ENGLISH

CRosserR™ Recanalization System

Crosser™ Generator - Manual of Operations
Instructions for Use

Warning! Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted
throughout these instructions. Failure to do so may result in complications.

Caution! Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Description

The CRosseR™ Recanalization System consists of a re-usable electronic CROSSER™ Generator, Foot Switch,
high frequency Transducer, the FLOWMATE® Injector (optional), and single-use CRosser™ Catheter. A CROSSER™
Catheter is connected to the electronic CROSSER™ Generator through the Transducer. The Foot Switch is used to
activate the system. The CRosserR™ Generator and Transducer convert AC power into high frequency mechanical
vibrations which are propagated through a core wire to the metal tip of the CRosser™ Catheter. The main body
of the CRosseRr™ Catheter is constructed from Pebax and a hydrophilic coating covers the distal portion of the
CROsser™ Catheter.

The CrRosser™ Generator is packaged with the Transducer and Foot Switch.
A timer on the front of the CRosser™ Generator displays the total activation time.

The FLowMATE® Injector is a sterile saline injector for use as an accessory to the CRosseR™ Recanalization System.

The FLOWMATE® Injector is sold separately by Bard.

Indications

The CRosser™ Recanalization System is indicated to facilitate the intra-luminal placement of conventional
guidewires beyond chronic total occlusions.

The CrRosserR™ Generator is intended for use only with the CRosser™ Catheter.

Refer to the CRosser™ Catheter Instructions for Use.
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Figure 1 — The CRosserR™ Recanalization System
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Figure 2- Front of CRoSSeER™ Generator

Figure 3- Rear of CROSSERT™ Generator

Specifications

Model GEN200

Weight (all components) 18 Ibs (7 kg)

Dimensions (CRosser™ Generator) 15x12 x4 in. (38 x 30 x 10 cm)

Electrical 100-120/220-240 V ~ at 50/60 Hz 2/1 A

Power Cord 3 conductor, 6A, 250 V, 1.0 mm2, HAR, VDE or OVE cord
Safety Meets IEC60601-1, UL 60601-1, and CAN/CSA C22.2 No. 601.1
EMC IEC60601-1-2: 2007

Ingress of Fluids 2
CROSSER™ Generator/Transducer — IPXO0, ordinary, Foot Switch — IPX8

Protection Against Electrical Shock

Type CF Applied Part ; Degree: Class 1

Fuses Two fuses rated at 2 X T2AL, 250V

Operating Frequency Range 20.5 KHz + 500 Hz

Activation Time Limits Single depress of foot switch 30 seconds maximum

Max per CROSSER™ Catheter 5 minutes. Time accuracy is + 1 second.

Transport and Storage Environment Temperature -10 °C (14 °F) to +55 "C (131 °F)
Relative Humidity 10% to 85% Non-condensing

Atmospheric Pressure: 50-106 kPa

Operating Environment Temperature +10 “C (50 °F) to +40 °C (104 °F)
Relative Humidity 30% to 75% Non-condensing

Atmospheric Pressure: 70-106 kPa

Mode of Operation Continuous

This equipment has been tested and found to comply with the EMC limits for the Medical Device Directive 93/42/
EEC (IEC 60601-1-2: 2007). The limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference
in a typical medical installation. The equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not
installed and used in accordance with these instructions, may cause harmful interference to other devices in the
vicinity. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment
does cause harmful interference with other devices, which can be determined by turning the equipment off and on,
the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures:

« Reorient or relocate the receiving device

« Increase the separation between the equipment

» Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the other device(s) is connected

* Consult the manufacturer or field service technician for help

Electromagnetic Environmental Guidance

Electromagnetic Emissions

The Crosser™ Generator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
CrosseR™ Generator should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Environmental guidance

RF emissions Group 1 The equipment uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions
CISPR 11 are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class A The equipment is suitable for use in all establishments other than domestic, and may be
CISPR 11 used in domestic establishments and those directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings used for domestic purposes, provided the
following warning is heeded:

Harmonic emissions | Class A
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/ | Complies Warning: The CrRosser™ Generator is intended for use by health care professionals
flicker emissions only. The CRosseR™ Generator may cause radio interference or may disrupt the
IEC 61000-3-3 operation of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures,
such as re-orienting or relocating the equipment or shielding the location.

The Crosser™ Generator is not suitable for interconnection with other equipment with the exception of the FLOWMATE® Injector.

Portable and mobile RF communications equipment can affect operation of the CRosseER™ Generator.

The use of accessories and cables other than those specified, with the exception of cables qualified and sold by Bard for use with the
Crosser™ Generator may result in increased emissions or decreased immunity of the equipment and may cause the equipment to
be non-compliant with requirements of IEC60601-1-2:2007.

The Crosser™ Generator should not be used adjacent to or stacked with equipment other than the FLOWMATE® Injector. If adjacent
or stacked use is necessary, the equipment should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be
used.




Electromagnetic Immunity

The Crosser™ Generator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
CrosseR™ Generator should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Environmental guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 30 %.

Electrical fast

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power

Mains power quality should be that of a

transient/burst +1 kV for input/output lines supply lines typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output lines

Surge +1 kV line(s) to line(s) +1 kV line(s) to Mains power quality should be that of a
IEC 61000-4-5 +2 kV line(s) to earth line(s) typical commercial or hospital environment.

+2 kV line(s) to earth

Voltage dips, short

<5 % Ut (>95 % dip in UT) for

<5 % Ut (>95 % dip in UT) for

Mains power quality should be that of a

interruptions and 0,5 cycle 0,5 cycle typical commercial or hospital environment.
voltage variations 40 % Ut (60 % dip in UT) for 40 % Ut (60 % dip in UT) for If the user of the equipment requires
on power supply 5 cycles 5 cycles continued operation during power mains
input lines 70 % Ut (30 % dip in UT) for 70 % Ut (30 % dip in UT) for interruptions, it is recommended that
IEC 61000-4-11 25 cycles 25 cycles the equipment be powered from an
Ut =230 Vac No anomalies uninterruptible power supply or a battery.
<5 % Ut (>95 % dip in UT)
for 5 sec 95% dip meets requirements.
Power frequency 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields should

(50 Hz) magnetic
field IEC 61000-4-8

be at levels characteristic of a typical
location in a typical commercial or hospital
environment.

Electromagnetic Immunity

The Crosser™ Generator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
Crosser™ Generator should assure that it is used in such an environment.

Immunity test | IEC 60601 test level Compliance level | Environmental guidance

Conducted RF | 3 Vims 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the equipment including cables,
than the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance

.35
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d= [?NF 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m). Field strengths
from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic
site surveya should be less than the compliance level in each
frequency range.b

Interference may occur in the vicinity of known RF transmitting
devices and equipment marked with the following symbol:

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz to 3V/m
2,5 GHz

(R

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

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

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which the equipment is used exceeds the applicable RF compliance level above, the equipment
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such
as re-orienting or relocating the equipment.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the CRosser™ Generator

The Crosser™ Generator is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the CRosser ™ Generator can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the CRosser™ Generator as

recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
3.5 35 7
d=[==NPp d=[—=NPp d=[—NP
Vi E4 E4
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.37m 0.37m 0.95m
1 1.17m 1.17m 2.33m
10 3.69m 3.69m 9.49m
100 11.67m 11.67m 23.33m

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can
be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

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

Warnings and Precautions

The CrRosseR™ Recanalization System should only be used by individuals trained in percutaneous
transluminal angioplasty (PTA or PTCA).

Warning: To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with
protective earth.

Warning: No modification of this equipment is allowed.

Warning: Risk of injury or death to operator or patient can result from unauthorized modification to
CROSSER™ Generator.

Note: Position CRosseER™ Generator to allow easy access to separable power cord during use.

Prior to use, the CRosseR™ Generator, Foot Switch and Transducer should be inspected for signs of
damage. Never use damaged components. Contact manufacturer for a replacement.

The CrRosseR™ Generator is not protected against the ingress of fluids (IPX0). Do not place fluids above
or on the CRosser™ Generator as damage to the CRosseR™ Generator or shock may result.

Explosion Hazard: Do not use in the presence of flammable anesthetics.

Electrical Shock Hazard: Do not attempt to service CRosseR™ Generator, Foot Switch or Transducer.
Contact manufacturer for servicing requirements.

In the event of a power outage, power interruption, or system reset, replace CRosser™ Catheter before
restarting recanalization procedure.

This device generates, uses, and can radiate radio frequency energy and should only be used and
installed according to these instructions for use.

DO NOT activate the CRosser™ Recanalization System without proper irrigation. Make sure to establish
proper irrigation prior to introduction into guide catheter.

Do not exceed 5 minutes of activation time as CRosser™ Catheter malfunction may occur. If the 5 minutes
of activation time is achieved, exchange the device for a new CrRosser™ Catheter before resetting the
CROSSER™ Generator.

Position Foot Switch and cable to minimize potential tripping hazard.

Ensure CRosseR™ Generator is securely mounted to a 5 caster IV pole with minimum caster diameter of
7.62cm (3 inches) and a minimum base diameter of 55.9cm (22 inches) no higher than 1.5 meters off the
ground.

Should high frequency vibration fail to stop when Foot Switch is released, power CRosser™ Generator
‘OFF’ or unplug from power receptacle.

Keep out of reach of patients. The CRosser™ Generator must be at least 1.5 meters away from the
patient.

Caution! The unit is equipped with an exhaust vent. Do not block the openings or internal heat build-up
may occur, causing heat build-up or damage to the equipment.

Required for Use
A CROsSER™ Catheter is required for use with the CRosser™ Generator.




Set Up

Note: This symbol (IEC 60417-5021) denotes the Potential Equalization Conductor that is defined in

IEC 60601-1 3rd edition as,
Conductor other than a Protective Earth Conductor or a neutral conductor, providing a direct
connection between electrical equipment and the potential equalization busbar of the electrical
installation.
Medically used rooms in most countries have no facilities for the use of detachable Potential
Equalization Conductors. If however the CROSSER™ Generator is installed in locations where Potential
Equalization Conductors are used, the appropriate requirements have been satisfied.

1. Set up CROsSeErR™ Generator on a 5 caster IV pole not more than 1.5 meters above ground. Position Foot Switch

and cable to minimize potential tripping hazard.
Note: Refer to other sections of this operations manual for proper use and set up, cleaning and maintenance of the
CRoOsSeR™ Generator, Transducer and Foot Switch.

2. Connect power cord to back of CRosser™ Generator and then to the wall receptacle. Make sure the power cord
is positioned to minimize tripping hazard.

Note: To ensure grounding efficiency is maintained only connect the CRosseER™ Generator to a ‘Hospital Grade’ or

‘Hospital Use’ receptacle.

3. Connect Foot Switch to CRosser™ Generator.

Warning! Do not switch on CRosseRr™ Generator without first connecting the Foot Switch.

4. Connect CRosser™ Catheter to transducer.

Note: See Crosser™ Catheter IFU for details on CRosser™ Catheter attachment.

Note: This connection to the CRosser™ Catheter is considered a connection to an applied part.
5. Switch on CROSSER™ Generator using power switch on back of CRosseEr™ Generator.

Operational Use

Activation

Activation occurs when the Foot Switch is depressed. An audible tone may be heard whenever the CROSSER™

Recanalization System is activated.

Timer Display

The timer will record CRosseR™ Catheter activation time in minutes and seconds. The CRosseR™ Generator will

stop functioning once 5 minutes of activation has been achieved.

Warning! Do not exceed 5 minutes of activation time. If 5 minutes of activation time is achieved, exchange

for a second CRosser™ Catheter and press the RESET button on the face of the CRosser™ Generator

to reset the timer. Using a CRosser™ Catheter for more than 5 minutes of activation time may cause

CrosseR™ Catheter malfunction and is NOT permitted.

Warning! Only reset the CRosser™ generator when a new CRosser™ catheter is connected.

Note: CrosseR™ Generator will only deliver energy for a maximum of 30 seconds with one continuous depression

of the Foot Switch and will not deliver more than 5 minutes total time without resetting the CRosser™ Generator.

Shutdown Procedure

1. Refer to CRosser™ Catheter IFU for catheter removal from patient and Transducer.

2. Switch the CRosser™ Generator ‘off’. The power switch is located at the mains connection on the back panel.

Cleaning

Warning! Only use a mild detergent solution to disinfect the unit.

Caution! Always disconnect the power cord before cleaning.

1. Clean the Transducer and Foot Switch with a cloth that has been dampened in the solution.

Caution! Do not immerse the Transducer in the solution.

2. Clean the CRosseR™ Generator by wiping with a cloth that has been dampened in the solution. Do not use any
abrasive cleaners.

Caution! Do not immerse the CRosseR™ Generator. The CRosseER™ Generator unit is not sealed against the

ingress of fluids. Damage to the CRosseRr™ Generator and electrical shock could occur.

Maintenance

Performance of preventive maintenance is not essential. Routine inspection can, however, identify potential
problems before they become serious, thus enhancing the instrument’s reliability and extending its useful operating
life. All National requirements for periodically inspecting the general condition of the device and other checks shall
be followed by the user.

Warning! To reduce the risk of electrical shock, do not open the equipment’s inner housing. Refer
servicing to qualified personnel only. Removal of panels by unauthorized personnel will void the unit’s
warranty.

Note: Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device components.

How Supplied

The CRosser™ Generator, Foot Switch and Transducer are supplied ready for use.

Troubleshooting

Symptom

Cause

Solution

Power switch is ON but front
panel display is OFF

Power cord not properly connected to
wall receptacle or CRosseEr™ Generator

Fuses blown

Wall receptacle defective or not
supplying correct voltage

Check connections

Replace fuses
Check wall receptacle

Return to manufacturer for servicing or replacement

Power switch is ON,
front panel display is ON,
Transducer not activating
when Foot Switch is
depressed

Foot Switch not connected or not
connected properly

Foot Switch is defective

Transducer is defective

Power switch turned off/on too quickly or
unit unplugged during last use without
first switching off

Check connection at CRosser™ Generator

Return to manufacturer for servicing or replacement

Return to manufacturer for servicing or replacement

Turn off, wait 5 seconds, turn on

Excessive vibration noise
coming from Transducer

Transducer/CrRosser™ Catheter
connection loose

Tighten connection

Poor performance

CrosserR™ Catheter is not tightened
properly to Transducer

Locking collar is not engaged

Crosser™ Catheter kinked or broken

Transducer defective

Refer to CRosseR™ Catheter Instructions for Use for
proper connection procedure

Slide locking collar on Transducer distally over proximal
hub of the CRosser™ Catheter

Replace Crosser™ Catheter

Return to manufacturer for servicing or replacement

Warranty and Servicing

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product, that this product will be free from defects

in materials and workmanship for a period of one year from the date of first purchase and liability under this limited
product warranty will be limited, to repair or replacement of the defective product, in Bard Peripheral Vascular’s sole
discretion, or refunding your net price paid. Wear and tear from normal use or defects resulting from misuse of this
product are not covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU

OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO
EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential damages. You may be
entitled to additional remedies under the laws of your country.

