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Vor Gebrauch sorgfaltig lesen

und fur spateres Nachschlagen aufbewahren!
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1 Erklarung der verwendeten Symbole und Abklrzungen
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Warnung, Achtung

Hinweis

Temperatur Begrenzung

Luftfeuchte Begrenzung

Luftdruck Begrenzung

Medizinprodukt

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

Herstelldatum

Katalognummer

Seriennummer

Gebrauchsanweisung befolgen
Potentialausgleich

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

Vor Nasse schutzen

Vorsicht zerbrechlich

Schutzart (IP Klasse)

Grad Celsius

Prozent

Durchmesser




AC

cm
dB(A)
EMV
ESD
GHz
hPa
HF
Hz

kg
kHz
kV

mA
ml
max.
MHz
min
mm
PA
RF

VA
Vetr.
V/m

Alternating Current (Wechselstrom)
Ampere/Meter

Zentimeter

bewerteter Schalldruckpegel
Elektromagnetische Vertraglichkeit
Elektrostatische Entladung (electrostatic discharge)
Gigahertz

Hektopascal

Hochfrequenz

Hertz

Kilogramm

Kilohertz

Kilovolt

Meter

Milliampere

Milliliter

Maximal

Megahertz

Minute

Millimeter

Potentialausgleich

Radiofrequenz

Volt

Volt-Ampere

Effektivwert

Volt/Meter

Watt




2 Systembeschreibung

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

Lieferumfang:

1x CURIS® flow Spulpumpe (REF: 350950)

1x US-Netzstecker (REF: 93001047)

1x EU-Netzstecker (REF: 93006957)

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

1x CURIS® flow Geratehalterung (REF: 360901)

2.1 Funktion und Bedeutung der Bedien- und Anzeigeelemente

Geratefrontseite:

E 2
CURIS" (o0
- = 3
C . . i ; 4
1 i 6
5

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




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

8 Verriegelungshebel der Rotationspumpe
Gerateruckseite:
CURIS/2-. gl 100 - 240V~
w m.mv-ﬁ | 10
9 e — ; :
Ronuy[MD] 2 C€
11
12
9 Anschlussbuchse
flr das zugehorige CURIS® RF Generator Verbindungskabel (REF: 93008120) bzw. den
optionalen CURIS® flow Ein-Pedal Fuf3schalter mit Taster (REF: 360115)
10 Anschlussbuchse Netzstecker
zum Anschlieflen des zugehorigen Netzsteckers
11 PA-Anschluss fiir elektrischen Potentialausgleich
fur eine mégliche Spannungsausgleichsverbindung in RGumen, in denen ein Spannungs-
ausgleich erforderlich ist
12 Typenschild
Gerateunterseite:
13 Anschlussbuchse Geratehalterung

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




@ HINWEIS

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

2.2 Bestimmungsgemafier Gebrauch

2.2.1 Zweckbestimmung

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

2.2.2 Kontraindikationen

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

2.2.3 Nebenwirkungen

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

2.2.4 Wesentliche Leistungsmerkmale

Die Sutter Spulpumpe CURIS® flow besitzt kein wesentliches Leistungsmerkmal.

3 Inbetriebnahme

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

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

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

Befestigen Sie hierzu die Geratehalterung an
einen entsprechenden Infusionsstander und
verbinden die Geratehalterung Uber die
Anschlussbuchse (13) auf der Gerateunterseite
mit der Spulpumpe. Nutzen Sie hierzu die
beiliegende Befestigungsschraube.

@ HINWEIS
Beim Befestigen der Geratehalterung an

einen Infusionsstander muss die
Kippsicherheit geprift und zu jeder Zeit
gewabhrleistet sein.




3.1 Einrichtung bei Verwendung mit dem CURIS® RF Generator

CURIS/>, 4 , Ein beliebiges Ende des mitgelieferten CURIS® RF Generator Verbindungkabel
() (REF: 93008120) in die Anschlussbuchse (9) auf der Geraterlckseite der
Spllpumpe anschliefien.

Das zweite Ende des Verbindungskabel in die Anschlussbuchse ,,PUMP* auf der
Geraterlckseite des verwendeten CURIS® RF Generator anschliefSen.

PUMP

3.2 Einrichtung bei Verwendung mit zugehérigem Fufschalter

CURIS/>., # — . Den optional erhéaltlichen CURIS® flow Ein-Pedal Fufschalter mit Taster
( (REF: 360115) in die Anschlussbuchse (9) auf der Geraterlickseite der
Spllpumpe anschliefen.

3.3 Potentialausgleichsanschluss

Der Potentialausgleich ist die gut leitfahige elektrische Verbindung der Gehduse
von Geraten. Sie soll daflr sorgen, dass die Gerate stets, auch bei einem
elektrischen Fehler, gleiches elektrisches Potential beibehalten. Ein
Potentialausgleich kann Uber den Potentialausgleichsanschluss (11) hergestellt
werden, hierzu das Potentialausgleichskabel fest aufdricken, bis dieses
einrastet. Das Potentialausgleichskabel ist nicht im Lieferumfang enthalten.

3.4 Netzanschluss

A WARNUNG

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses
Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen
werden.

Das Gerat ist mit einem Mehrspannungsnetzteil ausgerustet. Es kann ohne
Umschalten im folgenden Netzspannungsbereich betrieben werden:

100 - 240V AC, 50 / 60 Hz

Netzkabel an die Anschlussbuchse (10) auf der Geraterlickseite anschliefien,
das andere Ende des Netzkabels an die Netzsteckdose anschlieflen.

Um das Gerat bei Gefahr allpolig und vollstandig vom Netz trennen zu kénnen,
sollen entweder die Geratesteckdose oder die Steckdose, in die das Netzkabel
eingesteckt ist, zuganglich bleiben.

