acoperita cu
materiale sintetice, umiditatea
relativa a aerului trebuie sa fie de
minim 30 %.

Perturbatii tranzitorii
rapide / explozii conform
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cabluri
electrice

+1 kV pentru cabluri
de intrare si de iesire

+2 kV pentru cabluri
electrice

+1 kV pentru cabluri
de intrare si de iesire

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unei tensiuni
normale, resp. pentru mediul
corespunzator unei institutii
medicale.

Supratensiuni
(Surges)

IEC 61000 4-5

Tensiune de mod
diferential £1 kV

Tensiunea de mod
comun 2 kV

Tensiune de mod
diferential £1 kV

12 kV

Tensiunea de mod
comun

Calitatea tensiunii de alimentare ar
trebui sa corespunda celei dintr-un
mediu comercial sau de spital tipic.
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Scaderile de tensiune,
intreruperile de scurta
durata si fluctuatiile

tensiunii de alimentare

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % cadere a Ur)
pentru 1/2 perioada
la unghi de 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade

0 % Ut

(100 % cadere a Ur)
pentru 1 perioada
la unghi de O grade

70 % Ut

(30 % cadere a Ur)
pentru 25 perioade
la unghi de O grade

0% Ur
(100 % cadere a Ur)
pentru 250/300

<5%UT

(> 95 % cadere a UT)
pentru 1/2 perioada
la unghi de 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade

0 % Ut

(100 % cadere a Ur)
pentru 1 perioada
la unghi de O grade

70 % Ut

(30 % cadere a U Ur
T)

pentru 25 perioade
la unghi de O grade

0% Ur
(100 % cadere a Ur)
pentru 250/300

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unei tensiuni
normale, resp. pentru mediul
corespunzator unei institutii
medicale. Daca utilizatorul pompei
de irigare CURIS® flow solicita
functionarea continua chiar si in
cazul intreruperilor alimentarii cu
energie, se recomanda alimentarea
pompei de irigare CURIS® flow de la
o sursa de alimentare
neintreruptibila sau de la o baterie.

perioade perioade
Camp magnetic la Campurile magnetice la frecventa
frecventa de alimentare de retea ar trebui sa corespunda

' 30 A/m 30 A/m tea ar frebul sa corespunc

(50/60 Hz) valorilor tipice intalnite in medii
IEC 61000-4-8 comerciale si de spital.

134,2 kHz 134,2 kHz

65 A/m 65 A/m Aparatele generatoare de camp

Campuri magnetice in
apropiere
IEC61000-4-39

Modulatie impulsuri
2,1 kHz

13,56 MHz
7,5A/m

Modulatie impulsuri
50 kHz

Modulatie impulsuri
2,1 kHz

13,56 MHz
7,5A/m

Modulatie impulsuri
50 kHz

magnetic trebuie sa mentina o
distanta minima de 30 cm (sau 12
inci) fata de componentele si
cablurile pompei de irigare CURIS®
flow, care sunt specificate de
producator.

Observatie: Ur este tensiunea de retea inainte de utilizarea nivelului de verificare.

Pompa de irigare CURIS® flow indeplineste urmatoarele niveluri de testare a imunitatii conform IEC

60601-1-2
Editia 4 Tabelul 9.
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Teste de rezistenta la
perturbatii

Nivelul de
verificare conf.
IEC 60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic -
Directive

Nivelul perturbatiilor HF
emise conform IEC
61000-4-3

n apropiere directa de
dispozitivele de
comunicatie wireless

Tabelul 9 al IEC 60601-
1-2 Ed.4

385 MHz Modulatie
impulsuri 18 Hz
27 V/m

450 MHz
Modulatie FM
+ 5 kHz hub
1 kHz sinus
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulatie impulsuri
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulatie impulsuri
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Modulatie impulsuri
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Modulatie impulsuri
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Modulatie impulsuri
217 Hz

9V/m

385 MHz Modulatie
impulsuri

18 Hz

27 V/m

450 MHz
Modulatie FM
+ 5 kHz hub
1 kHz sinus
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulatie impulsuri
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulatie impulsuri
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Modulatie impulsuri
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Modulatie impulsuri
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Modulatie impulsuri
217 Hz

9V/m

Dispozitivele de comunicatie mobile
si portabile nu ar trebui utilizate la o
distanta mai mica de pompa de
irigare CURIS® flow si cabluri, decat
distanta de protectie recomandata,
care se calculeaza conform ecuatiei
aplicabile pentru frecventa de
transmisie.

Distanta recomandata de protectie:
d=1,2VP pentru 80 MHz pana la
800 MHz

d=2,3VP pentru 800 MHz pani la
2,5 GHz

Unde P este puterea nominala a
emitatorului in Watt (W) conform
indicatiilor date de producatorul
emitatorului si d este distanta
recomandata de protectie in metri
(m).

Intensitatea cdmpului emitatorilor
radio stationari ar trebui sa fie @ mai
mica decat nivelul de conformitate
la toate frecventele conform unei
investigatii la fata locului b.

in imediata apropiere a aparatelor
care sunt marcate cu simbolul grafic
de mai jos pot aparea perturbatii.

Dispozitivele portabile de comunicatie HF (dispozitive radio), inclusiv accesoriile

randamentul aparatului ar putea fi afectat.

acestora, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe, nu ar trebui utilizate la o
distanta mai mica de 30 cm (sau 12 inci) fata de partile si cablurile pompei de irigare
CURIS® flow, desemnate de producator. Prin nerespectarea celor mentionate,
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n cazul descéarcérilor electrostatice in aer de + 15 kV, este posibil ca afisajul (2) s&
se stinga sau pompa sa se opreasca. Tn aceste cazuri, puteti reporni aparatul prin
oprirea si repornirea de la comutatorul de retea (1), aflat pe partea frontala a

aparatului.

Intre oprire si repornire ar trebui sa treaca 10 secunde.

Teste de imunitate Nivelul de Nivelul de Mediul electromagnetic /
la perturbatii / verificare conf. conformitate Directive
Norma IEC 60601
Perturbatii HF 3 Verr 3 Verr Dispozitivele de comunicatie mobile si
conduse conform IEC |150 kHz panala |150 kHzpanala |portabile nu ar trebui utilizate la o distanta
61000-4-6 80 MHz 80 MHz mai mica de pompa de irigare CURIS® flow
si cabluri, decat distanta de protectie
6 Verr in benzile de |6 Vett in benzile de |recomandata, care se calculeaza conform
frecventd ISM si de |frecventa ISM si de |ecuatiei aplicabile pentru frecventa de
radioamator intre |radioamator intre |transmisie.
150 kHz si 150 kHz si
80 MHz 80 MHz Distanta recomandata de protectie:
d=1,2VP pentru 80 MHz pana la 800 MHz
80% AM la 80% AM la d=2,3VP pentru 800 MHz pana la 2,5 GHz
1 kHz 1 kHz Unde P este puterea nominala a
Nivelul perturbatiilor |3 v/m 3V/m gm_itét(_).rului in Watt (W) covnform
HF emise conform [EC L 80 MHz pana la indicatiilor date de producatorul
80 MHz pana la emitatorului si d este distanta
61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz ’ . N
80 % AM Ia 1 KHz |80 % AM la 1 kHz recomandata de protectie in metri (m).
Intensitatea campului emitatorilor radio
stationari ar trebui sa fie @ mai mica decat
nivelul de conformitate la toate
frecventele conform unei investigatii la
fata locului b).
in imediata apropiere a aparatelor care
sunt marcate cu simbolul grafic de mai jos
pot aparea perturbatii.
)
(((‘>)
Observatii:
OBSERVATIA 1:  La 80 MHz si 800 MHz este valabil intervalul mai mare de frecventa.
OBSERVATIA 2:  Aceste directive s-ar putea sa nu poata fi aplicate in toate cazurile. Propagarea valorilor

electromagnetice este influentata de absorbtia si reflexia cladirilor, a obiectelor si a oamenilor.

a) Intensitatea cAmpului electromagnetic a emitatoarelor radio stationare, ca de ex. statii de baza a telefoanelor fara fir
si statiile de incarcare ale telefoanelor mobile, statiile de radio emisie amatori, Radio UM si FM si statiile TV, teoretic
nu poate fi stabilita in prealabil cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic in raport cu emitatoarele
stationare, ar trebui luat in considerare un studiu al fenomenelor electromagnetice de la amplasament. Daca
intensitatea campului masurata in locatia unde este utilizata pompa de irigare CURIS® flow depaseste nivelurile de
conformitate mentionate mai sus, pompa de irigare trebuie observata, pentru a se stabili daca ea functioneaza
corespunzator. Daca se observa caracteristici de performanta neobisnuite, pot fi necesare masuri suplimentare, cum
ar fi modificarea orientarii sau relocarea pompei de irigare CURIS® flow.

b) Tn intervalul de frecventd de 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatea cAmpului ar trebui sa fie mai micd de 3 V/m.
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BRUKSANVISNING

CURIS® flow Spolpump

REF 350950






Ska lasas noga innan anvandningen och sparas for

senare bruk!



Bruksanvisning CURIS® flow

Innehallsférteckning

1 FORKLARING TILL ANVANDA SYMBOLER OCH FORKORTNINGAR ......coorumrrareseniassssessssaanens 1
2 SYSTEMBESKRIVNING .....cttiitiiiieieiriersitesssteessseessseesssse s see s s se e ssseessseessseessssessseessssessseesaneessnsessanes 3
2.1 Funktion och betydelse for mandver och indikeringselement.........ccooeeierinninniecceeeeeene 3
2.2 LNV ST=To Lo BT a1 = T oo [ o1 F =S TSP PRRR 5
2.2.1 ANVANANTINZGSOMIBAUE ..vecureerieieecie e e eree e sre et e e et e seeseesasessessesssessseesseesssesasesnsesnsenssenns 5
2.2.2 eCeT a0 =TT Yo 1152 €[] o = 5
223 BTV 2 g1 7 == R 5
2.2.4 Viktiga prestandafUnKLioNEr ..ottt e e 5

3 DRIFTSATTNING . cucuctitieiiececteesestssssssstsesessssssssssssesssesssssssessssassssessessssasasssssssessasassssessssssassssssssssasans 5
3.1 Installation vid anvandning med CURIS® RF eNeratorn .......coocuoceeeeereeerreenneesee e 6
3.2 Installation bvid anvandning av den tillhdrande fotpedalen......c.cccoceeeecieeecccieeeccceee e 6
3.3 PotentialufamningSanSIUTNING .......occe ettt s 6
3.4 NALANSIULNING ..ttt e e e st e ae et e s e e s e e s e e e s e e saeeeneesaeesnreeans 6
3.5 SysteMSLArt OCH SJAIVEEST ... e e e s s e s na e e e eenneee s 7
3.6 Inkoppling av det bipolara kabel- och slangsetet ... 7
N T 4| PRSPPI 9
4.1 Y 0TIl F= 11 (0] a1 2 A0 =T R 10
4.2 = T8 T 1 1 11
5 SAKERHETS- OCH FORSIKTIGHETSATGARDER ......c.cvuivceeeetereeeeese st sasssnsans 11
6 RENGORING OCH DESINFEKTION.....ccoveiueueterereesssssesesssssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssanans 12
7 FELINDIKERING OCH -ATGARD ... ceeeeeeeereeeeeeeseeeesseeseesseesesseeseseseseeseseseesesseseeseesesesesnesesseeees 12
7.1 (8 oo 14 g b= 1 RoTe] A=) 0 =1 = 110 o VR 15
8 TILLBEHOR. ....cuieeteeeietessessssesssssssessssess st ssss s s et ssssessssssesssssses s sssssssssesssssssnssssesssssssesssssssesnssanens 15
9 TRANSPORT OCH FORPACKNING.......cuvivieececeeteteesesssasssesesesessasssssssssessssasssssssssessasssssssssssssssssssnes 16
9.1 Ingangskontroll 0Ch tranSPOItSKAUON .......ueuervereeereeereeeeseseeseeseeeee e esesse e seesseseeneeeeneenees 17
9.2 ] L= o s =TT [F=T 11T o1 = LU 17
9.3 (U 6= T T Lo Y1 o= SO S PRSP 17
94 Y 0= 1 =1 1 = (= 17
10 TEKNISK INFORMATION. ... uetiiitieieteietesseesssseessseessseessseesssessseessssessseeseseessseesaseessnsessansessssessanes 18
10.1 Tekniska data, standarder, CErtifiering ........occccerircceerirceees e e e 18
10.2 Riktlinjer och tillverkarforklaringar for elektromagnetisk kompatibilitet.......cccceeceeveunennee. 18
10.2.1  ElektromagnetiSka €MISSIONET .....ccuieccierrieieriiesseee e s e s sreessee s s e s e s se e s sneesssneanas 19
10.2.2 Elektromagnetisk stOrningsSakerhet ......cccvierecee e 19




1 Forklaring till anvanda symboler och férkortningar

Varning, OBS

Beakta

Temperatur begransning
Luftfuktighet begransning
Lufttryck begransning

Jae~cp

Medicinteknisk produkt
CE€ stammer overens med direktivet 2017/745/EU (MDR)
Rx ONLY Begransning for forsaljning till behandlande lakare (USA)

Instruktioner for omhandertagande (WEEE-symbol)

QB EER®

Tillverkare
Tillverkningsdatum
Katalognummer
Serienummer

Folj bruksanvisningen

< /PA Potentialutjdmning

i®} /CF Anvandningskomponent CF (cardiac floating)
E Error (fel- resp. stérningsmeddelande)

ﬂ Har uppe

1‘ Skyddas mot vata.

’ Forsiktig 6mtalig

P21 Skyddsart (IP klass)

°C Grad Celsius

% Procent

7] Diameter




AC

cm
dB(A)
EMV
ESD
GHz
hPa
HF
Hz

kg
kHz
kV

mA
ml
max.
MHz
min
mm
PA
RF

VA
Vetr.
V/m

Alternating Current (vaxelstrom)
Ampere/meter

Centimeter

Vagd ljudniva

Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektrostatisk urladdning (electrostatic discharge)
Gigahertz

Hektopascal

Hogfrekvens

Hertz

Kilogramm

Kilohertz

Kilovolt

Meter

Milliampere

Milliliter

Maximal

Megahertz

Minut

Millimeter

Potentialutjigmning
Radiofrekvens

Volt

Volt-Ampere

Effektvarde

Volt/meter

Watt




2 Systembeskrivning

Sutter CURIS® flow &r en spolpump for tillférsel av en isotonisk koksaltlésning till OP-omradet med
hjalp av en integrerad peristaltisk pump och ett inkopplingsbart bipolart kabel- / slangset med
bipolart spolningsinstrument eller en spolningsslang. Den installda flddeshastigheten indikeras pa
spolpumpen och kan justeras via mandverelementet. Spolpumpen kan anvandas tillsammans med
Sutter Medizintechnik GmbH s CURIS® 4MHz radiofrekvensgeneratorer samt egenstandig via en
tillhérande separat levererad fotpedal med tryckknapp (se tillbehor i kapitel 8).

Leveransomfang:

1x CURIS® flow spolpump (REF: 350950)

1x US-stickkontakt (REF: 93001047)

1x EU-stickkontakt (REF: 93006957)

1x CURIS® RF generator kopplingskabel (REF: 93008120)
1x Bruksanvisning (REF: 899080-xx)

1x CURIS® flow apparathallare (REF: 360901)

2.1 Funktion och betydelse fér mandver och indikeringselement

Apparatens framsida:

2
CURIS" (509
3
8
! 4
1 6
5

1 Strombrytare
for att sla spolpumpen pa resp. av
2 Display
for visning av den valda flédeshastigheten

3 Manéverelement fldédeshastighetsinstélining
vridning medsols hojer, vridning motsols sanker flddeshastigheten

4 Viljare Flush-funktion
tryck pa Flush-knappen utloser en aktivering av spolpumpen med en férdefinierad fast
flodeshastighet (max flddeshastighet)

5 LED-statuslampa
tands i r6tt nar en stdrning foreligger

6 Véljare Paus-funktion
tryck pa Paus-knappen aktiverar paus-modus, spolningstillforseln pausas och
fldédeshastighetsindikeringen pa displayen borjar att blinka




7 Rotationspump med indikering av flédesriktningen
transporterar spolvatskan i den indikerade flodesriktningen genom det insatta bipolara kabel- /
slangsetet eller spolningsslangen till OP-omradet

8 Rotationspumpens lasningsspak

Apparatens baksida:

9 10
11
12
9 Kontakt

for den tillhdrande CURIS® RF generatorns kopplingskabel (REF: 93008120) resp. den valbara
CURIS® flow fotpedalen med tryckknapp (REF: 360115)

10 Kontakt Stromstickkontakt
for anslutning av den tillhérande stickkontakten

11  PA-kontakt for potentialutjamning
for en eventuell spanningsutjamning i utrymmen dar en spanningsutjamning behoévs

12  Typskylt

Apparatens undersida:

13 Kontakt apparathallare
for att fasta den medféljande CURIS® flow apparathallaren (REF: 360901)




® BEAKTA:
| de fdéljande kapitlen anger numren inom parantes t.ex. (X) positionsnummer for
indikerings- och mandverelement pa bilden éver apparaten fram- och baksida.

2.2 Avsedd anvandning

2.2.1 Anvandningsomrade
Sutter spolpumpen ar avsedd for tillfdrsel av en steril isotonisk koksaltlésning for battre
visualisering av operationsomradet.

2.2.2 Kontraindikationer

Det finns fOor narvarande inga kanda kontraindikationer som direkt avser produkten.
Dessutom ska de sakerhetsatgarder som beskrivs i kapitel 5 foljas.

2.2.3 Biverkningar
Det finns for narvarande inga kdnda biverkningar som direkt avser produkten. Dessutom ska de
sakerhetsatgarder som beskrivs i kapitel 5 foljas.

2.2.4 \Viktiga prestandafunktioner
Sutter spolpumpen CURIS® flow har inga viktiga prestandafunktioner.

3 Driftsattning

® BEAKTA:
For att undvika oavsiktliga spolningar ska pumpen alltid vara avstangd under
installationen.

Spolpumpen CURIS® flow ska placeras pa en stabil, horisontell yta.

Alternativt kan den medfdljande CURIS® flow apparathallaren (REF: 360901) anvandas for att fasta
spolpumpen pa ett infusionsstall (@ 15 - 25mm).

Fast da apparathallaren pa ett motsvarande
infusionsstall och koppla apparathallaren via
kontakten (13) pa apparatens undersida till
spolpumpen. Anvand den  medféljande
fastskruven.

@ HANVISNING
Nar apparathallaren fasts pa

infusionsstallet ska det alltid vara sakrad
mot att valta.




3.1 |Installation vid anvandning med CURIS® RF generatorn

CURIS/ 2, @)
N

Koppla ett valfritt ande av den medféljande CURIS® RF generator-
kopplingskabeln (REF: 93008120) till kontakten (9) pa spolpumpens baksida.

Koppla den andra anden av kopplingskabeln till kontakten "PUMP” pa den
insatta CURIS® RF generatorns baksida.

3.2 |Installation bvid anvandning av den tillhrande fotpedalen
CURIS/, - \

3.3 Potentialutjgmningsanslutning

Koppla den valbara CURIS® flow fotpedalen med tryckknapp (REF: 360115) till
kontakten (9) pa spolpumpens baksida.

/’ i Potentialutjamningen ar en elektriskt bra ledande kontakt mellan apparaters
' i:? holjen. Sakerstall att enheten, dven vid ett elektriskt fel, alltid har samma
/ elektriska potential. Potentialutjamningen ska upprattas via

potentialutjamningskontakten (11) genom att trycka potentialutjamningskabeln
hart mot kontakten tills den fastnar. Potentialutjamningskabeln ingar inte i
leveransen.

3.4 Natanslutning

A VARNING
For att undvika risk for elektrisk stot kan den har enheten endast

anslutas till ett nat med skyddsledare.

Apparaten ar utrustad med en flerspanningsnatdel. Den kan utan omkoppling
drivas inom féljande natspanningsomraden:

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

Anslut natsladden till kontakten (10) pa apparatens baksida, den andra &nden
av natsladden kopplas till eluttaget.

For att man ska kunna skilja enheten allpoligt och fullsténdigt fran néatet vid
fara, maste antingen enhetens uttag eller kontakten som &r instucken i
natsladden, alltid vara atkomlig.

Inga sarskilda atgarder kravs for urdrifttagning av enheten.

@ HANVISNING
Fore varje anvandning ska pa natsladden och kontakten kontrolleras att
de fungerar korrekt inte ar skadade.




3.5 Systemstart och sjalvtest

@

Sla pa och av:
Apparaten kan slas pa och av via strombrytaren (1) pa apparatens framsida.

Efter paslagningen utférs automatiskt ett sjalvtest och displayen (2) samt LED-
statuslampan (5) tands kort. Efter ett lyckat sjalvtest slocknar LED-statuslampan (5) och
den senast valda flodeshastigheten indikeras for att visa att spolpumpen ar driftklar.

Om ett fel eller en stérning upptacks efter paslagningen tdnds LED-statuslampan (5) i
rott och felmeddelandet "E “ visas pa displayen. Se felindikering och -atgard i kapitel
1.

BEAKTA:

nar apparaten startas for forsta gangen indikeras som fran fabriken installd
flodeshastighet "0”.

3.6 Inkoppling av det bipolara kabel- och slangsetet

AN
®

@

VARNING

Spolpumpen CURIS® flow ska alltid vara avstangd nar slangsetet kopplas in. | annat fall
kan anvandaren skadas!

BEAKTA:

Sutter rekommenderar anvandning av kompatibla bipolara kabel- / slangset och
spolningsslangar. Anvandning av andra bipolara kabel- / slangset eller spolningsslangar|
kan leda till avvikande flddeshastigheter (6ver- resp. underdosering av spolvatskan)
samt till avbrott i spolpumpen.

Spolpumpen CURIS® flow kan anvandas med Strykers sterila Bipolar irrigator integrated
tubing and cord set (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) samt det sterila CODMAN®

Integrated Bipolar Cord & Tubing Set (REF: 9190001RP, 9190002RP).

BEAKTA:

vid anvandning av ett sterilt bipolart kabel- / slangset ska sterilférpackningen
kontrolleras innan det kopplas in.

Det bipolara kabel- / slangsetet far INTE kopplas in om:
- det finns synliga skador pa den sterila férpackningen eller produkten
- férpackningen har dppnats
- pasatta sterilitetsindikatorerna inte har ratt farg.
- sista-forbrukningsdatum har gatt ut.




Vid egenstandig anvandning av spolpumpen CURIS® flow galler inte de féljande punkterna 8 och

9.

1. Ta det bipolara kabel- / slangsetet eller spolningsslangen med steril teknik ur
forpackningen och se till att steriliteten inte bryts medan det kopplas in.

2. Tabort skyddskapan pa spolningsslangens instickspegg och sticka spolningspeggen
in i spolningsbehallaren. Den far inte roteras!

3. Satt klamman pa spolningsslangen.

4. Hang upp spolningsbehallaren med instickspeggen nedat pa infusionsstallet.

" 5. Oppna rotationspumpens lasningsspak (8) och ta det mjuka silikonsegmentet

mellan de tva plastpassningsbitarna pa slangsetet.

6. Satt det mjuka silikonsegmentet in i rotationspumpen (7) och kontrollera att
flédesriktningen stammer dverens med transportriktningen.

@ BEAKTA:
spolningsslangens inloppstipp ska l[Amna rotationspumpen (7) pa den vanstra
sidan och Luer-kontakten pa den hogra sidan.

7. Stang rotationspumpens lasningsspak (8).

A VARNING

Det ar viktigt att det insatta silikonsegmentet inte klams nar lasningsspaken
stangs.

8. Vid anvandning av ett bipolart kabel- / slangset, ska stickkontakten pa
generatorsidan sattas i den bipolara kontakten pa CURIS® RF generatorn.

9. Koppla det bipolara spolningsinstrumentet till det bipolara kabel- / slangsetets
Luer- och instrumentstickkontakt.

A VARNING

Det ar viktigt att instrumentstickkontakten sitter helt i. Fara for elektriska stétar,
kan leda till skador pa anvandaren och patienten!

10. Foérfylining av slangsetet:
Sld pa apparaten via strombrytaren (1) pa& apparatens framsida.
Los klamman pa spolningsslangen och starta sedan forfyliningen via ett av de tva
forfaranden (10a eller 10b).

Tryck pa Flush-knappen (4) och hall den tryckt, tills spolvatskan strommar fritt
genom slangen och helst inga luftbubblor ar synliga.

b. Vrid mandverelementet (3) for instalining av flédeshastigheten medsils tills "20”
visas som flédeshastighet. Tryck pa fotpedalen och hall den tryckt, tills spolvatskan
strommar fritt genom slangen och helst inga luftbubblor ar synliga.




4 Drift

Funktionssitt:

Vid anvandning med en CURIS® RF generator utldser aktivering av en bipolar koaguleringsmodus
pa generatorn (COAG-Pedal) en simultan aktivering av spolpumpen med den valda
flodeshastigheten. En tryckning pa knappen pa fotpedalen aktiverar Flush-funktionen. Kontakten
till RF generatorn kan brytas via valjaren Paus-funktion (6). Se kapitel 4.1 Specialfunktioner.

1: CURIS® flow spolpump (REF: 350950) 3: kompatibelt bipolart kabel- / slangset
2: CURIS® RF generator kopplingskabel 4: bipolart spolningsinstrument
(REF: 93008120) 5: spolvastka

Vid egenstandig anvandning av spolpumpen med en CURIS® flow fotpedal med tryckknapp (REF:
360115) aktiveras spolpumpen genom att trycka pa fotpedalensbrytaren. En tryckning pa knappen
pa fotpedalen aktiverar Flush-funktionen. Se kapitel 4.1 Specialfunktioner.

1: CURIS® flow spolpump (REF: 350950) 3: kompatibelt bipolart kabel- / slangset
eller spolningsslang
2: CURIS® flow fotpedal med tryckknapp 4: bipolart spolningsinstrument
(REF: 360115) 5: spolvastka




@

VARNING
Innan anvandningen ska kontrolleras att rotationspumpens lasningsspak (8) ar
stangd. | annat fall kan anvandaren skadas!

P4 spolpumpen CURIS® flow finns 20 mojligheter for installning av flodeshastigheten
frdn O - 20. Det motsvarar, vid anvandning av ett rekommenderat bipolart kabel- /
slangset eller spolningsslang, en flédeshastighet mellan O och 20 ml/min.

Fore varje anvandning ska den valda flédeshastigheten kontrolleras och justeras vid
behov.

® BEAKTA:
principiellt ska for den valda spolningen alltid valjas den lagsta
flodeshastigheten och hdjas vid behov.

Vrid mandverelementet (3) for att valja den oOnkade flédeshastigheten.
Den valda flodeshastigheten indikeras pa displayen (2).

@ BEAKTA:

flodeshastigheten kan hojas genom att vrida mandverelementet (3) medsols
och sénkas genom att vrida det motsols. Flédeshastigheten kan justeras under
anvandningen.

Tryck, for att tillféra spolvatskan till operationsomradet, pa den till RF generatorn
anslutna fotpedalen (bld COAG-pedal) resp. den till CURIS® flow kopplade
fotpedalbrytaren och hall den tryckt. Slapp pedalen for att avbryta tillférseln av
spolvatskan.

BEAKTA:
Det ar viktigt att det alltid finns tillracklig med spolvatska. Byt ut behallaren vid behov
innen den ar helt tdmd.

4.1 Specialfunktioner

Apparaten ar utrustad med féljande specialfunktioner.

Flush-funktion Flush-funktionen kan aktiveras via véaljaren (4) pa apparatens framsida eller
via en extra knapp pa fotpedalen och ger en aktivering av spolpumpen med
maximal flédeshastighet.
Spolvatskan matas ut sa lange valjaren (4) eller knappen pa fotpedalen halls
tryckt.

Flush-funktion kan aven anvandas for forfylining av slangsetet, se mer om
det pa kapitel 3.6, punkt 10.

Paus-funktion Paus-funktionen kan aktiveras / avaktiveras via véljaren (6) pa apparatens
framsida. Spolningsmatningen pausas och flédeshastighetsindikeringen pa
displayen borjar att blinka.
Vid anvandning med en CURIS® RF generator blir d& en aktivering av RF

generatorn utan spolvatska majligt.
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4.2 Ta ur drift

Inga sarskilda atgarder kravs for urdrifttagning av enheten. Sla av apparaten via
strémbrytaren (1) pa apparatens framsida.

S " Oppna sedan rotationspumpens lasningsspak (8) och ta ut det inkopplade slangsetet.
i | Stang rotationspumpens lasningsspak (8) igen.

=1
LB

5 Sakerhets- och forsiktighetsatgarder

VARNING

For att undvika fara fér patienterna, mandverpersonal eller tredje part ska apparaten
anvandas med forsiktighet och drifts- och sdkerhetsinstruktionerna ska foljas exakt!

Spolpumpen far endast anvandas av medicinsk fackpersonal.

Innan kirurgiska anvandningar ska nat- och kopplingssladdens funktion alltid kontrolleras
och de ska bytas ut vid behov.

Nar slangsetet kopplas in maste rotationspumpens transportriktning kontrolleras! Om
pilindikeringen ignoreras kan patienten skadas!

Anvand endast spolvatskor som uppfyller den medicinska processens krav och lampar sig
for medicinsk anvandning.

Fore varje anvandning ska den korrekta funktion pa CURIS® flow spolpumpen
kontrolleras.

Rotationspumpens lasningsspak ska under driften alltid hallas stangd och far inte
Oppnas. | annat fall kan mandverpersonalen skadas.

Anvandaren far inte vidréra CURIS® flow spolpumpen och patienten samtidigt.

Allvarliga handelser som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behoériga myndigheten pa den ort, dar anvandaren och/eller
patienten bor.

Barbara och mobila Hf-kommunikationsapparater kan paverka medicinska apparater. Se
riktlinjer och tillverkarforklaringar for elektromagnetisk kompatibilitet i kapitel 10.2.

> bbb DB

Vid anvandning av HF kirurgi-apparater innehaller spolpumpen CURIS® flow inget skydd mot
brannskador.

Spolpumpen CURIS® flow kan anvéandas tillsammans med HF kirurgi-apparater. Anda kan starka
elektromagnetiska strommar, som de forekommer i omedelbar narhet till elmotorer,
starkstromledningar, PC "n, bildskarmar och andra - eventuellt defekta - elapparater, i enskilda fall
paverka apparatens funktion.




Tank pa sadana stérningar om oklara fenomen uppstar vid apparaten. Apparatens korrekta
funktion kan aterstéllas pa foljande satt:

1. Placera apparaterna pa ett sakert avstand fran varandra, observera deras funktion och
kontrollera den pa plausibiltet.

2. Se till att utlagda kablar inte vidrér varandra eftersom elektromagnetiska inkopplingar kan
uppsta under HF kirurgi-apparatens energiutslapp.

3. Utfor alla nddvandiga atgarder for att undvika funktionsstorningar.

@ HANVISNING
Fo6lj uppgifterna och rekommendationerna av tillverkaren av HF kirurgi-apparaten.

For att apparaten inte ska paverkas negativt av elektromagnetiska fenomen far endast godkand
tillbenér som har listats av tillverkaren anvandas. Darmed sakerstdlls ocksd att den
elektromagnetiska stérningsemission enligt typgodkannandet uppfylls.

6 Rengoring och desinfektion

For rengdring och desinfektion ska apparaten stdngas av, skiljas fran natet och inkopplade
komponenter resp. tillbehor ska tas bort. Vid anvandning av rengdrings- och desinfektionsmedel
far ingen vatska hamna i enhetens inre.

& Att dranka eller spraya apparaten kan medfora fara och forstéra spolpumpen.

Rengoring och desinfektion ska utféras genom att torka av den.

Rengodringen sker med en, med en mild tvalldsning eller 70 %-ig isopropanollésning fuktad duk.
Efter rengéringen ska ytorna desinficeras med ett pH-neutralt, godkant desinfektionsmedel pa
detergens-alkohol-bas med upptill 70 % alkohol. Desinfektionen ska alltid utféras enligt
desinfektionsmedelstillverkarens instruktioner.

Fore anvandningen ska kontrolleras att ngérings- och desinfektionsmedel sékert har avlagsnats
eller har dunstat bort.

Visuell kontroll: Kontakternas bussningar och alla kablars stickkontakter ska vara fria fran alla
slags smuts.

7 Felindikering och -atgard

Om en storning skulle upptackas under systemstarten eller under driften tdnds LED-
] statuslampan (5) i rétt och pd displayen visas ett felmeddelande "E”, spolpumpen

- stoppar sin drift och kan inte anvandas langre.
Error @

Instruktioner for att atgarda felen finns i den féljande tabellen eller stang av spolpumpen via
strombrytaren (1) pa apparatens framsida, kontrollera kontakterna och sla pa apparaten via
strOmbrytaren igen. Kontakta, om LED-statuslampan (5) fortsatt lyser i rott,din Sutter representant
eller tillverkaren.
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Fel

Tankbar orsak

Felatgard

Det finns ingen funktion
och komponenterna pa
framsidan forblir
slocknade

Ingen natspanning

Kontrollera stromférsdrjningen

Natkabel inte insatt eller inte
korrekt insatt i uttaget eller till
apparatens kontakt (10)

Kontrollera natkabelns kontakt

Apparaten inte paslagen

Sla pé apparaten via
strdmbrytaren (1)

Intern spanningsférsorjning
defekt

Apparaten defekt kontakta din
Sutter representant eller
tillverkaren

Manoverelement
installning
flédeshastighet (3) har
ingen funktion

Rotationsgivare defekt

Byt ut rotationsgivaren,
kontakta din Sutter representant
eller tillverkaren

Apparaten p3, ingen
tillforsel av spolvatska
mojligt

Rotationspumpens lasningsspak
(8) 6ppnad

Stang rotationspumpens
lasningsspak (8)

Silikonsegmentet klamdes in nar
det sattes in i rotationspumpen

Oppna lasningsspaken (7) se till
att de insatta silikonelementet
inte kldams in vid stangningen

Silikonsegmentet sattes inte
korrekt in i rotationspumpen (7)

Oppna lasningsspaken (7) se till
att silikonelementet satts in
enligt transportriktningen

Ett inte kompatibelt slangset
anvands med apparaten

Anvand endast av tillverkaren
kontrollerade och godkanda
slangset

For lite spolvatska finns

Byt ut spolningsbehallaren

Vald flédeshastighet ar 70”

Oka flddeshastigheten via
mandverelementet (3)

Paus-funktionen har aktiverats

Avaktivera Paus-funktionen via
valjaren (6) pa apparatens
framsida

Ingen tillracklig tillforsel
av spolvatska

For lite spolvatska finns

Byt ut spolningsbehallaren

Flédeshastigheten ar installd for
lagt

Oka flddeshastigheten via
manoverelementet (3)

Spolningsslangens instickspegg
inte korrekt kopplad till
spolningsbehallaren

Kontrollera att instickspeggen ar
korrekt kopplad till
spolningsbehallaren

Spolningsslangens Luer-kontakt
ar inte korrekt kopplad till
apparaten

Kontrollera att
instrumentstickkontakten sitter
helt i.

Silikonsegmentet kldamdes in nar
det sattes in i rotationspumpen

Oppna lasningsspaken (7) se till
att de insatta silikonelementet
inte klams in vid stangningen

13




Fel

Tankbar orsak

Felatgard

Ett inte kompatibelt slangset
anvands med apparaten

Anvand endast av tillverkaren
kontrollerade och godkanda
slangset

Rullarna i rotationspumpen (7)

ska bytas ut

Byt ut rullarna,
kontakta din Sutter representant
eller tillverkaren

Styrningen fungerar inte
vid anvandning
tilsammans med CURIS®
RF generatorn

CURIS® RF generatorns

kopplingskabel ar inte korrekt

insatt i kontakterna

Kontrollera att CURIS®
RF generator-kopplingskabeln ar
korrekt inkopplad

CURIS® RF generator-
kopplingskabeln ar defekt

Byt ut CURIS® RF generatorns
kopplingskabel, kontakta din
Sutter representant eller
tillverkaren

Internt defekt

Apparaten defekt, kontakta din
Sutter representant eller
tillverkaren

Styrningen fungerar inte
vid anvandning
tillsammans med CURIS®
flow fotpedal med
tryckknapp

CURIS® flow fotpedal med
tryckknapp ar inte korrekt
ansluten till kontakten (9)

Kontrollera att CURIS® flow
fotpedalen med tryckknapp ar
korrekt inkopplad

CURIS® flow fotpedalen med
tryckknapp ar defekt

Byt ut CURIS® flow fotpedalen
med tryckknapp, kontakta din
Sutter representant eller
tillverkaren

Internt defekt

Apparaten defekt, kontakta din
Sutter representant eller
tillverkaren

Felmeddelande "E” visas
pa

displayen och LED-
statuslampan (5)

tands rott efter sjalvtestet

Apparatstorning eller defekt

Stang  av apparaten via
strdmbrytaren (1) och kontrollera
alla kontakter. Kontakta, om LED-
statuslampan (5) fortsatt lyser i
rott, din Sutter representant eller
tillverkaren.