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for the user’s information on the
last page of this booklet. In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the user should
contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is available.

Contact Bard for servicing information.



FRANCAIS

Systéme de recanalisation CROSSER™
Générateur CROSSER™ — Manuel d’utilisation

Notice d’utilisation

Avertissement ! Lire attentivement toutes les instructions avant usage. Observer tous les avertissements et
toutes les précautions mentionnés tout au long de cette notice sous peine de complications.

Description

Le systéme de recanalisation CROsseEr™ comprend un générateur électronique réutilisable CROSSER™, une pédale,
un transducteur a haute fréquence, I'injecteur FLOWMATE® (facultatif) et un cathéter CRosser™ a usage unique.

Un cathéter CROSSER™ est raccordé au générateur électronique CROSSER™ via le transducteur. La pédale permet
d’activer le systéme. Le générateur CRosser™ et le transducteur convertissent le courant alternatif en vibrations
mécaniques HF, qui se propagent jusqu’a I'extrémité métallique du cathéter CRosser™ par un fil métallique central.
Le corps du cathéter CRosser™ est fait de Pebax et un revétement hydrophile couvre sa partie distale.

Le Générateur CRosser™ est emballé avec le transducteur et la pédale.
Une minuterie sur 'avant du Générateur CRosser™ affiche le temps d’activation total.

L'injecteur FLOWMATE® est un injecteur de sérum physiologique stérile utilisé comme accessoire du systeme de
recanalisation CROSSER™.
L'injecteur FLOWMATE® est vendu séparément par Bard.

Indications

Le systéme de recanalisation CRosseR™ facilite la mise en place intra-luminale des guides conventionnels au-dela
d’occlusions totales chroniques.

Le Générateur CRosseER™ est uniquement prévu pour une utilisation avec le cathéter CRosser™.

Se reporter a la notice d'utilisation du cathéter CROSSER™.

Générateur CROSSER™

Transducteur Injecteur FLOWMATE®

Cathéter CRosser™

Lumiére
d’irrigation

(potence i.v. a 5 roulettes
non fournie)

Pédale
Figure 1 — Le systéme de recanalisation CROSSER™
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Figure 2- Avant du Générateur CROSSER™ Figure 3- Arriére du Générateur CROSSER™

Caractéristiques techniques

Modele

GEN200

Poids (tous les composants)

7 kg (18 Ib)

Dimensions (Générateur CROSSER™)

15 po x 12 po x 4 po (38 cm x 30 cm x 10 cm)

Electricité

100-120/220-240 V v a 50/60 Hz 2/1A

Cordon d’alimentation

Cordon, HAR, VDE ou OVE 1 mmz2, 6 A, 250 V, a 3 conducteurs

Sécurité

Conforme a CEI60601-1, UL 60601-1, et CAN/CSA C22.2 No. 601.1

Compatibilité électromagnétique

CEI60601-1-2: 2007

Infiltration de liquides Générateur CROsSSER™ /transducteur — IPX0, ordinaire, Pédale — IPX8 %

Protection contre I'électrocution Type de piéce appliquée CF @ ; degré : classe 1

Fusibles Deux fusibles 2 X T2AL, 250 V

Plage de fréquence opératoire 20,5 KHz + 500 Hz

Temps limite d’activation Une pression sur la pédale - 30 secondes maximum

Max. par cathéter CRosSER™- 5 minutes. Précision du temps + 1 seconde.

Conditions de transport et de stockage Température : -10 “C (14 °F) a +55 °C (131 °F)
Humidité relative : 10 & 85 % (sans condensation)
Pression atmosphérique : 50 a 106 kPa

Conditions d'utilisation Température : +10 °C (50 ‘F) a +40 ‘C (104 °F)
Humidité relative : 30 a 75 % (sans condensation)

Pression atmosphérique : 70 a 106 kPa

Mode de fonctionnement Continu

Suite a des tests, cet équipement s’est avéré conforme aux limites de compatibilité électromagnétique de la
Directive sur les appareils médicaux 93/42/CEE (CEI 60601-1-2 : 2007). Les limites sont prévues pour fournir une
protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation médicale typique. L'équipement
produit, utilise et peut rayonner une énergie RF et, s’il n’est pas installé et utilisé conformément a ces instructions, il
peut causer des interférences nuisibles a d’autres appareils situés a proximité. Toutefois, I'absence d’interférences
dans une installation particuliere n’est pas garantie. Si cet équipement ne cause pas d’interférences avec d’autres
appareils, ce qui peut étre déterminé en I'éteignant puis en le rallumant, I'utilisateur est encouragé a essayer de
corriger les interférences en prenant une ou plusieurs des mesures suivantes :

« Reéorienter ou déplacer I'appareil récepteur

«  Eloigner les appareils I'un de I'autre

« Brancher les appareils sur des prises correspondant a deux circuits différents

« Consulter le fabricant ou un technicien

Environnement électromagnétique - indications

Emissions électromagnétiques

Le Générateur CRoSSER™ doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a
I'utilisateur du Générateur CROSSER™ de s’assurer qu'’il est employé dans un tel environnement.

Test de contréle Niveau de Environnement indiqué
des émissions conformité
Emissions RF Groupe 1 Cet appareil utilise une énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne.

CISPR 11 Par conséquent, ses émissions RF sont tres faibles et ne risquent guére de causer
d’interférences avec le matériel électronique situé a proximité.

Emissions RF Classe A Cet équipement est adapté a une utilisation dans tous les établissements, sauf les
CISPR 11 domiciles, mais il peut étre utilisé dans les domiciles et les immeubles directement
branchés sur le réseau public d’alimentation électrique basse tension qui alimente les

Emissions Classe A o _ ° R < ) - ’
h i batiments a usage domestique, a condition de respecter I'avertissement suivant :
armoniques N e P " PN
Avertissement : L'utilisation du Générateur CRoSSER™ est réservée a des
CEI 61000-3-2 P X " . .
pr nels de la santé. Le Générateur CRosseR™ peut causer des interférences
Fluctuations de Conforme radio ou peut perturber le fonctionnement des équipements situés a proximité. Il
tension/papillotement faudra peut-étre prendre des mesures pour les réduire, notamment réorienter ou
CEI 61000-3-3 déplacer les équipements ou protéger 'emplacement.

Le Générateur CROsSER™ n’est pas adapté a un branchement sur un autre équipement, a I'exception de l'injecteur FLOWMATE®.

Les appareils de communication RF portatifs et mobiles risquent de compromettre le fonctionnement du Générateur CROSSER™.

L'emploi d’autres accessoires et cables que ceux spécifiés, a I'exception des cables qualifiés et vendus par Bard pour une utilisation
avec le Générateur CRosser™ risque d’augmenter les émissions ou de diminuer I'immunité de I'équipement, ce qui peut le rendre
non conforme aux exigences de la norme CEI60601-1-2:2007.

Le Générateur CRosseER™ ne doit pas étre utilisé a coté d’'un autre ou empilé sur un autre appareil que 'injecteur FLOWMATE®. Si une
utilisation a c6té d’un autre ou empilé sur un autre appareil s'impose, il faudra surveiller le fonctionnement normal de I'équipement
dans la configuration utilisée.




Immunité électromagnétique

Le Générateur CRosser™ doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a
I'utilisateur du Générateur CRosser™ de s’assurer qu'il est employé dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement indiqué

Décharge
électrostatique (ESD)
CEI 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton

ou en carreaux de céramique. S'ils sont
recouverts d'un matériau synthétique,
'humidité relative doit étre d’au moins 30 %.

Rafales/transitoires
rapides électriques

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

La qualité de I'alimentation secteur doit
correspondre a celle d’'un environnement

CEI 61000-4-4 +1 kV pour les lignes d’entrée | +1 kV pour les lignes d’entrée/ | commercial ou hospitalier typique.

et de sortie sortie
Surtensions +1 kV ligne(s) a ligne(s) +1 kV ligne(s) a ligne(s) La qualité de I'alimentation secteur doit
CEI 61000-4-5 +2 kV ligne(s) a terre +2 kV ligne(s) a terre correspondre a celle d’'un environnement

commercial ou hospitalier typique.

Chutes de tension,
courtes interruptions
et variations de
tension au niveau
des lignes d’entrée
d’alimentation

<5 % Ut (chute >95 % en Ur)
pour 0,5 cycle

40 % Ut (chute de 60 % en
UT) pour 5 cycles

70 % Ut (chute de 30 % en
Ur) pour 25 cycles

<5 % Ut (chute >95 % en Ur)
pour 0,5 cycle

40 % Ut (chute de 60 % en
Ur) pour 5 cycles

70 % Ut (chute de 30 % en
UT) pour 25 cycles

La qualité de I'alimentation secteur doit
correspondre a celle d’'un environnement
commercial ou hospitalier typique. Si
I'utilisateur exige un fonctionnement continu
pendant les coupures d’alimentation
électrique, il est conseillé de brancher

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communications RF portatifs et mobiles et le Générateur CROSSER™

communication.

Le Générateur CRosSeER™ est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations
RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur du Générateur CRosSER™ peut aider a éviter les interférences

électromagnétiques en conservant une distance minimale entre I'équipement de communication RF mobile et portatif (¢émetteurs)
et le Générateur CRosser™, comme indiqué ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale du matériel de

électrique Pas d’anomalies I'équipement sur une source d’alimentation
CEI 61000-4-11 <5 % Ut (chute >95 % en Ur) ininterrompue ou sur une batterie.
Ut =230 V~ pour5s Une chute de 95 % est

conforme aux exigences.

Champ magnétique |3 A/m 3 A/m
de la fréquence
d’alimentation (50
Hz) CEI 61000-4-8

Les champs magnétiques de fréquence

de I'alimentation doivent se trouver a des
niveaux caractéristiques d’'un emplacement
standard en milieu commercial ou
hospitalier typique.

Immunité électromagnétique

Le Générateur CRosser™ doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a
I'utilisateur du Générateur CRosser™ de s’assurer qu'il est employé dans un tel environnement.

Test d'immunité | Niveau de test CEI 60601 | Niveau de conformité | Environnement indiqué

RF conduite 3 Vims 3 Vims L'équipement de communication RF portatif ou mobile
CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz ne doit pas étre utilisé plus prés de toute partie de
I'équipement, y compris les cables, que la distance de
séparation recommandée, calculée selon I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

350

d=
[V1

35
E4

d=[2=NP 80 MHz 4 800 MHz

7
d=[5-P 800 MHz 4 2,5 GHz

ou P représente la puissance nominale maximale de
sortie de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
ce dernier et d la distance de séparation conseillée en
metres (m). Les intensités de champ produites par les
émetteurs RF fixes, déterminées par une étude de site
sur les caractéristiques électromagnétiquesa, doivent
étre inférieures au niveau de conformité pour chaque
plage de fréquences.b
Des interférences peuvent se produire aux alentours
des appareils de transmission RF et des équipements
portant le symbole suivant :

()

A

RF rayonnée 3V/m 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m

CEI 61000-4-3

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas forcément a tous les cas. La propagation électromagnétique est modifiée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a) Les intensités de champ produites par des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour téléphones radio (sans fil ou
portables) et radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM, et les émissions de télévision ne
peuvent théoriquement pas étre prévues avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF
fixes, il convient de mener une étude de site sur les caractéristiques électromagnétiques. Si I'intensité de champ mesurée la ou
est employé I'équipement dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, I'équipement doit étre observé afin de
vérifier son bon fonctionnement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires,
notamment la réorientation ou le déplacement de I'équipement.

b) Sur la plage de fréquences allant de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m

Puissance nominale Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’émetteur
de sortie maximale de
'émetteur W 150 kHz a 80 MHz 80 2 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
3,5 3,5 7
d=[>2 d=[>2 d=[——
[V1 NP [E1 NP [E1 NP
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69m 3,69m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale n’est pas mentionnée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en meétres (m) peut étre évaluée au moyen de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P représente la
puissance nominale de sortie maximale en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : a 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas forcément a tous les cas. La propagation électromagnétique est modifiée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Avertissements et précautions

Le systéeme de recanalisation CRosser™ doit uniquement étre utilisé par des personnes formées a
I’angioplastie transluminale percutanée (ATP).

Avertissement : Pour éviter le risque d’électrocution, cet équipement doit seulement étre branché sur
une prise de terre secteur.

Avertissement : Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

Avertissement : Risque de blessure ou de mort pour 'opérateur ou le patient en cas de modification non
autorisée du générateur CROSSER™.

Remarque : Positionner le générateur CRosseR™ pour faciliter I'accés a un cordon d’alimentation
séparable en cours d’utilisation.

Avant usage, inspecter le Générateur CRosSer™, la pédale et le transducteur pour s’assurer qu’ils sont
intacts. Ne jamais utiliser de composants endommagés. Contacter le fabricant pour obtenir un produit
de rechange.

Le Générateur CROSSER™ n’est pas protégé contre I'infiltration de liquide (IPX0). Ne pas placer

de liquides au-dessus du Générateur CROSSER™ ou sur celui-ci afin de ne pas I'endommager ou
s’électrocuter.

Risque d’explosion : Ne pas utiliser en présence d’anesthésiques inflammables.

Risque d’électrocution : Ne pas essayer de réparer soi-méme le Générateur CROosser™, la pédale ou le
transducteur. Contacter le fabricant pour se renseigner sur la marche a suivre pour toute réparation.
En cas de coupure de courant ou de réinitialisation du systéme, remplacer le cathéter CRosser™ avant
de redémarrer la procédure de recanalisation.

Ce dispositif produit, utilise et peut rayonner une énergie RF et doit uniquement étre utilisé et installé
conformément a cette notice d’utilisation.

NE PAS activer le systéme de recanalisation CRosser™ sans l’irrigation adéquate. Veiller a établir une
irrigation correcte avant son introduction dans le cathéter-guide.

Ne pas dépasser 5 minutes de temps d’activation dans la mesure ou le cathéter CROSSER™ risque de
mal fonctionner. Si 5 minutes d’activation s’écoulent, remplacer le cathéter CRosser™ par un nouveau
cathéter CRosser™ avant de réinitialiser le Générateur CROSSER™.

Positionner la pédale et le cable de sorte a minimiser le risque de trébuchement.

S’assurer que le générateur CROSSer™ est solidement monté sur une potence i.v. comportant 5 roulettes
de 7,62 cm (3 po) de diamétre minimum et une base de 55,9 cm (22 po) de diamétre minimum, ne se
trouvant pas a plus de 1,5 m du sol.

Si les vibrations HF manquent de s’arréter aprés le relachement de la pédale, mettre le Générateur
CROsSSER™ hors tension ou le débrancher du secteur.

Tenir hors de portée de patients. Le Générateur CRosseRr™ doit se trouver a 1,5 m du patient.