Flr die AuRerbetriebnahme des Gerates sind keine besonderen MafRnahmen
erforderlich.

@ HINWEIS
Netzkabel und Stecker vor jeder Anwendung auf ordnungsgemafle
Funktion und Beschadigungen tUberprufen.




3.5 Systemstart und Selbsttest

@

Ein- und Ausschalten:
Das Gerat kann tber den Netzschalter auf der Geratefront (1) ein- und ausgeschaltet
werden.

Nach dem Einschalten wird automatisch ein Selbsttest durchgeflhrt, dabei leuchtet
die Anzeige (2) sowie die LED-Statusleuchte (5) kurzzeitig auf. Nach erfolgreichem
Abschluss des Selbsttest erldscht die LED-Statusanzeige (5) und die zuletzt verwendete
Flussrateneinstellung wird angezeigt, um zu symbolisieren, dass die Spulpumpe
funktionsbereit ist.

Wird nach dem Einschalten ein Fehler oder eine Stérung festgestellt, leuchtet die
LED-Statusleuchte (5) rot auf und die Fehlermeldung ,E “ erscheint auf der Anzeige.
Siehe Fehleranzeige und -behebung in Kapitel 7.

HINWEIS
Bei der ersten Inbetriebnahme wird die werkseitige Flussrateneinstellung ,0“

angezeigt.

3.6 Einsetzen des bipolaren Kabel- und Schlauchsets

/A

@

WARNUNG

Darauf achten, dass die Spulpumpe CURIS® flow wahrend dem Einsetzen des
Schlauchsets ausgeschaltet ist. Missachtung kann zu einer Verletzung des Anwenders
fihren!

HINWEIS

Sutter empfiehlt den Einsatz von kompatiblen bipolaren Kabel- / Schlauchsets und
Spulschlauchen. Die Verwendung anderer bipolarer Kabel- / Schlauchsets odern
Spiilschlduchen kann zu abweichenden Flissigkeitsmengen (Uber-  bzw.
Unterdosierung der Spulflissigkeit) sowie zum Ausfall der SpUlpumpe fihren.

Die Spulpumpe CURIS® flow kann mit den sterilen Bipolar irrigator integrated tubing]
and cord set (REF: 6790-100-004, 6790-100-003) des Hersteller Stryker, sowig
den sterilen CODMAN® Integrated Bipolar Cord & Tubing Set (REF: 9190001RP,
9190002RP) verwendet werden.

HINWEIS
Bei Verwendung eines sterilen bipolaren Kabel- / Schlauchsets oder Spulschlauch, vor
dem Einsetzen den einwandfreien Zustand der Sterilverpackung Uberprufen.

Das bipolare Kabel-/Schlauchset oder Spulschlauch NICHT einsetzten, wenn:
- Beschadigungen an der Sterilverpackung oder dem Produkt erkennbar sind
- Die Verpackung gedffnet wurde
- Angebrachte Sterilitdtsindikatoren nicht die geforderte Farbe enthalten
- Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

Bei eigenstandiger Verwendung der Spulpumpe CURIS® flow entfallen die folgenden Punkte 8

und 9.
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@ HINWEIS
Die Einlassspitze des Spulschlauchs muss auf der linken Seite und der

& WARNUNG

Das bipolare Kabel- / Schlauchset oder den Spulschlauch mit steriler Technik aus
der Verpackung nehmen und wahrend dem Einsetzen auf die Einhaltung der
Sterilitat achten.

Die Schutzkappe am Einstechdorn des Spulschlauch entfernen und den
Einstechdorn in den Spulbeutel stechen. Dabei nicht drehen!

Die Klemme am Spulschlauch feststellen.

Den Spulbeutel mit verbundenen Einstechdorn nach unten an ein Infusionsstander
befestigen.

Den Verriegelungshebel der Rotationspumpe (8) 06ffnen und das weiche
Silikonsegment zwischen den zwei Kunststoffpasssticken am Schlauchset in die
Hande nehmen.

Das weiche Silikonsegment in die Rotationspumpe (7) einsetzen und darauf achten,
dass die Flussrichtung mit der Férderrichtungsanzeige Ubereinstimmt.

Luer-Stecker auf der rechten Seite der Rotationspumpe (7) abgehen.

7. Den Verriegelungshebel der Rotationspumpe (8) schlief3en.

A WARNUNG

Darauf achten, dass das eingesetzte Silikonsegment beim Schliefen des
Verriegelungshebels nicht eingeklemmt wird.

Bei Verwendung eines bipolare Kabel- / Schlauchset, den generatorseitigen
Stecker an die bipolare Anschlussbuchse des CURIS® RF Generator anschliefRen.

Das bipolare Spulinstrument mit dem Luer- und Instrumentenstecker des bipolaren
Kabel- / Schlauchsets verbinden.

Darauf achten, dass die Verbindung des Instrumentensteckers vollstandig sitzt.
Risiko eines elektrischen Schlages, dies kann zu einer Verletzung des
Anwenders oder Patienten fuhren!

10. Zum Vorfillen des Schlauchsets:

Das Gerat Uber den Netzschalter auf der Geratefront (1) einschalten.
Die Klemme am Spulschlauch l6sen und anschlieBend anhand einer der folgenden
zwei Vorgehensweisen (10a oder 10b) das Vorfullen starten.

Flush-Taste (4) betatigen und gedrickt halten, bis die Spulflissigkeit frei durch den
Schlauch fliefit und méglichst keine Luftblasen erkennbar sind.

Das Bedienelement (3) zur Flussrateneinstellung im Uhrzeigersinn drehen, bis die
Flussrateneinstellung ,20“ anzeigt wird. Das Fuflpedal betatigen und gedrickt
halten, bis die Spullflussigkeit frei durch den Schlauch flieft und méglichst keine
Luftblasen erkennbar sind.