Felmeddelande "E” visas
pa displayen och LED-
statuslampan (5)

tands rott under driften

Apparatstorning eller defekt

Stang av  apparaten via
strombrytaren (1) och kontrollera
alla kontakter. Kontakta, om LED-
statuslampan (5) fortsatt lyser i
rott, din Sutter representant eller
tillverkaren.
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7.1 Underhall och reparation

Spolpumpen innehdller inga komponenter som brukaren kan underhalla eller reparera.
Reparationer pa produkterna far utforas endast av tillverkaren eller av nagon enhet som
uttryckligen har fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphdr garantin och eventuellt dven
andra ersattningsansprak gentemot tillverkaren att galla.

Kontakta din Sutter representant eller tillverkaren for eventuella reparationer och utbyten.

/A

Varning
Icke auktoriserade andringar kan leda till felfunktioner och avbrott i spolpumpen.

8 Tillbehor

Sutter Medizintechnik GmbH rekommenderar féljande kontrollerad och kompatibelt tillbehor:
e CURIS® flow fotpedal med tryckknapp (REF: 360115)

REF: 360115

Produkternas tillganglighet ar beroende av regulatoriska foreskrifter pa enskilda marknader,
varfor den kan variera.

VA

For att undvika skador pa patienten och/eller driftpersonalen ska apparaten bara
anvandas med tilloehdér och engangsartiklar, med sakerstalld sakerhetstekniskt
obetanklig anvandningsféormaga.

Anvandning av okontrollerade tillbehdérkomponenter av andra tillverkare, som inte ingar
i apparatens leveransomfang eller som av tillverkaren har godkants som tillboehér och
ska anslutas till apparatens granssnitt, ska bevisligen uppfylla respektive En-
specifikation (t.ex. EN 60601 for elektromedicinska apparater). Den som kopplar in
ytterligare apparater blir darmed systemkonfigureraren och har darmed ansvaret for att
de gallande systemkraven enligt normen IEC 60601-1 blir uppfyllda. Anvandning av
apparatkomponenter, som inte motsvarar originalutférandet kan paverka effekten,
sakerheten och EMV-beteendet.

Underhall, rengbring och desinfektion av CURIS® flow fotpedalen med tryckknapp

Under beaktande av dessa instruktioner kraver fotpedalen bara ringa underhdll. Beroende
omgivningsforhallandena och anvandningsfrekvens rekommenderas ett regelbundet underhall och
kontroll av hélje och kopplingskabeln pa skador och skadlig nersmutsning. Fér enbart manuell
rengoring ska bara en tygtrasa som ar drankt i vatten och ett milt rengdringsmedel anvandas.
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Anvand aldrig rengdringsmedel som kan angripa plastytor, som rengdringsmedel for instrument,
skurande rengdringsmedel eller rengéringsmedel som innehaller 16sningsmedel.

Teknisk data av CURIS® flow fotpedalen med tryckknapp

Standarder

Klass

Material

Anslutningsledning
Kapslingsklass
Kontaktblock
Kopplingsspanning
Kopplingsstrom
Kopplingseffekt
Livslangd
Godkannanden

Omgivningsforhallanden
for transport och
forvaring

Omgivningsforhallanden
for drift

IEC 60601-1
IEC 60529

Klass | enligt férordningen 2017/745/EU
Pedal av brottsaker, sjalvslocknande termoplast, holje i

aluminiumgjutgods

fast anslutning och ingj

uten styrledning

IP X8 (1 m/ 35 min.) enligt IEC 60529

Reed-Kontakt
max 25 VAC/ 60V DC
Max 1 A

max 20 VA

>1 mio. kopplingar

AP lamplig

Omgivningstemperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

Omgivningstemperatur
relativ luftfuktighet
lufttryck

9 Transport och férpackning

-40 °Ctill +70 °C
10 % till 100 %
500 hPa till 1120 hPa

-10 °Ctill +60 °C
10 % till 100 %
800 hPa till 1060 hPa

For apparatens transport maste transportinstruktionerna pa forpackningen samt de foreskrivna
omgivningsforhallanden for transport och forvaring (se kapitel 10.1) alltid féljas, att inte folja de
kan leda till skador. For att undvika apparatskador ska apparaten endast transporteras i

originalférpackningen.

HANVISNING
Beakta nar spolpumpen lyfts ur férpackningen
att apparatens  tyngdpunkt ligger vid

apparatens framsida.
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9.1 Ingangskontroll och transportskador

Apparaten och dess tillbehorsdelar ska omgaende efter mottagande kontrolleras pa eventuella
transportskador eller brister (se leveransomfang i kapitel 2).

9.2 Skadestandsansprak

Skadestandskrav kan bara goras gallande om forséljare och/eller transportforetaget kontaktas
utan drojsmal. Ett skadeprotokoll ska omedelbart skapas. Skadestandsprotokollet ska lamnas till
narmaste Sutter representant eller SUTTER sjalv, sa att skadestandsanspraket kan meddelas
forsakringen.

9.3 Retursandning

Vid returséandning av en enhet till SUTTER eller ett SUTTER -servicestélle ska i mojligaste man
originalférpackningen anvandas. Skulle denna inte vara tillganglig ar det absolut nédvandigt att
enheten forpackas val skyddad och returneras. Avsandaren ansvarar for felaktig forpackning.
Féljande packsedlar ska bifogas:

e Namn och adress till avsandaren resp. mottagaren

e Typ och enhetens nummer

e Beskrivning av defekten resp. vid vilken anvandning defekten visade sig
e Den medféljande bruksanvisningens version

e Intyget att apparaten desinficerades korrekt

9.4 Skrota enheten

Den kompletta forpackningen atertas av leverantdren och om mojligt ateranvands. | annat fall
avfallshantera forpackningen som pappersavfall resp hushallsavfall.

Markning av Elapparater och elektronik enligt direktivet 2012/19/EU (WEEE2)
Apparaten innehaller material som ska omhandertas enligt miljoskyddet. Fér den
apparaten galler det europeiska direktivet 2012/19/EU om uttjanta elapparater
och elektronik (WEEE2). Darfér ar apparaten markt med symbolen med en
I | Overkorsad soptunna pa typskylten.

Apparaten kan skickas tillbaka till tillverkaren/distributéren. P& sa satt blir det
sakerstalld att omhandertagandet sker enligt de nationella tillampningarna av
WEEE-direktivet.

@ HANVISNING
Engangsartiklar som anvands med apparaten, till exempel kabel- och slangset ska
omhandertas enligt de pa kliniken gallande forfaranden och reglerna.
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10 Teknisk information

10.1 Tekniska data, standarder, certifiering

Natanslutning

Stromférbrukning
Skyddsklass
Typ

Kapslingsklass

Klassning enligt
2017/745/EU (MDR)

Signalniva
Vikt
Matt

Standarder

Omgivningsforhallanden

for transport och
forvaring

Omgivningsforhallanden

for drift

ce

Rx ONLY

100-240V; 50/ 60 Hz
max 30 VA

CF (Cardiac Floating); defibrilleringsfast

IP21 (skydd mot berdring med fingret / mot frammande foremal storre
an 12 mm. Skydd mot lodratt fallande droppvatten)

Klass |

ca 50 dB(A)

ca 3,0 kg
BxHxD 230 mm x 125 mm x 250 mm

IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

-25 °Ctill+70 °C
5 % till 90 %
500 hPa till 1060 hPa

+10 °Ctill +40 °C

Omgivningstemperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

Omgivningstemperatur
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %

Lufttryck 700 hPa till 1060 hPa
stammer dverens med direktivet 2017/745/EU (MDR)

Begransning for forsaljning till behandlande lakare (USA)

10.2 Riktlinjer och tillverkarforklaringar for elektromagnetisk kompatibilitet

Lamplig anvandningsmiljo:

Spolpumpen CURIS® flow lampar sig for anvandning i en elektromagnetisk omgivning som finns pa
professionella inrattningar inom halsovarden, till exempel sjukhus (akutmottagningar, sjukrum,
intensivvarden, operationssalar, forutom utanfor HF-skdarmade utrymmen for
magnetresonansundersdkningar, forsta hjalpen utrymmen). Kunden och/eller brukaren av
spolpumpen CURIS® flow borde sakerstalla att den anvands i en elektromagnetisk omgivning enligt
den nedanstaende beskrivningen.

Spolpumpen CURIS® flow &r inte godkand for anvandning i flygplan eller militdra omraden. Lampliga
EMV-krav for dessa miljoer har inte testats.
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10.2.1 Elektromagnetiska emissioner

Matning av Overensstammelse Riktlinjer for elektromagnetiska miljéer
stérningsemissioner
® .
Hogfrekventa Spolpumpen C.URIS floyv f,ka skicka yt .
. o ) elektromagnetisk energi for att fylla sin funktion. |

storningsemissioner enligt Grupp 1 ) .

narheten placerade elektroniska apparater kan
CISPR 11 .

paverkas.
Hogfrekventa
stérningsemissioner enligt Klass B
CISPR 11

. " " ) Spolpumpen CURIS® flow [ampar sig for

Emission av oversvangningar Klass A anvandningen i den uppgivna elektromagnetiska
enligt IEC 61000- 3- 2 vandn PP

driftmiljon.
Emission av
spanningssvangningar/flimme Overensstammer
r enligt IEC 61000- 3- 3
10.2.2 Elektromagnetisk stérningssakerhet

Test av Provningsniva enl. Overensstam- Elektromagnetisk omgivning -
storningssakerhet IEC 60601 melseniva riktlinjer
+8 kV +8 kV

Urladdning av statisk
elektricitet
(ESD)

IEC 61000 4-2

kontakturladdning

+2 kV lufturladdning
+4 KV lufturladdning
+8 kV lufturladdning

+15 kV
lufturladdning

kontakturladdning

+2 kV lufturladdning
+4 KV lufturladdning
+8 kV lufturladdning

+15 kV
lufturladdning

Golv ska besta av tra eller betong
eller vara belagda med
keramikplattor.

Ar golvet i syntetiskt material, ska
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba elektriska
skurar/bursts enligt IEC
61000-4-4

+2 KV for natkablar

+1 kV for in- och

+2 kV for natkablar

+1 kV for in- och

Kvaliteten pa
forsérjningsspanningen ska
motsvara den som galler for ett
normalt kommersiellt resp.

mode-spanning

common mode-
spanning

utgangskablar utgangskablar ) .
gang gang sjukhusomrade.
+1 kV .

1 kV . Kvaliteten pa
- I . normalspanning . R
Overspanningar normalspanning forsorjningsspanningen ska
(Surges) £ KV motsvara den som galler for ett
IEC 61000 4-5 +2 KV common - normalt kommersiellt resp.

sjukhusomrade.
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Spanningsfall, kortvariga
avbrott och fluktuationer
i matningsspanningen

IEC 61000 4 11

<5%Ur

(> 95 % inbrott av
Ur)

under 1/2 period
vid vinkel pa 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 och 315 grad

0 % Ut

(100 % inbrott av Ur)
under 1 period

vid vinkel pa O grad

70 % Ut

(30 % inbrott av Ur)
under 25 perioder
vid vinkel pa O grad

<5%UT

(> 95 % inbrott av
uT)

under 1/2 period
vid vinkel pa 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 och 315 grad

0 % Ut

(100 % inbrott av Ur)
under 1 period

vid vinkel pa O grad

70 % Ut

(30 % inbrott av U Ur
T

under 25 perioder
vid vinkel pa 0 grad

Kvaliteten pa
forsorjningsspanningen ska
motsvara den som galler for ett
normalt kommersiellt resp.
sjukhusomrade. Om anvandaren av
spolpumpen CURIS® flow kraver
fortsatt funktion under strémavbrott
rekommenderas att spolpumpen
CURIS® flow far en stromforsorjning
som inte ger nagot avbrott eller fran
ett batteri.

0% Ur 0% Ut
(100% av Ur) (100 % brott av Ur)
under 250/300 under 250/300
perioder perioder
Magnetfalt vid Magnetfalt vid natfrekvens ska
matningsfrekvens motsvara de typiska vardena for
A A
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m kommersiella resp.
IEC 61000-4-8 sjukhusomraden.
134,2 kHz 134,2 kHz
65 A/m 65 A/m

Magnetfalt i ndromradet
IEC61000-4-39

Pulsmodulering
2,1 kHz

13,56 MHz
7,5A/m
Pulsmodulering
50 kHz

Pulsmodulering
2,1 kHz

13,56 MHz
7,5A/m
Pulsmodulering
50 kHz

Faltgenererande apparater ska halla
ett minimiavstand pa 30 cm (resp.
12 Inch) fran de av tillverkaren
specificerade delar och ledningar pa
spolpumpen CURIS® flow.

Anméarkning: Ur &r den natvaxelspénning som ska anvandas for provningsnivan.
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Spolpumpen CURIS® flow uppfyller foljande testnivaer for immunitet enligt IEC 60601-1-2

edition 4 tabell 9.

Utstralad HF-storning
enligt IEC 61000-4-3

| direkt narhet till tradlosa
kommunikationsapparater

Tabell 9 i IEC 60601-1-2
ed. 4

Pulsmodulering 18
Hz
27V/m

450 MHz

FM modulering
+ 5 kHz Hub

1 kHz Sinus
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulering

18 Hz

28V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

Pulsmodulering
18 Hz
27 V/m

450 MHz

FM modulering
+ 5 kHz Hub

1 kHz Sinus
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulering

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulering
217 Hz
28V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

Testav Provningsniva enl.| Overensstam- Elektromagnetisk omgivning -
storningssékerhet IEC 60601 melseniva riktlinjer
385 MHz 385 MHz Barbara och mobila

kommunikationsenheter ska inte
anvandas inom CURIS® narhet
inklusive kablarna narmare an det
rekommenderade skyddsavstandet,
som erhalls genom
sandarfrekvensspecifik utjamning.

Rekommenderad skyddsavstand:
d=1,2VP for 80 MHz till 800 MHz
d=2,3VP fér 800 MHz till 2,5 GHz
Med P som nominell effekt fér
sandaren i Watt (W) enligt uppgifter
fran sandartillverkaren och d som
rekommenderat skyddsavstand i
meter (m).

Faltstyrkan pa stationara sandare
borde for alla frekvenser enligt en
undersokning pa plats @ lagre an
overensstammelsenivan ).

| omgivningen runt enheterna,
markta med féljande bildtecken, ar
stérningar mojliga.

Q)

Barbara HF-kommunikationsapparater (radioapparater) inklusive deras tillbehor
samt t.ex. antennkabel ska halla ett minimiavstand pa 30 cm (resp. 12 Inch) fran de
av tillverkaren specificerade delar och ledningar pa spolpumpen CURIS® flow. Icke-

beaktande kan leda till minskning av apparatens effektprestanda.
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Vid elektrostatiska lufturladdningar pa +

15 kV ar det mdojligt att displayen (2)

slocknar eller pumpen stannar. | dessa fal tas apparaten i bruk igen genom att stanga
av och sla pa apparaten pa strombrytaren (1) pa apparatens framsida for att starta
om apparaten.
Det borde ga 10 sekunder mellan av- och paslagningen.

Test av Provningsniva enl. Overensstam- Elektromagnetisk omgivning /
storningssakerhet IEC 60601 melseniva riktlinjer

/ norm
Ledda HF-storlekar |3y, 3 Verr Barbara och mobila

enligt IEC 61000-4-
6

150 kHz till 80 MHz

6 Verr i ISM och
amatorradiofrekvensb
and mellan150 kHz

150 kHz till 80 MHz

6 Vefr i ISM och
amatorradiofrekvens
band mellan150 kHz

och och

80 MHz 80 MHz

80% AM vid 80% AM vid

1 kHz 1 kHz
Utstralad HF- 3V/m 3V/m

storning enligt IEC
61000-4-3

80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

80 MHz till 2,7 GHz
80% AM vid 1 kHz

kommunikationsenheter ska inte
anvandas inom CURIS® narhet
inklusive kablarna narmare an det
rekommenderade skyddsavstandet,
som erhalls genom
sandarfrekvensspecifik utjamning.

Rekommenderad skyddsavstand:
d=1,2VP for 80 MHz till 800 MHz
d=2,3P f6r 800 MHz till 2,5 GHz

Med P som nominell effekt for
sandaren i Watt (W) enligt uppgifter
fran sandartillverkaren och d som
rekommenderat skyddsavstand i meter
(m).

Faltstyrkan pa stationara sédndare
borde for alla frekvenser enligt en
undersokning pa plats @ lagre an
Overensstammelsenivan .

I omgivningen runt enheterna, markta
med féljande bildtecken, ar stérningar
mojliga.

Q)

Anmaérkningar:

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
ANMARKNING 2: Dessa ledningar ar kanske inte anvandbara i alla fall. Utbredningen av elektromagnetiska storlekar
paverkas genom absorption och reflexion fran byggnader och manniskor.

a) Faltstyrkan for stationdra sandare, som t.ex. basstationer fér kommunikationsradio och mobila
landkommunikationsenheter, amatdrradiokommunikation, AM och FM radio- och TV-sandare, kan teoretiskt inte exakt
forutbestdmmas. For att ta fram den elektromagnetiska omgivningen for stationara stationer, borde en studie av
placeringens elektromagnetiska fenomener évervagas. Nar den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar spolpumpen
CURIS® flow anvands Overstiger den ovan uppgivna dverensstdmmelsenivan, borde spolpumpen évervakas for att
forsakra sig om den avsedda funktionen. Om ovanliga effektparameter upptacks kan ytterligare atgarder bli
erforderliga som t.ex. en forandrad inriktning eller en annan placering fér spolpumpen CURIS® flow.

b) Ovan frekvensomrade 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan ligga under 3 V/m.
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KULLANIM KILAVUZU

CURIS® flow yikama pompasi

REF 350950






Kullanimdan o6nce dikkatlice okuyun

ve daha sonra basvurmak icin saklayin!
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1 Kullanilan sembollerin ve kisaltmalarin agiklamasi
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Burada yukarida
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AC Alternating Current (alternatif akim)

A/m Amper/Metre

cm Santimetre

dB(A) agirlikl ses basing seviyesi
EMC Elektromanyetik uyumluluk
ESD Elektrostatik bosalma (elektrostatik desarj)
GHz Gigahertz

hPa Hektopaskal

HF Yuksek frekans

Hz Hertz

kg Kilogram

kHz Kilohertz

kV Kilovolt

m Metre

mA Miliamper

ml Mililitre

maks. Maksimum

MHz Megahertz

min Minimum

mm Milimetre

PA Potansiyel dengeleme

RF Radyofrekans

V Volt

VA Volt-amper

Vet Efektif deger

V/m Volt/Metre

w Watt




2 Sistem aciklamasi

Sutter CURIS® flow, entegre bir peristaltik pompa ve bir bipolar ylkama aleti veya bir yikama
hortumu ile yerlestirilebilir bir bipolar kablo/hortum seti le ameliyat alanina izotonik salin soltisyonu
saglamak icin bir ylkama pompasidir. Akis hizi ayari yikama pompasi tizerinde gosterilir ve kumanda
elemani tizerinden degistirilebilir. YIkama pompasi, Sutter Medizintechnik GmbH'nin CURIS® 4MHz
radyo frekansi jeneratorleriyle birlikte kullanilabilecegi gibi, istege bagl olarak temin edilebilen
dugmeli tek pedalli ayak salteri Uzerinden bagimsiz olarak da kullanilabilir (bkz. Bélum 8'deki
aksesuarlar).

Teslimat kapsami:

1x CURIS® flow yikama pompasi(REF: 350950)

1x US sebeke fisi (REF: 93001047)

1x AB sebeke fisi (REF: 93006957)

1x CURIS® RF jeneratdri baglanti kablosu (REF: 93008120)
1x Kullanim kilavuzu (REF: 899080-xx)

1x CURIS® flow cihaz tutucusu (REF: 360901)

2.1 Kumanda ve gbsterge elemanlarinin iglevi ve anlami

Cihaz on tarafi: 2
3
8
7
4
1 6
5

1 Sebeke salteri
durulama pompasini agmak ve kapatmak igin
2 Gosterge
secilen akis hizi ayarini géruntulemek icin
3 Akig hizi ayar kontrol elemani
saat yonunde ¢evirmek akis hizini artirir, saat yoninUn tersine ¢evirmek akis hizini azaltir

4 Yikama iglevi segim diigmesi
ylkama dugmesine basiimasi, 6nceden tanimlanmis sabit bir debi ayariyla (maks. debi) ylkama
pompasinin etkinlestiriimesini tetikler

5 LED durum igi8)
bir ariza durumunda kirmizi yanar

6 Duraklatma iglevi se¢im digmesi
duraklatma digmesine basildiginda duraklatma modu etkinlestirilir, ylkama beslemesi
duraklatilir ve ekrandaki akis hizi ayari yanip sénmeye baslar




Cihazin arka tarafi:

10

11

12

Cihazin alt tarafi:

13

Akis yonii gostergeli déner pompa
bu, yikama sivisini yerlestirilen bipolar kablo / hortum seti veya yikama hortumu ile belirtilen
akis yonune gore ameliyathane alanina pompalar

Déner pompanin kilitleme kolu

10

12

Baglanti soketi

ilgili CURIS® RF jenerator baglanti kablosu icin (REF: 93008120) veya istege bagli CURIS® flow
dugmeli tek pedalli ayak salteri (REF: 360115)

Sebeke salteri baglanti soketi

ilgili sebeke fisinin baglanmasi igin

Elektriksel potansiyel dengeleme icin PA baglantisi

gerilim dengelemesinin gerekli oldugu odalarda olasi bir gerilim dengeleme baglantisi igin

Tip etiketi

Cihaz tutucu icin baglanti soketi
birlikte verilen CURIS® flow cihazi tutucusunu sabitlemek igin (REF: 360901)




BILGI
® Sonraki bélimlerde, parantez icindeki sayilar, 6rnegin (X), cihazin 6n ve arka tarafindaki
resimlerde ekran ve kumanda elemanlarinin konum numaralarini gosterir.

2.2 Amacina uygun kullanim

2.2.1 Amacin belirlenmesi

Sutter yikama pompasi, cerrahi alanin daha iyi gorunttulenmesi icin steril izotonik salin sollisyonu
saglamak icin kullanilir.

2.2.2 Kontrendikasyonlar

Su an icin UrGnle dogrudan ilgili olan highir kontrendikasyon bilinmemektedir.
Ayrica, Bolum 5'de acgiklanan guvenlik dnlemleri dikkate alinmalidir.

2.2.3 Yan etkiler

Su an icin Griinle dogrudan ilgili olan hicbir yan etki bilinmemektedir. istenmeyen etkileri dnlemek
icin, Bolum 5'de agiklanan guvenlik 6nlemleri dikkate alinmahdir.

2.2.4 Temel performans 6zellikleri

Sutter yikama pompasi CURIS® flow'un temel performans 6zellikleri yoktur.

3 isletime alma

BILGI
@ istenmeyen yikamayi 6nlemek icin, ylkama pompasi kurulum sirasinda kapatiimaldir.

CURIS® flow durulama pompasini sabit, yatay bir yuzeye yerlestirin.

Alternatif olarak, birlikte verilen CURIS® flow cihazi tutucusu (REF: 360901) yikama pompasini bir
inflzyon standina (@ 15 - 25 mm) takmak igin kullanilabilir.

Bunun i¢in cihaz tutucusunu uygun bir inflizyon
standina takin ve cihaz tutucusunu cihazin alt
tarafindaki baglanti soketi (13) Uzerinden
ylkama pompasina baglayin. Bunun icin ekteki
sabitleme vidasini kullanin.

@ BILG
Cihaz tutucusunu bir inflzyon standina

takarken, egim givenligi her zaman
kontrol edilmeli ve garanti edilmelidir.




3.1 CURIS® RF jeneratoru ile kullanim icin kurulum

\ Birlikte verilen CURIS® RF jeneratorl baglanti kablosunun her iki ucunu (REF:
93008120) yikama pompasinin arkasindaki baglanti soketine (9) takin.

Baglanti kablosunun ikinci ucunu kullanilan CURIS® RF jenerat6érinin
arkasindaki “PUMP” baglanti soketine baglayin.

PUMP

3.2 llgili ayak salteri ile kullanildiginda kurulum

" ~. istege bagli olarak temin edilebilen CURIS® akis diigmeli tek pedalli ayak salteri
(REF: 360115) yikama pompasinin arkasindaki baglanti soketine (9) takin.

3.3 Potansiyel dengeleme baglantisi

/’ ; Potansiyel dengeleme cihaz mahfazalarinin iyi iletken elektrikli baglantisidir.
' ﬁ? Cihazlarin daima, elektrikli bir hata da olmak Uzere ayni elektrikli potansiyeli
/ korumasini saglar. Potansiyel dengeleme, potansiyel dengeleme baglantisi (11)
Uzerinden potansiyel dengeleme kablosu yerine oturana kadar sikica bastirilarak
gerceklestirilebilir. Potansiyel dengeleme kablosu teslimat kapsamina dahil

degildir.

3.4 Sebeke baglantisi

A UYARI

Elektrik carpmasi riskini 6nlemek icin bu cihaz sadece koruyucu
iletkenli bir besleme sebekesine baglanabilir.

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

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

Sebeke kablosunu cihazin arka tarafindaki baglanti burcuna (10) takin, sebeke
kablosunun diger ucunu sebeke prizine takin.

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

Cihazin isletim disina alinmasi igin 6zel tedbirler gerekli degildir.

@ BILGI

Her kullanimdan 6nce sebeke kablosunun ve fisin dizgun calisip
calismadigini ve hasar gorup goérmedigini kontrol edin.

3.5 Sistem baslatma ve kendi kendine test




Acma ve kapatma:
Cihaz, cihazin 6n tarafindaki sebeke salteri (1) kullanilarak acilabilir ve kapatilabilir.

Acildiktan sonra otomatik olarak bir otomatik test gerceklestirilir, bu sirada ekran (2) ve
LED durum 1si81 (5) kisa bir sure yanar. Kendi kendine test basariyla tamamlandiktan
sonra LED durum gostergesi (5) soner ve yikama pompasinin calismaya hazir oldugunu
sembolize etmek i¢in kullanilan son akis ayari gosterilir.

Acildiktan sonra bir hata veya ariza tespit edilirse, LED durum 1si181 (5) kirmizi yanar ve
ekranda “E " hata mesaji belirir. Bolum 7'deki hata gosterimi ve dlzeltme kismina bakin.

NOT
ik calistirma sirasinda fabrika akis hizi ayari “0” gosterilir.

3.6 Bipolar kablo ve hortum setinin takiimasi

VAN
@

UYARI

Hortum setini yerlestirirken CURIS® flow yilkama pompasinin kapali oldugundan emin
olun. Bunun yapiilmamasi kullanicinin yaralanmasina neden olabilir!

BILGI

Sutter, uyumlu bipolar kablo/hortum setlerinin ve yikama hortumlarinin kullaniimasini
Onerir. Diger bipolar kablo/hortum setlerinin veya yikama hortumlarinin kullaniimasi, sivi
miktarlarinin sapmasina (ylkama sivisinin asiri veya az dozlanmasi) ve ylkama
pompasinin arizalanmasina neden olabilir.

CURIS® flow yikama pompasi steril bipolar yikama entegre hortumu ve kordon seti ile
kullanilabilir (REF: Stryker Ureticisinden 6790-100-004, 6790-100-003) ve ayrica steril
CODMAN® entegre bipolar kordon ve hortum seti (REF: 9190001RP, 9190002RP)
kullanilabilir.

BILGI
Steril bir bipolar kablo/hortum seti veya ylkama hortumu kullanirken, yerlestirmeden
once steril ambalajin sorunsuz durumda oldugunu kontrol edin.

Asagidaki durumlarda bipolar kablo/hortum setini veya yikama hortumunu
KULLANMAYIN:

- Steril ambalajda ya da Urlinde hasarlar varsa

- Ambalaj aciimissa

- EKli sterilite gostergeleri istenen renkte degilse

- Son kullanma tarihi gecmisse.

CURIS® flow yikama pompasi bagimsiz olarak kullaniliyorsa, asagidaki 8. ve 9. maddeler gecerli

degildir.

1. Bipolar kablo/hortum setini veya ylkama hortumunun tapunu steril teknikle
ambalajindan ¢ikarin ve yerlestirme sirasinda sterilitenin korundugundan emin olun.




2. Yikama hortumunun delici pimindeki koruyucu kapagi cikarin ve delici pimi ylkama
torbasina yerlestirin. Bu sirada cevirmeyin!

3. Yikama hortumunun uzerindeki kiskaci sikin.

4. Yikama torbasini, delici mandrel bagli ve asagl bakacak sekilde bir infuzyon standina
takin.

)‘ 5. Doéner pompanin (8) kilitteme kolunu ag¢in ve yumusak silikon segmenti, hortum
setindeki iki plastik baglanti parcasinin arasindan elinize alin.

Yumusak silikon segmenti déner pompaya (7) yerlestirin ve akis yoninun akis yonu
gostergesine karsilik geldiginden emin olun.

BILGI
@ Yikama hortumunun giris ucu sol tarafta ve Luer konektorl sag tarafta olmahdir.
Luer konektorli déner pompanin sag tarafinda (7).

7. Doner pompanin kilitleme kolunu kapatin (8).

& UYARI

Kilitleme kolunu kapatirken yerlestirilen silikon segmentin sikismadigindan
emin olun.

8. Bir bipolar kablo / hortum seti kullanirken, jenerator tarafindaki fisi CURIS® RF
jeneratorinin bipolar baglanti soketine baglayin.

9. Bipolar yikama aletini bipolar kablo / hortum setinin Luer ve alet konektorine
baglayin.

A UYARI

Cihaz fisinin baglantisinin tam olarak oturdugundan emin olun. Elektrik
carpmasi riski, kullanicinin veya hastanin yaralanmasina neden olabilir!

10. Hortum setini 6nceden doldurmak igin:
Cihazin  6n tarafindaki gu¢ dugmesini kullanarak cihazi  agin  (1).
Yikama hortumundaki kelepceyi gevsetin ve ardindan asagidaki iki prosedlrden
birini (10a veya 10b) kullanarak 6n doluma baslayin.

a. Yikama sivisi hortumdan serbestce akana ve hava kabarcigl gériinmeyene kadar
FLUSH .y -
yikama dugmesini (4) basih tutun.

b. Akis hizini ayarlamak icin kumanda elemanini (3) “20” akis hizi ayari gosterilene
kadar saat yoniinde cevirin. Yikama sivisi hortumdan serbestce akana ve mimkin
oldugunca az hava kabarcigl gérinene kadar ayak salterini basili tutun.




4 [sletim

Calisma sekli:

CURIS® RF jeneratort ile kullanildiginda, jeneratdr Uzerinde bipolar koagilasyon modunun
etkinlestiriimesi (COAG pedali), secilen akis hizi ayarina gore yikama pompasinin es zamanli olarak
etkinlestiriimesine neden olur. Ayak salteri Uzerindeki digmeye basildiginda yikama islevi
etkinlestirilir. RF jeneratoriine baglanti, duraklatma fonksiyon secim digmesi (6) kullanilarak
kesilebilir. Bkz. Bolim 4.1 Diger isletim fonksiyonlari.

1: CURIS® flow ylkama pompasi(REF: 350950) 3: uyumlu bipolar kablo/hortum seti
2: CURIS® RF jeneratorl baglanti kablosu 4: Bipolar ylkama aleti
(REF: 93008120) 5: Yikama sivisi

Yikama pompasi CURIS® flow dugmeli tek pedalli ayak salteriyle bagimsiz olarak kullaniliyorsa
(REF: 360115), yikama pompas! ayak salteri pedalina basildiginda etkinlestirilir. Ayak pedali
Uzerindeki digmeye basildiginda yikama islevi etkinlestirilir. Bkz. Bolum 4.1 Diger isletim
fonksiyonlari.

1: CURIS® flow yikama pompasi (REF: 350950) 3: uyumlu bipolar kablo/hortum seti ve yikama hortumu
2: CURIS® flow dugmeli tek pedalli ayak salteri 4: bipolar yikama aleti
(REF: 360115) 5: Yikama sivisi




@

UYARI
Calistirmadan 6nce, déner pompanin kilitleme kolunun (8) kapal oldugundan emin
olun. Bunun yapilmamasi kullanicinin yaralanmasina neden olabilir!

CURIS® flow ylkama pompasi O - 20 arasinda 20 akis hizi ayari secme secenegi sunar.
Bunlar, énerilen bir bipolar kablo/hortum seti veya yikama hortumu kullanildiginda O
ila 20 mi/dak akis hizina karsilik gelir.

Her kullanimdan énce secilen akis hizi ayarini kontrol edin ve gerekirse ayarlayin.

BILGI
@ Her zaman istenen sulama i¢in en dusuk akis hizi ayarini segin ve gerekirse
debiyi artirin.

istenen akis hizini secmek icin kumanda elemanini (3) cevirin. Secilen akis ayari
ekranda (2) gérunur.

BILGI
@ Akis hizi ayar, kumanda elemani (3) saat yoninde cevrilerek artirilabilir veya
saat yonunun tersine cevrilerek azaltilabilir. Akis hizi g¢alisma sirasinda
degistirilebilir.

Calisma alanina yikama sivisi saglamak icin, RF jeneratoriine bagli ayak salterine (mavi
COAG pedali) veya CURIS® akisina bagh tek pedalll ayak salterine basin ve basili tutun.
Yikama sivisi beslemesini kesmek igin ¢alistirmayi iptal edin.

BILGI
Yeterli yikama sivisinin her zaman mevcut oldugundan emin olun. Gerekirse, ylkama
sivisini tamamen bitmeden degistirin.

4.1 Ekisletim fonksiyonlari

Cihaz asagidaki ek kullanim fonksiyonlari ile donatiimistir.

Yikama fonksiyonu Yikama fonksiyonu, cihazin 6n tarafindaki secim digmesi (4) veya ayak

salteri Uzerindeki ek dugme ile etkinlestirilir ve maksimum akis hizi ayariyla
ylkama pompasini etkinlestirir. Yikama sivisi, secim dugmesi (4) veya ayak

salterindeki digme basil kaldigi strece dagitilir.
Yikama fonksiyonu hortum setini 6énceden doldurmak i¢in kullanilabilir, bkz.
Bo6lim 3.6, madde 10.

Duraklatma Duraklatma fonksiyonu, cihazin 6n tarafindaki secim dugmesi (6)
fonksiyonu kullanilarak etkinlestirilebilir/devre disi birakilabilir. Durulama beslemesi

duraklatilir ve ekrandaki akis hizi ayari yanip sbnmeye baslar.
m CURIS® RF jeneratoru ile birlikte kullanildiginda RF jeneratort yikama sivisi

verilmeden etkinlestirilebilir.

10



4.2 Devre disi birakma

Cihazin isletim disina alinmasi icin 6zel tedbirler gerekli degildir. Cihazin 6n tarafindaki
glc digmesini kullanarak cihazi kapatin (1).

’ Ardindan doner pompanin Kilitteme kolunu (8) ac¢in ve takili hortum setini ¢ikarin.
Sonrasinda déner pompanin kilitleme kolunu tekrar kapatin (8).

. g
A

5 Guvenlik 6nlemleri ve dnleyici tedbirler

UYARI

Hasta, kumanda personeli ya da t¢lUncu sahislar igin tehlikeyi 6nlemek amaciyla cihazi
daima itinal bir sekilde kullanin ve kullanim ve guvenlik bilgilerine kesinlikle uyun!

Yikama pompasi sadece kalifiye tibbi personel tarafindan calistirilabilir.

Her cerrahi mudahaleden Once sebeke ve baglanti kablolarinin dizgin c¢alisip
calismadigini kontrol edin ve gerekirse degistirin.

Hortum setini déner pompaya yerlestirirken akis yoniintin dogru oldugundan emin olun!
Ok isaretine uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir!

Sadece tibbi prosedurun gerekliliklerini karsilayan ve tibbi kullanima uygun ylkama sivisi
kullanin.

Her kullanimdan énce CURIS® flow yikama pompasinin dogru g¢alisip calismadigini
kontrol edin.

Calisma sirasinda doner pompanin Kilitleme kolunu daima kapali tutun ve agmayin. Bunun
yapilmamasi ¢alisan personelin yaralanmasina neden olabilir.

Kullanici CURIS® akis yilkama pompasina ve hastaya ayni anda dokunmamalidir.

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

Tasinabilir ve mobil HF iletisim cihazlarn tibbi elektrikli cihazlarn etkileyebilir. Bolum
10.2'deki elektromanyetik uyumlulukla ilgili kilavuzlara ve Uretici beyanina bakin.