Attention ! L’appareil est équipé d’une bouche d’aération. Ne pas bloquer les ouvertures sous peine
de surchauffe interne et d’endommagement de I’équipement.




Utilisation obligatoire
Un cathéter CROsSER™ est requis pour une utilisation avec le Générateur CROSSER™.

Installation
Remarque : Ce symbole (CEI 60417-5021) désigne le conducteur d’égalisation du potentiel défini dans la norme
CEI 60601-1 3¢ édition comme un :
Conducteur autre qu’un conducteur de mise a la terre ou conducteur neutre, fournissant une
connexion directe entre I'équipement électrique et la barre omnibus d’égalisation du potentiel
de l'installation électrique.
Dans la plupart des pays, les chambres & usage médical ne sont pas équipées pour I'utilisation
de conducteurs d’égalisation du potentiel détachables. Toutefois, si le générateur CROSSER™ est
installé dans des endroits ou des conducteurs d’égalisation du potentiel sont utilisés, les exigences
appropriées sont satisfaites.
1. Installer le Générateur CROSSER™ sur une potence i.v. a 5 roulettes, a 1,5 m maximum au-dessus du sol.
Positionner la pédale et le cable de sorte a minimiser le risque de trébuchement.
Remarque : Pour l'installation, I'utilisation, le nettoyage et I'entretien du Générateur CRoSSER™, du transducteur et
de la pédale, se reporter aux autres sections de cette notice d’utilisation.
2. Brancher le cordon d’alimentation sur I'arriére du Générateur CROSSER™, puis sur la prise secteur. S’assurer que
le cordon est placé de sorte a minimiser le risque de trébuchement.
Remarque : Pour garantir le maintien de la mise a la terre, brancher seulement le Générateur CROSSER™ sur une
prise de qualité « hopital ».

3. Brancher la pédale sur le Générateur CROSSER™.

Avertissement ! Ne pas mettre le générateur CROSSER™ sous tension avant de brancher la pédale.

4. Raccorder le cathéter CROSSER™ au transducteur.

Remarque : Pour les détails du raccordement, voir la notice d'utilisation du cathéter CROSSER™.

Remarque : Ce raccordement de sérum physiologique au cathéter CROSSER™ est considéré comme une connexion
a une piéce appliquée.

5. Mettre le Générateur CROSSER™ sous tension via l'interrupteur général situé a I'arriére.

Fonctionnement

Activation

L'activation se produit lorsque I'opérateur appuie sur la pédale. Une tonalité retentit lorsque systeme de recanalisation

CROSSER™ s’active.

Affichage de la minuterie

La minuterie enregistre le temps d’activation du cathéter CRosser™ en minutes et en secondes. Le Générateur

CROSSER™ cessera de fonctionner aprés 5 minutes d’activation.

Avertissement ! Ne pas dépasser 5 minutes de temps d‘activation. Au-dela de 5 minutes, remplacer le

cathéter CRosseR™ par un neuf et appuyer sur le bouton reset sur I’avant du générateur CROSser™ pour

remettre la minuterie a zéro. L’utilisation d’un cathéter CRosseR™ pendant plus de 5 minutes de temps

d’activation risque de fausser le fonctionnement du cathéter CRosser™ et elle est interdite.

Avertissement ! La réinitialisation du générateur CRosseR™ doit se faire uniquement lors du branchement

d’un nouveau cathéter CROSSER™.

Remarque : Le Générateur CRosseR™ délivrera I'énergie pendant 30 secondes maximum seulement moyennant

une pression continue sur la pédale et pas plus de 5 minutes au total sans réinitialisation du Générateur CROSSER™.

Procédure d’arrét

1. Pour enlever le cathéter du patient et le transducteur, voir la notice d'utilisation du cathéter CROSSER™.

2. Mettre le générateur CRosser™ hors tension. L'interrupteur d’alimentation se trouve au niveau du connecteur
secteur, sur le panneau arriere.

Nettoyage

Avertissement ! Utiliser uniquement une solution détergente légére pour désinfecter I’appareil.

Attention ! Toujours débrancher le cordon d’alimentation avant de nettoyer.

1. Nettoyer le transducteur et la pédale avec un chiffon humecté de solution.

Attention ! Ne pas plonger le transducteur dans la solution.

2. Nettoyer le Générateur CROSSER™ en passant dessus un chiffon humecté de solution. Ne pas utiliser de
nettoyants abrasifs.

Attention ! Ne pas plonger le Générateur CRosseR™ dans la solution. Le Générateur CROSSER™ n’est pas
étanche aux liquides. Risque de dommages pour le Générateur CRosseR™ et d’électrocution.

Maintenance

Une maintenance préventive est inutile. Une inspection de routine peut toutefois identifier des problémes potentiels
avant qu'ils ne s’aggravent, ce qui augmente la fiabilité de I'instrument et prolonge sa durée de vie utile. Toutes

les exigences nationales d’inspection périodique de I'état général du dispositif et autres contrdles devront étre
respectés par |'utilisateur.

Avertissement ! Pour réduire le risque d’électrocution, ne pas ouvrir le boitier interne de I’équipement. En
référer uniquement a un personnel qualifié. Le retrait des panneaux par un personnel non autorisé annulera

la garantie de I'appareil.

Remarque : Suivre les décrets locaux et les plans de recyclage concernant le rejet et le recyclage des composants

du dispositif.
Présentation

Le Générateur CRosser™, le transducteur ou la pédale sont fournis préts a 'emploi.

Dépannage

Symptome

Cause

Solution

Linterrupteur général est sur
MARCHE, mais I'affichage
du panneau avant

NE S’ALLUME PAS.

Cordon d’alimentation mal branché sur
la prise secteur ou sur le Générateur
CROSSER™

Fusibles grillés

Prise secteur défectueuse ou ne
fournissant pas la tension correcte

Vérifier les branchements.

Remplacer les fusibles.
Vérifier la prise secteur.

Retourner au fabricant pour réparation ou remplacement.

L'interrupteur général est
sur MARCHE, l'affichage du
panneau avant est ALLUME,
mais le transducteur

ne s'active pas lorsque
I'opérateur appuie sur la
pédale.

Pédale non ou mal branchée

Pédale défectueuse
Transducteur défectueux

Interrupteur général mis sur Marche/
Arrét trop vite ou appareil débranché
durant la derniere utilisation sans mise
hors tension préalable

Vérifier le branchement de la pédale sur le Générateur
CROSSER™

Retourner au fabricant pour réparation remplacement.
Retourner au fabricant pour réparation remplacement.

Mettre hors tension, attendre 5 secondes, puis rallumer.

Bruit causé par des vibrations
excessives en provenance du
transducteur

Raccord transducteur/cathéter
CrosserR™ desserré

Serrer le raccord.

Performance médiocre

Le cathéter CRosser™ est mal serré sur
le transducteur.

Le collier de verrouillage n’est pas
enclenché.
Cathéter CROsSER™ coudé ou cassé

Transducteur défectueux

Pour la procédure de raccordement correcte, voir la
notice du cathéter CROSSER™.

Glisser le collier de verrouillage du transducteur en
direction distale sur le connecteur proximal du cathéter
CROSSER™.

Remplacer le cathéter CRosser™.

Retourner au fabricant pour réparation ou remplacement.

Garantie et réparations

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce produit que celui-ci sera exempt de défaut matériel et
de malfagon pendant une durée d’'un an a compter de la date de premier achat et sa responsabilité engagée par
cette garantie du produit limitée sera de proposer une réparation ou un remplacement du produit défectueux, selon
la décision de Bard Peripheral Vascular, ou un remboursement du prix net payé. Cette garantie limitée ne couvre pas
I'usure résultant d’une utilisation normale ni les défauts causés par un mésusage du produit.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE DU PRODUIT LIMITEE
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y
LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE
PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE DE
TOUT DOMMAGE INDIRECT, INCIDENT OU CONSEQUENTIEL RESULTANT DE VOTRE UTILISATION OU
MANIPULATION DU PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des dommages accessoires ou indirects. Les
lois du pays de I'utilisateur peuvent éventuellement donner droit a des recours supplémentaires.

Un numéro de publication ou une date et un numéro de révision concernant ce mode d’emploi sont inscrits

pour information sur la derniére page de ce livret. Si plus de 36 mois se sont écoulés entre cette date et la

date d'utilisation du produit, 'utilisateur est invité a contacter Bard Peripheral Vascular afin de vérifier si des
renseignements supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Contacter Bard pour en savoir plus sur les réparations.




DEUTSCH

CRrRosser™ System zur Rekanalisierung
CRrRosserR™ Generator — Bedienungsanleitung
Gebrauchsanweisung

Achtung! Vor gebrauch alle anweisungen sorgfiltig lesen! Alle warnhinweise und vorsichtsmassnahmen
in diesem dokument beachten! Bei nichtbeachtung dieser anweisungen besteht u.U. Die gefahr, dass
komplikationen auftreten.

Beschreibung

Das CROSSER™ System zur Rekanalisierung besteht aus einem wiederverwendbaren elektronischen CRosser™
Generator, einem Fullschalter, einem RF-Transducer, dem FLOWMATE® Injektor (optional) und dem CROSSER™
Katheter zum einmaligen Gebrauch. Der CRosser™ Katheter wird Uber den Transducer an den elektronischen
CROSSER™ Generator angeschlossen. Der FufRschalter wird zur Aktivierung des Systems verwendet. Der CROSSER™
Generator und der Transducer wandeln Wechselstrom in mechanische RF-Schwingungen um, die dann tber
einen Kerndraht an die Metallspitze des CRosser™ Katheters weitergeleitet werden. Der Hauptteil des CRosser™
Katheters besteht aus Pebax. Am distalen Ende ist der CRosseER™ Katheter hydrophil beschichtet.

Der CRosser™-Generator ist zusammen mit dem Transducer und dem Fuf3schalter verpackt.

Ein Timer auf der Vorderseite des CRosseErR™-Generators zeigt die gesamte Aktivierungszeit an.

Der FLowMATE®-Injektor wird zur Injektion von steriler Kochsalzlésung verwendet und dient als Zubehor fiir das
CROSSER™-System zur Rekanalisierung. Der FLoWMATE®-Injektor wird separat verkauft von Bard.

Indikationen

Das CRoOsSER™-System zur Rekanalisierung soll die Platzierung herkémmlicher Fiihrungsdrahte im Lumen durch
chronische komplette Verschlusse erleichtern.

Das CRosSeER™-Generator ist nur fiir eine Verwendung mit dem Crosser ™-Katheter indiziert.

Siehe Gebrauchsanweisung des CRosseR™-Katheters.

CRrOssSeR™-Generator

Transducer FLowMATE®-Injektor

Crosser™-Katheter

Infusionsstander mit 5 Rollen —
nicht inbegriffen

FuBschalter

Abbildung 1 — Das Crosser™-System zur Rekanalisierung

ala

Abbildung 2 - Vorderseite des CRosSER™-Generators  Abbildung 3 - Riickseite des CRosser™-Generators

Technische Daten

Modell GEN200

Gewicht (alle Komponenten) 7 kg (18 Ibs)

Abmessungen (CRosserR™-Generator) 38 cm x 30 cm x 10 cm (15 x 12 x 4 Zoll)

Elektrische Bestimmungen 100-120/220-240 V ~, bei 50/60 Hz, 2/1A

Netzkabel Dreileiterkabel, 6 A, 250 V, 1 mm2, HAR, VDE oder OVE
Sicherheit Entspricht IEC60601-1, UL 60601-1, und CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1
EMV IEC60601-1-2: 2007

Eindringen von Flissigkeit 2
9 9 CRosserR™-Generator/Transducer — IPX0, normal, FuBschalter — IPX8

Schutz vor Elektroschocks
Anwendungsteil vom Typ CF @ ; Schutzgrad: Klasse 1

Sicherungen Zwei Sicherungen: 2 x T 2AL, 250 V

Betriebsfrequenzbereich 20,5 kHz + 500 Hz

Aktivierungszeitgrenzen Einfache Betatigung des FuRschalters: max. 30 Sekunden

Aktivierung je CRosser™-Katheter: max. 5 Minuten Zeitgenauigkeit: + 1 Sekunde

Transport und Lagerung Temperatur -10 “C bis +55 “C (14 °F bis 131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 85%, nicht kondensierend

Luftdruck: 50-106 kPa

Betrieb Temperatur +10 °C bis +40 °C (50 °F bis 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 %, nicht kondensierend
Luftdruck: 70-106 kPa

Betriebsmodus Dauerbetrieb

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den EMV-Grenzwerten der MDD-Richtlinie 93/42/EWG (IEC 60601-

1-2: 2007). Die Grenzwerte sollen einen gewissen Schutz gegen stérende Interferenzen bei Installationen in

einer typischen medizinischen Umgebung gewahrleisten. Das Gerat erzeugt und nutzt RF-Energie und kann

diese abstrahlen. Bei unsachgemaRer Installation und einer Verwendung, die nicht gemaR den Anweisungen

erfolgt, kdnnen stérende Interferenzen bei Geréaten in der Nahe auftreten. Stérungen kénnen jedoch in einer

einzelnen Anlage nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Sollte dieses Gerat Stérungen bei anderen Geraten

hervorrufen, was durch Aus- und Einschalten des Gerats ermittelt werden kann, sollte der Bediener versuchen, die

Storung anhand der folgenden Schritte zu beheben:

* Empfangsgerat anders ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen.

» Abstand zwischen den Geréaten vergroRern.

« Gerat an eine Steckdose anschlieRen, die nicht von dem Stromkreis gespeist wird, an den die anderen Gerate
angeschlossen sind.

+ Hersteller oder AuRendiensttechniker um Hilfe bitten.

Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien

Elektromagnetische Emissionen

Dieser CRosser™-Generator ist fiir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten spezifizierten elektromagnetischen
Voraussetzungen erfiillt. Der Kunde bzw. der Benutzer muss sicherstellen, dass der CRosser™-Generator in einer entsprechenden
Umgebung eingesetzt wird.

Emissionspriifung Konformitat Umfeld — Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 1 Dieses Gerat verwendet HF-Energie nur fiir geratinterne Funktionen. Deshalb sind die
CISPR 11 HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass andere in der Nahe
befindliche elektronische Geréate gestort werden.

HF-Emissionen Klasse A Das Gerét eignet sich fiir die Verwendung in allen Einrichtungen mit Ausnahme von
CISPR 11 Wohngebauden. Es kann in Wohngebieten und bei direktem Niederspannungsanschluss
an ein offentliches Versorgungsnetz fir Wohngebaude verwendet werden, wenn die

- folgenden Warnhinweise beachtet werden:
%??f&;‘gi?_gngen Klasse A Warnung: Der CRosseR™-Generator ist nur fiir die Verwendung durch
medizinische Fachkrafte bestimmt. Der CRosser™-Generator kann Funkstérungen
verursachen oder den Betrieb von in der Nahe befindlichen Geraten stéren.
Spannungsschwankun | Konform Eventuell sind AbhilfemaRnahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung
gen/Flimmern oder Aufstellung der Geréte an einem anderen Ort oder eine Abschirmung des
IEC 61000-3-3 Aufstellorts.