4 Betrieb

Funktionsweise:

Bei Verwendung mit dem CURIS® RF Generator bewirkt die Aktivierung eines bipolaren
Koagulationsmodus am Generator (COAG-Pedal) eine simultane Aktivierung der Spullpumpe
entsprechend der gewahlten Flussrateneinstellung. Eine Betatigung des Tasters am Fuflschalter
aktiviert die Flush-Funktion. Die Verbindung zum RF Generator kann Uber die Wahltaste
Pause-Funktion (6) unterbrochen werden. Siehe Kapitel 4.1 Weitere Betriebsfunktionen.

1: CURIS® flow Spulpumpe (REF: 350950) 3: kompatibles bipolares Kabel- / Schlauchset
2: CURIS® RF Generator Verbindungskabel 4: Bipolares Spulinstrument
(REF: 93008120) 5: Spllflissigkeit

Bei eigenstandiger Verwendung der Spulpumpe mit dem CURIS® flow Ein-Pedal Fuf3schalter mit
Taster (REF: 360115) erfolgt die Aktivierung der Spllpumpe bei Betatigung des Fuschalterpedals.
Eine Betatigung des Tasters am Fuflschalter aktiviert die Flush-Funktion. Siehe Kapitel 4.1
Weitere Betriebsfunktionen.

NaCl
0,9% 5
1
> a— — =

1: CURIS® flow Spulpumpe (REF: 350950) 3: kompatibles bipolares Kabel- / Schlauchset
oder Spulschlauch
2: CURIS® flow Ein-Pedal Fu3schalter mit Taster 4: Bipolares Spulinstrument
(REF: 360115) 5: Spulflussigkeit




@

WARNUNG
Vor dem Betrieb sicherstellen, dass der Verriegelungshebel der Rotationspumpe (8)
geschlossen ist. Missachtung kann zu Verletzung des Anwenders fihren!

Die Spulpumpe CURIS® flow bietet die Méglichkeit 20 Flussrateneinstellungen zwischen
0 - 20 zu wahlen. Diese entsprechen, bei Verwendung eines empfohlenen bipolaren
Kabel- / Schlauchsets oder Spllschlauch, einer Flussrate von O bis 20 ml/min.

Vor jeder Anwendung die gewahlte Flussrateneinstellung prufen und ggf. anpassen.

@ HINWEIS
Grundsatzlich fur die gewunschte Spulung die niedrigste Flussrateneinstellung
wahlen und bei Bedarf die Flussrate erhdhen.

Zur Auswahl der gewunschten Flussrate das Bedienelement (3) drehen.
Die ausgewahlte Flussrateneinstellung ist auf der Anzeige (2) sichtbar.

@ HINWEIS

Die Flussrateneinstellung kann durch Drehen des Bedienelements (3)
im Uhrzeigersinn erhoht bzw. durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn verringert
werden. Die Flussrate kann im Betrieb verandert werden.

Zur Zufihrung von Spulflussigkeit in das Operationsfeld, den am RF Generator
angeschlossenen Fufischalter (blaues COAG-Pedal) bzw. den am CURIS® flow
angeschlossenen Ein-Pedal Fufschalter betatigen und gedrickt halten.
Betatigung aufheben, um die Zufuhrung von Spulflussigkeit zu unterbrechen.

HINWEIS
Darauf achten, dass jederzeit gentigend Spulflussigkeit zur Verfigung ist. Bei Bedarf

die Spulflussigkeit austauschen, bevor diese vollstandig aufgebraucht ist.

4.1 Weitere Betriebsfunktionen

Das Gerat ist mit folgenden zusatzlichen Betriebsfunktionen ausgestattet.

Flush - Funktion Die Flush-Funktion kann uUber die Wahltaste (4) der Geratefront oder

Uber den zusatzlichen Taster am Fuflschalter aktiviert werden und
bewirkt eine Aktivierung der Splulpumpe mit max. Flussrateneinstellung.

Die Abgabe von Spulflussigkeit erfolgt so lange die Wahltaste (4) bzw.
der Taster am Fuf3schalter betatigt bleibt.

Die Flush-Funktion kann fUr das Vorfullen des Schlauchsets verwendet
werden, siehe hierzu Kapitel 3.6, Punkt 10.

Pause - Funktion  Die Pause-Funktion kann Uber die Wahltaste (6) der Geratefront aktiviert /

deaktiviert werden. Die Spulzufiuhrung wird pausiert und die
Flussrateneinstellung auf der Anzeige beginnt zu blinken.

Bei Verwendung mit dem CURIS® RF Generator wird eine Aktivierung des
RF Generators ohne Zufuhrung von Spulflissigkeit méglich.

10




4.2 Aufer Betrieb setzen

Fir die Auflerbetriebnahme des Gerates sind keine besonderen MafRnahmen
erforderlich. Das Gerat Uber den Netzschalter auf der Geratefront (1) ausschalten.

Anschlielend den Verriegelungshebel der Rotationspumpe (8) 6ffnen und das
eingesetzte Schlauchset entnehmen. AnschlieBend den Verriegelungshebel der
Rotationspumpe (8) wieder schliefen.

= {
=

5 Sicherheits- und Vorsichtsmanahmen

WARNUNG

Um eine Gefahrdung fur den Patienten, das Bedienpersonal oder Dritte zu vermeiden, das
Geréat stets sorgfaltig anwenden und die Bedien- und Sicherheitshinweise strikt einhalten!

Die Spulpumpe darf nur von medizinischem Fachpersonal bedient werden.

Die ordnungsgemafie Funktion des Netz- und Verbindungskabel vor jedem chirurgischen
Einsatz Uberprufen und falls notwendig austauschen.