> PbPEB

HF cerrahi cihazlarn kullanilirken, CURIS® flow ylkama pompasi yaniklara karsi herhangi bir
koruyucu 6nlem icermez.

CURIS® flow yikama pompasi elektro cerrahi Uniteleri ile birlikte kullanilabilir. Bununla birlikte,
elektrik motorlari, elektrik hatlari, bilgisayarlar, monitérler veya diger - muhtemelen arizal - elektrikli
cihazlarin hemen yakininda meydana gelen gucliu elektromanyetik parazit, muinferit durumlarda
cihazin islevini bozabilir.

Cihazda aciklanamayan olaylar gézlemlerseniz bu tir parazitleri g6z 6ninde bulundurun. Cihazin
dogru calismasi asagidaki yollarla yeniden saglanabilir:
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1. Cihazlan birbirlerinden guvenli bir mesafede kurun, nasil calistiklarini gozlemleyin ve
uygunluklarini kontrol edin.

2. Elektro cerrahi Unitesinin enerji ¢ikisi sirasinda elektromanyetik kuplaj olusabileceginden,
désenen kablolarin birbirine temas etmediginden emin olun.
3. Arizalari dnlemek icin gerekli tim énlemleri alin.

@ BiLGI
Elektro cerrahi Unitesinin Ureticisinin bilgi ve tavsiyelerine uyun

Cihazin elektromanyetik olaylardan olumsuz etkilenmemesi icin sadece Uretici tarafindan belirtilen
onayll aksesuarlar kullanilabilir. Ayrica bu, elektromanyetik girisim emisyonunun tip testinde
belirlendigi gibi korunmasini saglar.

6 Temizlik ve dezenfeksiyon

Cihazi temizlemek ve dezenfekte etmek icin cihazi kapatin, elektrik baglantisini kesin ve bagh tim
bilesenleri veya aksesuarlari ¢ikarin. Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanilirken cihazin ig
kismina sivi girmemesine dikkat edin.

Cihazin suya daldirilmasi veya pUskurtiimesi tehlikelere yol acabilir ve yikama pompasini
tahrip edebilir.

Temizlik ve dezenfeksiyon igin silme yontemini kullanin.

Yumusak bir sabun ¢ozeltisi veya %70 izopropanol ¢cozeltisi ile nemlendirilmis bir bezle temizleyin.
Temizlikten sonra yUzeyleri pH-n6tr, onayli, % 70'e kadar alkol iceren deterjan-alkol bazli bir
dezenfektanla dezenfekte edin. Dezenfekte ederken her zaman dezenfektan Ureticisinin
talimatlarina uyun.

isletime almadan 6nce temizlik maddeleri ve dezenfektanin giivenli bir sekilde giderildiginden veya
buharlastigindan emin olun.

Gorsel kontrol: Tim baglantilarin soketleri ve baglanacak kablolarin figleri her turli kirden
arindiriimis olmahdir.

7 Hata gostergesi ve giderilmesi

Sistem baslatilirken veya calisma sirasinda bir ariza tespit edilirse, LED durum isigi (5)
] kirmizi yanar ve ekranda “E” hata mesaji gosterilir; yikama pompasi calismayi durdurur

- ve daha fazla ¢alistirnlamaz.
Error (@

Arizay! gidermek icin asagidaki tabloya bakin veya cihazin 6n tarafindaki sebeke salterini (1)
kullanarak durulama pompasini kapatin, baglantilar kontrol edin ve sebeke salterini kullanarak
cihazi tekrar agin. LED durum isig (5) kirmizi yanmaya devam ederse, Sutter temsilcinizle veya
Ureticiyle iletisime gecin.
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Hata

Olasi neden

Hata giderme

Cihaz islevi yoktur ve 6n
taraftaki elemanlar kapall
kalr

Sebeke gerilimi yok

Sebeke beslemesinin kontroll

Sebeke kablosu prize veya
cihazin baglanti soketine takili
degil veya dogru takilmamis (10)

Sebeke kablosunun baglantisini
kontrol edin

Cihaz acik degil

Cihazi sebeke salteri (1)
Uzerinden acin

Dahili gerilim beslemesi arizali

Cihaz arizali, Sutter temsilcinize
veya Ureticiye basvurun

Akis hizi ayar kumanda
elemaninin (3) islevi
yoktur

Doner enkoder arizali

Doner enkoderi degistirin, Sutter
temsilcinizle veya Ureticiyle
iletisime gecin

Cihaz acik, yikama
beslemesi mimkun degil

Doner pompanin kilitleme kolu (8)
acik

Doner pompanin kilittleme kolunu
Kilitleyin (8)

Silikon segment doner pompaya
yerlestirilirken sikisti

Kilitleme kolunu (7) acin ve
kapatirken yerlestirilen silikon
segmentin sikismadigindan emin
olun

Silikon segment doner pompaya
dogru sekilde yerlestiriimemistir

(7)

Kilitleme kolunu (7) acin ve
silikon segmentin akis yonune
gore yerlestirildiginden emin olun

Cihazla uyumlu olmayan bir
hortum seti kullaniliyor

Sadece Uretici tarafindan test
edilmis ve onaylanmis hortum
setlerini kullanin

Yeterli yikama sivisi yok

Yikama torbasini degistirin

Secilen akis hizi ayarn “O” dir

Kumanda elemanini (3)
kullanarak akis hizi ayarini artirin

Duraklatma islevi
etkinlestirilmistir

Cihazin 6n tarafindaki se¢im
digmesini (6) kullanarak
duraklatma islevini devre disi
birakin

Yetersiz yilkama sivisi
beslemesi

Yeterli yikama sivisi yok

Yikama torbasini degistirin

Akis hizi ayari cok dusuk

Kumanda elemanini (3)
kullanarak akis hizi ayarini artirin

Yikama hortumunun delme pimi
yikama torbasina dogru sekilde
baglanmamis

Delme piminin yikama torbasina
dogru sekilde baglanip
baglanmadigini kontrol edin

Yikama hortumunun Luer figi
cihaza dogru sekilde
baglanmamis

Alet konektorinin baglantisinin
tam olarak oturup oturmadigini
kontrol edin

Silikon segment doner pompaya
yerlestirilirken sikisti

Kilitteme kolunu (7) agin ve
kapatirken yerlestirilen silikon
segmentin sikismadigindan emin
olun
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Hata

Olasi neden

Hata giderme

Cihazla uyumlu olmayan bir
hortum seti kullaniliyor

Sadece Uretici tarafindan test
edilmis ve onaylanmis hortum
setlerini kullanin

Doner pompadaki (7) silindirler
degistirilmelidir

Silindirleri degistirin,
Sutter temsilcinizle veya
Ureticiyle iletisime gegin

CURIS® RF jeneratoru ile
kullanildiginda kumanda
calismaz

CURIS® RF jenerator baglanti
kablosu baglanti soketlerine
dogru sekilde baglanmamis

CURIS® RF jenerator baglanti
kablosunun dogru baglanip
baglanmadigini kontrol edin

CURIS® RF jeneratéru baglanti
kablosu arizah

CURIS® RF jeneratoru baglanti
kablosunu degistirin, Sutter
temsilcinize veya ureticiye
basvurun

Dahili ariza

Cihaz arizali, Sutter temsilcinize
veya ureticiye basvurun

CURIS® flow digmeli tek
pedalli ayak salteri ile
kullanildiginda kumanda
calismiyor

CURIS® flow digmeli tek pedalli
ayak salteri baglanti soketine (9)
dogru sekilde baglanmamis

CURIS® flow dugmeli tek pedalh
ayak salterinin dogru baglanip
baglanmadigini kontrol edin

CURIS® flow digmeli tek pedalli
ayak salteri arizali

CURIS® flow tek pedalli ayak
salterini digmeyle degistirin,
Sutter temsilcinizle veya
Ureticiyle iletisime gegin

Dahili ariza

Cihaz arizali, Sutter temsilcinize
veya Ureticiye basvurun

Ekranda “E” hata mesaji
gosterilir ve otomatik
testten sonra LED durum
1181 (5) kirmizi yanar

Cihaz hatasi veya arizasi

Sebeke salterini (1) kullanarak
cihazi kapatin ve tim baglantilari
kontrol edin. LED durum 1si1g1 (5)
kKirmizi yanmaya devam ederse,
Sutter temsilcinizle veya Ureticiyle
iletisime

Calisma sirasinda
ekranda “E” hata mesajl
gosterilir ve LED durum
1s181 (5) kirmiz

renkte yanar

Cihaz arizasi veya arizasl

Sebeke salterini (1) kullanarak
cihazi kapatin ve tium baglantilar
kontrol edin. LED durum 1si1g1 (5)
kirmizi yanmaya devam ederse,
Sutter temsilcinizle veya Ureticiyle
iletisime
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7.1 Bakim ve onarim

Yikama pompasi, kullanici tarafindan bakimi veya onarimi yapilabilecek herhangi bir parca icermez.
Urtinlerdeki onarimlar sadece Uretici veya onun tarafindan o&zellikle gérevlendiriimis yerler
tarafindan yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gére Ureticinin diger sorumluluklari da sona

erer.

Onarim veya degisim icin Sutter temsilcinize veya Ureticiye basvurun.

VAN

Uyari

Yetkisiz degisiklikler ylkama pompasinin arizalanmasina veya bozulmasina yol
acabilir.

8 Aksesuar

Sutter Medizintechnik GmbH, asagidaki test edilmis ve uyumlu aksesuarlari dnermektedir:
e CURIS® flow dugmeli tek pedalll ayak salteri (REF: 360115)

REF: 360115

Uriintin mevcudiyeti minferit pazarlardaki diizenleyici ydnetmeliklere baglidir ve bu nedenle
degiskendir.

VA

Hastanin ve/veya c¢alisan personelin yaralanmasini dnlemek igin, cihazi yalnizca
kullanimi guvenli olan aksesuarlar ve tek kullanimlik GrUnlerle birlikte kullanin.

Cihazin teslimat kapsamina dahil olmayan veya Uretici tarafindan aksesuar olarak
onaylanan ve cihazin arayuzlerine baglanan diger ureticilerin test edilmemis
aksesuarlarinin kullanimi, ilgili EN spesifikasyonlarini (6rnegin elektro-medikal cihazlar
icin EN 60601) kanitlanabilir sekilde karsilamalidir. Ek cihazlarn baglayan kisi sistem
yapilandiricisidir ve bu nedenle IEC 60601-1 standardina uygun olarak sistem
gereksinimlerinin gecerli sUrimune uyulmasini saglamaktan sorumludur. Orijinal
modeline uygun olmayan cihaz parcalari kullanilirsa performans, guvenlik ve EMC
davranigl bozulabilir.

Bakim, temizlik ve dezenfeksiyon CURIS® flow basmali diigmeli tek pedalli ayak salteri

Bu bilgiler dikkate alindiginda ayak salteri sadece dusuk bir bakim zahmetine ihtiyac duyar. Cevre
kosullarina ve kullanim sikligina gére diizenli bakim ve gévdenin ve baglanti hattinin hasar ve zararli
kirler yonunden kontrol edilmesi tavsiye edilir. Sadece manuel temizlik icgin, yalnizca su veya
yumusak bir temizlik maddesi emdirilmis bir bez kullaniimalidir. Asindirici temizlik maddeleri veya
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solvent iceren temizleyiciler gibi plastik ylzeylere zarar verebilecek temizlik malzemelerini
kesinlikle kullanmayin.

CURIS® flow basmali diigmeli tek pedalli ayak salteri teknik verileri

Normlar IEC 60601-1
IEC 60529
Sinif 2017/ 745/ AB sayili direktif uyarinca sinif |
Malzeme Kinimaz, kendi kendine sdnen termoplastikten olusan pedallar,
aliminyum dékimden olusan govde
Baglanti hatti Siki bagli ve dokumli kumanda hatti
Koruma turd IP X8 (1 m/ 35 dak.) IEC 60529 uyarinca
Devre elemani Reed kontak
Devre gerilimi maks. 25 VAC / 60V DC
Devre akimi Maks. 1 A
devre gucu maks. 20 VA
Kullanim émru >1 mil. devre aralig
Alimlar AP uygun
Tasima ve depolama i¢in Cevre sicakhg) -40 °Cila+70 °C
cevre kosullar Bagil hava nemi % 10 ila % 100
Hava basinci 500 hPaila 1120 hPa
isletim icin cevre Cevre sicakligi Bagilnem -10 °Cila+60 °C
kosullar Hava basinci % 10 ila % 100

800 hPa ila 1060 hPa arasi

9 Tasima ve ambalaj

Cihazin tasinmasi sirasinda ambalaj Uzerindeki tasima talimatlarina ve tasima ve depolama igin
6ngorllen cevre kosullarina (bkz. Bolum 10.1) uyulmalidir; aksi takdirde hasar meydana gelebilir.
Cihazin hasar gérmesini dnlemek icin Urund sadece orijinal ambalajinda tasiyin.

BILGI

Yikama pompasini ambalajindan cikarirken,
lutfen cihazin  agirlk  merkezinin  6nde
oldugundan emin olun.

b (T

iy |

9.1 Gelen kontrol ve nakliye hasari

Cihaz ve aksesuar parcalarl teslim aldiktan hemen sonra olasl tasima hasarlari ve kusurlar
yonunden kontrol edilmelidir (bkz. teslimat kapsami Bolum 2).

16



9.2 Zarar tazminati talebi

Zarar tazminati talepleri sadece satici ve/veya sevkiyatct hemen bilgilendirilirse gecerli olur. Zarar
protokolid hemen hazirlanmalidir. Zarar tazminati taleplerinin sigorta bildirilmesi icin zarar
protokolu en yakin Sutter temsilcilerine ya da Sutter firmasinin kendine verilmelidir.

9.3 Geri gonderim

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

e GOnderenin ya da geri alanin adi ve adresi

e Tip ve cihaz numarasi

e Ariza tanimi ve varsa arizanin meydana geldigi uygulama
e Mevcut kullanim kilavuzunun strim

e Cihazin uygun sekilde dezenfekte edildigine dair bilgi

9.4 C(Cihazin tasfiye islemi

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

2012/19/EU sayili direktif (AEEE2) uyarinca elektrikli ve elektronik cihazlarn
etiketlenmesi

Bu cihaz, cevre koruma yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmesi gereken
malzemeler icermektedir. Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara (AEEE2) iliskin
B | 2012/19/AB sayili Avrupa direktifi bu cihaz icin gecerlidir. Bu nedenle bu cihaz, tip
etiketinde carpi isaretli tekerlekli ¢op kutusu sembolu ile etiketlenmistir.

Cihazi ureticiye/dagiticiya iade edebilirsiniz. Bu, cihazin AEEE direktifinin ulusal
versiyonlarina uygun olarak imha edilmesini saglayacaktir.

BILGI
@ Bipolar kablo ve hortum setleri gibi cihazla birlikte kullanilan tek kullanimlik
malzemeler, klinikte gecerli olan prosedurlere ve yonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.
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10 Teknik bilgiler

10.1 Teknik veriler, normlar, sertifikalandirma

Sebeke baglantisi 100 - 240 V; 50 / 60 Hz
Guc sarfiyati maks. 30 VA

Koruma sinifi [

Tip CF (Cardiac Floating); defibrilasyona dayanikli
Su etkisine karsi IP21 (parmakla temasa karsi koruma / 12 mm'den blyuk yabanci cisimlere
karsi koruma. Dikey olarak dusen damlayan suya karsi koruma)

2017/745/AB'ye Sinif |
gore siniflandirma

(MDR)
Sinyal seviyesi yakl. 50 dB(A)
Agirlik yakl. 3,0 kg
Olcliler GxYxD 230 mmx 125 mm x 250 mm
Normlar IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020
Tasima ve depolama Cevre sicaklig -25°Cila+70 °C
icin gevre kosullari Bagil hava nemi % 5 ila % 90
Hava basinci 500 hPa ila 1060 hPa
isletim icin cevre Cevre sicakhgi +10 °Cila +40 °C
kosullari Bagil hava nemi % 30ila% 75
Hava basinci 700 hPa ila 1060 hPa arasi
C € 2017/745/AB (MDR) diizenlemesi ile uyumlu
Rx ONLY Satisin tedaviyi uygulayan doktorlar ile sinirlanmasi (ABD)

10.2 Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili kurallar ve Uretici beyani

Uygun calisma ortami:

CURIS® flow ykama pompasi, hastaneler (acil servisler, hasta odalar, yogun bakim,
ameliyathaneler, manyetik rezonans gorlntuleme icin RF korumali oda disinda, ilk yardim tesisleri)
gibi profesyonel saglik tesislerindeki elektromanyetik ortamda kullanim i¢in uygundur. CURIS® flow
ylkama pompasinin musterisi ve/veya isletmecisi, asagida aciklandigl gibi elektromanyetik bir
ortamda kullaniimasini saglamalidir.

CURIS® akis yilkama pompasinin ucaklarda veya askeri alanlarda kullanimina izin verilmez. Bu
ortamlar icin uygun EMC gereksinimleri test edilmemistir.
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10.2.1 Elektromanyetik yayimlari

Ariza emisyonunun 6l¢cimi Uyumluluk Elektromanyetik ortama yénelik kilavuz ilkeler
CURIS® akis yikama pompasi, amagclanan islevini

CISPR 11 uyarinca yuksek Grup 1 yerine getirmek icin elektromanyetik enerji

frekans emisyonlari P yaymalidir. Yakindaki elektronik cihazlar
etkilenebilir.

ISPR 11 Uksek

CIS u.yarlnca yukse SInif B

frekans emisyonlari

IEC 61000-3-2'ye gore Sinif A Yikama pompasi CURIS® flow, belirtilen

harmonik emisyonu elektromanyetik calisma ortaminda kullanim igin

IEC 61000-3-3 uyarinca gerilim uygundur.

dalgalanmalarinin / Uyumludur

titresimlerin yayihmi

10.2.2 Elektromanyetik ariza dayaniklilifi

Parazite dayanim |IEC 60601 uyarinca | Uyumluluk seviyesi | Elektromanyetik ortam - kurallar
testleri test seviyesi
+8 kV temas desarjl +8 kV temas desarjl  |Zeminler ahsap veya betondan
Statik elektrik olusmalidir ya da seramik
bosalmasi * 2 kV hava bosalimi |+ 2 kV hava bosalimi |fayanslarla désenmis olmalidir.
(ESD) + 4 kV hava bosalimi [+ 4 kV hava bosalimi |Zemin sentetik materyalle
IEC 61000 4-2 + 8 kV hava bosalimi |+ 8 kV hava bosalimi |[donatiimissa bagil hava nemi en az

+15 kV hava bosalimi

+15 kV hava bosalimi

% 30 olmahdir.

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

Sebeke hatlari igin £2
kV

Giris ve cikis hatlari
icin £1 kV

Sebeke hatlar igin £2
kV

Giris ve cikis hatlari
icin £1 kV

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

Darbe gerilimleri
(Surges)

IEC 61000 4-5

+1 kV karsi takt
gerilimi

+2 kV esit takt gerilimi

+1 kV karsi takt
gerilimi

+2 kV
Esit takt gerilim

Besleme geriliminin kalitesi tipik
ticari ortamlara veya hastane
ortamina uygun olmalidir.
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Besleme gerilimindeki
voltaj dususleri, kisa
kesintiler ve
dalgalanmalar

IEC 61000 4 11

<5%Ur

(r'nin > % 95 ¢ékmesi)
1/2 periyot icin

0, 45, 90, 135, 180,
225,270 ve 315
derecelik acilarda

% 0 Ut

(Ur'nin % 100
cokmesi)

1 periyot igin

O derecelik bir aciyla

% 70 Ut

(Ur'nin % 30 ¢cdékmesi)
0 derecelik bir acida
25 periyot icin

% O Ur

(Ur'nin % 100
cOkmesi)

250/300 periyotlar
icin

<%5UT

(UT’nin > % 95
¢Okmesi)

1 /2 periyot icin

0, 45, 90, 135, 180,
225,270 ve 315
derecelik acilarda

% 0 Ut

(Ur'nin % 100
¢cOkmesi)

1 periyot igin

0 derecelik bir aciyla

% 70 Ur

(UUr T'nin % 30
cokmesi)

O derecelik bir agida
25 periyot icin

% 0 Ur

(Ut'nin % 100
cOkmesi)

250/300 periyot icin

Besleme geriliminin kalitesi normal
ticari ortamlara veya hastane
ortamina uygun olmalidir. CURIS®
flow yilkama pompasinin kullanicisi,
glc kaynagindaki kesintiler
durumunda bile ¢calismaya devam
etmeyi gerektiriyorsa, CURIS® flow
ylkama pompasinin kesintisiz bir glc
kaynagindan veya bir bataryadan
beslenmesi Onerilir.

Besleme frekansinda
manyetik alan (50/60

Sebeke frekansindaki manyetik
alanlar, ticari ve hastane

Hz) oMM 30 A/m ortamlarinda bulunan tipik degerlere
|IEC 61000-4-8 karsilik gelmelidir.

134.2 kHz 134.2 kHz

65 A/m 65 A/m

Yakin mesafedeki
manyetik alanlar
IEC61000-4-39

impuls modiilasyonu
2,1 kHz

13.56 MHz

7,5 A/m

impuls modiilasyonu
50 kHz

impuls modiilasyonu
2,1 kHz

13.56 MHz

7,5 A/m

impuls modiilasyonu
50 kHz

Alan olusturan cihazlar, CURIS® flow
ylkama pompasinin Uretici
tarafindan belirlenen parcalarindan
ve hatlarindan en az 30 cm (veya 12
ing) uzakta tutulmalidir.

Not: Ur, test seviyesi uygulanmadan 6nceki sebeke alternatif akimidir.
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CURIS® flow ylkama pompasl IEC 60601-1-2 uyarinca asagidaki dayanim testi seviyelerini
karsilamaktadir Stirim 4 Tablo 9.

uyarinca yayllan RF
bozulma seviyesi

Kablosuz iletisim
cihazlarinin dogrudan
yakininda

IEC 60601-1-2 Ed.4
Tablo 9

810, 870, 930 MHz
impuls modiilasyonu
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

impuls modiilasyonu
217 Hz

28 V/m

2450 MHz

impuls modiilasyonu
217 Hz

28V/m

5240, 5500, 5785
MHz

impuls modiilasyonu
217 Hz

9V/m

9V/m

810, 870, 930 MHz
impuls modiilasyonu
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

impuls modiilasyonu
217 Hz

28 V/m

2450 MHz

impuls modiilasyonu
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

impuls modiilasyonu
217 Hz

9V/m

Parazite dayanim |IEC 60601 uyarinca | Uyumluluk seviyesi | Elektromanyetik ortam - kurallar
testleri test seviyesi
385 MHz impuls Tasinabilir ve mobil telsiz cihazlar,
385 MHzimpuls modiilasyonu borular dahil olmak tizere CURIS®
modilasyonu 18 Hz | o flow yilkama pompasindan, iletim
27 V/m 27 V/m frekansi icin gecerli denkleme gore
450 hesaplanan énerilen guvenlik
Flsl MI(;I%I 450 MHz mesafesinden daha az bir mesafede
modulasyond FM modulasyonu kullaniimamalidir.
+ 5 kHz strok
o + 5 kHz strok
1 kHz sinus dalgasi . . . .
28 V/m 1 kHz sinUs dalgasi  |Tavsiye edilen koruma mesafesi:
28 V/m d=1,2VP 80 MHz ila 800 MHz igin
710, 745, 780 MHz d=2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz icin
impuls modiilasyonu 710, 745, 7?0 MHz  |p, verici Ureticisinin
217 Hz Impuls modulasyonu - |spesifikasyonlarina gére vericinin
IEC 61000-4-3 9V/m 217 Hz watt (W) cinsinden nominal glcu ve

d, metre (m) cinsinden onerilen
guvenlik mesafesi olmak Uzere.

Sabit RF vericilerinden gelen alan
kuvvetleri, tim frekanslarda, bir
elektromanyetik saha arastirmasi @
ile belirlenen uyumluluk
seviyesinden b) daha az olmaldir.
Asagidaki isarete sahip cihazlarin
cevresinde arizalar mamkuandur.

Anten kablolari ve harici antenler gibi aksesuarlari da dahil olmak Uzere taginabilir RF

neden olabilir.

iletisim ekipmani (radyolar), CURIS® flow yilkama pompasinin Uretici tarafindan
belirtilen herhangi bir parcasina veya hattina 30 cm'den (veya 12 in¢) daha yakin
kullaniimamalidir. Buna uyulmamasi cihazin performans 6Ozelliklerinin azalmasina
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Elektrostatik hava desarjlarinin + 15 kV olmasi durumunda, ekran (2) sonebilir veya
pompa durabilir. Bu durumlarda, cihazin 6n tarafindaki sebeke anahtarini (1) acarak
cihazi yeniden calistirabilirsiniz. Cihazi yeniden baslatmak icin kapatip tekrar acin.
Cihazin kapatiimasi ve tekrar acilmasi arasinda 10 saniye olmalidir.

Bagisiklik testleri / | IEC 60601 uyarinca Uyumluluk Elektromanyetik ortam /
standart test seviyesi seviyesi Kilavuz ilkeler
IEC 61000-4-6'ya gore 3y 3 Vet Tasinabilir ve mobil telsiz cihazlari,
eff

iletilen RF rahatsizlig

150 kHz ila 80 MHz

150 kHz ile 80 MHz
arasindaki ISM ve
amator radyo frekans
bantlarinda 6 Ve

150 kHz ila 80 MHz

150 kHz ile 80 MHz
arasindaki ISM ve
amator radyo
frekans bantlarinda
6 Vert

1 kHz'de 1 kHz'de
%80 AM %80 AM
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m

uyarinca yayllan RF
bozulma seviyesi

80 MHz ila 2,7 GHz
1 kHz'de % 80 AM

80 MHzila 2,7 GHz
1 kHz'de % 80 AM

borular dahil olmak Uzere CURIS®
flow yilkama pompasindan, iletim
frekansi icin gecerli denkleme gore
hesaplanan énerilen guvenlik
mesafesinden daha az bir mesafede
kullaniimamalidir.

Tavsiye edilen koruma mesafesi:
d=1,2VP 80 MHz ila 800 MHz icin
d=2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz icin

P, verici Ureticisinin
spesifikasyonlarina gore vericinin watt
(W) cinsinden nominal glicu ve d,
metre (m) cinsinden onerilen guvenlik
mesafesi olmak Uzere.

Sabit RF vericilerinden gelen alan
kuvvetleri, tim frekanslarda, bir
elektromanyetik saha arastirmasi @ ile
belirlenen uyumluluk seviyesinden
daha az olmahdir.

Asagidaki isarete sahip cihazlarin
cevresinde arizalar mimkindur.

Q)

Aciklamalar:

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yliksek olan frekans alani gegerlidir.
Bu kurallar her durumda uygulanmaz. Elektromanyetik buyuklUklerin yayihmi, binalardan, nesnelerden ve

NOT 2:

insanlardan gelen emilim ve yansimalardan etkilenir.

a) Telsiz (hlicresel) telefonlar ve kara mobil radyolar igin baz istasyonlari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayini gibi sabit vericilerden gelen alan glgleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit vericilerden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha arastirmasi distnilmelidir.
CURIS® akis sulama pompasinin kullanildigi yerde 6lgilen alan gicl yukaridaki gegerli RF uyumluluk seviyesini
asarsa, normal ¢alismayi dogrulamak igin sulama pompasi gézlemlenmelidir. Anormal performans goézlenirse, CURIS®
akigli ylkama pompasinin yoninin degistiriimesi veya yerinin degistiriimesi gibi ek 6nlemler gerekli olabilir.

b) Alan giict 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda 3 V/m'den az olmalidir.
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Uretici adresi

Satis:

Uretici:

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

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

www.sutter-med.de

Degisiklik yapma hakki saklidir!
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Leer detenidamente antes del uso

y conservar para consultas futuras.
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1 Explicalcic’m de las abreviaciones y los simbolos usados en este
manua

Jae~ck

ce

Rx ONLY

QEEEER

& /PA

Advertencia, Atencion

Nota

Limite de temperatura

Limite de humedad del aire

Limite de la presion del aire

Producto sanitario

conforme con el reglamento 2017/745/UE (MDR)
Limitacion de las ventas a médicos profesionales (EEUU)
Instrucciones de eliminacion (simbolo WEEE)
Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de catalogo

Ndmero de serie

Seguir las instrucciones de uso

Conexion equipotencial

Tipo de pieza de aplicacion CF (Cardiac Floating)
Error (mensaje de error o de averia)

Aqui arriba

Proteger contra la humedad

Precaucion fragil

Tipo de proteccion (clase IP)

Grados celsius

Porcentaje

Diametro




AC Corriente alterna

A/m Amperios/metros

cm Centimetros

dB(A) Nivel de presion acustica ponderado
EMC Compatibilidad electromagnética (electromagnetic compatibility)
ESD Descarga electrostatica (electrostatic discharge)
GHz Gigahercios

hPa Hectopascales

HF Alta frecuencia

Hz Hercios

kg Kilogramo

kHz Kilohertzios

kV Kilovoltios

m Metros

mA Miliamperios

ml Mililitros

max. Maximo

MHz Megahercios

min Minuto

mm Milimetros

PA Conexion equipotencial

RF Radiofrecuencia

\ Voltios

VA Voltiamperios

Vetr. Valor efectivo

V/m Voltio/metro

w Vatios




2 Descripcion del sistema

Sutter CURIS®flow es una bomba de irrigacion para suministrar solucién salina isotonica al campo
operatorio, utilizando una bomba peristaltica integrada y un conjunto de cables/tubos bipolares
insertables con un instrumento de irrigacion bipolar o un tubo de irrigacion. El ajuste del caudal se
muestra en la bomba de irrigacion y puede modificarse mediante el elemento de mando. La bomba
de irrigacion puede utilizarse junto con los generadores de radiofrecuencia 4 MHz CURIS® de la
empresa Sutter Medizintechnik GmbH, asi como de forma independiente a través de un interruptor
de pie monopedal con pulsador disponible opcionalmente (véanse los accesorios en el capitulo 8).

Volumen de suministro:

1x bomba de irrigacion CURIS® flow (REF: 350950)

1x fuente de alimentacion US (REF: 93001047)

1x fuente de alimentacion UE (REF: 93006957)

1x cable de conexion para el CURIS® RF Generator (REF: 93008120)
1x instrucciones de funcionamiento (REF: 899080-xx)

1x soporte CURIS® flow (REF: 360901)

2.1 Funcionamiento y significado de los elementos de mando y de visualizacién

Parte frontal del aparato: 2
CURIS" =09
3
8
7
4
1 6
5

1 Fuente de alimentacion
para encender y apagar la bomba de irrigacién

2 Pantalla
para visualizar el ajuste de caudal seleccionado

3 Elemento de mando para ajustar el caudal
giro en sentido horario, aumenta el caudal; giro en sentido antihorario, reduce el caudal

4 Selector de la funcién de descarga
al pulsar el boton Flush (descarga), se activa la bomba de irrigacion con un caudal fijo
predefinido (caudal maximo)

5 Luz de estado LED
se ilumina en rojo si hay un fallo

6 Selector de la funcion de pausa
al pulsar el botén Pause (pausa), se activa el modo de pausa, se detiene la alimentacion de
irrigacion y el ajuste de caudal de la pantalla empieza a parpadear




7 Bomba de rotacién con indicador del sentido de impulsion
transporta el liquido de irrigacion a través del conjunto de cables/tubos bipolares o el tubo de
irrigacion al quiréfano segin la direccion de flujo especificada

8 Palanca de bloqueo de la bomba de rotacion

Parte posterior del aparato:

10

12

9 Toma de conexion
para el cable de conexion del CURIS® RF Generator correspondiente (REF: 93008120) o el
interruptor de pie monopedal con pulsador CURIS® flow opcional (REF: 360115)
10 Toma de conexion para la fuente de alimentacion
para conectar la fuente de alimentacion
11 Conexion PA para la conexion eléctrica equipotencial
para una posible conexion equipotencial en salas donde se requiera compensacion de tension
12 Placa de caracteristicas

Parte inferior del aparato:

13 Toma de conexion para el soporte del aparato
para fijar el soporte del aparato CURIS® flow suministrado (REF: 360901)




® NOTA

En los siguientes capitulos, los nuUmeros entre paréntesis, p. ej. (x),
indican los nimeros de posicion de los elementos de visualizacién y de mando en las
imagenes del lado frontal y posterior.

2.2 Uso previsto

2.2.1 Finalidad

La bomba de irrigacion Sutter se utiliza para suministrar solucion salina isoténica estéril para una
mejor visualizacién de la zona quirdrgica.

2.2.2 Contraindicaciones

Actualmente se desconocen las contraindicaciones directamente relacionadas con el producto.
También se deben observar las medidas de seguridad descritas en el capitulo 5.

2.2.3 Efectos secundarios

Actualmente se desconocen los efectos secundarios directamente relacionados con el producto.
Para evitar efectos no deseados, observar las medidas de seguridad descritas en el capitulo 5.

2.2.4 Caracteristicas principales
La bomba de irrigacion CURIS® flow de Sutter no tiene ninguna caracteristica fundamental de
rendimiento.

3 Puesta en marcha

NOTA
Para evitar una irrigacion involuntaria, la bomba de irrigacién debe desconectarse
durante la puesta en marcha.

Colocar la bomba de irrigacion CURIS® flow en una superficie firme y horizontal.

De forma alternativa, se puede utilizar el soporte CURIS® flow suministrado (REF: 360901) para
fijar la bomba de irrigacién en un portasueros (@ 15 - 25mm).

Para ello, fije el soporte del aparato en un
portasueros adecuado y conecte el soporte del
aparato a la bomba de irrigacion a través de la
toma de conexion (13) situada en la parte
inferior del dispositivo. Utilice para ello el tornillo
de fijacién adjunto.

®NOTA
Al fijar el soporte del aparato a un

portasueros, debe comprobarse y
garantizarse en todo que no puede
volcar.




3.1 Configuracién para su uso con el CURIS® RF Generator

CURIS/2. fZ3\\

Conectar un extremo cualquiera del cable de conexion CURIS® RF Generator
suministrado (REF: 93008120) en la toma de conexion (9) en la parte posterior
de la bomba de irrigacion.

Conectar el segundo extremo del cable de conexién a la toma de conexién
«PUMP» situada en la parte posterior del CURIS® RF Generator empleado.

PUMP

3.2 Configuracién para su uso con el interruptor de pie correspondiente

. Conectar el interruptor opcional de pie monopedal con pulsador CURIS® flow
(REF: 360115) en la toma de conexion (9) en la parte posterior de la bomba de
irrigacion.

3.3 Conexion equipotencial

La conexion potencial es una buena conexion eléctrica conductora entre las
carcasas de los aparatos. Debe asegurar que los aparatos siempre tengan el
mismo potencial eléctrico, aun en caso de un error eléctrico. La conexion
equipotencial (11) permite establecer la conexidbn equipotencial presionando
firmemente el cable de conexion equipotencial hasta que encaje. El cable de
conexion equipotencial no esta incluido en el volumen de suministro.

3.4 Conexion a red eléctrica

A ADVERTENCIA

A fin de evitar el riesgo de una descarga eléctrica debe conectarse este
aparato Unicamente a una red de suministro con conductor protector.

El aparato esta equipado con una fuente de alimentaciéon multivoltaje. Es
posible usarlo sin conmutacién en el siguiente sector de tension de red:

100 - 240V AC, 50/ 60 Hz

Conectar el cable de red a la toma de conexion (10) situada en la parte posterior
del aparato y el otro extremo del cable de red al enchufe de corriente.

Para poder separar el aparato de la red en todos los polos y de manera
completa, por algun tipo de peligro, deben estar accesibles el enchufe del
aparato o el enchufe en el que se conecta el cable de red.

Para la puesta fuera de marcha del aparato no es necesario realizar medidas
especiales.

@ NOTA
Antes de cada uso, comprobar que el cable de red y la clavija funcionan
correctamente y no presentan danos.




3.5 Inicio del sistema y autocomprobacion

@

Encendido y apagado:
El aparato puede encenderse y apagarse mediante el interruptor de red situado en la
parte frontal del aparato (1).

Tras la conexion, se realiza automaticamente una autocomprobacion: la pantalla (2) y
el LED de estado (5) se encienden brevemente. Una vez finalizada con éxito la
autocomprobacion, el indicador LED de estado (5) se apaga y se muestra el Gltimo
ajuste de caudal utilizado para senalizar que la bomba de irrigacion esta lista para
funcionar.

Si se detecta un error o fallo tras la conexion, el indicador LED de estado (5) se
ilumina en rojo y en la pantalla aparece el mensaje de error «E». Véase la visualizacion
y solucion de errores en el capitulo 7.