Der Crosser™-Generator eignet sich nicht fiir eine Verbindung mit anderen Geréten auRer dem FLOWMATE®-Injektor.

Tragbare und mobile Kommunikationsgerate und HF-Funkgeréte konnen die Funktion des CrRosseR™-Generators beeintrachtigen.

Bei einer Verwendung von Zubehérteilen und Kabeln, die nicht von Bard fiir die Verwendung mit dem CrRosser™-Generator
zugelassen bzw. nicht von Bard gekauft wurden, besteht die Méglichkeit von erhéhten Emissionen oder reduzierter Storfestigkeit der
Gerate und somit eine Nichterflillung der Anforderungen der IEC60601-1-2:2007.

Der CrRosseR™-Generator sollte nicht direkt neben anderen Geréaten als dem FLowMATE®-Injektor bzw. auf anderen Geraten
gestapelt betrieben werden. Sollte ein direkt daneben liegendes oder gestapeltes Aufstellen unumgénglich sein, muss sorgfaltig
geprlift werden, ob bei der gewéahlten Zusammenstellung der normale Betrieb beeintrachtigt wird.




Elektromagnetische Storfestigkeit

Dieser CRosser™-Generator ist fiir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten spezifizierten elektromagnetischen
Voraussetzungen erfiillt. Der Kunde bzw. der Benutzer muss sicherstellen, dass der CRosser™-Generator in einer entsprechenden

Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigk priifung IEC 60601 Priifungsebene Konformitatsebene Umfeld — Richtlinien
Elektrostatische Entladung +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Der Bodenbelag sollte aus
(ESE) +8 kV Luft +8 kV Luft Holz, Beton oder Keramikfliesen
IEC 61000-4-2 bestehen. Bei Kunststoffbelagen

sollte die relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente Stérungen/
Burst-Test

+2 kV fur Netzleitungen
+1 kV fir

+2 kV fur Netzleitungen
+1 kV fir

Die Netzstromversorgung
sollte die fiir Industrie- und

IEC 61000-4-4 Ein-/Ausgangsleitungen Ein-/Ausgangsleitungen Krankenhausanwendungen
libliche Qualitat aufweisen.

StoRspannungen +1 kV Netz zu Netz +1 kV Netz zu Netz Die Netzstromversorgung

IEC 61000-4-5 +2 kV Netz zur Erdung +2 kV Netz zur Erdung sollte die fur Industrie- und

Krankenhausanwendungen
Ubliche Qualitat aufweisen.

Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwan-kungen in
Netzeingangsleitungen

IEC 61000-4-11
Ur=230VAC

<5 % Ut (>95 % Einbruch der
Ur) fiir 0,5 Zyklen

40 % Ut (60 % Einbruch der
Ur) flir 5 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch der
Ur) fir 25 Zyklen

<5 % Ut (>95 % Einbruch der
Ur)fir5s

<5 % Ut (>95 % Einbruch der
Ur) fur

0,5 Zyklen

40 % Ut (60 % Einbruch der
Ur) fir 5 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch der
Ur) fiir 25 Zyklen

Kein Alarm

95 % Einbruch entspricht den
Anforderungen.

Die Netzstromversorgung

sollte die fiir Industrie- und
Krankenhausanwendungen
Ubliche Qualitat aufweisen.
Sollte ein Dauerbetrieb auch bei
Netzunterbrechungen notwendig
sein, wird empfohlen, das Gerat
Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder mit
Akku-Versorgung zu betreiben.

Magnetfeldeinstrah-lung auf
Netzfrequenz

(50 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Die Magnetfeldeinstrahlung
auf die Netzfrequenz sollte
innerhalb der fiir Industrie- und
Krankenhausumgebungen
Uiblichen Grenzen liegen.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Dieser CRosser™-Generator ist fiir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten spezifizierten elektromagnetischen
Voraussetzungen erfiillt. Der Kunde bzw. der Benutzer muss sicherstellen, dass der CRosser™-Generator in einer entsprechenden

Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifungsebene

Konformitatsebene

Umfeld — Richtlinien

Leitungsgebundene HF
IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3 Vims
150 kHz bis 80 MHz

3 V/m 80 MHz bis 2,5 GHz

3 Vims

3Vim

gehalten werden.
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d=

Tragbare Kommunikationsgerate und HF-Funkgerate
mussen in dem empfohlenen Abstand, der aus einer der
Senderfrequenz entsprechenden Gleichung ermittelt
wird, zu jeglichem Teil (einschlieRlich Kabel) des Geréates

Empfohlene Abstande:
d=122

35
[ E: N? 80 MHz bis 800 MHz

7
d= [?]\l? 800 MHz bis 2,5 GHz

Erklarung: P ist die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) gemaR Herstellerdaten und d ist
der empfohlene Abstand in Meter (m). Die Feldstarken
aus einem fest installierten HF-Sender, die durch eine
EMV-Priifung vor Orta ermittelt wurden, sollten in jedem
Frequenzbereicht unter der Konformitatsebene liegen.
In der Nahe von Hochfrequenz ausstrahlenden Geraten,
die mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind, sind
Stérungen maglich: (( 3

)
Q)

ANM. 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANM. 2 Diese Richtlinien sind eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird auch durch
Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.

a) Feldstéarken von fest installierten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handy oder Kabellos) sowie Funkgeréte,

Amateurfunk, Kurz- und Langwellen-Radiosender sowie Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau abgeschétzt werden. Zur Beurteilung

des elektromagnetischen Umfelds, das durch fest installierte HF-Sender erzeugt wird, sollte eine Priifung vor Ort in Erwagung gezogen
werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Verwendungsort des Geréates die anwendbare oben aufgefiihrte HF-Konformitatsebene
libersteigt, muss beobachtet werden, ob das Gerat richtig funktioniert. Bei abnormaler Funktion sind entsprechende zusatzliche MaRnahmen
zu treffen, wie z. B. eine Neuausrichtung des Systems oder Wahl eines anderen Aufstellplatzes.
b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 3 V/m liegen.

In der folgenden Tabelle sind die empfohlenen Abstéande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgerédten und dem CrosseR™-Generator aufgefiihrt

Dieser CRosser™-Generator muss in einem elektromagnetischen Umfeld eingesetzt werden, in dem HF-Storstrahlungen unter
Kontrolle gehalten werden. Der Kunde bzw. die Benutzer des CRosser™-Generators kdnnen zur Vermeidung elektromagnetischer
Stoérungen beitragen, indem sie den Mindestabstand zwischen tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und
dem Crosser™-Generator entsprechend der unten aufgefiihrten Empfehlungen einhalten. Diese Empfehlungen basieren auf der
Leistung solcher Kommunikationsgerate.

Maximale Nennleistung des Abstand im Verhaltnis zur Senderfrequenz
Senders in W 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=B2NF A= NF =[NP
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Bei Sendern mit einer nicht oben aufgefiihrten maximalen Nennleistung kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) durch die
der Senderfrequenz entsprechenden Formel geschatzt werden, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale Nennleistung
des Senders in Watt (W) ist.

ANM. 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

ANM. 2: Diese Richtlinien sind eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird auch durch
Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Das Crosser™-System zur Rekanalisierung sollte nur von Personen verwendet werden, die in der
perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA/PTCA) geschult wurden.

Warnung: Um das Risiko eines elektrischen Schocks zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein
Stromversorgungsnetz mit Schutzerde angeschlossen werden.

Warnung: Es sind keine Modifikationen an diesem Gerat zugelassen.

Warnung: Die unerlaubte Modifikation des CRosseR™ Generators kann Verletzungen oder Tod des
Bedieners bzw. Patienten zur Folge haben.

Hinweis: Der CRosseR™ Generator ist so zu positionieren, dass wahrend der Verwendung ein einfacher
Zugang zum abtrennbaren Netzkabel ermdglicht wird.

Vor dem Einsatz sollten der CRosser™-Generator, der FuBschalter und der Transducer auf sichtbare
Schaden untersucht werden. Beschadigte Komponenten diirfen nicht verwendet werden. Im Ersatzfall ist
Kontakt mit dem Hersteller aufzunehmen.

Der Crosser™-Generator ist nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeit (IPX0) geschiitzt. Fliissigkeiten
diirfen nicht iiber oder auf dem Generator abgestellt werden. Bei Nichtbeachtung dieser Anweisung kann
der CRosseEr™-Generator beschadigt werden. AuBerdem besteht Elektroschockgefahr.

Explosionsgefahr: Nicht in der Ndhe von leicht entziindlichen Anésthetika einsetzen.
Elektroschockgefahr: Weder der CRosseR™-Generator noch der FuBschalter bzw. Transducer kénnen
vom Benutzer gewartet werden. Im Wartungsfall ist Kontakt mit dem Hersteller aufzunehmen.

Im Falle eines Stromausfalls, einer Unterbrechung der Stromversorgung oder Zuriicksetzen des Systems
muss der CRosseR™-Katheter vor der Wiederaufnahme der Rekanalisierung ausgewechselt werden.
Dieses Gerat erzeugt und verwendet RF-Energie und kann diese abstrahlen. Es sollte daher nur geman
den hier aufgefiihrten Anweisungen eingesetzt und installiert werden.

Das CrRosser™-System zur Rekanalisierung darf NUR bei ordnungsgemaRer Irrigation aktiviert werden.
Die ordnungsgemaRe Irrigation ist vor Einfiihrung in den Fiihrungskatheter sicherzustellen.

Die Aktivierungszeit des CRosser™-Katheters darf 5 Minuten nicht {iberschreiten. Bei Nichtbeachtung
dieser Anweisung besteht die Gefahr der Fehlfunktion. Wenn der CRosser™-Katheter 5 Minuten im
Einsatz war, ist er durch einen zweiten CRosser™-Katheter auszuwechseln, bevor der CRosser™-Generator
zuriickgesetzt werden kann.

FuBschalter und Kabel sind so zu verlegen bzw. zu positionieren, dass sie keine Stolpergefahr darstellen.
Der CRosseEr™ Generator muss in einem Abstand von nicht mehr als 1,5 Meter vom Boden sicher an
einem Infusionsstander befestigt werden. Der verwendete Infusionsstédnder muss 5 Rollen mit einem
Mindestdurchmesser von 7,62 cm und einen mindestens 55,9 cm weiten Sockel aufweisen.

Sollten die RF-Schwingungen bei Loslassen des FuBschalters nicht enden, ist der CRosser™-Generator
auszuschalten bzw. das Netzkabel aus der Steckdose zu ziehen.

Von Patienten fernhalten. Der CRosser™-Generator muss mindestens 1,5 m vom Patienten entfernt
aufgestellt werden.

Vorsicht! Das Gerit verfiigt iiber eine Abluftéffnung. Diese Offnung darf zur Vermeidung eines internen
Hitzestaus nicht blockiert werden. Bei Nichtbeachtung kann sich die Hitze im Geréat stauen und das Gerat
beschadigen.



Fiir die Verwendung erforderlich

Ein CRosser™-Katheter ist fir die Verwendung mit dem CrRosserR™-Generator erforderlich.

Einrichtung

Hinweis: Dieses Symbol (IEC 60417-5021) kennzeichnet den Potenzialausgleichsleiter, der in der Norm

IEC 60601-1 (3. Ausgabe) folgendermafien definiert ist:

Anderer Leiter als ein Schutzleiter oder Neutralleiter, der eine direkte Verbindung zwischen dem
Elektrogerét und der Potentialausgleichsschiene der Elektroinstallation herstellt.

In den meistens Landern verfiigen medizinisch genutzte Rdume (ber keine Einrichtungen fiir die
Verwendung von abnehmbaren Potenzialausgleichsleitern. Sollte der CROSSER™ Generator dennoch
an Standorten installiert werden, die Potenzialausgleichsleiter verwenden, sind die erforderlichen
Voraussetzungen erfiillt.

1. Bringen Sie den CRosser™-Generator an einem Infusionsstéander mit 5 Rollen an, wobei sich der CROSSER™-
Generator nicht mehr als 1,5 m lGiber dem FuRBboden befinden darf. FuRschalter und Kabel sind so zu verlegen
bzw. zu positionieren, dass sie keine Stolpergefahr darstellen.

Hinweis: Hinweise zur ordnungsgemafRen Verwendung, Einrichtung, Reinigung und Wartung des CROSSER™-

Generators, Transducers und FuRschalters finden Sie in den anderen Abschnitten dieser Bedienungsanleitung.

2. Schliellen Sie das Netzkabel an der Riickseite des CRosserR™-Generators und dann an der Steckdose an der
Wand an. Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel so verlegt ist, dass es keine Stolpergefahr darstellt.

Hinweis: Zur Gewahrleistung einer wirksamen Erdung darf der CRosser™-Generator nur an eine Steckdose
angeschlossen werden, die fiir den Einsatz in einer medizinischen Umgebung geeignet ist.

3. SchlieRen sie den fullschalter am CROSSER™-generator an.

Achtung! CRosseRr™-generator nur mit angeschlossenem fussschalter einschalten.

4. SchlieRen Sie den CrRosser™-Katheter am Transducer an.

Hinweis: Hinweise zum Anschluss des CRosser™-Katheters finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
CrosseR™-Katheters.

Hinweis: Diese Verbindung zum CrRosseR™ Katheter wird als Verbindung zu einem Anwendungsteil angesehen.
5. Schalten Sie den Crosser™-Generator uber den Netzschalter auf der Riickseite ein.

Betrieb

Aktivierung

Die Aktivierung erfolgt bei Betatigung des FuRlschalters. Ein akustisches Signal ist u. U. zu héren, sobald das
CROSSER™-System zur Rekanalisierung aktiviert wird.

Timer-Anzeige

Der Timer zeichnet die Aktivierungszeit des CRosser ™-Katheters in Minuten und Sekunden auf. Der CROSSER™ -
Generator setzt den Betrieb aus, wenn der CRosseR™-Katheter langer als 5 Minuten aktiviert war.

Achtung! Das Gerét darf nicht langer als 5 Minuten aktiviert sein. Bei einer Aktivierungszeit von 5 Minuten
muss ein neuer CRosser™-Katheter eingesetzt werden. Uber die Riicksetztaste auf der Vorderseite des
CrosseR™-Generators wird der Timer zuriickgesetzt. Eine Aktivierung des CRosser™ -Katheters liber

die angegebenen 5 Minuten hinaus kann zu Fehlfunktionen des CrRosser™-Katheters fithren und MUSS
vermieden werden.

Achtung! Der CRosser™-generator darf erst nach anschluss eines neuen CRosseR™-katheters zuriickgesetzt

werden.