Wahrend des Einsetzens des Schlauchsets in die Rotationspumpe auf die korrekte
Forderrichtung achten! Missachtung der Pfeilindikation kann zu Verletzungen des
Patienten fuhren!

Verwenden Sie nur Spulflussigkeit, die den Anforderungen des medizinischen Verfahrens
entsprechen und fur den medizinischen Gebrauch geeignet sind.

Vor jeder Anwendung die korrekte Funktionalitat der CURIS® flow Spulpumpe
Uberprifen.

Wahrend des Betriebs den Verriegelungshebel der Rotationspumpe immer geschlossen
halten und nicht 6ffnen. Nichteinhaltung kann zu Verletzung des Bedienpersonals fuhren.

Der Anwender darf nicht gleichzeitig die CURIS® flow Spulpumpe und den Patienten
beruhren.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen medizinische elektrische Gerate
beeinflussen. Siehe Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit in Kapitel 10.2.

> bbbk PEEP

Bei der Anwendung von HF Chirurgie Geraten enthalt die Spulpumpe CURIS® flow keine
SchutzmaBnahmen gegen Verbrennungen.

Die Spulpumpe CURIS® flow kann in Verbindung mit HF Chirurgie Geraten verwendet werden.
Dennoch kdénnen starke elektromagnetische Stérungen, wie sie in der unmittelbaren Nahe von
Elektromotoren, Starkstromleitungen, PCs, Monitoren oder anderen - moglicherweise defekten -
Elektrogeraten vorkommen, im Einzelfall die Funktion des Gerats beeintrachtigen.
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Ziehen Sie solche Stérungen in Betracht, wenn Sie am Gerat unerklarliche Phanomene
beobachten. Der ordnungsgemafie Betrieb des Gerats kann auf folgende Art und Weise
wiederhergestellt werden:

1. Stellen Sie die Gerate in einem sicheren Abstand zueinander auf, beobachten Sie deren
Funktionsweise und prufen Sie diese auf Plausibilitat.

2. Achten Sie darauf, dass sich verlegte Kabel nicht berthren, da wahrend der Energieabgabe
des HF Chirurgie Gerates elektromagnetische Einkopplung entstehen kann.

3. Treffen Sie alle notwendigen Vorkehrungen, um eine Funktionsstérung zu vermeiden.

@ HINWEIS
Beachten Sie die Angaben und Empfehlungen des Herstellers des HF Chirurgie Gerats

Es darf nur freigegebenes Zubehor verwendet werden welches vom Hersteller spezifiziert ist, damit
das Gerat nicht negativ von elektromagnetischen Phanomenen beeinflusst wird. Weiterhin wird
damit sichergestellt, dass die elektromagnetische Stéraussendung so wie in der Typprifung
festgestellt, eingehalten wird.

6 Reinigung und Desinfektion

Zur Reinigung und Desinfektion das Gerat ausschalten, vom Netz trennen und verbundene
Komponenten bzw. Zubehor entfernen. Bei der Verwendung von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln darauf achten, dass keine Flissigkeit ins Gerateinnere gelangt.

i"E Das Eintauchen oder Einsprihen des Gerats kann zu Gefédhrdungen fuhren und die
Spllpumpe zerstoren.

Verwenden Sie fur die Reinigung und Desinfektion das Wischverfahren.

Die Reinigung erfolgt mit einem, mit milder Seifenlésung oder 70%iger Isopropanol-Losung,
befeuchteten Tuch. Desinfizieren Sie nach der Reinigung die Oberflachen mit einem pH-neutralen,
zugelassenen Desinfektionsmittel auf Detergenz-Alkohol-Basis mit bis zu 70 % Alkohol.
Halten Sie sich bei der Desinfektion stets an die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Vor Inbetriebnahme sicherstellen, dass Reinigungs- und Desinfektionsmittel sicher entfernt oder
verdunstet sind.

Sichtprifung: Die Buchsen aller Anschliisse und die Stecker der anzuschlieenden Kabel missen
frei von Verschmutzungen aller Art sein.

7 Fehleranzeige und -behebung

E Sollte beim Systemstart oder wahrend des Betriebs eine Stérung festgestellt werden
!_ leuchtet die LED-Statusleuchte (5) rot auf und auf der Anzeige erscheint die

Fehlermeldung ,E“, die Spllpumpe beendet daraufhin den Betrieb und
ErTor® 1 ann nicht weiter betrieben werden.

Zur Fehlerbehebung siehe nachfolgende Tabelle oder schalten Sie die Spulpumpe UGber den
Netzschalter (1) auf der Geratefront aus, uberprufen Sie die Verbindungen und schalten Sie das
Gerat Uber den Netzschalter erneut ein. Sollte die LED-Statusleuchte (5) weiterhin rot aufleuchten,
wenden Sie sich an lhren Sutter Vertreter oder den Hersteller.
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Fehler

Mégliche Ursache

Fehlerbehebung

Es gibt keine
Geratefunktion und die
Elemente auf der Front
bleiben aus

Keine Netzspannung

Uberpriifen der Netzversorgung

Netzkabel an der Steckdose oder
an der Anschlussbuchse des
Gerats (10) nicht oder nicht
richtig eingesteckt

Anschluss des Netzkabels prifen

Gerat nicht eingeschaltet

Gerat Uber Netzschalter (1)
einschalten

Interne Spannungsversorgung
defekt

Gerat defekt, wenden Sie an
lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller

Bedienelement
Flussrateneinstellung (3)
hat keine Funktion

Drehgeber defekt

Drehgeber austauschen,
wenden Sie sich an lhren Sutter
Vertreter oder den Hersteller

Gerat ist eingeschaltet,
ZufUhrung von Spulung
nicht moglich

Verriegelungshebel der
Rotationspumpe (8) geoffnet

Schlieflen Sie den
Verriegelungshebel der
Rotationspumpe (8)

