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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
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:

CURIS/, g 1 100- 240V~

- 10
° 5N ] e
Ronty [MD] z C€
11
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).

g sl 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®

X \ 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

\ Conectati pedala de picior CURIS® flow optionalda 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.
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@ 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”.

o
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
P | atasat. Apoi, inchideti din nou maneta de blocare a pompei rotative (8).

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.

> b P bEPE 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.

ihf 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.

ii 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.

A 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
e aparatului se afla pe partea din fata.

—tia
=S
L&y |
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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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Adresa producatorului

Comercializat prin:

Producator:

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

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