Hinweis: Der CRosser™-Generator liefert bei Betatigung des FuRlschalters nur Energie fir maximal 30 Sekunden.

Ohne Zuriicksetzen des CRosseR™-Generators wird maximal 5 Minuten lang Energie abgegeben.

Ausschaltverfahren

1. Hinweise zum Entfernen des Katheters vom Patienten und vom Transducer finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum CRosSeErR™ Katheter.

2. Schalten Sie den CRosseR™ Generator aus. Der Netzschalter befindet sich am Netzanschluss an der
Rickwand.

Reinigung

Achtung! Das Gerét darf nur mit einer milden Reinigungslosung desinfiziert werden.

Vorsicht! Gerat vor der Reinigung immer von der Stromversorgung trennen.

1. Reinigen Sie den Transducer und den FuBschalter mit einem mit der Reinigungslésung angefeuchteten Tuch.

Vorsicht! Transducer Nicht in die Reinigungslésung tauchen.

2. Wischen Sie den CRosser™-Generator mit einem mit der Reinigungslésung angefeuchteten Tuch ab.
Verwenden Sie keine scheuernden Mittel.

Vorsicht! Tauchen Sie den CRosseR™-Generator nicht in Fliissigkeit. Der CRosseR™-Generator ist nicht

gegen das Eindringen von Fliissigkeit geschiitzt. Bei Nichtbeachtung dieser Anweisung kann der

CrosseR™-Generator beschidigt werden. AuBerdem besteht Elektroschockgefahr.

Wartung

Vorbeugende WartungsmafRnahmen sind nicht unbedingt erforderlich. Eine regelmaRige Inspektion tragt jedoch zur

rechtzeitigen Erkennung potenzieller Probleme bei, bevor diese sich verschlimmern.

Damit kann die Systemzuverlassigkeit verbessert und die Einsatzzeit des Gerats verlangert werden. Alle vor Ort
geltenden Vorschriften zur regelmaRigen Uberprifung des allgemeinen Geratezustands sowie anderen Tests sind

vom Benutzer zu beachten.

Achtung! Zur Reduzierung der Elektroschockgefahr darf das innere Gehause des Systems nicht gedffnet
werden. Nur qualifiziertes Personal darf eine Reparatur/Wartung durchfiihren. Bei Entfernung von
Abdeckungen durch unbefugtes Personal erlischt die Garantie.

Hinweis: Die vor Ort geltenden Bestimmungen und Recycling-Vorschriften zur Entsorgung oder Wiederaufbereitung
von Systemkomponenten sind zu beachten.

Lieferform: CRosser™-Generator, FuRschalter und Transducer werden einsatzbereit geliefert.

Fehlersuche und -behebung

Problem

Ursache

MaRnahme

Netzschalter ist eingeschaltet,
aber die Anzeige auf der
Vorderseite leuchtet nicht auf.

Netzkabel nicht ordnungsgemaf an der
Wandsteckdose bzw. am CROSSER™-
Generator angeschlossen

Sicherung durchgebrannt

Fehlerhafte Wandsteckdose bzw.
Speisung mit der falschen Spannung

Anschlisse prifen.

Sicherungen auswechseln.
Wandsteckdose priifen.

Zum Zweck der Reparatur oder des Ersatzes an den
Hersteller zuriicksenden.

Netzschalter ist eingeschaltet,
die Anzeige auf der Vorderseite
leuchtet auf, aber der
Transducer wird bei Betatigung
des FuBschalters nicht
aktiviert.

FuRschalter nicht angeschlossen oder
nicht ordnungsgemaf angeschlossen

Fehlerhafter FuRschalter

Fehlerhafter Transducer

Netzschalter zu schnell aus- und
wieder eingeschaltet oder Geréat ohne
Auszuschalten wahrend des letzten
Einsatzes von der Stromversorgung
getrennt.

Anschluss am CRosserR™-Generator priifen.
Zum Zweck der Reparatur oder des Ersatzes an den
Hersteller zuriicksenden.

Zum Zweck der Reparatur oder des Ersatzes an den
Hersteller zuriicksenden.

Gerat ausschalten, 5 Sekunden warten und wieder
einschalten.

Zu starker Schwingungslarm
vom Transducer

Lockere Verbindung zwischen dem
Transducer und CRosser™-Katheter

Verbindung festziehen.

Schlechte Leistung

Crosser™-Katheter nicht fest genug am
Transducer angeschlossen

Sicherungsmanschette nicht eingerastet
Geknickter oder gebrochener
CRrosser™-Katheter

Fehlerhafter Transducer

Siehe Gebrauchsanweisung des CRosser™-Katheters
in Bezug auf den richtigen Anschluss der Komponenten.

Sicherungsmanschette am Transducer distal Gber den
proximalen Ansatz des CRosseR™-Katheters schieben.

CRosseR™-Katheter auswechseln.

Zum Zweck der Reparatur oder des Ersatzes an den
Hersteller zuriicksenden.

Garantie und Kundendienst
Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass das
Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie
beschrankt sich nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz des
defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Kaufer gezahlten Nettopreises. Abnutzung und Verschleif? infolge
der reguléren Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese beschrankte

Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE
ALLER SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN UND KONKLUDENTEN GARANTIEN EINSCHLIESSLICH
ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER
KEINESFALLS FUR INDIREKTE ODER BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN,
DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien und der Haftung fir beildufig entstandene Schaden
und Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze im Land des Anwenders raumen diesem mdéglicherweise zusétzliche

Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das Erscheinungs- bzw.
Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer angegeben. Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf von
36 Monaten nach diesem Datum sollte der Anwender bei Bard Peripheral Vascular erfragen, ob zusétzliche
Produktinformationen verfiigbar sind.

Setzen Sie sich in Bezug auf Kundendienstinformationen mit Bard in Verbindung.




ITALIANO

Sistema di ricanalizzazione CROSSER™
Generatore CRosSeER™ — Manuale d’uso
Istruzioni per I'uso

Avvertenza - leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso. Rispettare le avvertenze e le precauzioni
indicate nelle presenti istruzioni. In caso contrario, possono verificarsi delle complicazioni.

Descrizione

Il sistema di ricanalizzazione CRosser™ & composto da un generatore elettronico riutilizzabile CROSSER™, un
interruttore a pedale, un trasduttore ad alta frequenza, I'iniettore FLOWMATE® (opzionale) e un catetere CROSSER™
monouso. |l catetere CROSSER™ ¢& collegato al generatore elettronico CRosser™ mediante il trasduttore.
L'interruttore a pedale attiva il sistema. Il generatore CROSSER™ e il trasduttore convertono I'alimentazione in c.a.
in vibrazioni meccaniche ad alta frequenza, che vengono trasmesse attraverso un filo con nucleo fino alla punta di
metallo del catetere CRosseR™. Il corpo principale del catetere CROSSER™ ¢ realizzato in Pebax, mentre la parte
distale del catetere & ricoperta con rivestimento idrofilo.

Il Generatore CROSSER™ viene fornito con trasduttore e interruttore a pedale.

Un contaminuti sulla parte anteriore del Generatore CROSSER™ visualizza il tempo di attivazione totale.
L'iniettore FLOWMATE® € un dispositivo per I'iniezione di soluzione fisiologica sterile usato come accessorio del
sistema di ricanalizzazione CRosseR™. L'iniettore FLOWMATE® viene venduto separatamente da Bard.

Indicazioni
Il sistema di ricanalizzazione CRosser™ & indicato per facilitare il posizionamento endoluminale di fili guida
convenzionali oltre occlusioni totali croniche.

Il Generatore CROSSER™ pud essere usato esclusivamente con il catetere CROSSER™.
Consultare le istruzioni per I'uso del catetere CROSSER™.

Generatore CROSSER™

Trasduttore Iniettore FLOWMATE®

Catetere
CROSSER™

Stativo per fleboclisi con
5 ruote orientabili (non fornito)

Interruttore a pedale

Figura 1 — Sistema di ricanalizzazione CRosseEr™

&
Figura 2 — Parte anteriore del Generatore CRosseR™ Figura 3 — Parte posteriore del Generatore CROSSER™

Specifiche
Modello GEN200
Peso (tutti i componenti) 7 kg

Dimensioni (Generatore CRosser™) | 38 cm x 30 cm x 10 cm (15" x 12" x 4")

Caratteristiche elettriche 100-120/220-240 V ~ a 50/60 Hz, 2/1 A

Cavo di alimentazione Tripolare da 6 A, 250 V, 1,0 mm2, di tipo HAR, VDE o OVE

Normative di sicurezza Conforme alle norme IEC60601-1, UL 60601-1, e CAN/CSA C22.2 N. 601.1

Compatibilita elettromagnetica IEC60601-1-2: 2007

Protezione dai liquidi Generatore CRosserR™ /trasduttore — IPX0, protezione ordinaria, Interruttore a pedale — IPX8 z

Protezione da scosse elettriche Parte applicata di tipo CF @ Classe 1

Fusibili Due fusibili 2 X T2AL, 250 V

Gamma di frequenza operativa 20,5 kHz + 500 Hz

30 s max. per una singola pressione dell'interruttore a pedale;
5 min max. per catetere CROSSER™. Precisione di + 1 secondo.

Limiti di durata dell'attivazione

Temperatura: da -10 °C (14 °F) a +55 °C (131 °F)
Umidita relativa: dal 10% al 85% senza condensa
Pressione atmosferica: da 50 a 106 kPa

Condizioni di trasporto e di
immagazzinaggio

Temperatura: da +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
Umidita relativa: dal 30% al 75% senza condensa
Pressione atmosferica: da 70 a 106 kPa

Ambiente di funzionamento

Funzionamento continuo

Modalita operativa

| collaudi a cui & stato sottoposto questo strumento ne hanno confermato la conformita ai limiti per la compatibilita
elettromagnetica stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE (IEC 60601-1-2: 2007) relativa ai dispositivi medici. Questi limiti
sono stati stabiliti al fine di fornire una ragionevole protezione da interferenze dannose in una tipica installazione
medica. Questo strumento genera, usa e puo irradiare energia a RF e, se non installato e usato in conformita alle
presenti istruzioni, pud interferire in modo negativo con altri apparecchi in sua prossimita. Tuttavia, non si garantisce
'assenza completa di interferenze in una particolare installazione. Se I'apparecchiatura interferisce in modo
dannoso con altri dispositivi (cosa che pud essere accertata spegnendo e riaccendendo I'unita), si consiglia che
I'utente provi a porvi rimedio adottando una o piu delle seguenti misure correttive:

+ riorientare o spostare I'apparecchio ricevente;

< allontanare i dispositivi 'uno dall’altro;

» collegare gli apparecchi a prese appartenenti a circuiti elettrici separati;
+ rivolgersi al produttore o a un tecnico specializzato.

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Emissioni elettromagnetiche

Il Generatore CROsSeR™ & stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. Spetta al’acquirente o
all'operatore del Generatore CRosSER™ assicurarsi che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Linee guida ambientali

Emissioni di RF Gruppo 1 Il dispositivo usa energia a radiofrequenza solamente per le funzioni interne.
CISPR 11 Pertanto, le sue emissioni di RF sono molto basse e non dovrebbero interferire con le
apparecchiature elettroniche nei pressi del sistema.

Emissioni di RF Classe A Il dispositivo € adatto per I'uso in tutti gli ambienti che non siano ad uso residenziale, ma
CISPR 11 puod essere azionato in ambienti residenziali o direttamente in connessione con la rete di
alimentazione pubblica a bassa tensione comunemente usata nelle abitazioni, purché si
|EC 61000-3-2 osservi la misura precauzionale indicata di seguito.

Avvertenza - Il Generatore CRosSeER™ é destinato esclusivamente all’'uso da parte
Spannungsschwankun | Conforme di operatori sanitari. Pud causare interferenze radio o influire sulle prestazioni
gen/Flimmern di apparecchiature ad esso vicine. In tal caso, puo essere necessario prendere
IEC 61000-3-3 misure atte a mitigare il problema, come ad esempio il riorientamento o lo
spostamento del dispositivo o la schermatura della postazione.

Emissioni armoniche Classe A

Il Generatore CRosserR™ non & adatto all'interconnessione con altre apparecchiature, fatta eccezione per l'iniettore FLOWMATE®.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influire sul funzionamento del Generatore
CROSSER™.

L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati (ad eccezione dei cavi approvati e venduti da Bard per I'uso con il Generatore
CROsSER™) pud aumentare le emissioni erogate dal dispositivo o ridurne I'immunita e pud provocare la mancata conformita del
sistema ai requisiti della norma IEC60601-1-2:2007.

Evitare di usare il Generatore CRosser™ in diretta prossimita di altre apparecchiature, fatta eccezione per l'iniettore FLOWMATE®.
Qualora fosse necessario usarlo a fianco o direttamente sopra o sotto altri dispositivi, osservare attentamente il funzionamento
dell’apparecchio nella configurazione di utilizzo prevista.




Immunita elettromagnetica

Il Generatore CRosserR™ & stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. Spetta all’acquirente o
all'operatore del Generatore CRosser™ assicurarsi che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita Linee guida ambientali

Scariche elettrostatiche (ESD) | +6 kV contatto +6 kV contatto
IEC 61000-4-2 +8 kV aria +8 kV aria

| pavimenti devono essere di
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se sono coperti di
materiale sintetico, 'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

Transitori veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di alimentazione | +2 kV per linee di

+1 kV per linee di ingresso/ alimentazione

uscita +1 kV per linee di ingresso/
uscita

La qualita della rete elettrica
deve corrispondere a quella
prevista in un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

+1kV da linea a linea
+2 kV da linea a terra

+1kV da linea a linea
+2 kV da linea a terra

Sovratensione transitoria
IEC 61000-4-5

La qualita della rete elettrica
deve corrispondere a quella
prevista in un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi <5% UT (>95% calo in UT) per | <5% Ut (>95% calo in UT) per | La qualita della rete elettrica

interruzioni e variazioni 0,5 cicli 0,5 cicli deve corrispondere a quella
di tensione sulle linee di 40% Ut (60% calo in Ut) per 40% Ut (60% calo in UT) per | prevista in un tipico ambiente
alimentazione in ingresso 5 cicli 5 cicli commerciale o ospedaliero.
IEC 61000-4-11 70% Ut (30% calo in UT) per 70% UT (30% calo in UT) per | Se le esigenze dell’'utente del
Ur=230Vc.a. 25 cicli 25 cicli dispositivo richiedono che sia

assicurato il funzionamento
continuato anche durante le
interruzioni di energia elettrica, si

Nessuna anomalia
<5% Ut (>95% calo in UT) per

5 secondi Il calo del 95% soddisfa i

requisiti. consiglia di alimentare il sistema
con un gruppo di continuita o
una batteria.
Campi magnetici alla frequenza | 3 A/m 3 A/m Il campo magnetico alla

di rete (50 Hz)
IEC 61000-4-8

frequenza di rete deve essere ai
livelli caratteristici di una localita
tipica in un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

Immunita elettromagnetica

Il Generatore CROSSER™ & stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. Spetta all'acquirente o
all’operatore del Generatore CROsser™ assicurarsi che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di test Livello di Linee guida ambientali
IEC 60601 conformita
RF condotta 3 Vims 3 Vims Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz e mobili possono essere usate a una distanza da qualsiasi
componente del dispositivo che non sia inferiore alla distanza
consigliata, calcolata in base all’equazione applicabile alla
frequenza dell'apparecchio trasmettitore.
Distanza consigliata
d=I 3,5 NP
14
.35
d=[ 7 WP 80 MHz a 800 MHz
1
d:[EL]W 800 MHz a 2,5 GHz
1
dove P & la potenza nominale massima in uscita dal trasmettitore,
espressa in watt (W), secondo il produttore del trasmettitore
X i stesso, e d & la distanza in metri (m) consigliata. L'intensita del
RF irradiata 3 Vim 3Vim campo generato dai trasmettitori fissi a RF, determinata tramite
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz perizia elettromagnetica del sitoa, deve essere inferiore al livello di
conformita di ciascuna gamma di frequenzab.
Eventuali interferenze possono verificarsi nei pressi di dispositivi
con note caratteristiche di trasmissione RF, contrassegnati con il
seguente simbolo:
()
A

Nota 1 — A 80 MHz e 800 MHz, vale la gamma di frequenza piu alta.
Nota 2 — Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. L’assorbimento e la riflessione provocati da strutture,
oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.

a) Non é possibile fare una previsione teorica accurata dell'intensita dei campi generati dai trasmettitori fissi, quali stazioni radio base,
telefoni cellulari o cordless, radio mobili terrestri, apparecchi per radioamatori, diffusione radio AM ed FM, e diffusione televisiva. Per
valutare 'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori fissi a RF, si consiglia di avvalersi di una perizia del sito in questione.