NOTA
Cuando se pone en marcha el aparato por primera vez, se muestra el ajuste de caudal
de fabrica "0".

3.6 Insercion del conjunto de cables y tubos bipolares

/A

@

@

ADVERTENCIA

Tenga en cuenta que la bomba de irrigacion CURIS® flow debe estar desconectada
cuando se vaya a insertar el conjunto de tubos. jEl incumplimiento puede provocar
lesiones al usuario!

NOTA

Sutter recomienda el uso de conjunto de cables/tubos bipolares y tubos de irrigacion
compatibles. El uso de otros conjunto de cables/tubos bipolares o tubos de irrigacion
puede provocar desviaciones en las cantidades de liquido (sobredosificacién o
infradosificacion del liquido de irrigacion) y el fallo de la bomba de irrigacion.

La bomba de irrigacion CURIS® flow puede utilizarse con el Bipolar irrigator integrated
tubing and cord set (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) del fabricante Stryker, y con
el CODMAN® Integrated Bipolar Cord & Tubing Set estéril (REF: 9190001RP,

9190002RP).

NOTA
Cuando utilice un conjunto de cables/tubos bipolares estériles o un tubo de irrigacién,
compruebe que el envase estéril esta en perfectas condiciones antes de insertarlo.

NO utilice el conjunto de cables/tubos bipolares o el tubo de irrigacion si:
- se pueden reconocer danos en el envase estéril 0 en el producto
- el envase ha sido abierto
- el indicador de esterilidad no contiene el color requerido
- se excedi6 la fecha de caducidad.

Cuando se utiliza la bomba de irrigacion CURIS® flow de forma independiente se suprimen los
siguientes puntos 8 y 9.
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1. Retirar el conjunto de cables/tubos bipolares o el tubo de irrigacién con técnica
estéril del envase y asegurarse de que se mantiene la esterilidad durante la
insercion.

2. Retirar la tapa de proteccion del punzon del tubo de irrigacién y pinchar el punzén
en la bolsa de irrigacion. jNo girarla!

3. Fijar la abrazadera en el tubo de irrigacion.

4. Fijar la bolsa de irrigacidon a un portasueros con el punzén conectado en la parte
inferior.

" 5. Abrir la palanca de bloqueo de la bomba de rotacion (8) y coger con las manos el

segmento de silicona blanda que se encuentra entre las dos piezas de union de
plastico del conjunto de tubos.

6. Insertar el segmento de silicona blanda en la bomba de rotacién (7) y asegurarse de
que la direccion del flujo se corresponde con el indicador de direccion de impulsion.

NOTA
® La punta de entrada del tubo de irrigacion debe salir por el lado izquierdo y la
clavija Luer por el lado derecho de la bomba de rotacion (7).

7. Cerrar la palanca de bloqueo de la bomba de rotacion (8).

A ADVERTENCIA

Asegurarse de que el segmento de silicona insertado no quede atrapado al
cerrar la palanca de bloqueo.

8. Sise utiliza un conjunto de cables/tubos bipolares, conectar la clavija del lado del
generador a la toma de conexion bipolar del CURIS® RF Generator.

9. Conectar el instrumento de irrigacion bipolar a la clavija Luer y a la clavija del

instrumento del conjunto de cables/tubos bipolares.

& ADVERTENCIA

Procurar que la conexidén de la clavija del instrumento esté bien conectada.
Riesgo de descarga eléctrica, jpuede provocar lesiones al usuario o al paciente!

10. Para el llenado previo del conjunto de tubos:
Conectar el aparato mediante el interruptor de red situado en la parte frontal del
aparato (1). Soltar la abrazadera del tubo de irrigacién y, a continuacién, iniciar el
llenado previo utilizando uno de los dos procedimientos siguientes (10a o 10b).

Pulsar la tecla Flush (4) y mantener pulsada hasta que el liquido de irrigacion fluya
libremente por el tubo y no se vean burbujas de aire, si es posible.

b. Girar el elemento de mando (3) en el sentido de las agujas del reloj para ajustar el
caudal hasta que aparezca el ajuste de caudal "20". Pulsar el pedal y mantener
pulsada hasta que el liquido de irrigacién fluya libremente por el tubo y no se vean
burbujas de aire, si es posible.




4 Funcionamiento

Modo de funcionamiento:

Si se utiliza con el CURIS® RF Generator la activacion de un modo de coagulacion bipolar en el
generador (pedal COAG) provoca la activacion simultanea de la bomba de irrigacion en funcién del
caudal seleccionado. Al pulsar el boton del interruptor de pedal se activa la funcién de descarga.
La conexion con el RF Generator puede interrumpirse poniendo el selector en la funcion Pause (6).
Véase capitulo 4.1 Otras funciones operativas.

1: Bomba de irrigacién CURIS® flow (REF: 350950) 3: Conjunto de cables/tubos bipolares y
compatibles
2: Cable de conexion para el CURIS® RF Generator 4: Instrumento de irrigacién bipolar

Cuando se utiliza la bomba de irrigacion de forma independiente con el interruptor de pie
monopedal con pulsador CURIS® flow (REF: 360115) la bomba de irrigacion se activa al pisar el
pedal del interruptor de pie. Al pulsar el botén del interruptor de pedal se activa la funcién de
descarga. Véase capitulo 4.1 Otras funciones operativas.

NaCl 5

1: Bomba de irrigacion CURIS® flow (REF: 350950) 3: Conjunto de cables/tubos bipolares y compatibles
o tubo de irrigacion
2: Interruptor de pie monopedal con pulsador CURIS® flow 4: Instrumento de irrigacién bipolar
(REF: 360115) 5: Liquido de irrigacion




ADVERTENCIA
Antes del funcionamiento, asegurarse de que la palanca de bloqueo de la bomba de
rotacion (8) esta cerrada. jEl incumplimiento puede provocar lesiones al usuario!

La bomba de irrigacion CURIS® flow ofrece la posibilidad de seleccionar 20 ajustes de
caudal entre Oy 20. Estos corresponden a un caudal de O a 20 mi/min cuando se utiliza
un conjunto de cables/tubos bipolares recomendado o un tubo de irrigacion.

Comprobar el caudal seleccionado antes de cada aplicacion y ajustar si es necesario.

Seleccionar siempre el ajuste de caudal mas bajo para la descarga deseada y
aumentar el caudal si es necesario.

Girar el elemento de mando (3) para seleccionar el caudal deseado.
El ajuste de caudal seleccionado aparece en la pantalla (2).

NOTA
@ El ajuste del caudal puede aumentarse girando el elemento de mando (3) en
sentido horario o reducirse girandolo en sentido antihorario. El caudal puede
modificarse durante el funcionamiento.

Para suministrar liquido de irrigacion al campo quirdrgico, mantener pulsado el
interruptor de pie conectado al RF Generator (pedal COAG azul) o el interruptor de pie
monopedal conectado a CURIS® flow. Soltar el accionamiento para interrumpir el
suministro de liquido de irrigacion.

@

NOTA
Procurar que haya suficiente liquido de irrigacion disponible en todo momento. En

caso necesario, sustituir el liquido de irrigacion antes de que se agote por completo.

4.1 Otras funciones operativas

El aparato

cuenta con las siguientes funciones operativas adicionales.

Funcién de descarga La funcion de descarga puede activarse mediante el selector (4) situado en

(Flush) la parte frontal del aparato o mediante el botdn adicional del interruptor de
pie y provoca una activacion de la bomba de irrigacion con el ajuste de

caudal maximo. El liquido de irrigacion se dispensa mientras el selector (4)
o el pulsador del interruptor de pie permanezcan pulsados.

La funcién de descarga puede utilizarse para el llenado previo del conjunto
de tubos, véase para ello el capitulo 3.6, punto 10.

Funcién de pausa  La funcion de pausa puede activarse/desactivarse mediante el selector (6)

(Pause)

situado en la parte frontal del aparato. El suministro de irrigacion se detiene

y el ajuste de caudal empieza a parpadear en la pantalla.
m Si se utiliza con el CURIS® RF Generator, es posible activar el RF Generator

sin suministro de liquido de irrigacion.
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4.2 Puesta fuera de servicio

5T A .

Para la puesta fuera de marcha del aparato no es necesario realizar medidas especiales.
Desconectar el aparato mediante el interruptor de red situado en la parte frontal del
aparato (1).

. A continuacion, abrir la palanca de bloqueo de la bomba de rotacion (8) y retirar el

' conjunto de tubos introducido. A continuacién, cerrar de nuevo la palanca de bloqueo

"1 de la bomba de rotacion (8).

5 Medidas de seguridad y precaucion

> b PPk BPPE B

ADVERTENCIA

Para evitar algun peligro para el paciente, para el personal operativo o para terceros, es
necesario utilizar este aparato siempre con cuidado y cumplir con las indicaciones de
mando y de seguridad.

La bomba de irrigacion solo puede ser utilizada por profesionales médicos.

Comprobar que los cables de alimentacion y de conexion funcionan correctamente antes
de cada intervencién quirdrgica y sustituir si es necesario.

Al insertar el conjunto de tubos en la bomba de rotacién, jprestar atencion a la direccién
de impulsion correcta! {Si no se tiene en cuenta la indicacion de la flecha, pueden
provocarse lesiones al paciente!

Utilice Unicamente liquido de irrigacion que cumpla los requisitos del procedimiento
médico y sea adecuado para uso médico.

Comprobar que la bomba de irrigacion CURIS® flow funciona correctamente antes de
cada uso.

Mantener siempre cerrada la palanca de blogqueo de la bomba de rotacion durante el
funcionamiento y no abrirla. El incumplimiento puede provocar lesiones al personal
usuario.

El usuario no debe tocar al mismo tiempo la bomba de irrigacion CURIS® flow y al paciente.

Los incidentes graves que se produzcan en relacidon con el producto se notificaran al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Los dispositivos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y moéviles pueden afectar
a los equipos eléctricos médicos. Consulte las directrices y la declaracion del fabricante
sobre compatibilidad electromagnética en el capitulo 10.2.

Cuando se utilizan dispositivos quirlrgicos de alta frecuencia, la bomba de irrigacion CURIS® flow
no contiene ninguna medida de proteccién contra las quemaduras.

La bomba de irrigacion CURIS® flow puede utilizarse junto con dispositivos quirdrgicos de alta
frecuencia. No obstante, las interferencias electromagnéticas fuertes, como las que se producen
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en las inmediaciones de motores eléctricos, lineas de alta tensién, PC, monitores u otros aparatos
eléctricos —posiblemente defectuosos—, pueden perjudicar el funcionamiento del aparato en
casos concretos.

Considere tales fallos si observa fenémenos inexplicables en el aparato. El funcionamiento
correcto del aparato puede restablecerse de la siguiente manera:

1. Coloque los aparatos a una distancia prudencial unos de otros, observe como funcionany
compruebe su verosimilitud.

2. Aseglrese de que los cables tendidos no se toquen entre si, ya que puede producirse un
acoplamiento electromagnético durante la salida de energia del equipo de cirugia de alta
frecuencia.

3. Tome todas las precauciones necesarias para evitar un mal funcionamiento.

NOTA
® Observe las indicaciones y recomendaciones del fabricante del equipo de cirugia de
alta frecuencia.

Solo pueden utilizarse los accesorios homologados especificados por el fabricante para que el
aparato no se vea afectado negativamente por fendmenos electromagnéticos. Esto también
garantiza que la emision de interferencias electromagnéticas se mantenga segln lo determinado
en el ensayo de tipo.

6 Limpieza y desinfeccion

Para limpiar y desinfectar el aparato, apagar el aparato, desconectarlo de la red eléctrica y retirar
todos los componentes o0 accesorios conectados. En caso de utilizar los medios de limpieza y de
desinfeccion, procurar que no entre ningun liquido al interior del aparato.

A Sumergir o rociar el aparato puede provocar peligros y destruir la bomba de irrigacion.

Para la limpieza y desinfeccion, utilice el método de frotado.

Utilice un pano humedecido con una solucién jabonosa suave o con una solucién de isopropanol
al 70 % para la limpieza. Tras la limpieza, desinfecte las superficies con un desinfectante aprobado
a base de detergente-alcohol de pH neutro que contenga hasta un 70 % de alcohol. Al desinfectar,
siga siempre las instrucciones del fabricante del desinfectante.

Antes de la puesta en marcha, aseglrese de que se ha eliminado o evaporado correctamente el
medio de desinfeccion.

Inspeccion visual: Las tomas de todas las conexiones y las clavijas de los cables que se conecten
deben estar libres de suciedad de cualquier tipo.

7 Visualizacion y solucién de errores

C Si se detecta un fallo al poner en marcha el sistema o durante el funcionamiento, la luz
] LED de estado (5) se ilumina en rojo y aparece el mensaje de error "E" en la pantalla, la
—

. bomba de irrigacion deja de funcionar y ya no puede funcionar.
rror (@
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Para eliminar el error, consulte la tabla siguiente o desconecte la bomba de irrigacion mediante el
interruptor de red (1) situado en la parte frontal del aparato, compruebe las conexiones y vuelva a
conectar el aparato mediante el interruptor de red. Si la luz LED de estado (5) sigue encendida en

rojo, pdngase en contacto con su representante de Sutter o con el fabricante.

Error

Posible causa

Eliminacion de fallo

El aparato no funciona y
los elementos de la parte
frontal permanecen
apagados

Sin tension de red

Control del suministro de red

Cable de red no enchufado o no
enchufado correctamente en la
toma de corriente o en la toma de
conexion del aparato (10)

Comprobar la conexion del cable
dered

Aparato no conectado

Conectar el aparato con el
interruptor de red (1)

Alimentacion de corriente interna
defectuosa

Aparato defectuoso, poéngase en
contacto con su representante
de Sutter o con el fabricante

El elemento de mando
para el ajuste del caudal
(3) no funciona

Codificador defectuoso

Sustituir el codificador, pongase
en contacto con su
representante de Sutter o con el
fabricante

El aparato esta
encendido, no es posible
el suministro de irrigacion

La palanca de bloqueo de la
bomba de rotacion (8) esta
abierta

Cerrar la palanca de bloqueo de
la bomba de rotacion (8)

El segmento de silicona se atasco
al introducirlo en la bomba de
rotacion

Abra la palanca de bloqueo (7)y
asegulrese de que el segmento
de silicona insertado no queda
atrapado al cerrarla

El segmento de silicona no se
introdujo correctamente en la
bomba de rotacion (7)

Abra la palanca de bloqueo (7) y
asegulrese de que el segmento
de silicona se ha insertado de
acuerdo con la direccion de flujo

Se esta utilizando un conjunto de
tubos no compatible con el
aparato

Utilice Gnicamente conjunto de
tubos que hayan sido probados y
aprobados por el fabricante

No hay suficiente liquido de
irrigacion disponible

Cambie la bolsa de irrigacion

El caudal seleccionado es "O"

Aumente el ajuste del caudal
mediante el elemento de mando
(3)

La funcién de pausa esta
activada

Desactive la funcion de pausa
con el selector (6) situado en la
parte frontal del aparato

Suministro insuficiente de
liquido de irrigacion

No hay suficiente liquido de
irrigacion disponible

Cambie la bolsa de irrigacion
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Error

Posible causa

Eliminacion de fallo

Ajuste de caudal demasiado bajo

Aumente el ajuste del caudal
mediante el elemento de mando
(3)

El punzén del tubo de irrigacion
no esta correctamente conectado
a la bolsa de irrigacion

Compruebe que el punzon esta
correctamente conectado a la
bolsa de irrigacion

La clavija Luer del tubo de
irrigacion no esta conectado
correctamente al instrumento

Compruebe que la conexién de la
clavija del instrumento esta bien
conectada

El segmento de silicona se atasco
al introducirlo en la bomba de
rotacion

Abra la palanca de bloqueo (7) y
aseglrese de que el segmento
de silicona insertado no queda
atrapado al cerrarla

Se esta utilizando un conjunto de
tubos no compatible con el
aparato

Utilice Gnicamente conjunto de
tubos que hayan sido probados y
aprobados por el fabricante

Los rodillos de la bomba de
rotacion (7) deben sustituirse

Sustituya los rodillos, péngase en
contacto con su representante
de Sutter o con el fabricante

No funciona el control
cuando se utiliza con el
CURIS® RF Generator

El cable de conexién del CURIS®
RF Generator no esta conectado
correctamente con las tomas de
conexion

Compruebe que el cable de
conexion del CURIS® RF
Generator esta conectado
correctamente

El cable de conexiéon del CURIS®
RF Generator esta defectuoso

Sustituya el cable de conexion
del CURIS® RF Generator,
péngase en contacto con su
representante de Sutter o con el
fabricante

Defecto interno

Aparato defectuoso, poéngase en
contacto con su representante
de Sutter o con el fabricante

No funciona el control
cuando se utiliza con el
interruptor de pie
monopedal con pulsador
CURIS® flow

El interruptor de pie monopedal
con pulsador CURIS® flow no
esta conectado correctamente
con la toma de conexién (9)

Compruebe que el interruptor de
pie monopedal con pulsador
CURIS® flow esta conectado
correctamente

El interruptor de pie monopedal
con pulsador CURIS® flow es
defectuoso

Sustituya el interruptor de pie
monopedal con pulsador CURIS®
flow, péngase en contacto con su
representante de Sutter o con el
fabricante

Defecto interno

Aparato defectuoso, poéngase en
contacto con su representante
de Sutter o con el fabricante

El mensaje de error «E»
aparece en la pantalla 'y

Averia o defecto del aparato

Desconecte el aparato mediante
el interruptor de red (1) vy
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Error

Posible causa

Eliminacion de fallo

la luz LED de estado (5)
se ilumina en rojo tras la
autocomprobacion

compruebe todas las conexiones.
Si la luz LED de estado (5) sigue
encendida en rojo, péngase en
contacto con su representante de
Sutter o con el fabricante

En la pantalla aparece el
mensaje de error «E» y la
luz LED de estado (5)
esta iluminada en rojo
durante el
funcionamiento

Averia o defecto del aparato

Desconecte el aparato mediante
el interruptor de red (1) vy
compruebe todas las conexiones.
Si la luz LED de estado (5) sigue
encendida en rojo, péngase en
contacto con su representante de
Sutter o con el fabricante

7.1 Mantenimiento y reparaciéon

La bomba de irrigacion no contiene piezas que puedan ser mantenidas o reparadas por el usuario.
Las reparaciones en los productos solo pueden ser realizadas por el fabricante o por un organismo
expresamente encargado por él. De lo contrario, se anulan la garantia y cualquier derecho de
responsabilidad frente al fabricante.

Péngase en contacto con su representante de Sutter o con el fabricante para reparaciones o

sustituciones.

ii Advertencia
Las modificaciones no autorizadas pueden provocar un funcionamiento incorrecto o

un fallo de la bomba de irrigacion.

8 Accesorio

Sutter Medizintechnik GmbH recomienda los siguientes accesorios probados y compatibles:
e Interruptor de pie monopedal con pulsador CURIS® flow (REF: 360115)

REF: 360115

La disponibilidad del producto depende de los requisitos reglamentarios de cada mercado y, por

tanto, puede variar.
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A Para evitar lesiones al paciente y/o al personal de operacion, utilizar el aparato
exclusivamente con accesorios y elementos desechables que garanticen un uso inocuo
desde el punto de vista de la seguridad.
El uso de accesorios no comprobados de otros fabricantes que no formen parte del
volumen de suministro del aparato o que estén homologados por el fabricante como
accesorios y se conecten a las interfaces del aparato debe cumplir de forma
demostrable sus correspondientes especificaciones EN (por ejemplo, EN 60601 para
aparatos electromédicos). Toda persona que conecte dispositivos adicionales es el
configurador del sistema y, por lo tanto, es responsable de garantizar que se cumple la
version valida de los requisitos del sistema de acuerdo con la norma IEC 60601-1. El
uso de piezas del aparato que no se correspondan con el diseno original puede
perjudicar el rendimiento, la seguridad y el comportamiento EMC.

Mantenimiento, limpieza y desinfeccion del interruptor de pie monopedal con pulsador CURIS®
flow

Bajo consideracion de estas indicaciones, el interruptor de pedal sbélo necesita poco
mantenimiento. Dependiendo de las condiciones de entorno y la frecuencia de aplicacion, se
recomienda un mantenimiento regular y el control de la integridad y ensuciamiento del bastidor y
de la conexion. Para la limpieza manual, utilizar exclusivamente un pano empapado en agua y un
detergente suave. No utilizar nunca productos de limpieza que puedan atacar las superficies de
plastico, como productos de limpieza de instrumentos, productos de limpieza abrasivos o
productos de limpieza que contengan disolventes.

Datos técnicos del interruptor de pie monopedal con pulsador CURIS® flow

Normas IEC 60601-1
IEC 60529
Clase Clase | segun el reglamento 2017/745/UE
Material Pedales de termoplast resistente, bastidor de aluminio fundido
Cable de conexion Linea de conexion fijamente conectada y vertida
Tipo de proteccion IP X8 (1 m/35 min.) segin IEC 60529

Elemento de conexidn Contacto Reed
Tensién de conmutacion max. 25V CA/60V CC

Corriente de Max. 1 A

conmutacion

Potencia de max. 20 VA

conmutacion

Vida atil >1 millones de marchas

Aceptaciones Adecuado para AP

Condiciones ambientales Temperatura de entorno  -40 °C hasta +70 °C

para transporte y Humedad relativa 10 % hasta 100 %

almacenamiento Presion de aire 500 hPa hasta 1120 hPa

Condiciones ambientales Temperatura ambiente -10 °C hasta +60 °C

para la empresa Humedad relativa Presion 10 % hasta 100 %
atmosférica 800 hPa hasta 1060 hPa
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9 Transporte y embalaje

Al transportar el aparato, deben observarse las instrucciones de transporte que figuran en el
embalaje y las condiciones ambientales prescritas para el transporte y el almacenamiento (véase
el capitulo 10.1); de lo contrario, pueden producirse danos. Transporte el producto Gnicamente en
su embalaje original para evitar danos en el aparato.

NOTA

Al sacar la bomba de irrigacion del embalaje,
tenga en cuenta que el centro de gravedad del
L aparato se encuentra en la parte delantera.

9.1 Inspeccion de mercancias entrantes y danos durante el transporte

El aparato y los accesorios deben comprobarse inmediatamente después de su recepcion para
detectar posibles danos de transporte y defectos (véase el volumen de suministro en el capitulo
2).

9.2 Reclamaciones de garantia

Las reclamaciones de garantia solo pueden aplicarse si se contacta inmediatamente al vendedor
y/0 al transportista. Realizar inmediatamente un protocolo de danos. El protocolo de danos debe
ser entregado personalmente al representante de Sutter o a Sutter mismo para poder informar al
seguro acerca de los derechos de indemnizacién por danos.

9.3 Devoluciéon

Utilice la caja original para devolver un aparato a Sutter 0 a una oficina de servicio de Sutter. En
caso de no estar disponible, es necesario embalar y devolver el aparato correctamente protegido.
El remitente es responsable de un embalaje incorrecto. Incluir los siguientes papeles:

e Nombrey direccién del emisor o del receptor

e NUmero de tipos y de aparato

e Descripcion del defecto y, si procede, la aplicacién en la que se ha producido el defecto
e La version de las presentes indicaciones de uso

e Laindicacion de que el dispositivo se ha desinfectado correctamente

9.4 Eliminacion del aparato

El vendedor recibe el embalaje completo y, de ser posible, lo recicla. Caso contrario eliminar el
embalaje mediante los desechos caseros y de papel.
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proteccion

I |cc aparatos eléctricos y electronicos (RAEE2) se aplica a este aparato. Por ello,
este aparato lleva en la placa de caracteristicas el simbolo de un cubo de basura

tachado.

RAEE.

Etiquetado de aparatos eléctricos y electrénicos conforme a la Directiva
2012/19/UE (RAEE2)

Este aparato contiene material que debe eliminarse de acuerdo con las hormas de

Puede devolver el aparato al fabricante/distribuidor. Esto garantiza que la
eliminacién se realice de acuerdo con las versiones nacionales de la Directiva

del medio ambiente. La Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos

® NOTA
Los elementos desechables utilizados con el aparato, como el conjunto de

cables/tubos

normativas aplicables en la clinica.

bipolares, deben eliminarse de acuerdo con los procedimientos y

10 Informaciones

técnicas

10.1 Datos técnicos, normas, certificaciones

Conexion a red eléctrica
Consumo de potencia
Clase de proteccion
Tipo

Grado de proteccion

Clasificacion segun
2017/745/UE (MDR)

Nivel de senal
Peso
Dimensiones

Normas

Condiciones ambientales
para transporte y
almacenamiento

Condiciones ambientales
para la empresa

ce

Rx ONLY

100-240V; 50/ 60 Hz

max. 30 VA

I

CF (Cardiac Floating); a prueba de desfibrilacion

IP21 (proteccion contra el contacto con el dedo/contra cuerpos
extranos mayores a 12 mm. Proteccion contra la caida vertical del agua
de goteo)

Clase |

aprox. 50 dB(A)
aprox. 3,0 kg
Ancho x alto x fondo 230 mm x 125 mm x 250 mm

IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Temperatura de entorno - 25 °C hasta +70 °C

Humedad relativa 5 % hasta 90 %

Presion de aire 500 hPa hasta 1060 hPa
Temperatura de entorno  +10 °C hasta +40 °C
Humedad relativa 30 % hasta 75 %

Presion de aire 700 hPa hasta 1060 hPa

conforme con el reglamento 2017/745/UE (MDR)

Limitacion de las ventas a médicos profesionales (EEUU)
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10.2 Directrices y declaraciones del fabricante acerca de la compatibilidad

electromagnética

Entorno de funcionamiento adecuado:

La bomba de irrigacion CURIS® flow es adecuada para el funcionamiento en el entorno
electromagnético de instalaciones sanitarias profesionales, como clinicas (salas de urgencias,
salas de hospital, cuidados intensivos, quiréfanos, excepto fuera de la sala blindada contra RF para
imagenes por resonancia magnética, instalaciones de primeros auxilios). El cliente y/o usuario de
la bomba de irrigacion CURIS® flow debe asegurarse de que se utiliza en un entorno
electromagnético como se describe a continuacion.

La bomba de irrigacién CURIS® flow no es apropiada para su uso en aviones o zonas militares. No
se han comprobado los requisitos EMC adecuados para estos entornos.

10.2.1 Emisién electromagnética

Medicion de la emisién de Conformidad Directrices sobre el entorno electromagnético
interferencias
L . . La bomba de irrigacion CURIS® flow debe emitir
Emision de interferencias de energia electromagnética para cumplir su funcién
alta frecuencia segln CISPR Grupo 1 g - g . P P '
11 Los dispositivos electronicos cercanos pueden
verse afectados.
Emision de interferencias de
alta frecuencia segin CISPR Clase B
11
Emision de distorsiones La bomba de irrigacion CURIS® flow es adecuada
arménicas segln IEC 61000-3- Clase A para su uso en el entorno electromagnético
2 especificado.
Emisién de variaciones de
tensiéon/parpadeos segln IEC Coincide
61000-3-3

10.2.2 Compatibilidad electromagnética

Nivel de
conformidad

Ensayos de inmunidad| Nivel de ensayo

segln IEC 60601

Entorno electromagnético -
directrices

Descarga de electricidad
estatica
(ESD)

IEC 61000 4-2

+8 kV Descarga de
contacto

+ 2 kV Descarga de
aire
+ 4 kV Descarga de
aire
+ 8 kV Descarga de
aire
+15 kV Descarga de
aire

+8 kV Descarga de
contacto

+ 2 kV Descarga de
aire
+ 4 kV Descarga de
aire
+ 8 kV Descarga de
aire
+15 kV Descarga de
aire

Los suelos deben ser de madera o
de hormigon o estar provistos con
baldosas de ceramica.

En caso de que el suelo cuenta
con material sintético, es
necesario que la humedad
relativa sea de min. 30 %.
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Perturbaciones
eléctricas transitorias
rapidas/rafagas segin
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
red

+1 kV para lineas de
entrada y de salida

+2 kV para lineas de
red

+1 kV para lineas de
entrada y de salida

La calidad de la tension de
suministro debe corresponder a
un entorno industrial o clinico
normal.

Sobretensiones
(Surges)

IEC 61000 4-5

+1 kV Tension de
contrafase

+2 kV Tension de
modo comun

+1 kV Tension de
contrafase
+2 kV

Tension de modo
comdun

La calidad de la tension de
suministro debe corresponder a
un entorno industrial o clinico
tipico.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
fluctuaciones de la
tension de alimentacion

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % caida de Ur)
por 1/2 periodo

en un angulo de 0,
45, 90, 135, 180,
225,270y 315
grados

0% Ut

(100 % caida de Ur)
por 1 periodo

en un angulo de O
grados

70 % Ur

(30 % caida de Ur)
por 25 periodos en
un angulo de O
grados

0% Ur

(100 % caida de Ur)
por 250/300
periodos

<5%UT

(> 95 % caida de UT)
por 1/2 periodo

en un angulo de 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0% Ur

(100 % caida de Ur)
por 1 periodo

en un angulo de O
grados

70 % Ur

(30 % caida de Ut T)
por 25 periodos en un
angulo de O grados

0 % Ur
(100 % caida de Ur)
por 250/300 periodos

La calidad de la tension de
suministro debe corresponder a
un entorno industrial o clinico
normal. En caso de que el usuario
de la bomba de irrigacion CURIS®
flow requiera un funcionamiento
continuo incluso si se producen
interrupciones del suministro de
energia, se recomienda alimentar
la bomba de irrigacion CURIS®
flow mediante un sistema de
alimentacion eléctrica
ininterrumpida.

Campo magnético a la
frecuencia de

Los campos magnéticos a la
frecuencia de red deben

30A/m 30A/m corresponder a los valores tipicos
alimentacion (50,60 Hz) |0 / P P
encontrados en entornos
IEC 61000-4-8 comerciales y hospitalarios.
134,2 kHz 134,2 kHz
65 A/m 65 A/m Los dispositivos generadores de

Campos magnéticos a
corta distancia
IEC61000-4-39

Modulacién de pulsos
2,1 kHz

13,56 MHz

7,5A/m

Modulacién de pulsos
50 kHz

Modulacién de pulsos
2,1 kHz

13,56 MHz

7,5A/m

Modulacién de pulsos
50 kHz

campo deben mantenerse a una
distancia minima de 30 cm (0 12
pulgadas) de las piezas y
conductos de la bomba de
irrigacion CURIS® flow
designados por el fabricante.

Comentario: Ur es la tension de cambio de red antes de la aplicacion de los niveles de ensayo.
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La bomba de irrigacion CURIS® flow cumple los siguientes niveles de prueba de inmunidad segln
IEC 60601-1-2 Edicion 4 Tabla 9.

Ensayos de inmunidad

Nivel de ensayo
segln IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético -
directrices

Perturbaciones HF
radiada segun IEC
61000-4-3

385 MHz Modulacién
de pulsos 18 Hz
27 V/m

450 MHz
Modulacién FM

+ 5 kHz de carrera
1 kHz onda
sinusoidal

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulacién de pulsos
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz

En las inmediaciones de [Modulacion de pulsos

dispositivos de
comunicacion
inaldmbrica

18 Hz
28 V/m

1720, 1845, 1970

Tabla 9 de la IEC 60601-|MHz

1-2 Ed.4

Modulacién de pulsos
217 Hz
28 V/m

2450 Mhz
Modulacién de pulsos
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Modulacién de pulsos
217 Hz

9V/m

385 MHz Modulacién
de pulsos

18 Hz

27V/m

450 MHz

Modulacién FM

+ 5 kHz de carrera

1 kHz onda sinusoidal
28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulacién de pulsos
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulacién de pulsos
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Modulacién de pulsos
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Modulacién de pulsos
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Modulacién de pulsos
217 Hz

9V/m

Los dispositivos de radio
portatiles y méviles no deben
utilizarse a una distancia de la
bomba de irrigacion CURIS® flow
(incluidas las lineas) inferior a la
distancia de seguridad
recomendada, calculada segln la
ecuacion aplicable a la frecuencia
de transmision.

Distancia de proteccion
recomendada:

d=1,2\P para 80 MHz hasta
800 MHz

d=2,3VP para 800 MHz hasta
2,5 GHz

siendo P la potencia nominal del
transmisor en vatios (W) segln las
especificaciones del fabricante
del transmisor y d la distancia de
seguridad recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los
radiotransmisores fijos,
determinadas mediante un
estudio electromagnético in situ
deben ser @ inferiores al nivel de
conformidad segln un ensayo in
situ 9.

En el entorno de aparatos que
cuentan con el siguiente simbolo,
es posible que se produzcan
fallos.

()

Dispositivos portatiles de comunicacion HF (aparatos por radio), incluidos sus
accesorios como, por ejemplo, cables de antena y antenas externas, no deben
utilizarse a menos de 30 cm (o 12 pulgadas) de distancia con cualquier pieza o linea
de la bomba de irrigacion CURIS® flow especificada por el fabricante. De lo contrario,

podria reducirse el rendimiento

del aparato.
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Las descargas electrostaticas de aire de + 15 kV pueden provocar el apagado de la
pantalla (2) o la parada de la bomba. En estos casos, puede poner el aparato de
nuevo en funcionamiento, apagando y volviendo a encender el interruptor de
alimentacioén situado en la parte frontal (1) para reiniciar el aparato.

Deben transcurrir 10 segundos entre el apagado y el encendido.

Pruebas de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético/
inmunidad/Norma segln la conformidad Directrices
IEC 60601
Perturbaciones HF dirigidas |3 Ve 3 Vet Los dispositivos de radio portatiles y

segln la IEC 61000-4-6

150 kHz hasta 80
MHz

6 Verr en bandas de
frecuencias ISM y
de radioaficionados
entre 150 kHzy

80 MHz

80% AM con

150 kHz hasta 80
MHz

6 Verr en bandas de
frecuencias ISM y
de radioaficionados
entre 150 kHz y

80 MHz

80% AM con

1 kHz 1 kHz
Perturbaciones HF radiada |3 v/m 3V/m
Segfm IEC 61000-4-3 80 MHz hasta 80 MHz hasta
2,7 GHz 2,7 GHz

80 % AM con 1 kHz

80 % AM con 1 kHz

moviles no deben utilizarse a una
distancia de la bomba de irrigacién
CURIS® flow (incluidas las lineas)
inferior a la distancia de seguridad
recomendada, calculada segln la
ecuacion aplicable a la frecuencia de
transmision.

Distancia de proteccion recomendada:
d=1,2\/P para 80 MHz hasta 800 MHz
d=2,3VP para 800 MHz hasta 2,5 GHz
siendo P la potencia nominal del
transmisor en vatios (W) segln las
especificaciones del fabricante del
transmisor y d la distancia de seguridad
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
radiotransmisores fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético
in situ deben ser @ inferiores al nivel de
conformidad segln un ensayo in situ .
En el entorno de aparatos que cuentan
con el siguiente simbolo, es posible que
se produzcan fallos.

(@)

Comentarios:
COMENTARIO 1:
COMENTARIO 2:

En caso de un rango entre 80 MHz y 800 MHz vale una frecuencia mayor.
Estas directrices podrian no ser aplicables en todos los casos. En la propagacién de las magnitudes
electromagnéticas influyen la absorcion y las reflexiones de edificios, objetos y personas.

a La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos y radios méviles
terrestres, las estaciones de radioaficionados y los emisoras de radio AM y FM y de television, no puede predecirse

tedricamente con exactitud. Para determinar el entorno electromagnético con respecto a los transmisores fijos, debe
considerarse un estudio de los fendmenos electromagnéticos del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar
donde se utiliza la bomba de irrigacion CURIS® flow supera los niveles de cumplimiento indicados anteriormente,
debera observarse la bomba de irrigacion para verificar que funciona segun lo previsto. Si se observan caracteristicas
de funcionamiento inusuales, pueden ser necesarias medidas adicionales, por ejemplo, una alineacion diferente o
una ubicacion distinta para la bomba de irrigacion CURIS® flow.

b) La intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m en la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz.
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KAYTTOOHJEET

CURIS® flow -huuhtelupumppu

REF 350950






Lue huolellisesti ennen kayttoa

ja sailyta tulevaa tarvetta varten!



CURIS® flow kayttéohjeet
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1 Symbolien ja lyhenteiden selitys

ASEfCRRICTS

Rx ONLY

7 L E X

O g

&/ PA
{®} /CF

—

1

P21
°C
%

Varoitus, huomio

Vihje

Lampétilarajoitus

IIman kosteuden rajoitus

IImapaineen rajoitus

Laaketieteellinen laite

asetuksen 2017/745/EU (MDR) mukainen
Myynnin rajoitus hoitaville |ladkareille (USA)
Havitystiedot (WEEE-symboli)
Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Luettelonumero

Sarjanumero

Noudata kayttdohjeita
Potentiaalitasaus

Tyypin CF kayttdosa (yhteys sydameen)
Virhe (virhe- tai toimintahairidilmoitus)
Tama on ylapuoli

Suojattava kosteudelta

Varo, sarkyva

Suojausluokka (IP-luokka)

Celsiusaste

Prosentti

Halkaisija




AC

cm
dB(A)
EMC
ESD
GHz
hPa
HF
Hz

kg
kHz
kV

mA
ml

Maks.