Das Silikonsegment wurde beim
Einsetzten in die Rotationspumpe
eingeklemmt

Offnen Sie den
Verriegelungshebel (7) und
achten Sie darauf, dass das
eingesetzte Silikonsegment beim
Schliefen nicht eingeklemmt
wird

Das Silikonsegment wurde nicht
korrekt in die Rotationspumpe (7)
eingesetzt

Offnen Sie den
Verriegelungshebel (7) und
achten Sie darauf, dass das
Silikonsegment entsprechend
der Flussrichtung eingesetzt wird

Ein nicht kompatibles
Schlauchset wird mit dem Gerat
verwendet

Nutzen Sie ausschlieflich vom
Hersteller geprufte und
freigegebene Schlauchsets

Es ist nicht ausreichend
Spulflussigkeit vorhanden

Wechseln Sie den Spllbeutel

Gewahlte Flussrateneinstellung
ist , 0"

Erhéhen Sie die
Flussrateneinstellung Uber das
Bedienelement (3)

Die Pause-Funktion ist aktiviert

Deaktivieren Sie die Pause-
Funktion Uber die Wahltaste (6)
auf der Geratefront

Keine ausreichende
ZufUhrung von
Spulflissigkeit

Es ist nicht ausreichend
Spulflussigkeit vorhanden

Wechseln Sie den Spllbeutel

Flussrateneinstellung zu gering

Erhéhen Sie die
Flussrateneinstellung Uber das
Bedienelement (3)
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Fehler

Mégliche Ursache

Fehlerbehebung

Einstechdorn des Spllschlauch
nicht korrekt mit Spulbeutel
verbunden

Prifen Sie, dass der
Einstechdorn korrekt mit dem
Spulbeutel verbunden ist

Luer-Stecker des Spllschlauch
nicht korrekt mit dem Instrument
verbunden

Prifen Sie, dass die Verbindung
des Instrumentensteckers
vollstandig sitzt

Das Silikonsegment wurde beim
Einsetzten in die Rotationspumpe
eingeklemmt

Offnen Sie den
Verriegelungshebel (7) und
achten Sie darauf, dass das
eingesetzte Silikonsegment beim
Schliefen nicht eingeklemmt
wird

Ein nicht kompatibles
Schlauchset wird mit dem Gerat
verwendet

Nutzen Sie ausschliellich vom
Hersteller geprufte und
freigegebene Schlauchsets

Die Rollen in der Rotationspumpe
(7) mUssen ausgetauscht werden

Rollen austauschen,
wenden Sie sich an lhren Sutter
Vertreter oder den Hersteller

Ansteuerung bei
Verwendung mit dem
CURIS® RF Generator
funktioniert nicht

Das CURIS® RF Generator
Verbindungkabel ist nicht korrekt
mit den Anschlussbuchsen
verbunden

Prifen Sie, dass das CURIS®
RF Generator Verbindungkabel
korrekt angeschlossen ist

Das CURIS® RF Generator
Verbindungkabel ist defekt

CURIS® RF Generator
Verbindungkabel austauschen,
wenden Sie sich an lhren Sutter
Vertreter oder den Hersteller

Interner Defekt

Gerat defekt, wenden Sie sich
an lhren Sutter Vertreter oder
den Hersteller

Ansteuerung bei
Verwendung mit dem
CURIS® flow Ein-Pedal
FuBschalter mit Taster
funktioniert nicht

Der CURIS® flow Ein-Pedal
FuBschalter mit Taster ist nicht
korrekt mit der Anschlussbuchse
(9) verbunden

Prufen Sie, dass der CURIS® flow
Ein-Pedal Fufdschalter mit Taster
korrekt angeschlossen ist

Der CURIS® flow Ein-Pedal
Fuf3schalter mit Taster ist defekt

CURIS® flow Ein-Pedal
FuRschalter mit Taster
austauschen, wenden Sie sich an
Ihren Sutter Vertreter oder den
Hersteller

Interner Defekt

Gerat defekt, wenden Sie sich an
lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller
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Fehler Mégliche Ursache Fehlerbehebung

Schalten Sie das Gerat Uber den
Netzschalter (1) aus und prufen
Sie alle Verbindungen. Sollte die
Geratestorung oder Defekt LED-Statusleuchte (5) weiterhin
rot aufleuchten, wenden Sie sich
an lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller

Die Fehlermeldung ,E“
erscheint auf der
Anzeige und die LED-
Statusleuchte (5)
leuchtet nach dem
Selbsttest rot auf

Schalten Sie das Gerat uber den
Netzschalter (1) aus und prufen
Sie alle Verbindungen. Sollte die
Geratestorung oder Defekt LED-Statusleuchte (5) weiterhin
rot aufleuchten, wenden Sie sich
an lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller

Die Fehlermeldung ,E“
erscheint auf der Anzeige
und die LED-
statusleuchte (5)
leuchtet wahrend dem
Betrieb rot auf

7.1 Wartung und Reparatur

Die Spulpumpe enthalt keine Teile, die vom Benutzer gewartet oder repariert werden kdnnen.
Reparaturen an den Produkten durfen nur vom Hersteller oder einer von ihm ausdricklich
beauftragten Stelle durchgefuhrt werden. Andernfalls erléschen die Gewahrleistung und ggf. auch
weitere Haftungsanspriiche gegenuber dem Hersteller.

Zu Reparatur- oder Austauschzwecken wenden Sie sich an lhren Sutter Vertreter oder den
Hersteller.

& Warnung

Nicht autorisierte Anderungen kénnen zu einer Fehlfunktion oder Ausfall der
Spulpumpe fuhren.