Se lintensita del campo misurata nella localita di utilizzo del dispositivo supera il livello di conformita RF applicabile, il sistema deve
essere monitorato per verificarne il corretto funzionamento. Nel caso in cui si osservino prestazioni al di fuori della norma, dovranno
essere prese misure aggiuntive, come ad esempio il riorientamento o lo spostamento del dispositivo.

b) Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, la potenza dei campi deve essere inferiore a 3 V/m.

1"

Distanze consigliate tra le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili e il Generatore CROSSER™

Il Generatore CROSSER™ ¢ stato progettato per I'uso in ambienti elettromagnetici nei quali le interferenze a RF irradiata sono
contenute. L'acquirente o I'operatore del Generatore CRoSSeER™ possono aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche
garantendo la distanza minima consigliata tra il sistema e le eventuali apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e
mobili (trasmettitori), in base alla potenza nominale massima in uscita da tali apparecchi.

Potenza nominale massima Distanza in base alla frequenza del trasmettitore
in uscita dal trasmettitore
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
35 3,5 7
d=[=ZWPp d=[>2Np d=[--Wp
y, NP [ E, NP 2
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non sia elencata nella tabella qui sopra, la distanza consigliata d in
metri (m) pud essere calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza dell’apparecchio trasmettitore, dove P & la potenza
nominale massima in uscita dal trasmettitore, espressa in watt (W), secondo il produttore del trasmettitore stesso.

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, applicare la distanza consigliata per la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2 — Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. L'assorbimento e la riflessione provocati da
strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.

Avvertenze e precauzioni

Il sistema di ricanalizzazione CRosSeER™ deve essere usato esclusivamente da operatori addestrati alle
tecniche di angioplastica transluminale percutanea (PTA o PTCA).

Avvertenza - Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere collegata
unicamente a una rete di alimentazione dotata di messa a terra di protezione.

Avvertenza — Non é consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.

Avvertenza — La modifica non autorizzata del generatore CRosseR™ puo6 comportare il rischio di lesioni o
decesso dell’operatore o del paziente.

Nota — Posizionare il generatore CRosser™ in modo che durante I'uso sia garantito un accesso agevole
al cavo di alimentazione scollegabile.

Prima dell’'uso, ispezionare il Generatore CRosseRr™, I'interruttore a pedale e il trasduttore per rilevare
eventuali danni. Non usare mai componenti danneggiati. Rivolgersi al produttore per la sostituzione.

Il Generatore CROSSER™ non é dotato di protezione dalla penetrazione di liquidi (IPX0). Per evitare scosse
elettriche o danni al Generatore CRosseR™, non collocare alcun liquido su di esso.

Pericolo di esplosioni: non usare lo strumento in presenza di anestetici infiammabili.

Pericolo di scosse elettriche: non effettuare alcun intervento di manutenzione o riparazione del Generatore
Crosser™, dell’interruttore a pedale o del trasduttore. Per I’assistenza, rivolgersi al produttore.

In caso di interruzione dell’energia elettrica o arresto del sistema, sostituire il catetere CROSSErR™ prima
di riprendere la procedura di ricanalizzazione.

Questo dispositivo genera, usa e puo irradiare energia a RF e deve essere installato e usato in conformita
alle presenti istruzioni.

NON attivare il sistema di ricanalizzazione CRosSSER™ in mancanza di un’adeguata irrigazione. Garantire
I’irrigazione prima di procedere all’introduzione nel catetere guida.

Per evitare il guasto del catetere CROSSER™, non superare i 5 minuti di funzionamento continuo. In caso
si siano raggiunti i 5 minuti di attivazione, sostituire il catetere CROSSER™ con uno nuovo prima di riavviare
il Generatore CROSSER™.

Posizionare I'interruttore a pedale e il cavo in modo che non vi sia pericolo di inciamparvi.

Assicurarsi che il generatore CRosser™ sia montato in modo sicuro su uno stativo per fleboclisi dotato
di 5 ruote orientabili con diametro minimo di 7,62 cm e base dal diametro minimo di 55,9 cm, a un’altezza
da terra non superiore a 1,5 m.

Qualora le vibrazioni ad alta frequenza non si interrompano quando si rilascia I'interruttore a pedale,
spegnere il Generatore CROSSER™ o scollegarlo dalla presa di corrente.

Tenere lontano dalla portata dei pazienti. Il Generatore CRosseR™ deve trovarsi ad almeno 1,5 m

dal paziente.

Attenzione — Questo dispositivo & dotato di sfiato. Evitare di ostruirlo. In caso contrario, si puo provocare
un accumulo di calore all’interno dell’unita, con conseguente surriscaldamento e danneggiamento
dell’apparecchiatura.

Strumentario necessario
Per l'uso del Generatore CROSSER™, & necessario il catetere CROSSER™.



Preparazione
Nota — Questo simbolo (IEC 60417-5021) indica il conduttore di equalizzazione potenziale definito nella norma
IEC 60601-1, 32 edizione, come segue:
Conduttore diverso da un conduttore neutro o di messa a terra di protezione, che fornisca un
collegamento diretto tra I'apparecchiatura elettrica e la sbarra collettrice di equalizzazione potenziale
dell'impianto elettrico.
Nella maggior parte dei Paesi, i locali per uso medico non prevedono I'utilizzo di conduttori di
equalizzazione potenziale scollegabili. Tuttavia, il sistema soddisfa i requisiti necessari nei casi in cui
il generatore CROSSER™ venga installato in ambienti nei quali si usano conduttori di equalizzazione
potenziale.
1. Sistemare il Generatore CROSSER™ su uno stativo per fleboclisi con 5 ruote, a una distanza da terra non
superiore a 1,5 metri. Posizionare I'interruttore a pedale e il cavo in modo che non vi sia pericolo di inciamparvi.
Nota — Per le istruzioni relative alla preparazione e all'uso del sistema, oltre che per la pulizia e la manutenzione
del Generatore CRosser™, del trasduttore e dell’interruttore a pedale, consultare le relative sezioni nel presente
manuale d’uso.

2. Collegare il cavo di alimentazione alla parte posteriore del Generatore CROSSER™ e alla presa di corrente.
Accertarsi che il cavo di alimentazione sia posizionato in modo che non vi sia pericolo di inciamparvi.

Nota — Per garantire la corretta messa a terra, il Generatore CROSSER™ va collegato esclusivamente a una presa in
c.a. di tipo ospedaliero.

3. Collegare l'interruttore a pedale al Generatore CROSSER™.

Avvertenza — non accendere il generatore CROSSER™ senza prima aver collegato I'interruttore a pedale.

4. Collegare il catetere CROsser™ al trasduttore.

Nota — Per dettagli sul collegamento, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del catetere CROSSER™.

Nota — Questo collegamento al catetere CROSSER™ & considerato una connessione a una parte applicata.

5. Accendere il Generatore CROSSER™ agendo sull’interruttore di alimentazione sul retro.

Uso durante I'intervento

Attivazione

Il sistema di ricanalizzazione CROSSER™ si attiva quando si preme l'interruttore a pedale. All'attivazione, si pud
avvertire un segnale acustico.

Visualizzatore del contaminuti

Il contaminuti riporta la durata dell’attivazione del catetere CRosser™ in minuti e secondi. || Generatore CROSSER™
smette di funzionare allo scadere dei 5 minuti di attivazione.

Avvertenza — Non far funzionare continuativamente il catetere CRosser™ per oltre 5 minuti. In caso si siano
raggiunti i 5 minuti di attivazione, collegare un secondo catetere CROSSeER™ e premere il pulsante RESET sul
davanti del Generatore CROSSER™ per azzerare il contaminuti. EVITARE di usare un catetere CROSSer™ per
piu di 5 minuti, in quanto si potrebbero verificare guasti.

Avvertenza - riavviare il generatore CRosseR™ solo dopo aver collegato un nuovo catetere CROSSER™.

Nota — Tenendo premuto l'interruttore a pedale, il Generatore CROSSER™ eroga energia per un massimo di
30 secondi per volta e deve essere riavviato una volta raggiunti 5 minuti di attivazione totale.

Procedura di arresto

1. Per la rimozione del catetere dal paziente e lo scollegamento dal trasduttore, consultare le Istruzioni per 'uso
del catetere CROSSER™.

2. Spegnere il generatore CROsSeER™. L'interruttore di alimentazione & situato sul pannello posteriore, in
corrispondenza del collegamento alla rete di alimentazione.

Pulizia

Avvertenza - Per disinfettare il dispositivo, usare solo una soluzione detergente delicata.

Attenzione — Prima della pulizia, scollegare sempre il cavo di alimentazione.

1. Pulire il trasduttore e I'interruttore a pedale con un panno inumidito di soluzione detergente.
Attenzione — Non immergere il trasduttore nella soluzione.

2. Pulire il Generatore CROSSER™ passandovi sopra un panno inumidito di soluzione detergente. Non usare
detergenti abrasivi.

Attenzione — Non immergere il Generatore CRosser™. Poiché non é protetto dalla penetrazione di liquidi, si
corre il rischio di scosse elettriche e danni al Generatore CROSSER™ stesso.

Manutenzione

Non & necessario effettuare alcuna manutenzione preventiva. Tuttavia, tramite verifiche di routine & possibile
identificare potenziali problemi prima che diventino gravi, garantendo I'affidabilita dello strumento e prolungandone
la durata. L'operatore deve attenersi ai protocolli stabiliti a livello nazionale per I'ispezione generale dell’apparecchio
e per I'effettuazione di altri controlli periodici.

Avvertenza — Per ridurre il rischio di scosse elettriche, non aprire I’alloggiamento interno dell’apparecchio.
Affidare la manutenzione esclusivamente a personale qualificato. La rimozione dei pannelli da parte di

personale non autorizzato rende nulla la garanzia dello strumento.
Nota — Per lo smaltimento o il riciclaggio dei componenti del dispositivo, attenersi alle norme e alle ordinanze locali

al riguardo.

Confezionamento

Il Generatore CROSSER™, l'interruttore a pedale e il trasduttore sono forniti pronti per I'uso.

Risoluzione dei problemi

Sintomo

Causa

Soluzione

L'interruttore di alimentazione e
acceso, ma il visualizzatore del
pannello anteriore € spento

Il cavo di alimentazione non & collegato in
modo corretto alla presa di corrente o al
Generatore CROSSER™

| fusibili sono bruciati

La presa di corrente & guasta o non eroga
la tensione corretta

Controllare i collegamenti

Sostituire i fusibili
Controllare la presa di corrente

Restituire al produttore per la manutenzione o
la sostituzione

L'interruttore di alimentazione
€ acceso, i visualizzatori del
pannello anteriore sono accesi,
ma il trasduttore non si attiva
quando si preme l'interruttore
a pedale

L'interruttore a pedale non & collegato o &
stato connesso in modo errato

L'interruttore a pedale € guasto

Il trasduttore e guasto

L'interruttore di alimentazione e stato
premuto troppo rapidamente o & stato
scollegato il cavo di alimentazione
durante I'uso senza prima spegnere
l'unita.

Controllare la connessione al Generatore CROSSER™
Restituire al produttore per la manutenzione o
la sostituzione

Restituire al produttore per la manutenzione o
la sostituzione

Spegnere, attendere 5 secondi, riaccendere

Vibrazioni eccessive dal
trasduttore

Connessione trasduttore/catetere
CRrOsserR™ allentata

Serrare la connessione

Scarse prestazioni

Il catetere CROSSER™ non € serrato
correttamente sul trasduttore

Il collare di bloccaggio non €& innestato

Il catetere CROSSER™ & piegato o rotto

Il trasduttore e guasto

Vedere le istruzioni per I'uso del catetere CROSSER™ per
la corretta procedura di collegamento

Far scorrere distalmente il collare di bloccaggio
scorrevole del trasduttore sul connettore prossimale
del catetere CROSSER™

Sostituire il catetere CROSSER™

Restituire al produttore per la manutenzione o
la sostituzione

Garanzia e assistenza

Bard Peripheral Vascular garantisce all’acquirente originario che il prodotto sara esente da difetti di materiali e
manodopera per un periodo di un anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la
nostra responsabilita riguardera unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva
discrezione della Bard Peripheral Vascular, oppure il rimborso del prezzo netto pagato dall’acquirente. La presente
garanzia limitata non include il normale consumo o logoramento del prodotto con 'uso, né i difetti derivanti dal
cattivo utilizzo del presente prodotto.

NELLA MISURA CONSENTITA DALLE LEGGI IN VIGORE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA DEL
PRODOTTO SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, COMPRESA IN MODO
NON LIMITATIVO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO
SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, DERIVATO
DALLA MANIPOLAZIONE O DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono I'esclusione delle garanzie implicite o dei danni incidentali o
consequenziali. In tali paesi I'utente potrebbe avere diritto ad ulteriori risarcimenti.

La data di rilascio o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni sono riportati sull'ultima pagina di
questo opuscolo. Se sono trascorsi 36 mesi da tale data, 'utente puo rivolgersi a Bard Peripheral Vascular, Inc. per
verificare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.