MHz
min
mm
PA
RF

VA
Ve,
V/m

Alternating Current (vaihtovirta)
Ampeeri/mittari

Senttimetri

Mitoitettu aanenpainetaso
Sahkdémagneettinen yhteensopivuus
Sahkdstaattinen purkaus (electrostatic discharge)
Gigahertsi

Hehtopascal

Suurtaajuus

Hertsi

Kilo

Kilohertsi

Kilovoltti

Metri

Milliampeeri

Millilitra

Maksimi

Megahertsi

Minuutti

Millimetri

Potentiaalitasaus

Radiotaajuus

Voltti

Volttiampeeri

Tehollisarvo

Voltti/metri

Watti




2 Jarjestelman kuvaus

Sutter CURIS® flow on huuhtelupumppu, jota kaytetdan isotonisen suolaliuoksen sydttamiseen
leikkausalueelle integroidulla peristalttisella pumpulla ja sisdan asennettavalla bipolaarisella
kaapeli-/letkusarjalla, jossa on bipolaarinen huuhteluinstrumentti tai huuhteluletku.
Virtausnopeusasetus nakyy huuhtelupumpussa ja sitd voidaan muuttaa ohjaimella.
Huuhtelupumppua voidaan kayttaa yhdessa Sutter Medizintechnik GmbH:n CURIS® 4MHz -
radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa seka itsenaisesti kayttamalla siihen liittyvaa valinnaista
yhden polkimen jalkakytkinta, jossa on painike (katso lisdvarusteet |luvusta 8).

Toimituksen sisalto:

1x CURIS® flow -huuhtelupumppu (REF: 350950)

1x US-virtapistoke (REF: 93001047)

1x EU-virtapistoke (REF: 93006957)

1x CURIS® RF -generaattorin liitantakaapeli (REF: 93008120)
1x kayttéohjeet (REF: 899080-xx)

1x CURIS® flow -laitepidike (REF: 360901)

2.1 Kaytté- ja nayttéelementtien merkitys ja toiminto

Laitteen etuosa:

2
3
8
7
4
1 6
5
1 Virtakytkin
huuhtelupumpun kytkemiseksi paalle tai pois paalta
2 Nayttd

valitun virtausnopeusasetuksen nayttamiseksi

3 Virtausnopeusasetusten ohjain
Mydtapaivaan kiertdminen lisda virtausnopeutta, vastapaivaan kadantdminen vahentaa
virtausnopeutta

4 Huuhtelutoiminnon valintapainike
Huuhtelupainikkeen painaminen laukaisee huuhtelupumpun aktivoinnin ennalta maaritetylla
virtausnopeudella (maks. virtausnopeus).

5 LED-merkkivalo
palaa punaisena, jos esiintyy vika

6 Taukotoiminnon valintapainike
Taukopainikkeen painaminen aktivoi taukotilan, huuhtelun syottd keskeytyy ja
virtausnopeusasetus naytdssa alkaa vilkkua




7 Kiertopumppu syéttésuunnan naytélla
Tama kuljettaa huuhtelunesteen maaritellyn virtaussuunnan mukaisesti tydbnnetyn bipolaarisen
kaapelin/letkusarjan tai huuhteluletkun kautta leikkausalueelle

8 Kiertopumpun lukitusvipu

Laitteen takaosa:

10

12

9 Pistorasia
siihen liittyvalle CURIS® RF -generaattorin liitdntdkaapelille (REF: 93008120) tai valinnainen
painikkeen sisaltavan yhden polkimen CURIS® flow -jalkakytkimen (REF: 360115)

10 Virtapistokkeen pistorasia
siihen liittyvan virtapistokkeen liittdmista varten

11 PTHiitdntd sédhkdpotentiaalin tasausta varten
mahdollista jannitteen tasausliitdntaa varten tiloissa, joissa jannitteen tasaus on tarpeen

12  Tyyppikilpi

Laitteen alapuoli:

13 Laitepidikkeen pistorasia
mukana toimitetun CURIS® flow -laitepidikkeen kiinnittamiseen (REF: 360901)




VIHJE
@ Seuraavissa luvuissa suluissa olevat numerot, esim. (X), ilmaisevat naytdn ja ohjainten
paikkanumerot laitteen etu- ja takapuolen kuvissa.

2.2 Tarkoituksenmukainen kaytt6

2.2.1 Kayttétarkoitus

Sutter-huuhtelupumppua kaytetaan steriilin isotonisen suolaliuoksen annostelemiseen
leikkausalueen paremman visualisoinnin varmistamiseksi.

2.2.2 Vasta-aiheet

Tuotteeseen  suoraan liittyvat vasta-aiheet eivat ole talla hetkella tiedossa.
Lisdksi on noudatettava luvussa 5 kuvattuja turvatoimenpiteita.

2.2.3 Haittavaikutukset

Tuotteeseen suoraan liittyvat haittavaikutukset eivat ole talld hetkelld tiedossa. Ei-toivottujen
vaikutusten valttdmiseksi on lisdksi noudatettava luvussa 5 kuvattuja turvatoimenpiteita.

2.2.4 Tarkeimmat suorituskykyominaisuudet
Sutterin CURIS® flow -huuhtelupumpulla ei ole olennaisia suorituskykyominaisuuksia.

3 Kayttéonotto

VIHJE
@ Tahattoman huuhtelun valttamiseksi huuhtelupumppu on sammutettava asennuksen
aikana.

Aseta CURIS®-virtaushuuhtelupumppu vakaalle, vaakasuoralle pinnalle.

Vaihtoehtoisesti mukana toimitettua CURIS® flow -laitepidikettd (REF: 360901) voidaan kayttaa
huuhtelupumpun kiinnittdmiseen infuusiotelineeseen (@ 15-25 mm).

Kiinnita tata varten laitepidike sopivaan
| infuusiotelineeseen  ja liita laitepidike
— huuhtelupumppuun laitteen pohjassa olevan
pistorasian (13) kautta. Kaytd tatad varten
mukana toimitettua kiinnitysruuvia.

: @ VIHJE
=\~ Kun laitepidike kiinnitetaan

-\
5=\ M infuusiotelineeseen, vakaus kaatumista
\" vastaan on tarkastettava ja taattava

\\!
H B
'u\\#f\iu; aina.




3.1 Asetus kaytettaessa laitetta CURIS® RF -generaattorin kanssa

' ,l Liitd mukana tulevan CURIS® RF -generaattorin liitdntakaapelin mika tahansa
paa (REF: 93008120) huuhtelupumpun takana olevaan pistorasiaan (9).

Liita litantakaapelin toinen paa kaytettavan CURIS® RF -generaattorin takana
olevaan "PUMP"-pistorasiaan.

PUMP

3.2 Asetus, kun sitad kaytetdan vastaavan jalkakytkimen kanssa

N Liité valinnainen painikkeen sisaltdvan yhden polkimen CURIS® flow -
jalkakytkimen (REF: 360115) huuhtelupumpun takana olevaan pistorasiaan
(9).

Potentiaalitasaus on laitteiden kotelon hyvin johtava sahkoyhteys. Se huolehtii
siita, etta laite sailyttaa aina saman sahkadisen potentiaalin, myos sahkdhairion
sattuessa. Potentiaalitasaus voidaan tehda potentiaalintasausliitannalla (11).
Paina tata varten potentiaalintasauskaapelia lujasti, kunnes se napsahtaa
paikalleen. Potentiaalitasauskaapeli ei sisally toimitukseen.

3.4 Verkkoliitanta

& VAROITUS

Sahkdiskun valttdmiseksi laitteen saa kytked vain suojajohtimella
varustettuun verkkoon.

Laite on varustettu monijannitejohdolla. Sita voidaan kayttaa ilman
vaihtokytkentda seuraavalla verkkojannitealueella:

100-240 V AC, 50/60 Hz

Liita virtajohto laitteen takana olevaan pistorasiaan (10), liita virtajohdon toinen
paa AC-pistorasiaan.

Jotta laite voidaan vaaratilanteessa irrottaa kaikista navoista ja verkosta
kokonaisvaltaisesti, on oltava vapaa paasy joko laitteen pistorasiaan tai
pistorasiaan, johon verkkojohto on asennettu.

Laitteen kaytdsta poistamista varten ei tarvita erityisia toimenpiteita.

@ VIHJE
Tarkista virtajohdon ja pistokkeen toiminta ja vauriot ennen jokaista
kayttoa.




3.5 Jarjestelman kaynnistys ja itsetestaus

Kytkeminen paalle ja pois paalta:
Laite voidaan kytkea paalle ja pois paalta laitteen etuosassa olevasta virtakytkimesta

(1).

Kaynnistyksen jalkeen itsetesti suoritetaan automaattisesti, jolloin naytté (2) ja LED-
merkkivalo (5) syttyvat hetkeksi. Kun itsetesti on suoritettu onnistuneesti, LED-
merkkivalo (5) sammuu ja viimeksi kaytetty virtausnopeusasetus nakyy, mita tarkoittaa,
ettd huuhtelupumppu on kayttévalmis.

Jos kytkemisen jalkeen havaitaan vika tai toimintahairié paalle, LED-merkkivalo (5)
palaa punaisena ja nayttdon tulee virheilmoitus “E”. Katso vianetsinta ja viankorjaus
luvussa 7.

VIHJE
Kun laitetta kdytetdan ensimmaista kertaa, tehdasvirtausasetuksena nakyy "O".

3.6 Bipolaarisen kaapeli- ja letkusarjan asettaminen paikalleen

& VAROITUS

Varmista, etta CURIS® flow -huuhtelupumppu on sammutettu, kun asetat letkusarjaa
paikalleen. Jos tata ei noudateta, kayttaja voi loukkaantua!

VIHJE

@ Sutter  suosittelee  yhteensopivien  bipolaaristen  kaapeli-/letkusarjojen  ja
huuhteluletkujen  kayttéd. Muiden bipolaaristen  kaapeli-/letkusarjojen  tai
huuhteluletkujen kayttdé voi johtaa erilaisiin nestemaariin (Huuhtelunesteen yli- tai
aliannostelu) ja huuhtelupumpun vikaantumiseen.

CURIS®-virtaushuuhtelupumppua voidaan kayttaa steriilin bipolaarisen
huuhtelulaitteen integroidun letkun ja johtosarjan kanssa (REF: 6790-100-004, 6790
100-003), valmistaja Stryker, seka steriilin CODMAN® integroitu bipolaarinen johto- ja
letkusarja (REF: 9190001RP, 9190002RP) kanssa.

VIHJE
@ Kun kaytat steriilia bipolaarista kaapeli-/letkusarjaa tai huuhteluletkua, tarkista, etta
steriili pakkaus on moitteettomassa kunnossa ennen kuin asetat ne paikalleen.

ALA kayta bipolaarista kaapeli-/letkusarjaa tai huuhteluletkua, jos:
- steriilissa pakkauksessa tai tuotteessa nakyy vaurioita
- pakkaus avattiin
- Kkiinnitetyt steriiliysilmaisimet eivat sisalla vaadittua varia
- viimeinen kayttdpaiva on ylitetty.

Jos kaytat CURIS® flow -huuhtelupumppua itsenaisesti, seuraavat kohdat 8 ja 9 eivat pade.

1. Poista bipolaarinen kaapeli/letkusarja tai huuhteluputki pakkauksesta steriilia
tekniikkaa kayttaen ja varmista, etta steriiliys sailyy asettamisen aikana.




2. Poista huuhteluletkun piikin suojakorkki ja tydnné piikki huuhtelupussiin. Al& kierra!

3. Kiinnitd huuhteluletkun puristin.

4. Kiinnitd huuhtelupussi infuusiotelineeseen siten, etta siihen liitetty piikki osoittaa
alaspain.

= : 5. Avaa kiertopumpun (8) lukitusvipu ja ota letkusarjan kahden muoviliittimen valissa
oleva pehmea silikonisegmentti kasiisi.

Tyonna pehmea silikonisegmentti kiertopumppuun (7) ja varmista, etta
virtaussuunta vastaa sy6ttésuunnan ilmaisinta.

VIHJE
@ Huuhteluletkun tulokarjen on lahdettava kiertopumpun (7) vasemmalta
puolelta ja Luer-liittimen oikealta puolelta.

7. Sulje kiertopumpun lukitusvipu (8).

A VAROITUS

Varmista, ettd sisdan asetettu silikonisegmentti ei jaa puristuksiin lukitusvipua
suljettaessa.

8. Kun kaytat bipolaarista kaapeli-/letkusarjaa, liitd generaattorin puoleinen pistoke
CURIS® RF -generaattorin bipolaariseen pistorasiaan.

9. Liita bipolaarinen huuhteluinstrumentti bipolaarisen kaapeli-/letkusarjan Luer- ja
instrumenttiliittimeen.

A VAROITUS

Varmista, ettd instrumentin pistokeliitanta on kunnolla kiinni. Sahkdiskun
vaara, tama voi johtaa kayttajan tai potilaan loukkaantumiseen!

10. Letkusarjan esitaytto:
Kytke laite paalle laitteen etuosassa olevasta virtakytkimesta (1).
Loysdad huuhteluletkun puristinta ja aloita sitten esitayttd jollakin seuraavista
kahdesta menetelmasta (10a tai 10b).

FLUSH a. Paina huuhtelupainiketta (4) ja pida sita painettuna, kunnes huuhteluneste virtaa
vapaasti letkun lapi ja ilmakuplia ei nay.

b. Kaanna virtausnopeuden ohjainta (3) mybtapaivaan, kunnes virtausnopeusasetus
on "20". Paina jalkapoljinta ja pida sitd painettuna, kunnes huuhteluneste virtaa
vapaasti letkun lapi ja ilmakuplia ei nay.




4 Kayttd

Toimintaperiaate:

Kaytettaessa laitetta CURIS® RF-generaattorin kanssa bipolaarisen koagulaatiotilan aktivointi
generaattorissa (COAG-poljin) saa aikaan huuhtelupumpun samanaikaisen aktivoitumisen valitun
virtausnopeusasetuksen  mukaisesti.  Jalkakytkimen  painikkeen  painaminen  aktivoi

huuhtelutoiminnon. Yhteys RF-generaattoriin voidaan katkaista taukotoiminnon
valintapainikkeella (6). Katso luku 4.1 Muut kayttétoiminnot.

1: CURIS® flow -huuhtelupumppu (REF: 350950) 3: yhteensopiva bipolaarinen kaapeli-/letkusarja
2: CURIS® RF-generaattorin liitantakaapeli 4: Bipolaarinen huuhtelulaite
(REF: 93008120) 5: Huuhteluneste

Kaytettdessa huuhtelupumppua itsenaisesti painikkeen sisaltavan yhden polkimen CURIS® flow -
jalkakytkimella (REF: 360115), huuhtelupumppu aktivoituu, kun jalkakytkimen poljinta painetaan.

Jalkakytkimen painikkeen painaminen aktivoi huuhtelutoiminnon. Katso [uku 4.1 Muut
kayttétoiminnot.

1: CURIS® flow -huuhtelupumppu (REF: 350950) 3: yhteensopiva bipolaarinen kaapeli-/letkusarja
2: Painikkeen sisaltdvan yhden polkimen tai huuhteluletku

CURIS® flow -jalkakytkin 4: Bipolaarinen huuhtelulaite

(REF: 360115) 5: Huuhteluneste




@

VAROITUS
Varmista ennen kaytt6a, etta kiertopumpun lukitusvipu (8) on kiinni. Jos tata ei
noudateta, kayttdja voi loukkaantua!

CURIS® flow -huuhtelupumppu tarjoaa mahdollisuuden valita 20
virtausnopeusasetusta valilla 0-20. Nama vastaavat virtausnopeutta 0-20 ml/min,
kun kaytetaan suositeltua bipolaarista kaapeli-/letkusarjaa tai huuhteluletkua.

Tarkista valittu virtausnopeus ennen jokaista kayttokertaa ja saada sita tarvittaessa.

VIHJE
@ Valitse aina pienin virtausnopeus halutulle huuhtelulle ja lisaa virtausnopeutta
tarvittaessa.

Valitse haluttu virtausnopeus kaantamalla ohjainta (3).
Valittu virtausnopeusasetus nakyy naytossa (2).

VIHJE
@ Virtausta lisataan kaantamalla ohjainta (3) myoétapaivaan tai vahennetaan
kaantamalla sitd vastapaivaan. Virtausnopeutta voidaan muuttaa kayton
aikana.

Syottaaksesi huuhtelunestetta kayttéalueelle paina ja pida painettuna RF-generaattoriin
kytkettya jalkakytkintd (sininen COAG-poljin) tai CURIS® flowiin kytkettyd yhden
polkimen jalkakytkinta.

Vapauta saadin lopettaaksesi huuhtelunesteen syoton.

VIHJE
Varmista, ettd huuhtelunestetta on aina saatavilla riittavasti. Vaihda huuhteluneste

tarvittaessa, ennen kuin se on kaytetty kokonaan.

4.1 Muut toiminnot

Laite on varustettu seuraavilla lisakayttotoiminnoilla.

Huuhtelutoiminto Huuhtelutoiminto voidaan aktivoida laitteen etuosassa olevalla

valintapainikkeella (4) tai jalkakytkimen lisapainikkeella ja se saa aikaan
huuhtelupumpun aktivoinnin suurimmalla virtausnopeudella.

Huuhtelunestetta annostellaan niin kauan kuin valintapainike (4) tai
jalkakytkimen painike pysyy painettuna.

Huuhtelutoimintoa voidaan kayttaa letkusarjan esitayttoon, katso luku 3.6
kohta 10.

Taukotoiminto Taukotoiminto voidaan kytked paalle / pois paaltd laitteen etuosassa

olevalla valintapainikkeella (6). Huuhtelu keskeytyy ja naytdssa nakyva
virtausnopeusasetus alkaa vilkkua.

Kaytettdessa laitetta CURIS® RF-generaattorin kanssa RF-generaattori
on mahdollista aktivoida ilman huuhtelunesteen lisdamista.

10



4.2 Kaytdsta poisto

Laitteen kaytdsta poistamista varten ei tarvita erityisia toimenpiteita. Kytke laite pois
paalta laitteen etuosassa olevasta virtakytkimesta (1).

= - : Avaa sitten kiertopumpun (8) lukitusvipu ja irrota sisdan asetettu letkusarja. Sulje
sitten kiertopumpun (8) lukitusvipu uudelleen.

. g
A

5 Turva- ja varotoimenpiteet

VAROITUS

Jotta voidaan valttda potilaan, kayttbhenkilbkunnan tai kolmannen osapuolen
vaarantuminen, laitetta on kaytettava huolellisesti ja kayttdé- ja turvallisuusohjeita on
noudatettava tarkoin!

Huuhtelupumppua saavat kayttaa vain ladketieteen ammattilaiset.

Tarkista ennen jokaista leikkausta, etta virta- ja liitantakaapelit toimivat kunnolla, ja
vaihda ne tarvittaessa.

Kun asetat letkusarjaa kiertopumppuun, kiinnitd huomiota oikeaan syo6ttésuuntaan!
Nuolen suunnan huomiotta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen!

Kayta vain huuhtelunesteita, jotka tayttavat ladketieteellisen toimenpiteen vaatimukset
ja soveltuvat ladketieteelliseen kayttoon.

Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, etta CURIS® flow -huuhtelupumppu toimii oikein.

Pida kiertopumpun lukitusvipu aina suljettuna kayton aikana alaka avaa sita. Ohjeiden
laiminlydnti voi johtaa kadyttdhenkildston loukkaantumiseen.

Kayttaja ei saa koskea CURIS® flow -huuhtelupumppuun ja potilaaseen samanaikaisesti.
Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Kannettavat ja siirrettavat RF-viestintalaitteet voivat vaikuttaa laaketieteellisiin
sahkolaitteisiin. Katso ohjeet ja valmistajan sahkOmagneettista yhteensopivuutta
koskeva vakuutus Juvusta 10.2.

> bbbk B

HF-kirurgian laitteita kaytettaessa CURIS® flow -huuhtelupumpussa ei ole suojausominaisuuksia
palovammoja vastaan.

CURIS® flow -huuhtelupumppua voidaan kayttaa HF-kirurgian laitteiden kanssa. Kuitenkin voivat
esiintya voimakkaat sahkOmagneettiset hairidt, kuten sahkdmoottoreiden, voimalinjojen,
tietokoneiden, nayttdjen tai muiden - mahdollisesti viallisten - sahkolaitteiden valittbmassa
laheisyydessa , jotka voivat yksittaistapauksissa haitata laitteen toimintaa.

11



Ota tallaiset toimintahairiét huomioon, jos havaitset laitteessa selittamattomia ilmioita. Laitteen
oikea toiminta voidaan palauttaa seuraavilla tavoilla:

1. Aseta laitteet turvalliselle etaisyydelle toisistaan, tarkkaile niiden toimintaa ja tarkista
niiden logiikka.

2. Varmista, etta asetetut kaapelit eivat kosketa toisiaan, silld HF-kirurgian laitteen energian
ulostulon aikana voi tapahtua séhkdomagneettinen kytkenta.

3. Ryhdy kaikkiin tarvittaviin varotoimiin toimintahairididen valttdmiseksi.

@ VIHJE
Noudata HF-kirurgian laitteen valmistajan ohjeita ja suosituksia

Vain valmistajan maarittelemia hyvaksyttyja lisavarusteita saa kayttaa, jotta sdhkdmagneettiset
ilmiot eivat vaikuta laitteeseen negatiivisesti. Tama varmistaa myds, ettd sdhkdomagneettisia
hairiopaastdja noudatetaan tyyppitestissa maaritetylla tavalla.

6 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi laite sammuttamalla se, irrottamalla se verkkovirrasta ja irrottamalla liitetyt
osat tai lisdvarusteet. Kun kaytat puhdistus- ja desinfiointiaineita, varmista, ettei laitteen sisaan
paase nestetta.

& Laitteen upottaminen tai suihkuttaminen voi aiheuttaa vaaroja ja tuhota
huuhtelupumpun.

Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin pyyhintamenetelmaa.

Puhdistus tehddan miedolla saippualiuoksella tai 70 % isopropanoliliuoksella kostutetulla liinalla.
Puhdistuksen jalkeen pinnat desinfioidaan pH-neutraalilla, hyvaksytylld -alkoholipohjaisella
desinfiointiaineella, jossa on enintaan 70 % alkoholia. Noudata desinfioitaessa aina
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

Varmista ennen kayttédnottoa, ettd puhdistus- ja desinfiointiaineet on poistettu turvallisesti tai etta
ne ovat haihtuneet.

Silmamaarainen tarkastus: Kaikkien liitantdjen pistorasioiden ja kytkettavien johtojen pistokkeiden
tulee olla vapaat kaikenlaisesta likaantumisesta.

7 Virheiden naytto ja poisto

Jos jarjestelmda kaynnistettdessa tai kaytdn aikana havaitaan toimintahairié, LED-
] merkkivalo (5) palaa punaisena ja nayttdon tulee virheilmoitus “E”, huuhtelupumppu

— lopettaa toiminnan ja kayttéa ei voida jatkaa.
Error (@

Tarkista alla olevasta taulukosta vian korjaus tai sammuta huuhtelupumppu laitteen etuosassa
olevalla virtakytkimella (1), tarkista liitannat ja kytke laite uudelleen paalle virtakytkimesta. Jos
LED-merkkivalo (5) palaa edelleen punaisena, ota yhteytta Sutterin edustajaan tai valmistajaan.
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Vika

Mahdollinen syy

Vian korjaus

Laitetoimintoa ei ole ja
etuosan elementit
puuttuvat

Ei verkkovirta

Sahkdsyoton tarkistus

AC-pistorasiaan tai laitteeseen
(10) ei ole kytketty verkkojohtoa
ollenkaan tai sita ei ole laitettu
oikein

Verkkojohdon liitdntaa
tarkistetaan

Laitetta ei ole kytketty paalle

Kytke laite paalle
verkkokytkimella (1)

Sisainen sdhkdnsyotto rikki

Laite on viallinen, ota yhteytta
Sutter-edustajaasi tai
valmistajaan

Virtauksen ohjaimessa (3)
ei ole toimintoa

Kiertoanturi on viallinen

Vaihda kiertoanturi, ota yhteytta
Sutter-edustajaasi tai
valmistajaan

Laite on paalla,
huuhteluaineen syo6tto ei
ole mahdollista

Kiertopumpun lukitusvipu (8) on
auki

Sulje kiertopumpun lukitusvipu
(8)

Silikonisegmentti jai puristuksiin
Kiertopumppuun asentamisen
aikana

Avaa lukitusvipu (7) ja varmista,
ettd sisdan asetettu
silikonisegmentti ei jaa kiinni
sulkemisen yhteydessa

Silikonisegmenttia ei ole asetettu
Kiertopumppuun (7) oikein

Avaa lukitusvipu (7) ja varmista,
etta silikonisegmentti on asetettu
sisaan virtaussuunnan
mukaisesti

Laitteen kanssa kaytetaan
yhteensopimatonta letkusarjaa

Kayta vain letkusarjoja, jotka
valmistaja on testannut ja
hyvaksynyt

Huuhtelunestetta ei ole riittavasti

Vaihda huuhtelupussi

Valittu virtausnopeusasetus on
IIO"

Lisaa virtausnopeutta ohjaimella
(3)

Taukotoiminto on aktivoitu

Kytke taukotoiminto pois paalta
laitteen etuosassa olevalla
valintapainikkeella (6)

Huuhtelunesteen sy6ttd
on riittdmaton

Huuhtelunestetta ei ole riittavasti

Vaihda huuhtelupussi

Virtausnopeusasetus on liian
alhainen

Lisaa virtausnopeutta ohjaimella
(3)

Huuhteluletkun piikki ei ole liitetty
oikein huuhtelupussiin

Tarkista, etta piikki on liitetty
oikein huuhtelupussiin

Huuhteluletkun Luer-liitinta ei ole
liitetty oikein laitteeseen

Tarkista, etta instrumentin liitin
on kunnolla paikallaan

Silikonisegmentti jai puristuksiin
Kiertopumppuun asentamisen
aikana

Avaa lukitusvipu (7) ja varmista,
etta sisaan asetettu
silikonisegmentti ei jaa kiinni
sulkemisen yhteydessa
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Vika

Mahdollinen syy

Vian korjaus

Laitteen kanssa kaytetaan
yhteensopimatonta letkusarjaa

Kayta vain letkusarjoja, jotka
valmistaja on testannut ja
hyvaksynyt

Kiertopumpun (7) rullat on
vaihdettava

Vaihda rullat, ota yhteytta Sutter-
edustajaasi tai valmistajaan

Ohjaus ei toimi, kun sita
kaytetdan CURIS® RF -
generaattorin kanssa

CURIS® RF-generaattorin
litAntakaapelia ei ole kytketty
pistopistorasioihin oikein

Tarkista, ettd CURIS® RF -
generaattorin litdntakaapeli on
kytketty oikein

CURIS® RF -generaattorin
litdntakaapeli on viallinen

Jos haluat vaihtaa CURIS® RF -
generaattorin liitdntakaapelin,
ota yhteytta Sutterin edustajaan
tai valmistajaan

Sisainen vika

Laite on viallinen, ota yhteytta
Sutter-edustajaasi tai
valmistajaan

Ohjaus ei toimi, kun sita
kaytetaan painikkeen
sisaltavan yhden
polkimen CURIS® flow -
jalkakytkimen kanssa

Painikkeen sisaltavan yhden
polkimen CURIS® flow -
jalkakytkin ei ole kytketty oikein
pistorasiaan (9)

Tarkista, etta painikkeen
sisaltavan yhden polkimen
CURIS® flow -jalkakytkin on
kytketty oikein

Painikkeen sisaltavan yhden
polkimen CURIS® flow -
jalkakytkin on viallinen

Jos haluat vaihtaa painikkeen
sisaltavan yhden polkimen
CURIS® flow -jalkakytkimen, ota
yhteytta Sutter-edustajaasi tai
valmistajaan

Sisainen vika

Laite on viallinen, ota yhteytta
Sutter-edustajaasi tai
valmistajaan

Virheilmoitus “E” ilmestyy
naytolle

ja LED-merkkivalo (5)
palaa punaisena
itsetestin jalkeen

Laitteen toimintahairio tai vika

Sammuta laite virtakytkimella (1)
ja tarkista kaikki liitannat. Jos
LED-merkkivalo (5) palaa
edelleen punaisena, ota yhteytta
Sutterin edustajaan tai
valmistajaan

Virheilmoitus "E" ilmestyy
nayttéon ja LED-
merkkivalo (D)

palaa punaisena kayton
aikana

Laitteen toimintahairio tai vika

Sammuta laite virtakytkimella (1)
ja tarkista kaikki liitannat. Jos
LED-merkkivalo (5) palaa
edelleen punaisena, ota yhteytta
Sutterin edustajaan tai
valmistajaan
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7.1 Huolto ja korjaukset

Huuhtelupumppu ei sisallda kayttdjan huollettavissa tai korjattavissa olevia osia.
Tuotteita saa korjata vain valmistaja tai tdman nimenomaisesti valtuuttama edustaja. Muussa
tapauksessa takuu ja mahdollisesti muut vastuuvaatimukset valmistaja vastaan raukeavat.

Ota yhteyttd Sutter-edustajaasi tai valmistajaan korjausta tai vaihtoa varten.

if Varoitus
Luvattomat muutokset voivat aiheuttaa huuhtelupumpun toimintahairion tai
rikkoontumisen.

8 Lisalaitteet

Sutter Medizintechnik suosittelee seuraavia hyvaksyttyja ja yhteensopivia lisdvarusteita:
e Painikkeen siséltavan yhden polkimen CURIS® flow -jalkakytkimen (REF: 360115)

REF: 360115

Tuotteiden saatavuus riippuu saantelyvaatimuksista yksittaisilla markkinoilla ja voi siksi
vaihdella.

A Kayta laitetta potilaan ja/tai kayttohenkiloston loukkaantumisen valttamiseksi vain
sellaisten lisavarusteiden ja kertakayttotarvikkeiden kanssa, joiden turvallisuus on
taattu.
Muiden valmistajien testaamattomien lisdvarusteiden kayton, jotka eivat sisélly laitteen
toimitukseen tai jotka valmistaja on hyvaksynyt lisavarusteiksi ja jotka on liitetty laitteen
litantdihin, on todistettavasti taytettava vastaavat EN-vaatimukset (esim. EN 60601
sahkolaaketieteellisille laitteille). Jokainen, joka liittaa lisalaitteita, on jarjestelman
konfiguraattori ja on siksi vastuussa siitd, ettd IEC 60601-1 -standardin mukaista
jarjestelmavaatimusten voimassa olevaa versiota noudatetaan. Kaytettdessa laitteen
osia, jotka eivat vastaa alkuperaista rakennetta, suorituskyky, turvallisuus ja EMC:n
kayttaytyminen voivat heikentya.

Painikkeen siséltdvan yhden polkimen CURIS® flow -jalkakytkimen huolto, puhdistus ja desinfiointi
Jos nédma ohjeet otetaan huomioon, jalkakytkin tarvitsee vain vahan huoltoa.
Ymparistoolosuhteista ja kayttotiheydesta riippuen suositellaan kotelon ja liitantajohtojen
saannoéllista huoltoa ja tarkastusta, jossa tarkistetaan vauriot ja esiintyykd haitallista likaa.
Puhdista vain manuaalisesti ja kdyta vain vedelld ja miedolla pesuaineella kostutettua liinaa. Al&

15



koskaan kayta puhdistusaineita, jotka voivat vahingoittaa muovipintoja, kuten instrumenttien
puhdistusaineita, hankaavia puhdistusaineita tai liuottimia sisaltavia puhdistusaineita.

Painikkeen sisaltdvan yhden polkimen CURIS® flow -jalkakytkimen tekniset tiedot

Normit IEC 60601-1
IEC 60529
Luokka Luokka | asetuksen 2017/745/EU mukaisesti
Materiaali Polkimet murtolujaa, itsestaan sammuvaa kestomuovia, kotelo
alumiinivalua
Liitantajohto kiinteadsti kytketty ja valettu ohjausjohto
Suojatyyppi IPX8 (1 m/ 35 Min.) IEC 60529:n mukaan
Kytkentaelementti Kielikosketin
Kytkentajannite maks. 25 VAC/ 60V DC
Kytkentavirta Maks. 1 A
Kytkentateho maks. 20 VA
Kayttoika >1 milj. kytkentakertaa
Tekninen hyvaksyminen AP-sopiva
Ymparistéolosuhteet Ympariston lampétila -40 °C-+70 °C
kuljetusta ja varastointia Suhteellinen ilmankosteus 10 % - 100 %
varten [Imapaine 500 hPa - 1 120 hPa
Ymparistoolosuhteet Ympariston lampdtila -10 °C - +60 °C
kayttda varten Suhteellinen kosteus 10 % - 100 %
[Imanpaine 800 hPa - 1 060 hPa

9 HKuljetus ja pakkaus

Laitetta kuljetettaessa on ehdottomasti noudatettava maarattyja ymparistdolosuhteita seka
pakkauksessa olevia kuljetus- ja sailytysohjeita (katso luku 10.1). Kuljeta tuotetta vain
alkuperaisessa pakkauksessa laitteen vahingoittumisen valttdmiseksi.

VIHJE
Kun poistat huuhtelupumppua pakkauksesta,
ota huomioon, ettd laitteen painopiste on
edessa.

s (T
ity |

9.1 Tulotarkastus ja kuljetusvauriot

Laite ja lisavarusteet on tarkastettava valittbmasti vastaanottamisen jalkeen mahdollisten
kuljetusvaurioiden tai vikojen varalta (katso toimituksen sisaltoé luvusta 2).
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9.2 HKorvausvaatimukset

Korvausvaatimukset ovat mahdollisia vain, jos vahingosta ilmoitetaan myyjalle tai huolintaliikkeelle
valittomasti. VahinkopoOytékirja on laadittava heti. Vahinkopdytakirja on toimitettava lahimmalle
Sutter-edustajalle tai Sutterin paakonttoriin, jotta korvausvaatimuksista voidaan ilmoittaa
vakuutusyhtidlle.

9.3 Palautus

Jos laite palautetaan Sutterille tai Sutter-huoltokeskukseen, on kaytettava alkuperaispakkausta.
Jos tama ei ole kaytettavissa, on ehdottomasti valttamatonta, ettd laite palautetaan hyvin
suojattuna. Lahettaja on vastuussa, jos asianmukaista pakkausta ei ole kaytetty. Seuraavat
saateasiakirjat on liitettava toimituksen mukaan:

Lahettajan tai palautuksen vastaanottajan nimi ja osoite
Tyyppi- ja laitenumero

Kuvaus viasta ja tarvittaessa kayttotilanne, jossa vika esiintyi
Kaytettavissa olevien kayttéohjeiden versio

IImoitus siita, etta laite on desinfioitu asianmukaisesti

9.4 Laitteen havittaminen

Myyja ottaa taydellisen pakkauksen takaisin ja kierrattda sen mahdollisuuksien mukaan. Muutoin
pakkaus havitetaan paperin- tai jatekerayksen kautta.

Sahké- ja elektroniikkalaitteiden merkinnat direktiivin 2012/19/EU (WEEE?2)
mukaisesti

Tama laite sisdltdd materiaalia, joka on havitettava ymparistéon suojelemiseksi.
Sahko- ja elektroniikkaromua koskeva Euroopan unionin direktiivi 2012/19/EU
(WEEE2) koskee tata laitetta. Tama laite on siksi merkitty tyyppikilvessa yliviivatun
roskakorin symbolilla.

Voit palauttaa laitteen valmistajalle/jalleenmyyjalle. Tama varmistaa, etta
havittdminen tapahtuu sahko- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin kansallisten
versioiden mukaisesti.