8 Zubehor

Sutter Medizintechnik GmbH empfiehlt folgendes gepruftes und kompatibles Zubehor:
e CURIS® flow Ein-Pedal Fufischalter mit Taster (REF: 360115)

REF: 360115
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Die Produktverfigbarkeit ist abhangig von regulatorischen Vorschriften in einzelnen Markten und
kann daher variieren.

VA

Um eine Verletzung des Patienten und/ oder des Bedienpersonals zu vermeiden,
das Gerat nur mit Zubehdr und Einmalartikeln verwenden, deren sicherheitstechnische
unbedenkliche Verwendungsfahigkeit sichergestellt ist.

Die Verwendung von ungepriften Zubehorteilen anderer Hersteller, die nicht zum
Lieferumfang des Gerates gehoren oder vom Hersteller als Zubehér freigegeben sind
und an die Schnittstellen des Gerates angeschlossen werden, mussen nachweisbar
ihren entsprechenden EN Spezifikationen, (z.B. EN 60601 flur elektromedizinische
Gerate) genugen. Wer zusatzliche Gerate anschlief3t, ist Systemkonfigurierer und damit
verantwortlich, dass die gultige Version der Systemanforderungen gemaf der Norm IEC
60601-1 eingehalten wird. Bei Verwendung von Gerateteilen, die nicht der
Originalausfihrung entsprechen, kénnen Leistung, Sicherheit und EMV-Verhalten
beeintrachtigt werden.

Wartung, Reinigung und Desinfektion CURIS® flow Ein-Pedal FufSschalter mit Taster

Unter Beac

htung dieser Hinweise benétigt der Fuf3schalter nur geringen Wartungsaufwand. Je nach

Umgebungsbedingungen und Anwendungshaufigkeit wird eine regelmaiige Wartung und Prufung
von Gehaduse und Anschlussleitung auf Beschadigung und schadliche Verschmutzungen

empfohlen.

Zum ausschlieBlich manuellen Reinigen nur einen Stofflappen verwenden, der mit

Wasser und einem milden Reinigungsmittel getrankt wurde. Niemals Reinigungsmittel verwenden,
die die Kunststoffoberflachen angreifen kénnen, wie Instrumentenreinigungsmittel, scheuernde
Reinigungsmittel oder Idsungsmittelhaltige Reiniger.

Technische Daten CURIS® flow Ein-Pedal FuRschalter mit Taster

Normen IEC 60601-1
IEC 60529
Klasse Klasse | nach der Verordnung 2017/745/EU
Material Pedale aus bruchfestem, selbstverldschendem Thermoplast, Gehause
aus Aluminiumguss
Anschlussleitung fest angeschlossene und vergossene Steuerleitung
Schutzart IP X8 (1 m/ 35 Min.) nach IEC 60529
Schaltelement Reed-Kontakt
Schaltspannung max. 25VAC/ 60V DC
Schaltstrom Max. 1 A
Schaltleistung max. 20 VA
Lebensdauer >1 Mio. Schaltspiele
Abnahmen AP geeignet

Umweltbedingungen fur Umgebungstemperatur -40 °C bis +70 °C

Transport und Lagerung Relative Luftfeuchte 10 % bis 100 %
Luftdruck 500 hPa bis 1120 hPa

Umweltbedingungen fir Umgebungstemperatur -10 °C bis +60 °C

den Betrieb Relative Luftfeuchte 10 % bis 100 %
Luftdruck 800 hPa bis 1060 hPa

16



9 Transport und Verpackung

Beim Transport des Gerates sind die Transporthinweise auf der Verpackung sowie die
vorgeschriebenen Umweltbedingungen flur Transport und Lagerung (siehe Kapitel 10.1) unbedingt
einzuhalten, Missachtung kann zu Schaden flhren. Transportieren Sie das Produkt ausschliefilich
in der Originalverpackung, um Gerateschaden zu vermeiden.

HINWEIS

Bitte beachten Sie bei der Entnahme der
T Spullpumpe aus der Verpackung, dass sich der
T Gewichtsschwerpunkt des Gerates frontseitig
befindet.

9.1 Eingangskontrolle und Transportschaden

Das Gerat und die Zubehorteile sind sofort nach Empfang auf eventuelle Transportschaden und
Mangel zu Uberprufen (siehe Lieferumfang in Kapitel 2).

9.2 Schadensersatzanspruche

Schadensersatzanspriche kénnen nur geltend gemacht werden, wenn der Verkaufer und/oder
Spediteur unverziglich benachrichtigt wird. Ein Schadensprotokoll ist sofort anzufertigen.
Das Schadensprotokoll ist an den nachsten Sutter-Reprasentanten oder an Sutter selbst
einzureichen, damit die Schadensersatzanspriche der Versicherung gemeldet werden kdnnen.
9.3 Rickversand

Bei Rlckversand eines Gerates an Sutter oder an eine Sutter-Servicestelle ist der Originalkarton zu
verwenden. Sollte dieser nicht griffbereit sein, ist es zwingend erforderlich, dass das Gerat gut
geschitzt verpackt und retourniert wird. Jegliche Haftung bei unsachgemafier Verpackung
Uubernimmt der Versender. Die folgenden Begleitpapiere sind beizufligen:

e Name und Adresse des Absenders bzw. Rickempfangers

e Typen- und Geratenummer

e Beschreibung des Defekts und ggf. der Anwendung bei welcher der Defekt aufgetreten ist
e Die Version der vorliegenden Gebrauchsanweisung

e Der Hinweis, dass das Gerat sachgemaf desinfiziert wurde

9.4 Entsorgung des Gerates

Die vollstandige Verpackung wird vom Verkaufer zurickgenommen und méglichst weiterverwertet.
Andernfalls ist die Verpackung Gber den Papier- bzw. Hausmull zu entsorgen.
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Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten entsprechend Richtlinie
2012/19/EU (WEEE2)

Dieses Gerat enthalt Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu entsorgen ist.
Die europaische Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate

I | (WEEE2) betrifft dieses Gerat. Dieses Gerat ist daher mit dem Symbol einer

durchkreuzten Abfalltonne auf dem Typenschild gekennzeichnet.

