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1 Forklaring till anvanda symboler och férkortningar

Varning, OBS

Beakta

Temperatur begransning
Luftfuktighet begransning
Lufttryck begransning

Jae~k

Medicinteknisk produkt

C€ stammer overens med direktivet 2017/745/EU (MDR)
Rx ONLY Begransning for forsaljning till behandlande lakare (USA)
Instruktioner for omhandertagande (WEEE-symbol)
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer

Serienummer

Ol EER®

Folj bruksanvisningen

{7 / PA Potentialutjdmning

e} /CF Anvandningskomponent CF (cardiac floating)
E Error (fel- resp. stérningsmeddelande)

ﬂ Har uppe

7‘ Skyddas mot vata.

9 Forsiktig omtalig

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 (o9
— il -3
8 ‘ L' |
. _ o 4
1 = ey, WS
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:

CURIS/ 2,

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

, 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.

PUMP

3.2 |Installation bvid anvandning av den tillhrande fotpedalen

, Koppla den valbara CURIS® flow fotpedalen med tryckknapp (REF: 360115) till
kontakten (9) pa spolpumpens baksida.

Potentialutjamningen ar en elektriskt bra ledande kontakt mellan apparaters
holjen. Sakerstall att enheten, aven 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.

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).

FLusH a. Tryck pa Flush-knappen (4) och hall den tryckt, tills spolvatskan strommar fritt
us 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.

Oppna sedan rotationspumpens lasningsspak (8) och ta ut det inkopplade slangsetet.
| Stang rotationspumpens lasningsspak (8) igen.

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
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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

C€

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.

()

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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Tillverkarens adress

Aterforsaljare:

Tillverkare:

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

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

www.sutter-med.de

Andringar férbehalles!
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