VIHJE

Laitteen kanssa kaytetyt kertakayttdiset tuotteet, kuten bipolaariset kaapelit ja letkut,

on havitettava kliinisten menettelyjen ja maaraysten mukaisesti.
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10 Tekniset tiedot

10.1 Tekniset tiedot, normit, sertifiointi

Verkkoliitdnta 100-240 V; 50/60 Hz
Ottoteho maks. 30 VA

Suojaluokka [

Tyyppi CF (Cardiac Floating); defibrillaatiosuojattu

Suoja-aste IP21 (suojaus sormien / vieraiden esineiden kosketukselta isompi kuin 12
mm. Suojaus pystysuoraan tippuvalta vedelta)

Luokitus Luokka |

2017/745/EU (MDR)

mukaan

Signaalitaso noin 50 dB(A)

Paino noin 3,0 kg

Mitat LXxXKxS 230 mmx 125 mm x 250 mm

Normit IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020

IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Ymparistoolosuhteet Ympariston lampotila -25°C-+70 °C
Kuljetusta ja Suhteellinen ilmankosteus 59% - 90 %
varastointia varten  limapaine 500 hPa - 1060 hPa
Ymparistoolosuhteet Ympariston lampotila +10 °C - +40 °C
kayttéa varten Suhteellinen ilmankosteus 30% - 75 %
limapaine 700 hPa - 1 060 hPa
C€E asetuksen 2017/745/EU (MDR) mukainen
Rx ONLY Myynnin rajoitus hoitaville l1aakareille (USA)

10.2 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus sdhkémagneettisesta yhteensopivuudesta

Sopiva toimintaymparist6:

CURIS® flow -huuhtelupumppu on suunniteltu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistossa
ammattimaisissa terveydenhuollon tiloissa, kuten klinikoilla (paivystyshuoneet, sairaalahuoneet,
tehohoito, leikkaussalit, paitsi magneettikuvausta varten kaytettdvan HF-suojatun huoneen
ulkopuolella, ensiaputilat). Asiakkaan ja/tai CURIS®-virtaushuuhtelupumpun kayttajan on
varmistettava, etta sita kaytetdan sahkémagneettisessa ymparistdssa alla kuvatulla tavalla.

CURIS® flow -huuhtelupumppua ei ole hyvaksytty kaytettavaksi lentokoneissa tai sotilasalueilla.
Naiden ymparistojen asianmukaisia EMC-vaatimuksia ei ole testattu.
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10.2.1 Sahkémagneettiset paastot

Hairibpaastbjen mittaus Yhdenmukaisuus Sahkdmagneettisen ympariston ohjeet
CURIS® flow -huuhtelupumpun on lahetettava
CISPR 11:n mukaiset . sahkdmagneettista energiaa, jotta se voi tayttaa
. e n mm aa Ryhma 1 ) T . .
suurtaajuiset hairibpaastot aiotun tehtavansa. Tama voi vaikuttaa lahella
sijaitseviin elektronisiin laitteisiin.
ISPR 11: i
CISPR 1Ln mukaiset Luokka B
suurtaajuiset hairiopaastot
Yliaaltojen lahetys standardin
) y Luokka A CURIS® flow -huuhtelupumppu soveltuu
IEC 61000-3-2 mukaan . . e .
kaytettavaksi maaritellyssa sdhkdmagneettisessa
Jannitteenvaihtelujen / kayttdymparistossa.
valovirran vaihtelukerrointen On sama
emissio normin IEC 61000-3-3
mukaan

10.2.2 Sahkémagneettinen héiridnsieto

Hairidnsietotarka- Tarkastustaso Vaatimustenmu- Sahkdémagneettinen
stukset IEC 60601:n kaisuustaso ympaérist6 - ohjeet
mukaan
+8 kV

Staattisen sahkon
purkautuminen
(ESD)

IEC 61000 4-2

kontaktipurkaus

+ 2 kV ilmapurkaus
+ 4 kV ilmapurkaus
+ 8 kV ilmapurkaus

+ 15 kV ilmapurkaus

+ 8 kV kontaktipurkaus

+ 2 kV ilmapurkaus
+ 4 kV ilmapurkaus
+ 8 kV ilmapurkaus

+ 15 kV ilmapurkaus

Lattioiden on oltava puusta tai
betonista tai varustettu
keraamisilla laatoilla.

Jos lattia on varustettu
synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen iimakosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Sahkoiset nopeat
transientit/purskeet
IEC 61000-4-4:n
mukaan

+2 kV verkkojohdoille

+1 kV tulo- ja
lahtojohdoille

+2 kV verkkojohdoille

+1 kV tulo- ja
lahtojohdoille

Syéttéjannitteen laadun pitaa
olla sama kuin tavallisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

SyOksyjannite
(Surges)

IEC 61000 4-5

+1kV
vuorovaihejannite

+ 2 kV
vuorovaihejannite

+ 1 kV vuorovaihejannite

+ 2 kV

Yleismuotoinen jannite

Syoéttéjannitteen laadun tulee
olla sama kuin tyypillisessa
kaupallisessa eli
sairaalaymparistossa.
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Jannitekuopat,
lyhytaikaiset katkokset
ja syottdjannitteen
vaihtelut

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % Utr:n kuoppa)
1/2 jaksolle

jos kulma on 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 ja 315 astetta

0 % Ut

(100 % Utr:n kuoppa)
yhdelle jaksolle

jos kulma on O
astetta

70 % Ut

(30 % Utr:n kuoppa)
25 jaksolle, jos
kulman on O astetta

0% Ur
(100 % 1:n kuoppa)
250/300 jaksolle

<5%UT

(> 95 % UT:n kuoppa)
1/2 jaksolle

jos kulma on O, 45, 90,
135, 180, 225, 270 ja
315 astetta

0% Ur

(100 % Utr:n kuoppa)
yhdelle jaksolle

jos kulma on O astetta

70 % Ut

(30 % U Ut T:n kuoppa)

25 jaksolle, jos kulman on
O astetta

0 % Ut

(100 % Ut:n
jannitekuoppa)
250/300 jaksolle

Syéttéjannitteen laadun tulee
olla sama kuin tavallisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistdossa. Jos
CURIS® flow -huuhtelupumpun
kayttaja tarvitsee jatkuvaa
toimintaa, vaikka virransyotossa
esiintyisi katkoksia, on
suositeltavaa, ettd CURIS®-
virtaushuuhtelupumppu saa
virtansa keskeytymattomasta
virtalahteesta tai akusta.

Magneettikentta
syéttétaajuudella

Sahkotaajuudella olevien
magneettikenttien tulee olla

30A/m 30A/m
(50/60 Hz) / / samanlaisia kuin kaupallisissa
IEC 61000-4-8 ja sairaalaymparistoissa.
134,2 kHz 134,2 kHz
65 A/m 65 A/m .
K I | I
pulssimodulaatio pulssimodulaatio ?ntt|?..uciva?t ?lfteet tulee
Magneettikentzt 5 1 kHz 5 1 kHz sailyttaa vahintdan 30 cm:n (12
ishialueella ’ ’ tuuman) etaisyydella valmistajan
maarittelemista CURIS® flow -
-4- 13,56 MH 13,56 MH L
IEC61000-4-39 7.5 A/m z 7.5 A/m z huuhtelupumpun osista ja
o . o . johdoista.
pulssimodulaatio pulssimodulaatio
50 kHz 50 kHz

Huomautuksia: Ut on verkon vaihtojannite ennen testaustason kayttoa.
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CURIS® flow -huuhtelupumppu tayttéa seuraavat IEC 60601-1-2 painoksen 4 taulukon 9 mukaiset

hairionsietotestit.

Langattomien
viestintalaitteiden
valittdmassa
laheisyydessa

Taulukko 9, IEC
60601-1-2 Ed.4

810, 870, 930 MHz
Pulssimodulaatio
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulssimodulaatio
217 Hz

28 V/m

2 450 MHz
Pulssimodulaatio
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulssimodulaatio
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulssimodulaatio
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
Pulssimodulaatio

217 Hz

28 V/m

2 450 MHz
Pulssimodulaatio
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Pulssimodulaatio

217 Hz

9V/m

Hairidnsietotarka- Tarkastustaso Vaatimustenmu- Sahkémagneettinen
stukset IEC 60601:n kaisuustaso ymparist6 - ohjeet
mukaan
385 MHz Kannettavia ja liikuteltavia
; ; radiolaitteita ei tule kayttaa
':LZ"SS'mOd“'aat'o 18 1385 MHz pulssimodulaatio sienemmalla etaisyydells
27 V/m ;3 \*/'/Zm CURIS® flow -
huuhtelupumppua, mukaan
450 MHz lukien johdot, kuin mika on
FM-modulaatio LFLI\5/IC-)mMo|<-j|LZJIaatio suositeltu suojaetaisyys, joka
+ 5 kHz nosto + 5 kHz nosto lasketaan lahetystaajuuteen
1 kHz sinus 1 kHz sinus sovellettavan yhtalén mukaan.
28 V/m 28V/m
Suositeltu suojaetaisyys:
710, 745, 780 MHz 710, 745, 780 MHz d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
Sateileva HF- ;lilss;'r;odulaatm Pulssimodulaatio varten
hairibsuure standardin| 217 Hz d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 9V/m varten
mukaan P [&hettimen nimellistehona

wattina (W) lahettimen
valmistajan tietojen mukaan ja d
suositeltuna suojaetaisyytena
metreissa (m).

Kiinteiden radiolahettimien
kentanvoimakkuuden tulee olla
pienempi kuin
vaatimustenmukaisuustaso
kaikilla taajuuksilla paikan
paalla @ tehdyn tutkimuksen
mukaan b).

Hairiét ovat mahdollisia
seuraavalla merkilla
varustettujen laitteiden
laheisyydessa.

Q)

Kannettavia HF-viestintalaitteita (radiolaitteet), mukaan lukien niiden lisavarusteita,

suorituskykya.

kuten esim. antennikaapeleita ja ulkoisia antenneja, ei saa kayttaa alle 30 cm:n (tai
12 tuuman) etaisyydella valmistajan maarittelemista CURIS® flow -huuhtelupumpun
osista ja kaapeleista. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi heikentaa laitteen
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Kun sahkdstaattinen ilmapurkaus on

+

15 kV, on mahdollista, ettd nayttd (2)

sammuu tai pumppu pysahtyy. Naissa tapauksissa voit ottaa laitteen takaisin
kayttddn laittamalla sen pois paalta ja uudelleen paalle laitteen etuosassa olevasta
virtakytkimesta (1) kaynnistaaksesi laitteen uudelleen.

Sen sammuttamisen ja uudelleen kytkemisen valilla tulee kulua 10 sekuntia.

Hairidnsietotestit/ | Tarkastustaso IEC |Yhteensopivuustaso|Sahkémagneettinen ymparisté /
standardi 60601:n mukaan periaatteet

Johtuva HF- 3 Verr Kannettavia ja liikuteltavia

hairidsuure 3 Vet 150 kHz - 80 MHz radiolaitteita ei tule kayttaa

standardin IEC
61000-4-6 mukaan

150 kHz - 80 MHz

6 Vet ISM:ssé ja
amatooriradiotaajuuskai
stoilla valilla 150 kHz -
80 MHz

80 % AM, jos on

6 Vet ISM:ssa ja
amatddriradiotaajuusk
aistoilla valilla 150
kHz -

80 MHz

80 % AM jos on

1 kHz 1 kHz
Séateileva HF- 3V/m 3V/m
hairidsuure 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

standardin IEC
61000-4-3 mukaan

80 % AM, jos 1 kHz

80 % AM, jos 1 kHz

pienemmalla etaisyydella CURIS®
flow -huuhtelupumppua, mukaan
lukien johdot, kuin mika on
suositeltu suojaetaisyys, joka
lasketaan lahetystaajuuteen
sovellettavan yhtalén mukaan.

Suositeltu suojaetdisyys:

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz varten
d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz varten
P [ahettimen nimellistehona wattina
(W) lahettimen valmistajan tietojen
mukaan ja d suositeltuna
suojaetaisyytena metreissa (m).

Kiinteiden radiolahettimien
kentanvoimakkuuden tulee olla
pienempi kuin
vaatimustenmukaisuustaso kaikilla
taajuuksilla paikan paalla @ tehdyn
tutkimuksen mukaan b).

Hairiot ovat mahdollisia seuraavalla
merkilla varustettujen laitteiden
laheisyydessa.

Q)

Huomautukset:
HUOMAUTUS 1:
HUOMAUTUS 2:

80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla on voimassa suurempi taajuusalue.
Naita ohjeita ei kenties voida kayttaa kaikissa tapauksissa. Sahkdmagneettisten suureiden
leviamiseen vaikuttavat rakennusten, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

a) Kiinteiden lahettimien kentanvoimakkuutta, esim. radiopuhelinten ja matkaviestintaradioiden,
radioamatddriasemien seka AM- ja FM-radio- ja televisiolahettimien tukiasemat, ei teoriassa voida tarkasti ennustaa.
Kiinteiden lahettimien sahkomagneettisen ympariston maarittamiseksi tulee harkita alueen sahkémagneettisten
ilmididen tutkimusta. Jos mitattu kentanvoimakkuus paikassa, jossa CURIS® flow -huuhtelupumppua kaytetaan,
ylittda edella mainitut vaatimustenmukaisuustasot, huuhtelupumppua on tarkkailtava oikean toiminnan
osoittamiseksi. Jos havaitaan epatavallisia suorituskykyominaisuuksia, lisdtoimenpiteita voidaan tarvita, esimerkiksi

CURIS® flow -huuhtelupumpun suuntaa tai sijaintia tulee ehka muuttaa.

b) Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella kentén vahvuuden tulee olla alle 3 V/m.
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Valmistajan osoite

Myynti:

Valmistaja:
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A lire attentivement avant toute utilisation

et a conserver pour toute consultation ultérieure !
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1 Explications des symboles et abréviations utilisés

ANEECRERICIS

Rx ONLY

QEBREER

& /PA

Avertissement, attention
Remarque

Limitation de la température
Limitation de ’humidité de I'air
Limitation de la pression de I'air
Produit médical

conforme au réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs
médicaux (MDR)

Limitation de la vente aux médecins traitants (USA)
Remarque concernant I’élimination (symbole DEEE)
Fabricant

Date de fabrication

Numéro de catalogue

Numéro de série

Suivre le mode d’emploi

Liaison équipotentielle

Piéce appliquée type CF (Cardiac Floating)

Erreur (message d’erreur ou de dysfonctionnement)
Ici en haut

Protéger de I’hnumidité

Attention, c’est fragile

Type de protection (classe IP)

Degré Celsius

Pour cent

Diameétre




AC
A/m
cm
dB(A)
CEM
ESD ou DES
GHz
hPa
HF
Hz
kg
kHz
kV

m
mA
ml
max.
MHz
min
mm
PA
RF

VA
Vetr.
V/m

Alternating Current (courant alternatif)
Ampére/métre

Centimétre

niveau de pression acoustique pondéré
Compatibilité électromagnétique
Décharge électrostatique (electrostatic discharge)
Gigahertz

Hectopascal

Haute fréquence

Hertz

Kilogramme

Kilohertz

Kilovolt

Métre

Milliampére

Millilitre

Maximal

Mégahertz

Minute

Millimétre

Liaison équipotentielle
Radiofréquence

Volt

Volt-Ampéres

Valeur efficace

Volt/métre

Watt




2 Description du systéme

Sutter CURIS® flow est une pompe de rincage destinée a I'acheminement d’une solution saline
isotonique dans le champ opératoire, sur la base d’'une pompe péristaltique intégrée et d’un jeu
de cables / flexibles bipolaires insérable avec instrument de rincage bipolaire ou tuyau de rincage.
Le réglage de débit s’affiche sur la pompe de ringcage et peut étre modifié via I'élément de
commande. La pompe de ringage peut étre utilisée conjointement avec les générateurs de
radiofréquence CURIS® 4 MHz de la société Sutter Medizintechnik GmbH, ainsi que de maniére
autonome via un commutateur au pied/pédale disponible en option, avec bouton (voir accessoires

au chapitre 8).

Etendue de la livraison :

1X pompe de rincage CURIS® flow (REF : 350950)

1x prise d’alimentation américaine (REF : 93001047)

1x prise d’alimentation UE (REF : 93006957)

1x cable de connexion pour générateur de radiofréquence CURIS® (REF : 93008120)
1x mode d’emploi (REF : 899080-xx)

1x support d'appareil CURIS® flow (REF : 360901)

2.1 Fonctionnement et importance des éléments de commande et d'affichage

Face avant de l'appareil :

CURIS' [E09

1 Interrupteur d'alimentation
pour allumer ou éteindre la pompe de rincage
2 Affichage

pour représenter le réglage de débit choisi

3 Elément de commande réglage de débit
une rotation dans le sens des aiguilles d’'une montre augmente le débit tandis qu’une rotation
dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre le diminue

4 Touche Option fonction de ringage
I'actionnement de la touche de rincage déclenche une activation de la pompe de rincage, avec
un réglage enregistré prédéfini (débit max.)

5 Voyant d’état LED
s’allume en rouge lors de I'existence d’un dysfonctionnement




6 Touche Option fonction pause
l'actionnement de la touche pause active le mode pause, 'alimentation en rincage est mise en
pause et le réglage de débit sur I’écran commence a clignoter

7 Pompe rotative avec affichage du sens de débit
Celle-ci transporte le liquide de rincage, selon le sens d’écoulement indiqué, vers le champ
opératoire a travers le jeu de cables / flexibles bipolaires insérés ou le tuyau de rincage.

8 Levier de verrouillage de la pompe rotative

Face arriére de l'appareil :

10

12

9 Prise de raccordement
pour le cable de connexion correspondant du générateur de radiofréquence CURIS® (REF :
93008120) ou le commutateur en option CURIS® flow au pied/a pédale avec bouton (REF :
360115)

10 Prise de raccordement prise d'alimentation
pour le raccordement de la prise d'alimentation correspondante

11 Raccordement PA pour la liaison électrique équipotentielle
pour une connexion équipotentielle éventuelle dans des locaux ou une compensation de
tension est requise

12 Plaque signalétique




Face inférieure de l'appareil :

13 Prise de raccordement support d'appareil
pour la fixation du support d'appareil CURIS® flow fourni (REF : 360901)

® REMARQUE

Dans les chapitres suivants, les chiffres entre parenthéses, par ex. (X), indique le
numéro de position des éléments d'affichage et de commande sur les illustrations des
faces avant et arriére de l'appareil.

2.2 Utilisation conforme

2.2.1 Utilisation prévue

La pompe de rincage Sutter sert a I'acheminement d’une solution saline isotonique stérile pour
une meilleure visualisation de la zone d’intervention.

2.2.2 Contre-indications

Il n’existe actuellement aucune contre-indication concernant directement le produit.
Par ailleurs, les mesures de sécurité décrites au chapitre 5 doivent étre respectées.

2.2.3 Effets secondaires

Il n'existe actuellement aucun effet secondaire concernant directement le produit. Afin d’éviter des
effets non désirés, les mesures de sécurité décrites au chapitre 5 doivent étre respectées.

2.2.4 Caractéristiques de performance essentielles
La pompe de rincage Sutter CURIS® flow ne posséde aucune caractéristique de performance
essentielle.

3 Mise en service

@ REMARQUE
Afin d'éviter un ringage involontaire, la pompe de rincage doit étre éteinte pendant la
configuration.




Installer la pompe de rincage CURIS® flow sur une surface stable, horizontale.

Comme alternative, il est possible d’utiliser le support d'appareil CURIS® flow fourni (REF : 360901)
pour la fixation de la pompe de ringage sur un pied a perfusion (@ 15 - 25mm).

A cet effet, fixez le support d'appareil sur un pied
a perfusion® adéquat et raccordez le support
d'appareil a la pompe de ringcage via la prise de
raccordement (13) située sur la face inférieure
de l'appareil. A cet égard, utilisez la vis de
fixation incluse dans la livraison.

@ REMARQUE
Lors de la fixation d’un support d'appareil

sur un pied a perfusion, la sécurité contre
tout risque de basculement doit étre
contrblée et garantie a tout moment.

3.1 Configuration en cas d'utilisation avec le générateur de radiofréquence
CURIS®

CURIS/>.

Raccorder n’'importe quelle extrémité du cable de connexion fourni pour le
générateur de radiofréquence CURIS® (REF: 93008120) dans la prise de
raccordement (9) située sur la face arriére de I'appareil de la pompe de rincage.

Raccorder la deuxieme extrémité du cable de connexion dans la prise de
raccordement « PUMP» située sur la face arriere du générateur de
radiofréquence CURIS® utilisé.

PUMP

3.2 Configuration en cas d’utilisation avec le commutateur au pied correspondant

S , Raccorder le commutateur au pied/a pédale CURIS® flow disponible en option,
avec bouton (REF : 360115) dans la prise de raccordement (9) située sur la face
arriere de l'appareil de la pompe de rincage.

3.3 Raccordement pour liaison équipotentielle

La liaison équipotentielle est la connexion électrique conductrice par excellence
des boitiers des appareils. Elle doit pour cela garantir que l'appareil conserve
toujours un potentiel électrique constant, y compris en cas de défaillance
électrique. Une liaison équipotentielle peut étre établie via le raccord (11) pour
liaison équipotentielle ; a cet effet, appuyer fermement sur le cable de liaison
équipotentielle jusqu’a ce qu’il s’encliquete. Le cable de liaison équipotentielle
n’est pas inclus dans la livraison.




3.4 Raccordement au réseau

A AVERTISSEMENT

Pour éviter les risques d'électrocution, cet appareil ne doit étre branché
que sur un secteur électrique équipé d'un conducteur de protection.

L'appareil est équipé d'une alimentation électrique multi-tension. Il peut étre
exploité sans commutation sur la plage de tension de réseau suivante :

100 - 240V AC, 50/ 60 Hz

Raccorder le cable d'alimentation sur la prise de raccordement (10) située sur
la face arriére de I'appareil, raccorder I'autre extrémité du cable d'alimentation
sur la prise secteur.

Raccorder 'autre extrémité du cable d'alimentation sur la prise secteur. Pour
débrancher tous les pdles et entierement l'appareil du réseau, la prise de
I'appareil ou la prise sur lagquelle est branché le cable d'alimentation doit rester
accessible.

Aucune mesure particuliére n'est nécessaire pour mettre l'appareil hors service.

@ REMARQUE

Avant chaque utilisation, contrdler le fonctionnement correct du cable
d'alimentation et de la fiche ainsi que I'absence de dommage sur ceux-
Ci.

3.5 Démarrage du systéme et auto-test

Activation et désactivation :
L'appareil peut étre activé et désactivé via l'interrupteur d'alimentation situé sur la
face avant de l'appareil (1).

Aprés l'activation, un auto-test est automatiquement effectué ; a cet égard, I’écran (2)
s’allume brievement, tout comme le voyant d’état LED (5). Aprés la cloture réussie de
l'auto-test, le voyant d’état LED (5) s’éteint et le réglage de débit utilisé en dernier lieu
s’affiche pour symboliser que la pompe de ringcage est fonctionnelle.

Si un défaut ou un dysfonctionnement est constaté aprés l'activation, le voyant d’état
LED (5) s'allume en rouge et le message d’erreur «E» apparait sur I'écran.
Voir affichage des erreurs et dépannage au chapitre 7.

REMARQUE
Lors de la premiére mise en service, le réglage par défaut du débit « O » s’affiche.

3.6 Insertion du jeu de cables et de flexibles bipolaires

/AN

AVERTISSEMENT

Veiller a ce que la pompe de ringcage CURIS® flow soit désactivée pendant I'insertion du
jeu de flexibles. Tout non-respect peut entrainer une blessure de I'utilisateur !




REMARQUE

Sutter recommande ['utilisation de jeux de cébles / flexibles bipolaires et de tuyaux de
rincage. L'utilisation d'autres jeux de cables / flexibles bipolaires ou tuyaux de rincage
peut entrainer des quantités de liquide divergentes (sous- ou surdosage du liquide de
rincage) ainsi que la panne de la pompe de rincage.

La pompe de rincage CURIS® flow peut étre utilisée avec le jeu de tubulures et de
cordons bipolaires stériles intégrés (REF : 6790-100-004, 6790-100-003) du fabricant
Stryker ainsi que le jeu de tubulures et de cordons bipolaires stériles intégrés CODMAN®

(REF : 9190001RP, 9190002RP).

REMARQUE
En cas d’utilisation d’un jeu de cables / flexibles bipolaires stériles ou d’un tuyau de
ringcage, controler le parfait état de ’emballage stérile avant toute utilisation.

Ne PAS utiliser le jeu de cables / flexibles bipolaires ou le tuyau de ringage lorsque :

- Des dommages sont identifiables au niveau de I'emballage stérile ou du
produit

- L’emballage a été ouvert

- Les indicateurs de stérilité mis en place ne contiennent pas la couleur
demandée

- La date d’expiration a été dépassée.

En cas d'utilisation autonome de la pompe de rincage CURIS® flow, les points 8 et 9 suivants sont
supprimeés.

1. Extraire le jeu de cables / flexibles bipolaires ou le tuyau de ringage avec technique
stérile de 'emballage et veiller au respect de la stérilité pendant I'utilisation.

2. Retirer le capuchon de protection sur l'aiguille du tuyau de rincage et enfoncer
I'aiguille dans la poche de rincage. Ne pas tourner !

3. Bloquer la pince sur le tuyau de rincage.

4. Fixer la poche de rincage avec aiguille raccordée, sur un pied a perfusion, en la
déplacant vers le bas.

" 5. Ouvrir le levier de verrouillage de la pompe rotative (8) et prendre en main le

segment mou en silicone situé entre les deux piéces d'ajustage en plastique du jeu
de flexibles.

6. Insérer le segment mou en silicone dans la pompe rotative (7) et veiller a ce que le
sens de débit coincide avec I'affichage du sens de débit.

@ REMARQUE
La pointe d’entrée du tuyau de rincage doit partir du c6té gauche et le
connecteur Luer, du coté droit de la pompe rotative (7).




7.

A AVERTISSEMENT

8.

9.

A AVERTISSEMENT

Fermer le levier de verrouillage de la pompe rotative (8).

Veiller a ce que le segment en silicone inséré ne soit pas coincé lors de la
fermeture du levier de verrouillage.

En cas d'utilisation d’un jeu de cables / flexibles bipolaires, raccorder le
connecteur c6té générateur sur la prise de raccordement bipolaire du générateur
de radiofréquence CURIS®.

Connecter I'instrument de ringage bipolaire au connecteur Luer et d’instrument du
jeu de cables / flexibles bipolaires.

Veiller a ce que la connexion du connecteur d’instrument soit parfaitement
réalisée. Risque d’une électrocution, cela peut entrainer une blessure de
|'utilisateur ou du patient !

10. Pour le pré-remplissage du jeu de flexibles :

FLUSH

Activer I'appareil via linterrupteur d'alimentation situé sur la face avant de
l'appareil (1).

Desserrer la pince sur le tuyau de rincage et ensuite démarrer le pré-remplissage
sur la base de I'une des deux procédures suivantes (10a ou 10b).

Actionner la touche de rincage (4) et la maintenir enfoncée jusqu’a ce que le liquide
de rincage s’écoule librement a travers le tuyau et qu’aucune bulle d'air ne soit
identifiable dans la mesure du possible.

Pour le réglage de débit, tourner I’élément de commande (3) dans le sens des
aiguilles d’une montre, jusqu’a ce que le réglage de débit « 20 » s’affiche. Actionner
la pédale de commande et la maintenir enfoncée jusqu’a ce que le liquide de rincage
s’écoule librement a travers le tuyau et qu’aucune bulle d’air ne soit identifiable
dans la mesure du possible.

4 Fonctionnement

Mode de fonctionnement :

En cas d'utilisation du générateur de radiofréquence CURIS®, |'activation d’'un mode de coagulation
bipolaire au niveau du générateur (pédale COAG) entraine une activation simultanée de la pompe
de rincage, conformément au réglage de débit choisi. Un actionnement du bouton sur le
commutateur au pied active la fonction de ringcage. La connexion au générateur de radiofréquence
peut étre interrompue via la touche Option fonction pause (6). Voir Chapitre 4.1 Autres fonctions
opérationnelles.




1. Pompe de ringage CURIS® flow (REF : 350950) 3: jeu de cables / flexibles bipolaires

2. Cable de connexion du générateur de radiofréquence compatibles
CURIS® 4: Instrument de ringage bipolaire
(REF : 93008120) 5: Liquide de rincage

En cas d’utilisation autonome de la pompe de rincage avec le commutateur a pédale/au pied
CURIS® flow avec bouton (REF: 360115), I'activation de la pompe de rincage se fait lors de
l'actionnement de la pédale de commande au pied. Un actionnement du bouton sur le
commutateur au pied active la fonction de rincage. Voir Chapitre 4.1 Autres fonctions
opérationnelles.

o 4—_.-,,_
1: Pompe de ringage CURIS® flow (REF : 350950) 3: jeu de cables / flexibles bipolaires compatibles ou tuyau
2. Commutateur au pied/a pédale CURIS® flow avec de ringage
bouton (REF : 360115) 4: Instrument de ringage bipolaire

5: Liquide de rincage

f‘f AVERTISSEMENT
Avant le fonctionnement de l'appareil, s'assurer que le levier de verrouillage de la

pompe rotative (8) est fermé. Tout non-respect peut entrainer une blessure de
I'utilisateur !
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@

La pompe de rincage CURIS® flow offre la possibilité de faire le choix entre 20 réglages
de débit : 0 - 20. Ces réglages correspondent, en cas d’utilisation d’un jeu de cables /
flexibles bipolaires recommandés, a un débit compris entre 0 et 20 ml/min.

Avant chaque utilisation, controler le réglage de débit choisi et, le cas échéant,
l'adapter.

@ REMARQUE
En principe, choisir le réglage de débit le plus bas pour le ringcage souhaité et,
si nécessaire, augmenter le débit.

Tourner I'élément de commande (3) pour sélectionner le débit souhaité.
Le réglage de débit sélectionné est visible sur I’écran (2).

® REMARQUE

Vous pouvez augmenter le réglage de débit en tournant I'élément de
commande (3) dans le sens des aiguilles d’'une montre et le diminuer en
tournant I'élément de commande dans le sens contraire des aiguilles d’une
montre. Le débit peut étre modifié pendant le fonctionnement de I'appareil.

Pour I'acheminement du liquide de rincage dans le champ opératoire, actionner le
commutateur au pied raccordé sur le générateur de radiofréquence (pédale COAG
bleue) ou le commutateur au pied/a pédale raccordé sur le CURIS® flow et le maintenir
enfoncé. Annuler l'actionnement pour interrompre l'acheminement du liquide de
rincage.

REMARQUE
Veiller a ce qu’il y ait suffisamment de liquide de rincage a disposition a tout moment.

Si nécessaire, remplacer le liquide de ringcage avant de le consommer entiérement.

4.1 Autres fonctions opérationnelles

L’appareil est équipé des fonctions opérationnelles supplémentaires suivantes.

Fonction de rincage La fonction de ringage peut étre activée via la touche Option (4) située sur

la face avant de l'appareil ou via le bouton supplémentaire situé sur le
FLUSH commutateur au pied et entraine une activation de la pompe de rincage avec

un réglage max. du débit. La distribution de liquide de rincage se fait aussi
longtemps que la touche Option (4) ou le bouton sur le commutateur au pied
reste actionné(e).

La fonction de rincage peut étre utilisée pour le pré-remplissage du jeu de
flexibles, voir a ce sujet le chapitre 3.6, point 10.

Fonction pause La fonction pause peut étre activée / désactivée via la touche Option (6)
située sur la face avant de I'appareil. L'alimentation en rincage est mise en
pause et le réglage de débit sur I’écran commence a clignoter.
En cas d’utilisation avec le générateur de radiofréquence CURIS®, une

activation du générateur de radiofréquence est possible sans
acheminement de liquide de rincage.
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4.2 Mettre hors service

Aucune mesure particuliere n'est nécessaire pour mettre l'appareil hors service.
Désactiver l'appareil via l'interrupteur d'alimentation situé sur la face avant de
l'appareil (1).

- Ensuite, ouvrir le levier de verrouillage de la pompe rotative (8) et retirer le jeu de

: flexibles insérés. Ensuite, refermer le levier de verrouillage de la pompe rotative (8).

L 2, Y
LE

5 Mesures de sécurité et de précaution

> PP bk PR B

AVERTISSEMENT

Pour réduire les risques pour le patient, le personnel opérateur ou tout tiers, I'appareil doit
toujours étre utilisé avec précaution et les consignes d'exploitation doivent
impérativement étre respectées !

La pompe de rincage ne doit étre utilisée que par du personnel médical qualifié.

Vérifier le fonctionnement correct du cable d'alimentation et de connexion avant chaque
intervention chirurgicale et, si nécessaire, le remplacer.

Pendant l'insertion du jeu de flexibles dans la pompe rotative, faire attention au sens
correct du débit ! Tout non-respect de I'indication des fleches peut entrainer des blessures
sur le patient !

Utilisez uniqguement du liquide de rincage qui est conforme aux exigences de la procédure
médicale et adapté a un usage médical.

Avant chaque utilisation, vérifier la fonctionnalité correcte de la pompe de ringcage CURIS®
flow.

Pendant le fonctionnement, toujours maintenir fermé le levier de verrouillage de la pompe
rotative et ne pas I'ouvrir. Tout non-respect peut entrainer une blessure du personnel
opérateur.

L'utilisateur n’est pas autorisé a toucher simultanément la pompe de rincage CURIS® flow
et le patient.

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au
fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est résident.

Les appareils de communication portatifs et mobiles RF (ou HF) peuvent influencer les
appareils électriques médicaux. Voir lignes directrices et déclaration du fabricant
concernant la compatibilité électromagnétique, au chapitre 10.2.

Lors de I'utilisation d'appareils de chirurgie HF, la pompe de rincage CURIS® ne comporte aucune
mesure de protection contre les brilures.
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La pompe de ringcage CURIS® flow peut étre utilisée en combinaison avec les appareils de chirurgie
HF. Cependant, de fortes perturbations électromagnétiques, telles qu’elles se produisent a
proximité immédiate de moteurs électriques, de conduites a courant fort, de PCs, moniteurs ou
autres appareils électriques éventuellement défectueux, peuvent compromettre au cas par cas le
fonctionnement de l'appareil.

Veuillez prendre en considération de telles perturbations lorsque vous observez des phénomeénes
inexplicables sur I'appareil. Le fonctionnement correct de l'appareil peut étre rétabli de la maniére
suivante :

1. Installez les appareils a une distance de sécurité les uns par rapport aux autres, observez
leur fonctionnement et contrdlez leur plausibilité.

2. Veillez a ce que les cables posés ne se touchent pas car un couplage électromagnétique
peut se produire pendant la distribution d’énergie par I'appareil de chirurgie HF.

3. Prenez toutes les précautions nécessaires afin d'éviter un dysfonctionnement.

@ REMARQUE
Prenez en compte les indications et recommandations du fabricant de l'appareil de
chirurgie HF

Seuls les accessoires autorisés et spécifiés par le fabricant peuvent étre utilisés afin que I'appareil
ne soit pas influencé négativement par des phénomeénes électromagnétiques. Par ailleurs, il est
ainsi garanti que les interférences électromagnétiques sont respectées, comme constaté dans
I’essai du type.

6 Nettoyage et désinfection

Pour le nettoyage et la désinfection, désactiver I'appareil, le déconnecter et retirer les composants
ou accessoires connectés. Lors de l'utilisation de produits de nettoyage et de désinfection,
s’assurer qu’aucun liquide ne pénétre a I'intérieur de I'appareil.

ihf L'immersion ou la pulvérisation de I'appareil peut entrainer des dangers et détruire la
pompe de rincage.

Pour le nettoyage et la désinfection, utilisez le procédé d’essuyage.

Le nettoyage se fait avec un chiffon imbibé d’une solution de savon doux ou d’une solution
d’isopropanol a 70 pour cent. Aprés le nettoyage, désinfectez les surfaces avec un produit de
désinfection homologué au pH neutre a base de détergent-alcool (jusqu'a 70 % d'alcool).
Lors de la désinfection, tenez-vous-en toujours aux instructions du fabricant du produit de
désinfection.

Avant la mise en service, s'assurer que les produits de nettoyage et de désinfection sont retirés ou
évaporés en toute sécurité.

Controle visuel : Les prises de toutes les connexions et les connecteurs des cables a raccorder
doivent étre exempts de salissures de tout type.
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7 Affichage des erreurs et dépannage

-

Au cas un dysfonctionnement devrait étre constaté lors du démarrage du systéme ou

] pendant le fonctionnement, le voyant d’état LED (5) s'allume en rouge et le message

—

. d’erreur « E » apparait sur I'’écran, la pompe de ringcage cesse alors de fonctionner et ne
rror (@

peut plus étre exploitée.