Ausfuhrungen der WEEE-Richtlinie geschieht.

Sie kbnnen das Gerat an den Hersteller/Vertreiber zuriickzusenden. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den nationalen

@ HINWEIS
Mit dem Gerat verwendete Einmalartikel, beispielsweise bipolare Kabel- und

Regelungen entsorgt werden.

Schlauchsets, mussen entsprechend den in der Klinik geltenden Verfahren und

10 Technische Informationen

10.1 Technische Daten, Normen, Zertifizierung

Netzanschluss 100-240V; 50/ 60 Hz

Leistungsaufnahme max. 30 VA
Schutzklasse I

Typ CF (Cardiac Floating); defibrillationsfest

Schutzgrad IP21 (Schutz gegen Berihrung mit dem Finger / gegen Fremdkorper

grofRer 12mm. Schutz gegen senkrecht fallendes Tropfwasser)

Klassifizierung nach  Klasse |
2017/745/EU (MDR)

Signalpegel ca. 50 dB(A)

Gewicht ca. 3,0 kg

Abmessungen BxHxT 230 mmx 125 mm x 250 mm
Normen [EC 60601-1: 2005, AMD1:2012, AMD2:2020

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

Umweltbedingungen Umgebungstemperatur -25 °Cbis +70 °C
far Transport und Relative Luftfeuchte 5 % bis 90 %
Lagerung Luftdruck 500 hPa bis 1060 hPa
Umweltbedingungen Umgebungstemperatur +10 °C bis +40 °C
fur den Betrieb Relative Luftfeuchte 30 % bis 75 %
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa
C € konform mit der Verordnung 2017/745/EU (MDR)
Rx ONLY Beschrankung des Verkaufs auf behandelnde Arzte (USA)
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10.2 Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Geeignete Betriebsumgebung:

Die Spllpumpe CURIS® flow ist fir den Betrieb in der elektromagnetischen Umgebung
in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens, beispielsweise Kliniken (Notaufnahme-
raume, Krankenzimmer, Intensivpflege, Operationssale, auier aufierhalb des HF-geschirmten
Raums fur Magnetresonanz-Bildgebung, Erste-Hilfe-Einrichtungen) geeignet. Der Kunde und/oder
Betreiber der Spulpumpe CURIS® flow sollte sicherstellen, dass diese in einer, wie unten
beschriebenen, elektromagnetischen Umgebung benutzt wird.

Die Spulpumpe CURIS® flow ist nicht zugelassen fur den Einsatz in Flugzeugen oder
Militéarbereichen. Die angemessenen EMV-Anforderungen flur diese Umgebungen wurden nicht
getestet.

10.2.1 Elektromagnetische Aussendung

Messung der Ubereinstimmung | Leitlinien zur elektromagnetischen Umgebung
Stéraussendung
Die Spilpumpe CURIS® flow muss, um ihre
Hochfrequente bestimmungsgemafe Funktion zur erfillen,
Stéraussendung nach Gruppe 1 elektromagnetische Energie aussenden. In der
CISPR 11 Nahe angeordnete elektronische Gerate kbnnen
beeinflusst werden.
Hochfrequente
Stéraussendung nach Klasse B
CISPR 11
Aussendung von Die Spulpumpe CURIS® flow ist fur den Gebrauch
Oberschwingungen nach Klasse A in der angegebenen elektromagnetischen
IEC 61000-3-2 Betriebsumgebung geeignet.
Aussendung von
Spannungsschwankungen/Flic Stimmt Uberein
ker nach IEC 61000-3-3

10.2.2 Elektromagnetische Stbrfestigkeit

Schnelle transiente

elektrische Storgréflen /

Netzleitungen

Netzleitungen

Stérfestigkeits- Priifpegel gem. |Ubereinstimmungs-|Elektromagnetische Umgebung -
prafungen IEC 60601 pegel Leitlinien
+8 kV +8 kV B
Kontaktentladung Kontaktentladung FuBboden soliten aus H,OIZ oder
. Beton bestehen oder mit
Entladung statischer K ikfl h .
Elektrizitit + 2 KV Luftentladung |+ 2 KV Luftentladung || C 2 1€S€N versenen sein.
(ESD) + 4 kV Luftentlad + 4 kV Luftentlad Wenn der FuSboden mit
- uttentladung | uttentladung synthetischem Material versehen ist,
IEC 61000 4-2 + 8 kV Luftentladung |+ 8 kV Luftentladung muss die relative Luftfeuchte
+15 kV +15 kV mindestens 30 % betragen.
Luftentladung Luftentladung
+2 kV fur +2 kV fur Die Qualitat der Versor-

gungsspannung sollte der einer
normalen gewerblichen bzw.
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Bursts nach IEC 61000- (+1 KV fUr Eingangs- |+1 kV fur Eingangs- |Krankenhausumgebung
4-4 und Ausgangs- und Ausgangs- entsprechen.

leitungen leitungen

+1 kV +1 kV Die Qualitat der
StofRspannungen Gegentaktspannung |Gegentaktspannung [Versorgungsspannung sollte der
(Surges) einer typischen gewerblichen bzw.
IEC 61000 4-5 +2 KV +2 kV Krankenhausumgebung

entsprechen.

