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Przeczytaj uwaznie przed uzyciem i zachowaj na

przysztosSc!



Instrukcja uzytkowania CURIS® flow
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1 Objasnienie uzywanych symboli i skrotow

Ostrzezenie, uwaga

Wskazowka

Ograniczenie temperatury
Ograniczenie wilgotnosci powietrza

Ograniczenie ciSnienia powietrza

Jae~k

Produkt medyczny

C€ Zgodnos¢ z rozporzadzeniem 2017/745/UE (MDR)

Rx ONLY Ograniczenie sprzedazy tylko do praktykujacych lekarzy (USA)
Instrukcja usuwania (symbol WEEE)

Producent

Data produkcji

Numer katalogowy

Numer seryjny

Ol EER®

Postepuj zgodnie z instrukcjg uzytkowania
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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:
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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:
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D6t urzadzenia:
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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
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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®

J(REF: 93008120) podtaczyé do gniazda przytaczeniowego (9) z tytu pompy
irygacyjnej.

CURIS/ 2, () z koncow dostarczonego kabla potaczeniowego generatora RF CURIS®

Podtacz drugi koniec kabla potgczeniowego do gniazda potgczeniowego "PUMP"
z tytu uzywanego generatora CURIS®.

PUMP

3.2 Konfiguracja przy uzyciu przynaleznego przetacznika noznego

CURIS/2, 4 — Dostepny opcjonalny jednopedatowy przetagcznik nozny CURIS® flow z
przyciskiem (REF: 360115) podtaczyé do gniazda przytgczeniowego (9) z tytu
pompy irygacyjnej.

3.3 Przytacze wyrodwnania potencjatu

Wyréwnanie potencjatu jest to potaczenie elektryczne o dobrej przewodnosci
obuddéw urzadzen. Ma ono zadanie stale utrzymywaé urzadzenia 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.

7




@ 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.

8. 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 przewdd 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
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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).

- Nastepnie otworzy¢ dzwignie blokujaca pompy obrotowej (8) i wyja¢ wtozony zestaw

rurek. Nastepnie ponownie zamkng¢ dzwignie blokujaca pompy obrotowej (8).

5 Bezpieczenstwo i Srodki ostroznosci

> PPk BPEE B

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.

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)
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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
) 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
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