Pour la résolution des dysfonctionnements (dépannage), voir le tableau ci-aprés ou désactivez la
pompe de ringage via I'interrupteur d'alimentation (1) situé sur la face avant de l'appareil, vérifiez
les connexions et activez de nouveau l'appareil via I'interrupteur d'alimentation. Au cas ou la lampe
d’état LED (5) devrait continuer a s'allumer en rouge, veuillez vous adresser a votre représentant

Sutter ou au fabricant.

fonctionnement de
l'appareil et les éléments
sur la face avant restent
éteints

Erreur Cause possible Résolution des
dysfonctionnements
(dépannage)
Aucune tension réseau Vérifiez I'alimentation secteur
Le cable d'alimentation sur la
) prise ou la prise de raccordement |Vérifier le raccordement du cable
Il n’y aaucun

de l'appareil(10) n’est pas ou mal
enfiché

d'alimentation

L’appareil n'est pas en marche

Activer I'appareil via
I'interrupteur d’alimentation (1)

Alimentation en tension interne
défectueuse

Appareil défectueux, adressez-
Vous a votre représentant Sutter
ou au fabricant

Elément de commande le
réglage de débit (3) n'a
pas de fonction

Codeur rotatif défectueux

Remplacer le codeur rotatif
défectueux, adressez-vous a
votre représentant Sutter ou au
fabricant

L’appareil est allumé,
I'alimentation en rincage
n’est pas possible

Le levier de verrouillage de la
pompe rotative (8) est ouvert

Fermez le levier de verrouillage
de la pompe rotative (8)

Au moment de son insertion dans
la pompe rotative, le segment en
silicone s’est coincé

Ouvrez le levier de verrouillage
(7) et veillez a ce que le segment
en silicone inséré ne se coince
pas lors de la fermeture

Le segment en silicone n’a pas
été correctement inséré dans la
pompe rotative (7)

Ouvrez le levier de verrouillage
(7) et veillez a ce que le segment
en silicone soit inséré
conformément au sens
d'écoulement

Un jeu de flexibles non
compatibles est utilisé avec
l'appareil

Utilisez exclusivement les jeux de
flexibles contrélés et autorisés
par le fabricant

Il n’existe pas une quantité
suffisante de liquide de rincage

Remplacez la poche de rincage
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Erreur

Cause possible

Résolution des
dysfonctionnements
(dépannage)

Le réglage de débit choisi est « O »

Augmentez le réglage de débit
via I'élément de commande (3)

La fonction pause est activée

Désactivez la fonction pause via
la touche Option (6) située sur la
face avant de l'appareil

Aucune alimentation
suffisante en liquide de
rincage

Il n’existe pas une quantité
suffisante de liquide de rincage

Remplacez la poche de rincage

Réglage de débit trop bas

Augmentez le réglage de débit
via I’élément de commande (3)

L'aiguille du tuyau de rincage
n’'est pas correctement raccordée
a la poche de rincage

Contrdlez que l'aiguille est
correctement raccordée a la
poche de ringage

Le connecteur Luer du tuyau de
rincage n’est pas correctement
raccordé a I'instrument

Contrblez que le raccordement
du connecteur d’instrument est
parfaitement réalisé

Au moment de son insertion dans
la pompe rotative, le segment en
silicone s’est coincé

Ouvrez le levier de verrouillage
(7) et veillez a ce que le segment
en silicone inséré ne se coince
pas lors de la fermeture

Un jeu de flexibles non
compatibles est utilisé avec
l'appareil

Utilisez exclusivement les jeux de
flexibles controlés et autorisés
par le fabricant

Les rouleaux de la pompe rotative
(7) doivent étre remplacés

Remplacer les rouleaux,
adressez-vous a votre
représentant Sutter ou au
fabricant

Lors de I'utilisation avec
le générateur de
radiofréquence CURIS®,
la commande ne
fonctionne pas

Le cable de connexion du
générateur de radiofréquence
CURIS® n’est pas correctement
raccordé aux prises de
raccordement

Contrélez que le cable de
connexion du générateur de
radiofréquence CURIS® est
correctement raccordé

Le cable de connexion du
générateur de radiofréquence
CURIS® est défectueux

Remplacer le cable de connexion
du générateur de radiofréquence
CURIS®, adressez-vous a votre
représentant Sutter ou au
fabricant

Défaut interne

Appareil défectueux, adressez-
vous a votre représentant Sutter
ou au fabricant
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Erreur

Cause possible

Résolution des
dysfonctionnements
(dépannage)

Lors de I'utilisation avec
le commutateur au
pied/a pédale CURIS®
flow, la commande ne
fonctionne pas

Le commutateur au pied/a
pédale CURIS® flow avec bouton
n’'est pas correctement raccordé
a la prise de raccordement (9)

Contrdlez que le commutateur au
pied/a pédale CURIS® flow est
correctement raccordé au bouton

Le commutateur au pied/a
pédale CURIS® flow avec bouton
est défectueux

Remplacer le commutateur au
pied/a pédale CURIS® flow,
adressez-vous a votre
représentant Sutter ou au
fabricant

Défaut interne

Appareil défectueux, adressez-
Vous a votre représentant Sutter
ou au fabricant

Le message d’erreur « E »
apparait sur I’écran et le
voyant d'état LED (5)
s'allume en rouge aprées
l'auto-test

Dysfonctionnement de I'appareil
ou défaut

Désactivez l'appareil via
I'interrupteur d'alimentation (1) et
vérifiez toutes les connexions. Au
cas ou le voyant d’état LED (5)
devrait continuer a s'allumer en
rouge, veuillez vous adresser a
votre représentant Sutter ou au
fabricant

Le message d’erreur « E »
apparait sur I'écran et le
voyant d’état LED (5)
s’allume en rouge
pendant le
fonctionnement

Dysfonctionnement de I'appareil
ou défaut

Désactivez I'appareil via
I'interrupteur d'alimentation (1) et
vérifiez toutes les connexions. Au
cas ou le voyant d’état LED (5)
devrait continuer a s'allumer en
rouge, veuillez vous adresser a
votre représentant Sutter ou au
fabricant

7.1 Maintenance et réparation

La pompe de rincage ne contient aucune piéce qui est susceptible d’étre entretenue ou réparée
par |'utilisateur. Les réparations sur les produits doivent uniquement étre réalisées par le fabricant
ou par un organisme mandaté expressément par lui. Dans le cas contraire, la garantie et, le cas
échéant, les demandes de réparation de préjudice vis-a-vis du fabricant prennent fin.

A des fins de réparation ou de remplacement, adressez-vous a votre représentant Sutter ou au

fabricant.

Maintenance

/A

Les modifications non autorisées peuvent entrainer un dysfonctionnement ou une
panne de la pompe de ringage.
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8 Accessoires

Sutter Medizintechnik GmbH recommande les accessoires contrdlés et compatibles suivants :

Commutateur au pied/a pédale CURIS® flow avec bouton (REF : 360115)

REF : 360115

La disponibilité du produit est dépendante des dispositions réglementaires dans certains
marchés et peut par conséquent varier.

/AN

Afin d'éviter toute blessure du patient et/ou du personnel opérateur, utiliser I'appareil
uniquement avec des accessoires et articles a usage unique dont |'utilisation sire et
inoffensive est garantie.

L’utilisation d'accessoires non controlés d'autres fabricants, qui ne sont pas inclus dans
la livraison ou ne sont pas autorisés en tant que tels et sont raccordés aux interfaces
de I'appareil requiert que ces accessoires doivent étre conformes a leurs spécifications
EN correspondantes (par ex. EN 60601 pour les appareils électromagnétiques). Celui
qui raccorde des appareils supplémentaires est le configurateur du systéme et par
conséquent responsable du fait que la version en vigueur relative aux exigences du
systéme est respectée, conformément a la norme IEC 60601-1. En cas d'utilisation de
pieces d'appareil qui ne sont pas conformes a I’'exécution d’origine, la performance, la
sécurité et le comportement CEM peuvent étre compromis.

Maintenance, nettoyage et désinfection commutateur au pied/a pédale CURIS® flow avec bouton
La commande au pied n'a besoin que de peu d'entretien si ces instructions sont respectées. En
fonction des conditions ambiantes et de la fréquence d'application, un entretien et un controle
réguliers de la présence de dommages et de polluants nuisibles sur le boitier et la ligne de
raccordement sont recommandés. Pour le nettoyage exclusivement manuel, utiliser un chiffon qui
a été imbibé d’eau et d’un nettoyant doux. Ne jamais utiliser des nettoyants qui sont susceptibles
d’attaquer des surfaces en plastique, tels que des nettoyants pour instruments, des nettoyants
abrasifs ou des nettoyants a base de solvant.
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Caractéristiques techniques commutateur au pied/a pédale CURIS® flow avec bouton

Normes IEC 60601-1
IEC 60529
Classe Classe | selon le réglement 2017/745/UE
Matériau Pédales en thermoplastique auto-extinguible résistant a la rupture,

boitier en fonte d'aluminium
Ligne de raccordement ligne de commande solidement raccordée et enrobée
Type de protection IP X8 (1 m/ 35 Min.) selon IEC 60529
Elément de commutation Contact Reed
Tension de commutation max. 25 VAC/ 60V DC

Courant de commutation Max. 1 A

Puissance de max. 20 VA

commutation

Durée de vie >1 million de cycles de manceuvre

Controles Conforme AP

Conditions Température ambiante 40 °Ca+70 °C
environnementales pour Humidité relative de I'air 10 % a 100 %

le transport et le Pression de l'air 500 hPa a 1120 hPa
stockage

Conditions Température ambiante -10 °Ca +60 °C

environnementales pour Humidité relative de I'air 10 % a 100 %
I'exploitation Pression d'air 800 hPa a 1060 hPa




9 Transport et emballage

Lors du transport de I'appareil, les consignes de transport mentionnées sur I'emballage ainsi que
les conditions environnementales prescrites pour le transport et le stockage (voir chapitre 10.1)
doivent impérativement étre respectées, tout non-respect peut entrainer des dommages.
Transportez le produit exclusivement dans son emballage d’origine afin d'éviter des dommages au
niveau de l'appareil.

REMARQUE

Lors de I'extraction de la pompe de rincage de

I'emballage, veuillez prendre en compte que le
< centre de gravité de l'appareil se trouve sur la
: face avant.

9.1 Contrdle d’entrée et dommages dus au transport

La présence d'éventuels dommages liés au transport ou défauts sur l'appareil et les accessoires
doit étre vérifiée immédiatement lors de la réception (voir étendue de la livraison au chapitre 2).

9.2 Droits a dommages et intéréts

Les droits a dommages et intéréts ne peuvent étre revendiqués que si le vendeur et/ou le
transporteur est immédiatement informé. Un procés-verbal de constatation doit étre rempli
immédiatement. Le procés-verbal de constatation doit étre remis au représentant Sutter le plus
proche ou directement a Sutter pour que les droits a dommages et intéréts puissent étre déclarés
a l'assurance.

9.3 Renvoi

En cas de renvoi d'un appareil a Sutter ou a un service aprés-vente Sutter, utiliser le carton
d'origine. Si celui-ci n'est plus disponible, il est impératif que I'appareil soit emballé et retourné en
étant bien protégé. L'expéditeur assume I'entiére responsabilité en cas d'emballage non conforme.
Les documents d'accompagnement suivants doivent étre joints :

e Nom et adresse de I'expéditeur ou du responsable du renvoi
e Numéro de type et d'appareil

e Description du défaut et, le cas échéant, de l'application au cours de laquelle le défaut est
apparu

e Laversion du mode d'emploi

e L’indication que l'appareil a été désinfecté de maniére adéquate

9.4 Elimination de I'appareil

L'emballage complet est récupéré par le vendeur pour étre réutilisé, dans la mesure du possible.
Sinon, éliminer I'emballage dans la poubelle pour le papier et les emballages cartons.
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Marquage des équipements électriques et électroniques, conformément a la
directive 2012/19/UE (DEEE2)
Cet appareil contient un matériau qui doit étre éliminé dans l'intérét de la
protection de I'environnement. La directive européenne 2012/19/UE relative aux
déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE2) concerne cet
appareil. Cet appareil est par conséquent marqué par le symbole d’'une poubelle
barrée apposé sur la plague signalétique.

Vous pouvez retourner l'appareil au fabricant/distributeur. Ceci garantit que
I’élimination se fait en conformité avec les versions nationales de la directive DEEE.

® REMARQUE
Les articles a usage unique utilisés avec I'appareil, par exemple les jeux de cables et

de flexibles bipolaires, doivent étre éliminés conformément aux procédures et
réglements en vigueur dans la clinique.

10 Informations techniques

10.1 Caractéristiques technigues, normes, certification

Raccordement au réseau

Puissance absorbée
Classe de protection
Type

Niveau de protection

Classification selon la
norme 2017/745/EU
(MDR)

Niveau de signal
Poids
Dimensions

Normes

Conditions

environnementales pour le
transport et le stockage

Conditions

environnementales pour

I'exploitation
ce

Rx ONLY

100-240V;50/ 60 Hz
max. 30 VA
[

CF (Cardiac Floating) ; résistant a la défibrillation

IP21 (protection contre tout contact avec le doigt / contre les corps
étrangers supérieur a 12 mm. Protection contre les gouttes d’eau

tombant a la verticale)
Classe |

env. 50 dB(A)
env. 3,0 kg
LxHxP 230 mm x 125 mm x 250 mm

IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020
IEC 60601-1-2 : 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6 : 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

-25°Ca+70°C

5%a90 %

500 hPa a 1060 hPa
+10 °Ca +40 °C

30%a75%

700 hPa a 1060 hPa
conforme au réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs
médicaux (MDR)

Limitation de la vente aux médecins traitants (USA)

Température ambiante
Humidité relative de l'air
Pression de l'air

Température ambiante
Humidité relative de l'air
Pression de l'air
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10.2 Lignes directrices et déclaration du fabricant concernant la compatibilité
électromagnétique

Environnement de fonctionnement approprié :

La pompe de rincage CURIS® flow est concue pour un fonctionnement dans un environnement
électromagnétique, dans les établissements professionnels de santé, par exemple les cliniques
(les salles d’urgence, les chambres d’hopital, les soins intensifs, les salles d’opération, sauf les
locaux blindés contre les radiofréquences pour I'imagerie par résonance magnétique, les unités de
premiers secours). Le client/ou I'exploitant de la pompe de rincage CURIS® flow doit garantir que
celle-ci est utilisée dans un environnement électromagnétique, comme décrit ci-dessous.

La pompe de rincage CURIS® flow n’est pas autorisée pour une utilisation dans les avions ou les
zones militaires. Les exigences CEM adéquates pour ces environnements n’ont pas été testées.

10.2.1 Emissions électromagnétiques

Mesure des émissions Conformité

parasites

Lignes directrices relatives a I'environnement
électromagnétique

Afin de remplir sa fonction prévue, la pompe de

Emissions parasites haute s . .
P rincage CURIS® flow doit émettre de I'énergie

fréquence selon la norme Groupe 1 . . o .
électromagnétique. Les appareils électroniques

CISPR 11 . PN L . )
disposés a proximité peuvent étre influencés.

Emissions parasites haute

fréquence selon la norme Classe B

CISPR 11

, La pompe de rincage CURIS® flow est congue pour

Emissions d’harmoniques pomp ’g g. . cue p

Classe A un usage dans I'’environnement de fonctionnement

selon la norme IEC 61000-3-2

Emission de variations de
tension/Flicker selon la norme
IEC 61000-3-3

électromagnétique indiqué.

Est conforme

10.2.2 Résistance électromagnétique

Environnement
électromagnétique - lignes
directrices

Niveau d’essai selon | Niveau de conformité

IEC 60601

Tests d'immunité

Décharge d’électricité
statique
(ESD)

IEC 61000 4-2

+8 kV décharge de
contact

+ 2 kV décharge dans
I'air
+ 4 kV décharge dans
I"air
+ 8 kV décharge dans
I"air
+15 kV décharge dans
I'air

+8 kV décharge de
contact

+ 2 kV décharge dans
I'air
+ 4 kV décharge dans
I'air
+ 8 kV décharge dans
I'air
+15 kV décharge dans
I'air

Les planchers doivent étre en
bois ou en béton ou étre
composés de carreaux de
céramique.

Si le plancher est en matériau
synthétique, I'numidité relative
de l'air doit étre d'au moins 30
%.
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Grandeurs perturbatrices
électriques transitoires /
salves selon IEC 61000-

4-4

+2 KV pour les lignes
du secteur

+1 KV pour les lignes
d’entrée et de sortie

+2 KkV pour les lignes du
secteur

+1 kV pour les lignes
d’entrée et de sortie

La qualité de la tension
d'alimentation doit
correspondre a celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier normal.

+1 KV tension en mode

+1 kV tension en mode
différentiel

La qualité de la tension

Surtensions différentiel d'alimentation doit
(Surges) +2 KV correspondre a celle d’un
IEC 61000 4-5 +2 KV tension en mode . environnement commercial ou
commun Tension en mode hospitalier typique.
commun
<5%UT

Creux de tension,
interruptions de courte
durée et variations de la
tension d'alimentation

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % de chute en Ur)
pour 1/2 période

a un angle de 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 et 315 degrés

0% Ur

(100 % de chute en Ur)
pour 1 période

a un angle de O degré

70 % Ut

(30 % de chute en Ur)
pour 25 périodes a un
angle de O degré

0% Ut

(100 % de chute en Ur)
pour 250/300
périodes

(> 95 % de chute en UT)
pour 1/2 période

a un angle de 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 et
315 degrés

0% Ur

(100 % de chute en Ur)
pour 1 période

a un angle de O degré

70 % Ut

(30 % de chute en U Ur
T

pour 25 périodes a un
angle de O degré

0 % Ur
(100 % de chute en Ur)
pour 250/300 périodes

La qualité de la tension
d'alimentation doit
correspondre a celle d’un
environnement commercial ou
hospitalier normal. Si
I'utilisateur de la pompe de
rincage CURIS® flow poursuit
I'opération, méme en cas
d’interruptions de
l'alimentation en énergie, il est
recommandé d’alimenter la
pompe CURIS® flow a partir
d’une alimentation électrique
sans interruption ou une
batterie.

Champ magnétique a la
fréquence d'alimentation

Les champs magnétiques a la
fréquence du réseau doivent

30A/m 30A/m correspondre a aleurs
(50/60 Hz) 2 4 respondre aux valeu
typiques d’un environnement
IEC 61000-4-8 commercial et hospitalier.
134,2 kHz 134,2 kHz
65 A/m 65 A/m Les appareils générateurs de

Champs magnétiques
dans la zone proche
IEC61000-4-39

Modulation d’impulsion
2,1 kHz

13,56 MHz

7,5A/m

Modulation d’impulsion
50 kHz

Modulation d’impulsion
2,1 kHz

13,56 MHz

7,5A/m

Modulation d’impulsion
50 kHz

champs doivent respecter une
distance minimale de 30 cm
(ou 12 pouce) par rapport aux
piéces et cables de la pompe
de rincage CURIS® flow
désignés par le fabricant.

Remarque : Ut est la tension alternative secteur avant I'utilisation du niveau d'essai.
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La pompe de rincage CURIS® flow remplit le niveau d’essai d'immunité suivant, selon IEC 60601-

1-2 Edition 4 tableau 9.

Tests d'immunité

Niveau d’essai selon
IEC 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique - lignes
directrices

Grandeurs perturbatrices
HF rayonnées selon IEC
61000-4-3

A proximité immédiate
d'appareils de

communication sans fil

Tableau 9 de la norme
IEC 60601-1-2 Ed.4

Modulation d'impulsion
385 MHz 18 Hz
27 V/m

450 MHz
Modulation FM

+ 5 kHz de déviation
Sinus a 1 kHz

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulation d’impulsion
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulation d’impulsion
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz

Modulation d’impulsion
217 Hz

28 V/m

2450 MHz

Modulation d’impulsion
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz

Modulation d’impulsion
217 Hz

9V/m

Modulation d’impulsion
385 MHz

18 Hz

27V/m

450 MHz
Modulation FM

+ 5 kHz de déviation
Sinus a 1 kHz

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulation d’impulsion
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulation d’impulsion
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
Modulation d’impulsion
217 Hz
28 V/m

2450 MHz

Modulation d’impulsion
217 Hz

28V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Modulation d’impulsion
217 Hz

9V/m

Les appareils radio portatifs et
mobiles ne doivent pas étre
utilisés a une distance, par
rapport a la pompe de rincage
CURIS® flow (en ce compris les
lignes), inférieure a l'intervalle
de garde recommandé qui est
calculé selon I'équation
adaptée a la fréquence
d’émission.

Intervalle de garde
recommandé :

d=1,2VP pour 80 MHz &

800 MHz

d=2,3\P pour 800 MHz &

2,5 GHz

avec P en tant que puissance
nominale de I'émetteur en
watts (W) selon les indications
du fabricant de I'émetteur et d
en tant qu’intervalle de garde
recommandé en métres (m).

L’intensité de champ des
émetteurs radio fixe doit, dans
toutes les fréquences selon
une vérification sur place @),
étre inférieur au niveau de
conformité .

Des perturbations sont
possibles dans
I’environnement des appareils
portant le symbole suivant.

()

Les appareils de communication HF portatifs (appareils radio), y compris leurs

I"appareil peut survenir.

accessoires, tels que le cable d’antenne et les antennes externes, ne doivent pas
étre utilisés a moins de 30 cm (ou 12 pouce) des piéces et cables de la pompe de
rincage CURIS® flow. En cas de non respect, une diminution des caractéristiques de
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En cas de décharges d'air électrostatiques de + 15 kV, il est possible que I’écran (2)
s’éteigne ou que la pompe s’arréte. Dans ces cas-ci, vous pouvez remettre l'appareil
en service en désactivant et réactivant I'interrupteur d'alimentation situé sur la face
avant de l'appareil (1) afin de redémarrer l'appareil.

Entre la désactivation et la réactivation, 10 secondes de temps doivent s’écouler.

Tests d'immunité / Niveau d’essai Niveau de Environnement électro-
norme selon IEC 60601 conformité magnétique / lignes directrices
Grandeurs perturbatrices |3 Ve 3 Vet Les appareils radio portatifs et
HF dirigées selon IEC 150 kHz & 80 MHz |150 kHz & 80 MHz |mobiles ne doivent pas étre utilisés a
61000-4-6 une distance, par rapport a la pompe
6 Verr dans des 6 Verr dans des de rincage CURIS® flow (en ce compris
bandes de bandes de les lignes), inférieure a l'intervalle de
fréquences ISM et |fréquences ISM et garde recommandé qui est calculé
amateurs amateurs selon I'équation adaptée a la
comprises entre  |comprises entre fréquence d’émission.
150 kHz et 150 kHz et
80 MHz 80 MHz Intervalle de garde recommandé :
d=1,2VP pour 80 MHz & 800 MHz
80% AM 3 80% AM & d=2,3VP pour 800 MHz & 2,5 GHz
1 kHz 1 kHz avec P en tant que puissance
nominale de I’émetteur en watts (W)
Grandeurs perturbatrices |3 v/m 3V/m . selon les indications du fabricant de
HF rayonnées selon IEC |80 MHz jusqu’a 80 MHz a\2,7 GHz I’émetteur et d en tant qu’intervalle de
61000-4-3 2,7 GHz 80 % AMa 1 kHz garde recommandé en métres (m).

80 % AM a 1 kHz
L’intensité de champ des émetteurs
radio fixe doit, dans toutes les
fréquences selon une vérification sur
place @ , étre inférieur au niveau de
conformité ).

Des perturbations sont possibles dans
I’environnement des appareils portant
le symbole suivant.

(@)

Remarques : R
REMARQUE 1: A 80 MHz ET 800 MHz, la plus haute plage de fréquence s’applique.
REMARQUE 2 : Ces lignes directrices ne sont pas applicables dans tous les cas. La propagation des grandeurs

électromagnétiques est influencée par les absorptions et les réflexions des batiments, des objets et des personnes.

a) L’intensité de champ des émetteurs fixes, comme p. ex. les stations de base des radiotéléphones et les radios
terrestres mobiles, les radios amateurs, les émetteurs de radio et télévision AM et FM, ne peut théoriquement pas étre
prédéterminée avec précision. Pour déterminer I’environnement électromagnétique des émetteurs fixes, une étude
des phénomeénes électromagnétiques du site doit étre envisagée. Si 'intensité de champ mesurée sur le site sur
lequel la pompe de ringage CURIS® flow est utilisée, dépasse le niveau de conformité ci-dessus, il convient d’observer
la pompe de ringage afin de prouver son fonctionnement correct. Si des caractéristiques de performance inhabituelles
sont constatées, des mesures supplémentaires peuvent étre requises, comme par ex. une orientation modifiée ou un
autre site d’emplacement de la pompe de rincage CURIS®.

b) Au-dela d’une plage de fréquences comprises entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité de champ doit &tre inférieure &
3V/m.
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Adresse du fabricant

Distribué par :

Fabricant :

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

Tél. : +49 (0)7641 96256-0
Fax: +49 (0)7641 96256-30
E-mail : info@sutter-med.de

www.sutter-med.de

Sous réserve de modifications!

REF 899080-FR ; 2023-07-25
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ISTRUZIONI PER L’'USO
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Leggere attentamente prima dell’utilizzo e conservare

per ogni successiva consultazione!
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1 Spiegazione dei simboli e delle abbreviazioni usate

RRE=~o

Rx ONLY

Ol EER®

& /PA

Avvertimento, Attenzione

Nota

Limiti di temperatura

Limiti di umidita

Limiti di pressione atmosferica

Dispositivo medico

conforme con il Regolamento UE 2017/745 (MDR)

Limitazione della vendita ai medici che eseguono operazioni
chirurgiche (USA)

Indicazioni per lo smaltimento (simbolo WEEE)
Produttore

Data di fabbricazione

Numero di catalogo

Numero di serie

Rispettare le istruzioni per I'uso
Collegamento equipotenziale

Parte applicata di tipo CF (Cardiac Floating)
Error (messaggio di errore o guasto)

Qui sopra

Proteggere dall'umidita

Cautela, fragile

Grado di protezione (classe IP)

gradi Celsius

percento

diametro




AC corrente alternata

A/m ampere/metro

cm centimetro

dB(A) livello di pressione acustica ponderato
EMC compatibilita elettromagnetica
ESD scarica elettrostatica

GHz gigahertz

hPa ettopascal

HF alta frequenza

Hz hertz

kg chilogrammo

kHz chilohertz

kV chilovolt

m metro

mA milliampere

ml millilitro

max. massimo

MHz megahertz

min minuto

mm millimetro

PA collegamento equipotenziale
RF radiofrequenza

\ volt

VA volt-ampere

Vetr. valore effettivo

V/m Volt/metro

w Watt




2 Descrizione del sistema

Sutter CURIS® flow & una pompa di irrigazione per I'erogazione di soluzione salina isotonica nel
campo operatorio che funziona per mezzo di una pompa peristaltica integrata e un set di cavi / tubi
bipolare inseribile con strumento di irrigazione bipolare o tubo di irrigazione. L’'impostazione della
portata viene mostrata sulla pompa di irrigazione e puo essere modificata con I'elemento operativo.
La pompa di irrigazione puo essere utilizzata insieme ai generatori di radiofrequenza CURIS® 4MHz
dell’'azienda Sutter Medizintechnik GmbH, oltre che in modo indipendente per mezzo di un
interruttore a pedale singolo con pulsante associato e disponibile opzionalmente (vedere gli
accessori nel capitolo 8).

Materiali compresi nella fornitura:

1x pompa di irrigazione CURIS® flow (RIF: 350950)

1x spina di alimentazione USA (REF: 93001047)

1x spina di alimentazione UE (RIF: 93006957)

1x cavo di collegamento del generatore RF CURIS® (RIF: 93008120)
1x istruzioni per I'uso (RIF: 899080-xx)

1x supporto dell’apparecchio CURIS® flow (RIF: 360901)

2.1 Funzionamento e significato degli elementi operativi e di visualizzazione

Lato anteriore dell’apparecchio:

2
CURIS" (=09

1 Interruttore di rete
per I'accensione e lo spegnimento della pompa di irrigazione

2 Display
per la visualizzazione dell'impostazione della portata selezionata

3 Elemento operativo per I'impostazione della portata
ruotando in senso orario si aumenta la portata, ruotando in senso antiorario si diminuisce la
portata

4 Tasto di selezione funzione Flush
premendo il pulsante Flush si attiva la pompa di irrigazione con una impostazione fissa della
portata predefinita (portata max.)

5 Spia di stato a LED
diventa rossa in presenza di un guasto




6 Tasto di selezione funzione Pausa
premendo il pulsante Pausa si attiva la modalita di pausa, I'alimentazione dell’irrigazione viene
messa in pausa e I'impostazione della portata sul display inizia a lampeggiare

7 Pompa rotativa con visualizzazione della direzione di erogazione
convoglia il liquido di irrigazione nel campo operatorio a seconda della direzione di erogazione
specificata attraverso il set di cavi / tubi bipolare o tubo di irrigazione

8 Leva di blocco della pompa rotativa

Lato posteriore dell’apparecchig:

10

12

9 Presa di connessione
per il cavo di collegamento del generatore RF CURIS® associato (RIF: 93008120) o per
I'interruttore a pedale singolo con pulsante associato CURIS® flow (RIF: 360115)

10 Presa di connessione spina di alimentazione
per il collegamento della spina di alimentazione

11 Connessione PA per il collegamento equipotenziale elettrico

per I'eventuale collegamento di equalizzazione della tensione in ambienti in cui € necessaria
I’equalizzazione della tensione

12 Targhetta con indicazione del tipo

Lato inferiore dell’apparecchio:




13 Connessione del supporto dell’apparecchio
per il fissaggio del supporto dell’apparecchio CURIS® flow in dotazione (RIF: 360901)

NOTA
® Nei capitoli seguenti i numeri tra parentesi, ad esempio (X), indicano i numeri di
posizione degli elementi di visualizzazione e operativi sulle figure dei lati anteriore e
posteriore dell’apparecchio.

2.2 Uso conforme alla destinazione

2.2.1 Destinazione d’uso

La pompa di irrigazione Sutter serve per I'erogazione di una soluzione salina isotonica per una
migliore visualizzazione del campo operatorio.

2.2.2 Controindicazioni

Non sono attualmente conosciute controindicazioni che si riferiscono direttamente al prodotto.
Inoltre, € necessario osservare le misure di sicurezza riportate nel capitolo 5.

2.2.3 Effetti collaterali

Non sono attualmente conosciuti effetti collaterali che si riferiscono direttamente al prodotto. Per
evitare effetti indesiderati, € necessario osservare le misure di sicurezza riportate nel capitolo 5.

2.2.4 Caratteristiche di prestazione essenziali
La pompa di irrigazione Sutter CURIS® flow non ha caratteristiche di prestazione essenziali.

3 Messa in funzione

NOTA
Per evitare I'irrigazione involontaria, la pompa di irrigazione deve essere spenta durante
I'installazione.

Posizionare la pompa di irrigazione CURIS® flow su una superficie orizzontale stabile.

In alternativa, € possibile utilizzare il supporto dell’apparecchio CURIS® flow in dotazione (RIF:
360901) per il fissaggio della pompa di irrigazione a un’asta portaflebo (@ 15 - 25mm).




In questo caso, fissare il supporto del-
I'apparecchio a un’asta portaflebo adatta e col-
legare il supporto dell’apparecchio alla pompa
di irrigazione per mezzo del connettore (13) che
si trova sul lato inferiore dell’apparecchio.
Utilizzare la vite di fissaggio in dotazione.

@ INDICAZIONE
Quando si fissa il supporto dell’appa-

recchio a un’asta portaflebo, & necessa-
rio controllare e garantire in ogni momen-
to che non vi sia il rischio di ribaltamento.

3.1 Installazione con I'utilizzo del generatore RF CURIS®

CURIS/ X,

, Collegare una delle estremita del cavo di collegamento del generatore RF
CURIS® in dotazione (RIF: 93008120) al connettore (9) che si trova sul lato

posteriore della pompa di irrigazione.

Collegare I'altra estremita del cavo di collegamento al connettore ,PUMP*“ che
si trova sul lato posteriore del generatore RF CURIS® utilizzato.

PUMP

3.2 |Installazione con I'utilizzo dell’interruttore a pedale associato

CURIS/ 2 o~ Collegare I'interruttore a pedale singolo con pulsante CURIS® flow disponibile

opzionalmente (RIF: 360115) al connettore (9) che si trova sul lato posteriore
della pompa di irrigazione.

3.3 Connessione per il collegamento equipotenziale elettrico

Il collegamento equipotenziale €& la connessione elettrica con buona
conducibilita della carcassa degli apparecchi. Bisogna fare in modo di
mantenere costantemente gli apparecchi allo stesso potenziale elettrico, anche
in presenza di un guasto elettrico. Il collegamento equipotenziale pud essere
realizzato mediante la connessione per il collegamento equipotenziale (11); a tal
fine, premere con forza il cavo del collegamento equipotenziale finché non scatta
in posizione. Il cavo del collegamento equipotenziale non &€ compreso nella
fornitura.

3.4 Connessione alla rete

A AVVERTIMENTO

Per evitare il rischio di una scarica elettrica, questo apparecchio puod
essere collegato solo a una rete di alimentazione con conduttore di
protezione.

L'apparecchio & dotato di un alimentatore da rete multitensione. Puo essere
fatto funzionare senza commutazione nel seguente intervallo di tensione:




100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

Collegare il cavo di rete al connettore (10) sul lato posteriore dell’apparecchio
e l'altra estremita del cavo alla presa di rete.

Per poter scollegare senza pericolo dalla rete I'apparecchio con tutti i poli e
completamente, la presa sull’apparecchio oppure la presa in cui € inserito il
cavo di rete devono rimanere accessibili.

Per mettere l'apparecchio fuori esercizio non sono necessarie misure
particolari.

@ INDICAZIONE

Controllare il cavo di rete e la spina prima di ogni utilizzo per verificare
che funzionino correttamente e non presentino danni.

3.5 Awvio e autodiagnosi del sistema

@

Accensione e spegnimento:
L’apparecchio pud essere acceso e spento tramite I'interruttore di rete che si trova sul
lato frontale dell’apparecchio (1).

Dopo I'accensione, viene eseguita automaticamente I'autodiagnosi, durante la quale il
display (2) e la spia di stato a LED (5) si accendono brevemente. Una volta eseguita
correttamente I'autodiagnosi, la spia a LED di stato si spegne (5) e viene visualizzata
I'ultima impostazione della portata utilizzata per indicare che la pompa di irrigazione &
pronta per il funzionamento.

Se viene rilevato un errore o un guasto dopo l'accensione, la spia a LED di stato (5) si
accende in rosso e compare il messaggio di errore ,E“ sul display. Vedere la
visualizzazione e la risoluzione degli errori nel capitolo 7.

NOTA
Durante la prima messa in funzione viene visualizzata I'impostazione di fabbrica della
portata ,0“.

3.6 Inserimento del set di cavi e tubi bipolare

AN
®

AVVERTIMENTO

Assicurarsi che la pompa di irrigazione CURIS® flow sia spenta durante I'inserimento
del set di tubi. [l mancato rispetto pud provocare lesioni sull’utilizzatore!

NOTA

Sutter raccomanda I'impiego di set di cavi / tubi bipolari e tubi di irrigazione compatibili.
L'utilizzo di set di cavi / tubi bipolari o tubi di irrigazione differenti pud portare a quantita
di liquido diverse (sovradosaggio o sottodosaggio del liquido di irrigazione) e al guasto
della pompa di irrigazione.

La pompa di irrigazione CURIS® flow pud essere utilizzata con “Bipolar irrigator|
integrated tubing and cord set” sterile (RIF: 6790-100-004, 6790-100-003)




del fabbricante Stryker, e con “Integrated Bipolar Cord & Tubing Set” sterile CODMAN®
(RIF: 9190001RP, 9190002RP).

NOTA
® Quando si utilizza un set sterile di cavi / tubi bipolare o tubo di irrigazione, prima
dell'impiego controllare che la confezione sterile sia in perfette condizioni.

NON utilizzare il set di cavi / tubi bipolare o il tubo di irrigazione se:

- € possibile riconoscere danni sulla confezione sterile o sul prodotto
- la confezione é stata aperta

- gliindicatori di sterilita applicati non hanno il colore richiesto

- la data di scadenza é superata.

Se la pompa di irrigazione CURIS® flow viene utilizzata in modo indipendente, i punti 8 e 9
seguenti non si applicano.

1. Estrarre il set di cavi/ tubi bipolare o il tubo di irrigazione con tecnologia sterile dalla
confezione e garantire il mantenimento della sterilita durante I'impiego.

2. Rimuovere il cappuccio protettivo dal puntale del tubo di irrigazione e inserire il
puntale nel sacchetto di irrigazione senza ruotarlo!

3. Serrare la fascetta sul tubo di irrigazione.

4. Fissare il sacchetto diirrigazione a un’asta portaflebo con il puntale collegato rivolto
verso il basso.

=Y 4 . 5. Aprire la leva di blocco della pompa rotativa (8) e prendere tra le mani il segmento
in silicone morbido tra i due raccordi in plastica del set di tubi.

=45 6. Inserire il segmento in silicone morbido nella pompa rotativa (7) e fare attenzione
,,\ che la direzione di erogazione coincida con quella visualizzata sull'indicatore.

NOTA
@ L'estremita di ingresso del tubo di irrigazione deve uscire dal lato sinistro e il
connettore Luer dal lato destro della pompa rotativa (7).