Gleichtaktspannung

Gleichtaktspannung

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung

IEC 610004 11

<5%Ur

(> 95 % Einbruch der
Ur)

far 1/2 Periode

bei Winkel von O, 45,
90, 135, 180, 225,
270 und 315 Grad

0% Ur

(100 % Einbruch der
Ur)

far 1 Periode

bei Winkel von O
Grad

70 % Ut

(30 % Einbruch der
Ur)

flr 25 Perioden bei
Winkel von O Grad

<5%UT

(> 95 % Einbruch der
uT)

fur 1/2 Periode

bei Winkel von 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 und 315 Grad

0% Ur

(100 % Einbruch der
Ur)

far 1 Periode

bei Winkel von O
Grad

70 % Ut

(30 % Einbruch der U
UrT)

flr 25 Perioden bei
Winkel von O Grad

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der einer
normalen gewerblichen bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Anwender
der Spulpumpe CURIS® flow
fortgesetzte Funktion auch beim
Auftreten von Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert, wird
empfohlen, die Spilpumpe CURIS®
flow aus einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie
Zu speisen.

0% Ur 0 % Ur

(100 % Einbruch der (100 % Einbruch der

Ur) Un

fiir 250/300 fur 2507300

Perioden Perioden
Magnetfeld bei der Magnetfelder bei der Netzfrequenz
Versorgungsfrequenz sollten den typischen Werten, wie
(50/60 Hz) g 30A/m 30A/m sie in der gewerblichen- und

Krankenhausumgebung vorzufinden

IEC 61000-4-8 sind.

134,2 kHz 134,2 kHz

65 A/m 65 A/m .

Pulsmodulation Pulsmodulation F_elderze_ugende Gerate soliten
Magnetfelder im 5 1 kHz 5 1 KHz einen Mindestabstand von 30 cm
Nahbereich ’ ’ (bzw. 12 Inch) zu den vom Hersteller

bezeichneten Teilen und Leitungen
-4- 13,56 MH 13,56 MH .

IEC61000-4-39 7355A?m z 7355A?m z der Spulpumpe CURIS® flow

Pulsmodulation Pulsmodulation einhalten.

50 kHz 50 kHz

Anmerkung: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Die Spulpumpe CURIS® flow erfullt folgende Storfestigkeitsprifpegel

Edition 4 Tabelle 9.

nach |[EC 60601-1-2

Storfestigkeits- Priifpegel gem. |Ubereinstimmungs-|Elektromagnetische Umgebung -
prifungen IEC 60601 pegel Leitlinien
385 MHz 385 MHz Tragbare und mobile Funkgeréte
Pulsmodulation 18 |Pulsmodulation sollten in keinem geringeren
Hz 18 Hz Abstand zur Spulpumpe CURIS® flow
27 V/m 27 V/m einschlieflich der Leitungen
verwendet werden als dem

450 MHz 450 MHz empfohlenen Schutzabstand, der
FM Modulation FM Modulation nach der firr die Sendefrequenz
+ 5 kHz Hub + 5 kHz Hub zutreffenden Gleichung berechnet
1 kHz Sinus 1 kHz Sinus wird.
28V/m 28 V/m

Gestrahlte HF-Storgrofie

nach IEC 61000-4-3

In direkter Nahe von
drahtlosen

Kommunikationsgeraten

Tabelle 9 der IEC 60601-

1-2 Ed.4

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

2450 Mhz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,2VP fiir 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3\P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemafd Angaben
des Senderherstellers und d als
empfohlenem Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstéarke stationarer
Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemaf einer
Untersuchung vor Ort @ geringer als
der Ubereinstimmungspegel sein .
In der Umgebung von Geraten, die
das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen maglich.

(((i) ))

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate), einschlieflich deren Zubehor wie

z. B. Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht in einem geringeren Abstand
als 30 cm (bzw. 12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen
der Spulpumpe CURIS® flow verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer

Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats flhren.
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Bei Elektrostatischen Luft - Entladungen von + 15 kV ist es moglich, dass die Anzeige
(2) erlischt oder die Pumpe stehen bleibt. In diesen Fallen kdnnen sie das Gerat
wieder in Betrieb setzen, in dem Sie es den Netzschalter auf der Geratefront (1)
Aus - und wieder einschalten, um das Gerat neu zu starten.

Zwischen dem Aus - und wieder einschalten sollten 10 Sekunden Zeit vergehen.

Storfestigkeitsprifungen| Prifpegel gem. Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung /
/ Norm IEC 60601 mungspegel Leitlinien
Geleitete HF-Storgrofe 3 Verr 3 Verr Tragbare und mobile Funkgerate

nach |IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80
MHz

6 Vett in ISM und

150 kHz bis 80
MHz

6 Verr in ISM und

Amateurfunk- Amateurfunk-
Frequenzbandern |Frequenzbandern
zw.150 KHz bis zw.150 kHz bis
80 MHz 80 MHz
80% AM bei 80% AM bei
1 kHz 1 kHz

Gestrahlte HF-Storgroe |3 v/m 3V/m

nach IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 |80 MHz bis 2,7
GHz GHz

80 % AM bei 1 kHz

80 % AM bei 1 kHz

sollten in keinem geringeren Abstand
zur Spulpumpe CURIS® flow
einschlielich der Leitungen
verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der
nach der fiir die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung berechnet
wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,2VP fiir 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3VP fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemafd Angaben
des Senderherstellers und d als
empfohlenem Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstéarke stationarer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaf
einer Untersuchung vor Ort @ geringer
als der Ubereinstimmungspegel sein

b)

In der Umgebung von Geraten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen maoglich.

@)

Anmerkungen:
ANMERKUNG 1:
ANMERKUNG 2:

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer

GroRRen wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der
elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort,
an der die Spiilpumpe CURIS® flow benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel Uiberschreitet, sollte die
Spulpumpe beobachtet werden, um die bestimmungsgemafie Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche MafRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veradnderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort der Spuilpumpe CURIS® flow.
b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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Anschrift des Herstellers

Vertrieb durch:

Hersteller:

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

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

www.sutter-med.de
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