Per informazioni in merito alla manutenzione, rivolgersi alla Bard.
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Sistema de recanalizacion CROSSER™
Generador CRoSSeER™: Manual de operaciones
Instrucciones de uso

jAdvertencia! Lea detenidamente todas las instrucciones antes de emplear este producto. Se pueden

producir complicaciones si no se siguen las advertencias y precauciones indicadas en estas instrucciones.

Descripcién

El sistema de recanalizacion CROSSER™ se compone de un generador electrénico reutilizable CROSSER™, un
interruptor de pedal, un transductor de alta frecuencia, el inyector FLOWMATE® (opcional) y el catéter CROSSER™
de un solo uso. Este Ultimo se conecta al generador electrénico CRosser™ mediante el transductor. El interruptor
de pedal sirve para activar el sistema. El generador CRosser™ vy el transductor transforman energia de corriente
alterna (CA) en vibraciones mecanicas de alta frecuencia, que se propagan hasta la punta metalica del catéter
CROSSER™ a través de un nucleo de alambre. El eje del catéter CRoSSER™ esta fabricado en Pebax; su parte distal
esta revestida con un material hidrofilo.

El Generador CROSSER™ se envasa junto con el transductor y el interruptor de pedal.

El panel delantero del Generador CROSSER™ contiene un temporizador que muestra el tiempo total de activacion.
El FLowMATE® es un inyector de solucion salina estéril para utilizarlo como un accesorio del sistema de
recanalizacion CROSSER™.

El Inyector FLOWMATE® se vende por separado por Bard.

Indicaciones

El catéter CRosseRr™ esta indicado para facilitar la colocacién intraluminal de guias estandares mas alla de
oclusiones totales crénicas.

El Generador CRosseER™ esté disefiado para ser empleado exclusivamente con el catéter CROSSER™.

Consulte las instrucciones de uso del catéter CROSSER™.
Generador CROSSER™

Transductor Inyector FLOWMATE®

Catéter CROSSER™

Soporte con 5 ruedas para via
intravenosa (no se suministra)

Interruptor de pedal

Figura 1: Sistema de recanalizacion CROSSER™
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Figura 2: Parte delantera del Generador CROsser™

Figura 3: Parte trasera del Generador CROSSeEr™

Especificaciones
Modello

GEN200

7 kg (18 libras)

38 x30x 10 cm (15 x 12 x 4 pulg.)

100-120/220-240 V™ a 50/60 Hz 2/1 A

Cable HAR, VDE u OVE de 3 conductores, 6 A, 250 V, 1,0 mm?

Cumple con las normas IEC60601-1, UL 60601-1, y CAN/CSA C22.2 n.° 601.1
IEC60601-1-2: 2007

Peso (todos los componentes)

Dimensiones (Generador CROSSER™)

Alimentacion eléctrica

Cable de alimentacion

Seguridad

Compatibilidad electromagnética

Penetracion de liquidos Generador CRosseR™ y transductor: IPX0, comun Interruptor de pedal: IPX8 %

Proteccién contra descargas eléctricas Componente aplicado tipo CF E] ; grado: Clase 1

Fusibles Dos fusibles 2 X T2A, 250 V

Intervalo de frecuencias de funcionamiento | 20,5 kHz + 500 Hz

Pisada unica del interruptor de pedal: 30 segundos como maximo

Maximo por catéter: 5 minutos. Exactitud de la medicién de tiempo: + 1 segundo.
Temperatura: -10 a +55 °C (14 a 131 °F)

Humedad relativa: 10 a 85% sin condensacion

Presién atmosférica: 50 a 106 kPa

Temperatura: +10 a +40 "C (50 a 104 °F)

Humedad relativa: 30 a 75% sin condensacion

Presion atmosférica: 70 a 106 kPa

Continuo

Limites de tiempo de activacion

Ambiente de transporte y almacenamiento

Ambiente de funcionamiento

Modo de funcionamiento

Este equipo ha sido sometido a prueba y ha demostrado cumplir con los limites de compatibilidad electromagnética
impuestos por la Directiva para Dispositivos Médicos 93/42/EEC (IEC 60601-1-2: 2007). Los limites estan
disefiados para proporcionar proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en instalaciones médicas
tipicas. El equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se lo instala y utiliza de
conformidad con las instrucciones, puede interferir en el funcionamiento de otros dispositivos cercanos. Sin
embargo, no se garantiza la ausencia de interferencias en una instalacion especifica. Si este equipo llega a
interferir en el funcionamiento de otros dispositivos, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el equipo,
se recomienda al usuario que procure corregir la interferencia mediante una o mas de las medidas siguientes:

« Reorientar el equipo receptor o cambiarlo de posicion

* Aumentar la separacion entre los equipos

+ Enchufar el equipo y los demas dispositivos en tomas de circuitos diferentes

« Consultar con el fabricante o un técnico de servicio en el local del cliente para obtener ayuda

Entorno electromagnético: Guia

Emisiones electromagnéticas

El Generador CRossSeR™ esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del Generador CRosser™ deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Conformidad Guia ambiental

Emisiones de RF Grupo 1 El equipo emplea energia de RF sélo para su funcionamiento interno. Por tanto, sus
CISPR 11 emisiones de RF son muy bajas y es improbable que interfieran en el funcionamiento
de equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A El equipo es apto para su uso en todos los establecimientos menos los residenciales,
CISPR 11 pero puede emplearse en establecimientos residenciales y en los que estén conectados
Emisiones de Clase A dlregtgr_nente__a la red pub!lca de s_umlnl_stro d(_a energia de baja tension que ak?as_tece
arménicas a ednflmos_ utilizados con fines residenciales siempre y cuando se respete la siguiente
|EC 61000-3-2 advertencia:

Advertencia: El Generador CRosser™ esta disefiado para ser utilizado tinicamente
por profesionales sanitarios. El Generador CRosseR™ puede producir
interferencias de radio o alterar el funcionamiento de equipos cercanos, por lo
que quizas requiera tomar medidas preventivas como reorientar o reubicar los
equipos o blindar el lugar de instalacion.

Emisiones de En conformidad
fluctuaciones y
parpadeos de tension
(“flicker”)

IEC 61000-3-3

El Generador CROSSER™ no es apto para la interconexion con otros equipos, con la excepcion del inyector FLOWMATE®.

Los aparatos portatiles y méviles de comunicacién por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento del Generador
CROSSER™.

El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados, con la excepcion de los cables que retinan los requisitos que sean
vendidos por Bard para utilizarse con el Generador CROsseR™, puede ocasionar el aumento de las emisiones y la disminucion de la
inmunidad del equipo y podria impedir el cumplimiento del equipo con los requisitos de IEC60601-1-2:2007.

El Generador CRosSER™ no debe utilizarse adyacente a, o apilado con, equipos diferentes del inyector FLOWMATE®. Si es necesario
utilizarlo en forma adyacente o apilada, se debe observar el equipo para verificar que funciona normalmente en la configuracion en
la que sera utilizado.




Inmunidad electromagnética

El Generador CRosseR™ esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del Generador CRosseR™ deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de conformidad Guia ambiental

inmunidad 60601

Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto Los pisos deben ser de madera, hormigén
electrostatica (DES) | +8 kV aire +8 kV aire o baldosas de ceramica. Si los pisos estan
IEC 61000-4-2 recubiertos de material sintético, la humedad

relativa debe ser al menos del 30 %.

Incremento transitorio
rapido/repentino de
tension

IEC 61000-4-4

+2 kV para las lineas de
alimentacion de corriente
+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de suministro

de energia

+1 kV para lineas de entrada

y salida

La calidad de la energia procedente de la red
principal debe equivaler a la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV de linea(s) a
linea(s)
+2 kV de linea(s) a tierra

+1 kV de linea(s) a linea(s)
+2 kV linea(s) a tierra

La calidad de la energia procedente de la red
principal debe equivaler a la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones

breves y variaciones
de tension en las
lineas de entrada del
suministro de energia
IEC 61000-4-11

<5 % Ur (caida >95 % en
el valor de UT) durante
0,5 ciclos

40 % Ut (caida de 60 %
en el valor de Ut) durante
5 ciclos

70 % Ut (caida de 30 %

<5 % Ur (caida >95 % en el
valor de UT) durante 0,5 ciclos
40 % Ut (caida de 60 % en el
valor de UT) durante 5 ciclos
70 % Ut (caida de 30 % en el
valor de Ut) durante 25 ciclos

Sin anomalias

La calidad de la energia procedente de la red
principal debe equivaler a la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del
equipo requiere un funcionamiento continuo
durante interrupciones del suministro eléctrico,
se recomienda accionar el equipo desde una
fuente de alimentacion ininterrumpida o una

Ut =230 Vca en el valor de Ut) durante bateria.
25 ciclos La caida de 95% cumple los
requisitos.
<5 % Ut (caida >95 % en
el valor de Ut) durante
5 seg.
Campo magnético de |3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia

frecuencia eléctrica
(50 Hz) IEC 61000~
4-8

eléctrica tendran las magnitudes caracteristicas
de un emplazamiento tipico en un entorno
comercial u hospitalario tipicos.

Inmunidad electromagnética

El Generador CRosSER™ esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
el usuario del Generador CRosseR™ deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad | Nivel de prueba IEC 60601 | Nivel de Guia ambiental
conformidad
Radiofrecuencia 3 Vims 3 Vims Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y
conducida 150 kHz a 80 MHz mdviles deben utilizarse a una distancia de cualquier
IEC 61000-4-6 componente del equipo, incluidos los cables, no
inferior a la distancia de separaciéon recomendada
calculada a partir de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distanc}iasde separacion recomendada
d=[22
[ 7 NP
d- [%S]W 80 MHz a 800 MHz
1
7
Radiofrecuencia 3V/m,80 MHza2,5GHz |3V/m d= [T‘]W 800 MHz a 2,5 GHz

irradiada
IEC 61000-4-3

siendo P la potencia de salida maxima del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante del transmisor, y d
la distancia de separacién recomendada en metros
(m). Las intensidades de campo producidas por
transmisores de RF fijos, determinadas mediante

un estudio electromagnético del emplazamientoa,
deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuenciab.

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de dispositivos de transmisién de RF
conocida y en los equipos marcados con el simbolo

siguiente: (((i)))

NOTA 1: A 80 y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas altas.

NOTA 2: Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcién y la reflexiéon de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de los campos de transmisores fijos, como estaciones base de radio (teléfonos celulares/inalambricos) y radio
moviles terrestres, radios de aficionados, retransmision de radios de AM y FM y retransmision de televisién no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de radiofrecuencia fijos, se debe
considerar un estudio electromagnético. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el que se utiliza el equipo excede el nivel
de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, sera necesario observar el equipo para verificar su funcionamiento normal.
Si se observa un rendimiento anémalo, podria ser necesario tomar medidas adicionales, como por ejemplo reorientar o reubicar

el equipo.

b) En el intervalo de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones
por RF y el Generador CROSSER™

El Generador CRosserR™ esta disefiado para emplearse en un entorno electromagnético que cuente con control de las
perturbaciones por RF irradiada. El cliente o el usuario del Generador CRosseER™ pueden ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima, entre los equipos de comunicaciones por RF méviles y portatiles
(transmisores) y el Generador CRosseR™, recomendada a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo
de comunicaciones.

Potenza nominale massima Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
in uscita dal trasmettitore
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
3,5 3,5 7
d=[==Wp d=[=2Wp d=1-"—Wp
Vi E4 E4
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 117 m 1,17 m 2,33m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

En el caso de transmisores que tengan una potencia de salida nominal maxima no mencionada aqui, se puede calcular la distancia
de separacion recomendada d en metros (m) utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
de salida nominal maxima en vatios (W) segun el fabricante.

NOTA 1: A80 y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la mayor gama de frecuencias.

NOTA 2: Es posible que estas normas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Advertencias y precauciones

El sistema de recanalizacion CRosseR™ debe ser utilizado exclusivamente por personas capacitadas en
técnicas y procedimientos de angioplastia transluminal percutanea (ATP o ACTP).

Advertencia: Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo debe conectarse tinicamente a una
red eléctrica dotada de tierra protectora.

Advertencia: Se prohibe modificar este equipo.

Advertencia: La modificaciéon no autorizada del generador CRosser™ puede acarrear riesgos de lesiones
o muerte del usuario o del paciente.

Nota: Coloque el generador CRosseR™ de una manera que facilite el acceso a un cable eléctrico
desconectable o separable durante el uso.

Antes del uso, inspeccione el Generador CRosseR™, el interruptor de pedal y el transductor para verificar
que no presenten dafos. No utilice nunca componentes dafados; en este caso, comuniquese con el
fabricante para obtener un recambio.

El Generador CRosseR™ no esta protegido contra la penetracion de liquidos (IPX0). Para evitar que el
Generador CRoSSER™ se dafie o se produzca una descarga eléctrica, no coloque liquidos encima ni
sobre el equipo.

Peligro de explosion: No utilice este equipo en presencia de anestésicos inflamables.

Peligro de descarga eléctrica: No intente realizar ninguna reparacion del Generador CROSSER™, el
interruptor de pedal o el transductor. Consulte con el fabricante para averiguar los requisitos de

servicio técnico.

En caso de que se produzca un apagon, un corte de corriente o el reinicio del sistema, sustituya el
catéter CRosseRr™ antes de volver a iniciar el procedimiento de recanalizacion.

Este dispositivo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia, y debe emplearse e instalarse
unicamente segun estas instrucciones de uso.

NO active el sistema de recanalizacion CRosseER™ en ausencia de una irrigacion apropiada. Asegurese de
establecer la irrigacion correcta antes de introducir el dispositivo en el catéter guia.

Para evitar que el catéter CRosseRr™ funcione erroneamente, no lo deje activado por mas de 5 minutos. Si
han transcurrido 5 minutos de activacion, cambie el catéter CROSSER™ por uno nuevo antes de reiniciar
el Generador CROSSER™.

Instale el interruptor de pedal y el cable de forma que se disminuya al minimo la posibilidad de tropiezos.
Cerciorese de que el generador CRosseR™ esté montado firmemente en un soporte para via intravenosa
de 5 ruedas, que tenga ruedas de diametro minimo de 7,62 cm (3 pulg.) y una base de diametro minimo
de 55,9 cm (22 pulg.), a una altura no mayor de 1,5 metros del piso.

Si la vibracién de alta frecuencia no cesa cuando se deje de pisar el interruptor de pedal, apague el
Generador CRosseR™o desenchufelo de la toma de corriente.

Mantenga este equipo fuera del alcance de los pacientes. El Generador CRosser™ debe estar al menos

a 1,5 metros de distancia del paciente.

jPrecaucion! La unidad esta equipada con una abertura de ventilacion. No bloquee los orificios de la
abertura de ventilacion, ya que podria acumularse calor en los componentes internos y dafarse el equipo.