7. Chiudere la leva di blocco della pompa rotativa (8).

& AVVERTIMENTO

Fare attenzione che il segmento in silicone inserito non resti incastrato durante
la chiusura della leva di bloccaggio.

8. Se si utilizza un set di cavi / tubi bipolare, collegare la spina lato generatore al
connettore bipolare del generatore RF CURIS®.

9. Collegare lo strumento di irrigazione bipolare al connettore Luer e al connettore
dello strumento del set di cavi / tubi bipolare.




& AVVERTIMENTO

Fare attenzione che il collegamento del connettore dello strumento sia
completamente inserito. C’¢e il rischio di scossa elettrica, che pud provocare
lesioni sull’utilizzatore o sul paziente!

10. Pre-riempimento del set di tubi:
Accendere 'apparecchio tramite l'interruttore di rete che si trova sul lato frontale
dell’apparecchio (1). Allentare la fascetta dal tubo di irrigazione e avviare |l
pre-riempimento con una delle seguenti due procedure (10a o 10b).

FLUSH a. Premereil pulsante Flush (4) e mantenerlo premuto fino a che il liquido di irrigazione
non scorre liberamente attraverso il tubo, possibilmente senza bolle d’aria visibili.

b. Ruotare I'elemento operativo (3) in senso orario per impostare la portata, fino a che

non viene mostrata I'impostazione della portata ,20“. Premere il pedale e

mantenerlo premuto fino a che il liquido di irrigazione non scorre liberamente
attraverso il tubo, possibilmente senza bolle d’aria visibili.

4 Azionamento

Funzionalita:

Se I'utilizzo avviene con il generatore RF CURIS®, I'attivazione di una modalita di coagulazione
bipolare sul generatore (pedale COAG) provoca l'attivazione simultanea della pompa di irrigazione
in base all'impostazione della portata selezionata. Premendo il pulsante sul pedale si attiva la
funzione Flush. Il collegamento con il generatore RF pud essere interrotto attraverso il tasto di
selezione della funzione Pausa (6). Vedere capitolo 4.1 Ulteriori funzioni operative.

1: pompa di irrigazione CURIS® flow (RIF: 350950) 3: set di cavi / tubi bipolare compatibile
2: cavo di collegamento del generatore RF CURIS® 4: strumento di irrigazione bipolare
(RIF: 93008120) 5: liquido di irrigazione

Se la pompa di irrigazione con interruttore a pedale singolo con pulsante CURIS® flow viene
utilizzata in modo indipendente (RIF: 360115), I'attivazione della pompa di irrigazione avviene
premendo l'interruttore a pedale. Premendo il pulsante sul pedale si attiva la funzione Flush.
Vedere Capitolo 4.1 Ulteriori funzioni operative.




NaCl 5

0,9%

1: pompa di irrigazione CURIS® flow (RIF: 350950) 3: set di cavi / tubi bipolare o tubo di irrigazione
compatibile
2: CURIS® flow Interruttore a pedale singolo con pulsante 4: strumento di irrigazione bipolare
(RIF: 360115) 5: liquido di irrigazione

i'} AVVERTIMENTO
Prima dell’azionamento, assicurarsi che la leva di blocco della pompa rotativa (8) sia
chiusa. Il mancato rispetto pud provocare lesioni sull’utilizzatore!

La pompa diirrigazione CURIS® flow offre la possibilita di selezionare tra 20 impostazioni
della portata comprese tra 0 e 20. Corrispondono a una portata da O a 20 ml/min se si
utilizza il set di cavi / tubi bipolare o il tubo di irrigazione raccomandato.

Prima di ogni utilizzo, controllare I'impostazione della portata selezionata ed
eventualmente modificarla.

NOTA
@ In linea di principio, selezionare I'impostazione della portata piu bassa per
I'irrigazione desiderata ed aumentare la portata se necessario.

£ N Per selezionare la portata desiderata, ruotare I'elemento operativo (3).
L’'impostazione della portata selezionata é visibile sul display (2).

NOTA
A\ 4 ® L'impostazione della portata pud essere aumentata ruotando I'elemento
operativo (3) in senso orario e diminuita ruotandolo in senso antiorario. La
portata puo essere modificata durante il funzionamento.

Per I'’erogazione del liquido di irrigazione nel campo operatorio, premere e mantenere
premuto il pedale collegato al generatore RF (pedale COAG blu) o I'interruttore a
pedale singolo con pulsante CURIS® flow. Smettere di premere per interrompere
I’erogazione del liquido di irrigazione.

NOTA
@ Assicurarsi che vi sia sempre sufficiente liquido di irrigazione a disposizione. In caso
di necessita, sostituire il liquido di irrigazione prima che sia completamente esaurito.
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4.1 Ulteriori funzioni operative

L'apparecchio € dotato delle seguenti ulteriori funzioni operative.

Funzione Flush La funzione Flush puo essere attivata tramite il tasto di selezione (4) sul lato

frontale dellapparecchio o tramite il pulsante supplementare
FLUSH sull’interruttore a pedale; provoca I'attivazione della pompa di irrigazione

con impostazione della portata massima. L'erogazione del liquido di
irrigazione avviene fintantoché il tasto di selezione (4) o il pulsante sul
pedale non restano premuti.

La funzione Flush puo essere utilizzata per il pre-rempimento del set di tubi,
vedere capitolo 3.6, Punto 10.

Funzione Pausa La funzione Pausa pu0 essere attivata / disattivata tramite il tasto di

selezione (6) sul lato frontale dell’apparecchio. L’erogazione del liquido di
irrigazione viene messa in pausa e I'impostazione della portata sul display

comincia a lampeggiare.
Se l'utilizzo avviene con il generatore RF CURIS®, & possibile attivare il
generatore RF senza erogazione del liquido di irrigazione.

4.2 Messa fuori esercizio

Per mettere l'apparecchio fuori esercizio non sono necessarie misure particolari.
Spegnere I'apparecchio tramite l'interruttore di rete che si trova sul lato frontale
dell’'apparecchio (1).

- Successivamente, aprire la leva di blocco della pompa rotativa (8) ed estrarre il set di

: tubi inserito. Infine, richiudere la leva di blocco della pompa rotativa (8).

CR '-l".
(8.5

5 Misure di sicurezza e precauzioni

> bk P

AVVERTIMENTO

Per evitare situazioni di pericolo per il paziente, il personale di servizio e per terze persone,
usare sempre con cura l'apparecchio ed osservare rigorosamente le indicazioni per la
sicurezza!

La pompa di irrigazione puo essere azionata solo da parte di personale medico
specializzato.

Controllare che il cavo di alimentazione e di collegamento funzioni correttamente prima
di ogni intervento chirurgico e sostituirlo se necessario.

Quando si inserisce il set di tubi nella pompa rotativa, assicurarsi che la direzione di
erogazione sia correttal La mancata osservanza dell’'indicazione della freccia puo
provocare lesioni sul paziente!

Utilizzare esclusivamente liquidi di irrigazione che corrispondano ai requisiti della
procedura medica e che siano adatti all’'uso medico.

Prima di ogni utilizzo, controllare la corretta funzionalita della pompa di irrigazione
CURIS® flow.
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Durante il funzionamento, mantenere sempre chiusa la leva di blocco della pompa
rotativa, senza mai aprirla. Il mancato rispetto pud provocare lesioni sul personale di
servizio.

L’utilizzatore non deve toccare contemporaneamente la pompa di irrigazione CURIS® flow
e il paziente.

Gli incidenti gravi generatisi in relazione all’utilizzo del prodotto devono essere segnalati
al costruttore e alle autorita competenti dello Stato membro in cui hanno sede
I'utilizzatore e/o il paziente.

| dispositivi di comunicazione ad alta frequenza indossabili € mobili possono interferire
con gli apparecchi elettrici medicali. Vedere le linee guida e la dichiarazione del
fabbricante sulla compatibilita elettromagnetica nel capitolo 10.2.

> bbb P

Se si impiegano apparecchi chirurgici ad alta frequenza, la pompa di irrigazione CURIS® flow non
contiene misure di protezione contro le ustioni.

La pompa di irrigazione CURIS® flow pud essere utilizzata in combinazione con gli apparecchi
chirurgici ad alta frequenza. Tuttavia, forti interferenze elettromagnetiche come quelle che si
verificano nelle vicinanze dei motori elettrici, delle linee elettriche ad alta tensione, dei PC, dei
monitor o di altri apparecchi elettrici (possibilmente difettosi) possono pregiudicare la funzionalita
dell’apparecchio in casi isolati.

Se si osservano fenomeni inspiegabili associati all’apparecchio, prendere in considerazione la
possibilita che si tratti di tali interferenze. Il funzionamento corretto dell’apparecchio pud essere
ripristinato nel modo seguente:

1. Installare gli apparecchi a distanza di sicurezza I'uno dall'altro, osservarne il funzionamento
e verificarne la plausibilita.
2. Fare attenzione che i cavi stesi non si tocchino tra loro, poiché potrebbe verificarsi un

accoppiamento elettromagnetico durante [I'emissione di energia dell’'apparecchio
chirurgico ad alta frequenza.
3. Adottare tutte le precauzioni necessarie per evitare malfunzionamenti.

@ INDICAZIONE
Rispettare le indicazioni e le raccomandazioni del fabbricante dell’apparecchio
chirurgico ad alta frequenza.

Utilizzare solo gli accessori omologati specificati dal fabbricante, per evitare che I'apparecchio non
sia influenzato negativamente dai fenomeni elettromagnetici. Inoltre, in questo modo si garantisce
che I'emissione elettromagnetica venga mantenuta nell’intervallo stabilito dalla prova del tipo.

6 Pulizia e disinfezione

Per la pulizia e la disinfezione, spegnere I'apparecchio, scollegarlo dall’alimentazione e rimuovere
i componenti e gli accessori associati. Quando si usano prodotti per la pulizia e la disinfezione, fare
attenzione che il liquido non possa entrare all’interno dell’apparecchio.

A L'immersione o l'irrorazione dell'apparecchio pud provocare pericoli e distruggere la
pompa di irrigazione.
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Pulire e disinfettare I'apparecchio solo mediante strofinamento.

La pulizia deve avvenire con un panno imbevuto di una soluzione di sapone neutro o di
isopropanolo al 70%. Dopo la pulizia, disinfettare le superfici con un disinfettante autorizzato a
base di detergente alcolico, a pH neutro, contenente fino al 70% di alcol. Durante la disinfezione,
rispettare le istruzioni del fabbricante del prodotto disinfettante.

Prima di mettere in funzione I'apparecchio, assicurarsi che il prodotto per la pulizia e la disinfezione
sia stato rimosso o sia evaporato.

Ispezione visiva: le prese di tutti i connettori e le spine dei cavi da collegare devono essere prive di
qualsiasi tipo di sporcizia.

7 Visualizzazione e risoluzione degli errori

E Se viene rilevato un errore all’avvio del sistema o durante il funzionamento con
] accensione in rosso della spia a LED di stato (5) e comparsa del messaggio di errore
—

LE“ sul display, la pompa di irrigazione interrompe il funzionamento e non puo piu

Error @ ogsere azionata.

Per la risoluzione degli errori vedere la tabella seguente oppure spegnere la pompa di irrigazione
tramite l'interruttore di rete (1) sul lato frontale dell’apparecchio, controllare le connessioni e
riaccendere I'apparecchio tramite I'interruttore di rete. Se la spia di stato a LED (5) continua ad
accendersi in rosso, contattare il rappresentante Sutter o il fabbricante.

Errore Possibile causa Eliminazione del guasto

Verificare che arrivi tensione

Non arriva tensione dalla rete
dalla rete

Il cavo di rete non é inserito nella
presa di corrente o di
collegamento dell’'apparecchio
(10) oppure non & inserito
correttamente

Verificare il collegamento del

L’apparecchio non cavo di rete

funziona e gli elementi
sulla parte frontale
rimangono spenti

Accendere I'apparecchio tramite

L’apparecchio non & stato acceso | ,,. .
PP I'interruttore di rete (1)

Apparecchio difettoso, contattare
il rappresentante Sutter o il
fabbricante

L'alimentazione interna della
tensione é difettosa

L’elemento operativo
Impostazione della
portata (3) non funziona

Manopola difettosa

Sostituire la manopola,
contattare il rappresentante
Sutter o il fabbricante

L’apparecchio & acceso,
non & possibile erogare
I'irrigazione

Leva di blocco della pompa
rotativa (8) aperta

Chiudere la leva di blocco della
pompa rotativa (8)

Il segmento in silicone é rimasto
incastrato durante I'inserimento
nella pompa rotativa

Aprire la leva di blocco della
pompa rotativa (7) e prestare
attenzione che il segmento in
silicone inserito non sia rimasto
incastrato durante la chiusura
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Errore

Possibile causa

Eliminazione del guasto

Il segmento in silicone non &
stato inserito correttamente nella
pompa rotativa (7)

Aprire la leva di blocco della
pompa rotativa (7) e prestare
attenzione che il segmento in
silicone venga inserito secondo
la direzione di erogazione

Viene utilizzato un set di tubi non
compatibile con I'apparecchio

Utilizzare esclusivamente set di
tubi controllati e autorizzati dal
fabbricante

Non c’é sufficiente liquido di
irrigazione disponibile

Sostituire il sacchetto di
irrigazione

L’'impostazione della portata
selezionata ¢ ,0“

Aumentare I'impostazione della
portata tramite I'elemento
operativo (3)

La funzione Pausa é attivata

Disattivare la funzione Pausa
tramite il tasto di selezione (6)
sul lato frontale dell’apparecchio

Erogazione dell’irrigazione
insufficiente

Non c’é sufficiente liquido di
irrigazione disponibile

Sostituire il sacchetto di
irrigazione

Impostazione della portata troppo
bassa

Aumentare I'impostazione della
portata tramite I'elemento
operativo (3)

Il puntale del tubo di irrigazione
non é collegato correttamente
con il sacchetto di irrigazione

Controllare che il puntale sia
collegato correttamente con il
sacchetto di irrigazione

Il connettore Luer del tubo di
irrigazione non & collegato
correttamente con lo strumento

Controllare che il collegamento
del connettore dello strumento
sia completamente inserito

Il segmento in silicone é rimasto
incastrato durante I'inserimento
nella pompa rotativa

Aprire la leva di blocco della
pompa rotativa (7) e prestare
attenzione che il segmento in
silicone inserito non sia rimasto
incastrato durante la chiusura

Viene utilizzato un set di tubi non
compatibile con I'apparecchio

Utilizzare esclusivamente set di
tubi controllati e autorizzati dal
fabbricante

Sostituire i rulli della pompa
rotativa (7)

Sostituire i rulli, contattare il
rappresentante Sutter o il
fabbricante

Il comando durante
I'utilizzo del generatore
RF CURIS® non funziona

Il cavo di collegamento del
generatore RF CURIS® non é
collegato correttamente con il
connettore

Controllare che il cavo di
collegamento del generatore RF
CURIS® sia collegato
correttamente
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Errore

Possibile causa

Eliminazione del guasto

Il cavo di collegamento del
generatore RF CURIS® RF &
difettoso

Sostituire il cavo di collegamento
del generatore RF CURIS®,
contattare il rappresentante
Sutter o il fabbricante

Difetto interno

Apparecchio difettoso, contattare
il rappresentante Sutter o il
fabbricante

Il comando durante
I'utilizzo dell’interruttore a
pedale singolo con
pulsante CURIS® flow
non funziona

L’interruttore a pedale singolo
con pulsante CURIS® flow non é
collegato correttamente con il
connettore (9)

Controllare che I'interruttore a
pedale singolo con pulsante
CURIS® flow sia collegato
correttamente

L’interruttore a pedale singolo
con pulsante CURIS® flow &
difettoso

Sostituire 'interruttore a pedale
singolo con pulsante CURIS®
flow, contattare il rappresentante
Sutter o il fabbricante

Difetto interno

Apparecchio difettoso, contattare
il rappresentante Sutter o il
fabbricante

Compare il messaggio di
errore ,E“ sul display e la
spia di stato a LED (5) si
accende in rosso dopo
I’'autodiagnosi

Malfunzionamento o difetto
dell’apparecchio

Spegnere I'apparecchio tramite
I'interruttore di rete (1) e
controllare tutti i collegamenti. Se
la spia di stato a LED (5) continua
ad accendersi in rosso, contattare
il rappresentante Sutter o il
fabbricante

Compare il messaggio di
errore ,E“ sul display e la
spia di stato a LED (5)

si accende in rosso
durante il funzionamento

Malfunzionamento o difetto
dell’apparecchio

Spegnere I'apparecchio tramite
I'interruttore di rete (1) e
controllare tutti i collegamenti. Se
la spia di stato a LED (5) continua
ad accendersi in rosso, contattare
il rappresentante Sutter o il
fabbricante

7.1 Manutenzione e riparazione

La pompa di irrigazione non contiene componenti che devono essere sottoposti a manutenzione o
riparazione da parte dell’utilizzatore. La riparazione dei prodotti puo essere realizzata solo ad opera
del costruttore o di una ditta espressamente incaricata dal costruttore. Il mancato rispetto provoca
la decadenza della garanzia e pud provocare la decadenza di altre responsabilita a carico del

costruttore.

Per la riparazione o la sostituzione contattare il rappresentante Sutter o il fabbricante.

Avvertimento

/A

Modifiche dell’apparecchio non autorizzate possono causare malfunzionamenti o
guasti della pompa di irrigazioni.
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8 Accessori

Sutter Medizintechnik GmbH raccomanda i seguenti accessori collaudati e compatibili:

Interruttore a pedale singolo con pulsante CURIS® flow (RIF: 360115)

RIF: 360115

La disponibilita del prodotto dipende dalle disposizioni normative nei singoli mercati e pud
pertanto variare.

/AN

Per evitare lesioni sul paziente e/0 sul personale di servizio, utilizzare 'apparecchio solo
con accessori e articoli monouso la cui sicura idoneita di utilizzazione dal punto di vista
tecnico della sicurezza € garantita.

Se si utilizzano accessori non testati di altri fabbricanti, che non sono compresi nella
fornitura dell’apparecchio e non sono autorizzati dal fabbricante come accessori e
vengono collegati alle interfacce dell’apparecchio, si deve dimostrare di soddisfare le
corrispondenti specifiche EN (ad es. EN 60601 per gli apparecchi elettromedicali). Chi
collega apparecchi supplementari diventa configuratore del sistema ed & dunque
responsabile del rispetto della versione vigente dei requisiti del sistema secondo la
norma IEC 60601-1. Se si utilizzano componenti dell’apparecchio che non
corrispondono alla versione originale, le prestazioni, la sicurezza e il comportamento
EMC potrebbero risultarne pregiudicati.

Manutenzione, pulizia e disinfezione dell’interruttore a pedale singolo con pulsante CURIS® flow
Se si osservano queste indicazioni, I'interruttore a pedale necessita solo di un modesto impegno
di manutenzione. A seconda delle condizioni ambientali e della frequenza di applicazione, si
raccomanda una regolare manutenzione e verifica della carcassa e del cavo di collegamento, per
verificare I'eventuale presenza di danni o di sporco. Per la pulizia, da effettuare rigorosamente
manualmente, utilizzare solo un panno imbevuto di acqua e un detergente delicato. Non utilizzare
in nessun caso detergenti che possono aggredire le superfici in plastica, come i detergenti per
strumenti, i detergenti abrasivi o i detergenti contenenti solventi.
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Dati tecnici dell'interruttore a pedale singolo con pulsante CURIS® flow

Norme

Classe

Materiale

Cavo di collegamento
Tipo di protezione

Elemento di
commutazione

Tensione di
commutazione

Corrente di
commutazione

Potenza di
commutazione

Durata operativa del
prodotto

Collaudi

Condizioni ambientali
per il trasporto e il
deposito a magazzino

Condizioni ambientali
per il funzionamento

IEC 60601-1
IEC 60529

Classe | ai sensi del Regolamento UE 2017/745

Pedali di resina termoplastica, resistenti alla rottura e autoestinguenti;
carcassa in fusione di alluminio

fisso e cavo di comando fissato con resine per colata
IP X8 (1 m / 35 min.) secondo la norma IEC 60529
Contatto Reed

max. 25 VAC/ 60V DC

max. 1 A

max. 20 VA

>1 milione di commutazioni

Conforme AP

da-40 °Ca+70 °C
da 10% a 100%
da 500 hPa a 1120 hPa

da-10 °Ca +60 °C
da 10% a 100%
da 800 hPa a 1060 hPa

Temperatura ambiente
Umidita relativa dell’aria
Pressione dell’aria

Temperatura ambiente
Umidita relativa dell'aria
Pressione dell'aria

9 Trasporto e imballaggio

Durante il trasporto dell’apparecchio, rispettare assolutamente le istruzioni per il trasporto riportate
sull’'imballaggio e le condizioni ambientali per il trasporto e il deposito a magazzino prescritte
(vedere capitolo 10.1). Il mancato rispetto pud provocare danni. Trasportare il prodotto
esclusivamente nell’imballaggio originale per evitare di danneggiare I'apparecchio.

INDICAZIONE

Quando viene prelevata la pompa di irrigazione

dall'imballaggio, prestare attenzione che il
e baricentro dell’apparecchio si trovi nella parte
= anteriore.

17



9.1 Ispezione al momento della ricezione e danni dovuti al trasporto

L'apparecchio e i componenti accessori devono essere verificati subito dopo la ricezione per
individuare eventuali danni dovuti al trasporto ed eventuali difetti (vedere i materiali compresi nella
fornitura nel capitolo 2).

9.2 Reclami di risarcimento danni

| reclami di risarcimento danni possono essere avanzati con efficacia di validita se il venditore e/0
il corriere vengono immediatamente avvertiti. Deve essere subito redatto il protocollo di richiesta
di risarcimento. Il protocollo di richiesta di risarcimento deve essere fatto pervenire al pilu vicino
rappresentante di SUTTER o alla stessa ditta SUTTER, in modo che i reclami di risarcimento danni
possano essere denunciati all’assicurazione.

9.3 Reso della spedizione

Il reso di un apparecchio alla ditta SUTTER o a un punto di assistenza SUTTER deve essere eseguito
utilizzando lo stesso imballaggio di cartone originale. Nel caso questo non sia disponibile, &
obbligatorio effettuare il reso solo dopo avere ben protetto e imballato I'apparecchio. In caso di
imballaggio inadeguato, qualsiasi responsabilita € a carico del mittente. Devono essere allegati i
seguenti documenti:

e Nome e indirizzo del mittente e del destinatario del reso
e Numero del tipo e numero dell’apparecchio

e Descrizione del difetto ed eventualmente dell’applicazione durante la quale si € manifestato il
difetto

e La versione delle istruzioni per I'uso allegate

e L'indicazione che il dispositivo & stato adeguatamente disinfettato

9.4 Smaltimento dell’apparecchio

L’'imballaggio completo viene ritirato dal venditore e, per quanto possibile, riutilizzato. Altrimenti,
I'imballaggio deve essere smaltito nei raccoglitori di carta o nei rifiuti domestici.

Identificazione degli apparecchi elettrici ed elettronici in conformita alla Direttiva
UE 2012/19 (WEEE2)

Questo apparecchio contiene materiali che devono essere smaltiti nel rispetto delle
norme ambientali. La direttiva UE 2012/19 sugli apparecchi elettrici ed elettronici
I | vecchi (WEEE2) si applica a questo apparecchio. Questo apparecchio € dunque
contrassegnato con il simbolo di un bidone della spazzatura sbarrato sulla
targhetta con indicazione del tipo.

E possibile restituire I'apparecchio al fabbricante/rappresentante. In questo modo
viene garantito che lo smaltimento avvenga nel rispetto delle versioni nazionali
della Direttiva WEEE.

® INDICAZIONE
Gli articoli monouso utilizzati con I'apparecchio, ad esempio i set di cavi / tubi bipolari,
devono essere smaltiti secondo le procedure e le norme vigenti presso la clinica.
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10 Informazioni tecniche

10.1 Dati tecnici, norme e certificazione
Connessione alla rete 100-240V; 50/ 60 Hz

Assorbimento di potenza max. 30 VA

Classe di protezione I
Tipo CF (Cardiac Floating); a prova di defibrillazione

Grado di protezione IP21 (Protetto dal contatto con le dita / oggetti superiori @ 12 mm.
Protetto dalla caduta verticale di gocce d’acqua)

Classificazione secondo il Classe |
Regolamento UE
2017/745 (MDR)

Livello del segnale ca. 50 dB(A)

Peso circa 3,0 kg

Dimensioni LxAxP 230 mm x 125 mm x 250 mm
Norme IEC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020

IEC 60601-1-2: 2014, AMD1:2022
IEC 60601-1-6: 2010, AMD1:2013, AMD2:2020

Condizioni ambientali per Temperatura ambiente da-25 °Ca+70 °C
il trasporto e il deposito a Umidita relativa dell’aria da 5% a 90%
magazzino Pressione dell’aria da 500 hPa a 1060 hPa
Condizioni ambientali per Temperatura ambiente da +10 °Ca +40 °C
il funzionamento Umidita relativa dell’aria da 30% a 75%
Pressione dell’aria da 700 hPa a 1060 hPa
C € conforme con il Regolamento UE 2017/745 (MDR)
Rx ONLY Limitazione della vendita ai medici che eseguono operazioni

chirurgiche (USA)

10.2Linee guida e dichiarazione del fabbricante sulla _compatibilita
elettromagnetica

Ambiente di esercizio adatto:

La pompa di irrigazione CURIS® flow & destinata all’esercizio in ambiente elettromagnetico in
strutture sanitarie professionali, ad esempio nelle cliniche (sale di emergenza, stanze ospedaliere,
terapia intensiva, sale operatorie tranne che all’esterno della sala schermata ad alta frequenza per
la risonanza magnetica, strutture di primo soccorso). Il cliente e/o I'operatore della pompa di
irrigazione CURIS® flow deve garantire che venga utilizzata in un ambiente elettromagnetico, come
descritto in basso.

La pompa diirrigazione CURIS® flow non € omologata per I'impiego negli aeroporti o in zone militari.
| requisiti EMC adatti per questi contesti non sono stati testati.
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10.2.1 Emissione elettromagnetica

Misura dell’emissione di Concordanza Linee guida per I'ambiente elettromagnetico
interferenze
La pompa di irrigazione CURIS® flow deve emettere
Emissione di interferenze ad energia elettromagnetica per poter svolgere la
alta frequenza secondo Gruppo 1 funzione prevista in base alla destinazione d’uso.
CISPR 11 Gli apparecchi elettrici posizionati nelle vicinanze
potrebbero subire interferenze.
Emissione di interferenze ad
alta frequenza secondo Classe B
CISPR 11
Emissione di componenti S S .
. P La pompa di irrigazione CURIS® €& destinata
armoniche secondo [a norma Classe A all’utilizzo nell’ambiente di esercizio
IEC 61000-3-2 o
elettromagnetico indicato.
Emissione di componenti
armoniche della tensione / s
. Vi & concordanza
flicker secondo la norma
IEC 61000-3-3

10.2.2 Resistenza elettromagnetica ai disturbi

Collaudi di resistenza
ai disturbi

Livello di collaudo
in conformita alla
norma |IEC 60601

Livello di
concordanza

Ambiente elettromagnetico -
Linee guida

Scarica di elettricita

+8 KV di scarica al
contatto

+2 KV di scarica in

+15 KV di scarica in
aria

+8 KV di scarica al
contatto

+2 KV di scarica in

) aria aria
statica +4 kV di scarica in  |+4 kV di scarica in
(ESD) . ari
aria aria
IEC 61000 4-2 +8 kV discaricain  |+8 kV di scarica in
aria aria

+15 kV di scarica in
aria

| pavimenti devono essere costruiti
in legno o cemento oppure devono
essere pavimentati con piastrelle di
ceramica.

Se il pavimento é rivestito di
materiale sintetico, I'umidita relativa
dell’aria deve essere di almeno il
30%.

Disturbi transitori
elettrici veloci / bursts
secondo la norma IEC
61000-4-4

+2 kV per conduttori |£2 kV per conduttori
di rete

di rete

+1 kV per conduttori |+1 kV per conduttori
in entrata e in uscita |in entrata e in uscita

La qualita della tensione di
alimentazione deve corrispondere a
quella di un normale ambiente
commerciale od ospedaliero.

+1 kV di tensione in

fase comune

+1 kV di tensione in

L controfase
Tensioni a impulso controfase
surges
(surges) +2 kV
IEC 61000 4-5 +2 KV di tensione in

di tensione in fase
comune

La qualita della tensione di
alimentazione deve corrispondere a
quella di un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.
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Vuoti di tensione,
interruzioni brevi e
oscillazioni della
tensione di
alimentazione

IEC 610004 11

<5%Ur

(95% vuoto di
tensione della Ur)
per 1/2 periodi
con un angolo di O,
45, 90, 135, 180,
225,270 e 315
gradi

0% Ut

(100% vuoto di
tensione della Ur)
per 1 periodo

con un angolo di O
gradi

70% Ut

(30% vuoto di
tensione della Ur)
per 25 periodi con
un angolo di O gradi

0% Ur

(100% vuoto di
tensione della Ur)
per 250/300 periodi

<5%UT

(> 95% vuoto di
tensione della Ur)
per 1/2 periodi
con un angolo di O,
45, 90, 135, 180,
225,270e 315
gradi

0% Ut

(100% vuoto di
tensione della Ur)
per 1 periodo

con un angolo di O
gradi

70% Ut

(30% vuoto di
tensione della Ur)
per 25 periodi con
un angolo di O gradi

0% Ur

(100% vuoto di
tensione della Ur)
per 250/300 periodi

La qualita della tensione di
alimentazione deve corrispondere a
quella di un normale ambiente
commerciale od ospedaliero. Se
I'utilizzatore della pompa di
irrigazione CURIS® flow ha bisogno
di continuare ad azionare
|"apparecchio anche in caso di
interruzione dell’alimentazione
elettrica, si raccomanda di
alimentare la pompa di irrigazione
CURIS® flow con un gruppo di
continuita o una batteria.

Campo magnetico alla
frequenza di

| campi magnetici alla frequenza di
rete devono corrispondere ai valori

alimentazione (50/60 30 A/m 30 A/m tipici che si possono trovare negli
Hz) ambienti commerciali od
IEC 61000-4-8 ospedalieri.

134,2 kHz 134,2 kHz

65 A/m 65 A/m

modulazione modulazione . .

. . y . Gli apparecchi che generano campo

d'impulsi dimpulsi devono essere mantenuti a una
Campo magnetico a 2,1 kHz 2,1 kHz . . . R !

. - distanza minima di 30 cm (0 12
distanza rawvicinata ollici) dai componenti e dai cavi
IEC61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz (Fj)ella ompa diri)rri azione CURIS®

7,5 A/m 7,5 A/m pomp &
. . flow.

modulazione modulazione

d’'impulsi d’'impulsi

50 kHz 50 kHz

Nota: Ur € la tensione alternata di rete prima dell’applicazione del livello di collaudo.
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La pompa di irrigazione CURIS® flow soddisfa i seguenti livelli delle prove di resistenza ai disturbi
secondo IEC 60601-1-2 Edizione 4 Tabella 9.

Collaudi di
resistenza ai
disturbi

Livello di collaudo in
conformita alla norma
IEC 60601

Livello di concordanza

Ambiente elettromagnetico -
linee guida

Interferenza HF
irradiata secondo la
norma IEC 61000-4-3

Nelle immediate
vicinanze di dispositivi
di comunicazione
wireless

Tabella 9 della norma
IEC 60601-1-2 Ed. 4

385 MHz modulazione
d’impulsi 18 Hz
27 V/m

450 MHz
Modulazione FM
+ 5 kHz Hub

1 kHz Sinus

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulazione d'impulsi
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulazione d'impulsi
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
Modulazione d'impulsi
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Modulazione d'impulsi
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Modulazione d'impulsi
217 Hz

9V/m

385 MHz modulazione
d’impulsi

18 Hz

27V/m

450 MHz
Modulazione FM
+ 5 kHz Hub

1 kHz Sinus

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulazione d'impulsi
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulazione d'impulsi
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
Modulazione d'impulsi
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Modulazione d'impulsi
217 Hz

28V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Modulazione d'impulsi
217 Hz

9V/m

Gli apparecchi radio portatili e
mobili non devono essere usati
a una distanza, rispetto alla
pompa di irrigazione CURIS®
flow (compresi i cavi conduttori),
inferiore alla distanza di
protezione raccomandata, che si
ricava dall’equazione specifica
applicabile all’emettitore.

Distanza di protezione:
d=1,2VP per 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP per 800 MHz - 2,5 GHz
dove P ¢ la potenza nominale
dell’emettitore in watt (W) sulla
base dei dati forniti dal
fabbricante dell’emettitore e d €
la distanza di protezione
raccomandata in metri (m).

L'intensita del campo degli
emettitori stazionari, rilevata
nell’ambito di una indagine sul
posto @), deve posizionarsi su
tutte le frequenze al di sotto del
livello di concordanza b).

Nello spazio intorno agli
apparecchi, che portano il
seguente simbolo grafico, &
possibile che si verifichino
disturbi.

()

| dispositivi di comunicazione ad alta frequenza (radiotrasmittenti), ivi compresi i loro

accessori, come ad es. cavi di antenne e antenne esterne, non dovrebbero essere
utilizzati a una distanza inferiore a 30 cm (0 12 pollici) dai componenti e dai cavi della
pompa di irrigazione CURIS® flow indicati dal produttore. La mancata osservanza di

gueste indicazioni pud comportare prestazioni ridotte dell’apparecchio.
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Scariche elettrostatiche nell’aria di £ 15 kV possono causare lo spegnimento del
display (2) o I'arresto della pompa. In questi casi, & possibile rimettere in funzione
I"apparecchio accendendo l'interruttore di rete sul lato frontale dell’apparecchio (1)
per riavviare I'apparecchio.

Tra lo spegnimento e la riaccensione devono trascorrere 10 secondi.

Collaudi di Livello di collaudo in Livello di Ambiente elettromagnetico /
resistenza ai conformita alla concordanza linee guida
disturbi / norma | norma IEC 60601
Interferenza HF 3 Vet 3 Vet Gli apparecchi radio portatili e mobili
guidata secondo la |qa 150 kHz a 80 MHz |da 150 kHz a 80 MHz |non devono essere usati a una di-
norma stanza, rispetto alla pompa di
IEC 61000-4-6 6 Verr nelle bande di |6 Verr nelle bande di |irrigazione CURIS® flow (compresi i
frequenza ISM e di frequenza ISM e di cavi conduttori), inferiore alla di-
stazioni radio dilettanti|stazioni radio dilettanti|stanza di protezione raccomandata,
tra 150 kHz e tra 150 kHz e che si ricava dall’equazione specifica
80 MHz 80 MHz applicabile all’emettitore.
80% AM a 80% AM a Distanza di protezione:
1 KHz 1 kHz d=1,2VP per 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP per 800 MHz - 2,5 GHz
Interferenza HF 3V/m 3V/m dove P & la potenza nominale del-
irradiata secondo la |80 MHza 2,7 GHz |48 80 MHza 2,7 GHz |y emettitore in watt (W) sulla base dei
norma 80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz dati forniti dal fabbricante dell’emet-
IEC 61000-4-3 titore e d ¢ la distanza di protezione

raccomandata in metri (m).

L’intensita del campo degli emettitori
stazionari, rilevata nell’ambito di una
indagine sul posto @), deve
posizionarsi su tutte le frequenze al
di sotto del livello di concordanza .
Nello spazio intorno agli apparecchi,
che portano il seguente simbolo
grafico, & possibile che si verifichino
disturbi.

(((:))

Note:

ANOTAZIONE 1: A 80 MHz e 800 MHz vale I'intervallo di frequenza piu elevato.

ANOTAZIONE 2:  Le linee guida possono anche non essere applicabili in tutti i casi. La diffusione di grandezze
elettromagnetiche € influenzata da assorbimento e riflessioni di edifici, di oggetti e di persone fisiche.

a) L’intensita di campo degli emettitori stazionari come, ad esempio, le stazioni di base dei telefoni radio e degli
apparecchi radiomobili nelle campagne, le stazioni radio di dilettanti, le stazioni radio AM e FM e le stazioni televisive,
non puo essere predeterminata teoricamente con precisione. Per determinare I'ambiente elettromagnetico rispetto
agli emettitori stazionari, si deve considerare uno studio dei fenomeni elettromagnetici del luogo. Se l'intensita del
campo misurata nel luogo in cui viene utilizzata la pompa di irrigazione CURIS® flow supera i livelli di concordanza
sopra indicati, la pompa di irrigazione deve essere osservata per verificare che funzioni come previsto. Se si osservano
comportamenti operativi insoliti, pud essere necessario prendere ulteriori misure come un diverso orientamento della
pompa di irrigazione CURIS® flow o I'installazione in un luogo diverso.

b) Sull'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz I'intensita di campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m.
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