Materiales necesarios

El uso del Generador CROSSER™ requiere un catéter CROSSER™.

Preparacion

Nota: Este simbolo (IEC 60417-5021) se refiere al conductor de compensacion de potencial definido en IEC 60601-

1, 3.2 edicion, como:
Conductor, diferente a un conductor de proteccion a tierra o un conductor neutro, que suministra una
conexion directa entre el equipo eléctrico y la barra conductora de compensacién de potencial de la
instalacion eléctrica.
En la mayoria de los paises, las salas de intervenciones médicas carecen de instalaciones para el
uso de conductores desmontables de compensacion de potencial. Sin embargo, se cumpliran los
requisitos pertinentes si se instala el generador CROSSER™ en entornos que utilicen conductores de
compensacion de potencial.

1. Monte el Generador CROSSER™ en un soporte de 5 ruedas para via intravenosa, a no mas de 1,5 metros del

suelo. Instale el interruptor de pedal y el cable de forma que se disminuya al minimo la posibilidad de tropiezos.

Nota: En otras secciones de este manual de operaciones encontrara las instrucciones para el uso, preparacion,

limpieza y mantenimiento adecuados del Generador CRosser™, el transductor y el interruptor de pedal.

2. Conecte el cable de alimentacion al panel posterior del Generador CROsSER™ y luego a la toma en la pared.
Asegurese de situar el cable de alimentacién de forma que se reduzcan a un minimo los riesgos de tropiezo.
Nota: Para mantener la eficiencia de la puesta a tierra, es imprescindible conectar el Generador CROSSER™ a una

toma de calidad hospitalaria o para uso en hospitales.

3. Conecte el interruptor de pedal al Generador CROSSER™.

jAdvertencia! no encienda el generador CRosseR™ sin antes haber conectado el interruptor de pedal.
4. Conecte el catéter CRosser™ al transductor.

Nota: Remitase a las instrucciones de uso del catéter CROSSER™ para averiguar como conectarlo.

Nota: Esta conexion al catéter CROSSER™ se considera una conexion a una pieza aplicada.

5. Encienda el Generador CROSSER™ pulsando el interruptor de alimentacion situado en el panel posterior.

Funcionamiento

Activacion

Se produce la activacion cuando se pisa el interruptor de pedal. Se escuchara una sefial siempre que se active el
sistema de recanalizacién CROSSER™.

Pantalla del temporizador

El temporizador registra el tiempo de activacion del catéter CRosser™ en minutos y segundos. El Generador
CROSSER™ dejara de funcionar una vez transcurridos 5 minutos de activacion.

jAdvertencia! No deje activado el catéter CRosseR™ durante mas de 5 minutos. Si han transcurrido 5
minutos de activacion, cambie el catéter CRosseRr™ por otro y pulse el boton RESET situado en el panel
delantero del Generador CRoSSeER™ para reiniciar el temporizador. Dejar activado un catéter CROSSER™
durante mas de 5 minutos puede causar fallos y NO esta permitido.

jAdvertencia! reinicie el generador CRosseR™ Unicamente después de conectar un nuevo catéter CROSSER™.

Nota: El Generador CROSSER™ aplica energia so6lo durante un maximo de 30 segundos con una pisada continua
del interruptor
de pedal, y no permanecera activado durante mas de 5 minutos en total sin ser reiniciado.

Procedimiento de apagado
1. Consulte las instrucciones de uso del catéter CROSSER™ para averiguar el procedimiento de extraccion del
catéter del paciente y del transductor.

2. Apague el generador CRosser™. El interruptor de alimentacion se encuentra en la conexion a la red eléctrica,
en el panel trasero.

Limpieza

jAdvertencia! Utilice s6lo una solucion de detergente suave para desinfectar la unidad.
Precaucién Desconecte siempre el cable de alimentacion antes de efectuar la limpieza.
1. Limpie el transductor y el interruptor de pedal con un pafio humedecido en la solucién.
iPrecaucion! No sumerja el transductor en la solucion.

2. Limpie el Generador CRosseER™ pasandole un pafio humedecido en la soluciéon. No utilice ningun limpiador
abrasivo.

iPrecaucion! No sumerja el Generador CRosser™. La unidad del Generador CROSSER™ no esta protegida

contra la penetracion de liquidos. Podria daiiarse el Generador CRoSSeER™ y ocasionar descargas eléctricas.

Mantenimiento

No es esencial realizar mantenimiento preventivo. Sin embargo, el mantenimiento regular puede facilitar la
identificacion de posibles problemas antes de que éstos se vuelvan graves y, de esta forma, aumentar la fiabilidad
del instrumento asi como prolongar su vida Util. El usuario debe acatar todos los requisitos nacionales referentes a
la inspeccion periddica del estado general del dispositivo, asi como realizar otras comprobaciones.

jAdvertencia! Para reducir el riesgo de descargas eléctricas, no abra la caja interna del equipo. El servicio
técnico debe ser realizado inicamente por personal cualificado. El desmontaje de paneles por parte de
personal no autorizado invalidara la garantia de la unidad.

Nota: Siga la normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes del dispositivo.

Presentacién
El Generador CRosSerR™, el interruptor de pedal y el transductor se entregan listos para su uso.

Resolucién de problemas

Solucién
Compruebe las conexiones.

Causa

El cable de alimentacién no esta
conectado correctamente a la toma de la
pared o al Generador CROSSER™.

Sintoma

El interruptor de alimentacion esta en la
posicion de encendido pero la pantalla del
panel delantero esta apagada.

Se han quemado los fusibles. Cambie los fusibles.

La toma de la pared esta defectuosa o
no abastece el voltaje correcto.

Compruebe la toma de la pared.

Devuelva el equipo al fabricante para
su reparacién o recambio.

Compruebe la conexion al Generador
CROSSER™.

El interruptor de alimentacion esta en la
posicion de encendido, la pantalla del panel
delantero esta encendida, pero el transductor
no se activa cuando se pisa el interruptor

de pedal.

El interruptor de pedal esta
desenchufado o mal conectado.

El interruptor de pedal esta defectuoso. Devuelva el equipo al fabricante para
su reparacion o recambio.

El transductor esta defectuoso. Devuelva el equipo al fabricante para
su reparacion o recambio.

El interruptor de alimentacion se coloco
en la posicion de apagado y encendido
demasiado rapido, o la unidad se
desenchufé sin antes apagarse la ultima
vez que se utilizo.

La conexion entre el transductor y el
catéter CROSSER™ esta suelta.

La conexion del catéter CRosser™ al
transductor no esta lo suficientemente
apretada.

Apague, espere 5 segundos, encienda.

Exceso de ruido de vibraciones procedente
del transductor.

Rendimiento deficiente

Apriete la conexion.

Consulte las instrucciones de uso del
catéter CROSSER™ para averiguar el
procedimiento de conexién correcto.

El collar de bloqueo no esta
enganchado.

Deslice el collar de bloqueo sobre el
transductor en sentido distal sobre
el conector proximal del catéter
CROSSER™.

El catéter CRosseER™ esta acodado Cambie el catéter CRoSSErR™.
o roto.
Devuelva el equipo al fabricante para
su reparacién o recambio.

El transductor esta defectuoso.

Garantia y servicio técnico

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara exento de defectos en los
materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a partir de la fecha de compra original. Segun esta garantia,
la responsabilidad se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso o al reembolso del precio neto
pagado, a criterio exclusivo de Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido por el uso normal o los defectos
ocasionados por el uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO
REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO

DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SE RESPONSABILIZARA, EN NINGUNA
CIRCUNSTANCIA, DE DANOS INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES QUE RESULTEN DE LA
MANIPULACION O UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios emergentes o contingentes. Puede que
tenga derecho a recursos adicionales conforme a la legislacion de su pais.

La ultima pagina de este folleto contiene una fecha de publicacién o revision y un nimero de version
correspondiente a estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta fecha y la utilizaciéon
del producto, el usuario debe ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular, Inc. para averiguar si existe
informacién adicional sobre el producto.

Comuniquese con Bard para obtener informacién sobre servicio técnico.



NEDERLANDS
CRrosserR™-herkanalisatiesysteem
CRoOssER™-generator - gebruiksaanwijzing
Gebruiksaanwijzing

Waarschuwing! Lees voor gebruik de gehele gebruiksaanwijzing zorgvuldig door. Neem alle in deze
gebruiksaanwijzing vermelde waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht. Nalaten dit te doen kan
resulteren in complicaties.

Beschrijving

Het CRosSER™ herkanalisatiesysteem bestaat uit een herbruikbare elektronische CROsSErR ™-generator, een
voetschakelaar, een hoogfrequente transducer, de FLowMATE®-injector (optioneel) en de voor eenmalig gebruik
bestemde CrRosserR™-katheter. De CRosSER™-katheter wordt via de transducer op de CRosserR™-generator
aangesloten. Het systeem wordt geactiveerd met de voetschakelaar. De CROsSER™-generator en de transducer
zetten wisselspanning om in hoogfrequente mechanische trillingen, die via een kerndraad aan de metalen tip van
de CrRossErR™-katheter worden doorgegeven. Het hoofdgedeelte van de CRosser™-katheter is vervaardigd van
Pebax. Een hydrofiele coating bedekt het distale gedeelte van de CRosser™-katheter.

De CrosseR™-Generator is samen met de transducer en voetschakelaar verpakt.

Een timer op de voorkant van de CRosserR™-Generator laat de totale activeringstijd zien.

De FLowMATE®-injector is een injector voor steriele fysiologische zoutoplossing die wordt gebruikt als accessoire
voor het CROSSER™ -herkanalisatiesysteem. De FLOWMATE®-injector wordt apart verkocht door Bard.

Indicaties

Het CRosSER™ -herkanalisatiesysteem dient om het intraluminaal plaatsen van conventionele voerdraden voorbij
chronische, volledige occlusies te vergemakkelijken.

Het CRosseR™-Generator is uitsluitend bestemd voor gebruik met de CRosser™-katheter.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de CRosserR™-katheter.

CRrosseR™-Generator

Transducer FLOoWMATE®-injector

CRrosser™-katheter

(Infuusstandaard met 5 zwenkwielen
niet meegeleverd)

Voetschakelaar
Afbeelding 1 — Het CRosser™-herkanalisatiesysteem

QA >
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Afbeelding 2 — Voorkant van CrRosseR™-Generator Afbeelding 3 — Achterkant van CRosser™-Generator

Specificaties

Model GEN200

Gewicht (alle onderdelen) 7 kg (18 1b.)

Afmetingen (CRosser™-Generator) | 38 x 30 x 10 cm (15 x 12 x 4 inch)

Elektra 100-120/220-240 V"V bij 50/60 Hz, 2/1 A

Netsnoer Driedraads HAR-, VDE- of OVE-snoer, 6 A, 250 V, 1,0 mm2
Veiligheid Voldoet aan norm IEC60601-1, UL 60601-1, en CAN/CSA C22.2 nr. 601.1.
EMC IEC60601-1-2: 2007

Binnendringen van vloeistoffen CRosseR™-Generator/transducer — IPX0, normaal, Voetschakelaar — IPX8 2

Beveiliging tegen elektrische Met de patiént in contact komend onderdeel, type CF E]; classificatie: klasse 1
schokken

Zekeringen

Twee zekeringen, nominaal 2 x T2AL, 250 V

20,5 kHz + 500 Hz

Eén enkele druk op de voetschakelaar levert maximaal 30 seconden energie.
Per katheter maximaal 5 minuten. Tijdsnauwkeurigheid + 1 seconde.
Temperatuur -10 “C (14 °F) tot +55 °C (131 °F)

Relatieve vochtigheidsgraad: 10% tot 85%, niet condenserend

Luchtdruk: 50 kPa tot 106 kPa

Temperatuur +10 “C (50 °F) tot +40 "C (104 °F)

Relatieve vochtigheidsgraad: 30% tot 75%, niet condenserend

Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa

Bedrijfsmodus Continu

Bedrijfsfrequentiebereik
Beperkingen activeringstijd

Transport- en opslagomgeving

Bedrijffsomgeving

Deze apparatuur is getest en in overeenstemming bevonden met de EMC-limieten voor de Richtlijn Medische

Hulpmiddelen 93/42/EEG (IEC60601-1-2:2007). De limieten worden geacht een redelijke mate van bescherming

te bieden tegen schadelijke storingen in een typische medische installatie. Deze apparatuur wekt hoogfrequente

energie op, gebruikt deze en kan deze uitstralen en kan, indien niet geinstalleerd en gebruikt volgens deze

instructies, schadelijke storingen in andere apparatuur in de omgeving veroorzaken. Er is echter geen enkele

garantie dat er geen storingen zullen optreden in een bepaalde installatie. Als deze apparatuur schadelijke storingen

in andere apparatuur veroorzaakt (wat kan worden vastgesteld door de apparatuur uit en weer aan te zetten),

verdient het aanbeveling deze storingen proberen op te heffen door een of meer van de volgende maatregelen:

+ de ontvanger anders richten of verplaatsen

« de afstand tussen de apparaten vergroten

« deze apparatuur aansluiten op een stopcontact van een ander circuit dan dat waarop de andere apparaten zijn is
aangesloten

« de fabrikant of plaatselijke servicemonteur om hulp vragen

Richtlijn elektromagnetische omgeving

Elektromagnetische emissie

De Crosser™-Generator is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
van de CRosseR™-Generator dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Richtlijn omgeving

RF-emissie Groep 1 Deze apparatuur gebruikt alleen hoogfrequente energie voor interne werking. Daarom

CISPR 11 is de RF-emissie zeer beperkt en is het onwaarschijnlijk dat deze storing van dichtbije
elektronische apparatuur veroorzaakt.

RF-emissie Klasse A De apparatuur is geschikt voor gebruik in alle situaties behalve voor gebruik thuis, en

CISPR 11 kan thuis worden gebruikt en in situaties waarin hij direct wordt aangesloten op het

Harmonische emissie | Klasse A openb_are laagspanningsnetwerk voor stroomtoevoer naar pa_nde_n die voor bewoning )

|EC 61000-3-2 gebruikt worden, op voorwaarde dat de volgende waarschuwing in acht wordt genomen:
Waarschuwing: De CRosser™-Generator is uitsluitend bestemd voor gebruik

Spannings Voldoet door professionals in de gezondheidszorg. De CRossER™-Generator kan

schommelingen/ radiostoring veroorzaken of kan de werking van apparatuur in de nabijheid storen.

Flikkeremissie Ter verbetering van deze situatie zal de apparatuur misschien moeten worden

IEC 61000-3-3 gedraaid of verplaatst, of de locatie moeten worden afgeschermd.

De Crosser™-Generator is niet geschikt voor aansluiting op andere apparatuur, met uitzondering van de FLowMATE-injector.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de werking van de CRosser™-Generator beinvioeden.

Gebruik van andere accessoires en kabels dan voorgeschreven (met uitzondering van kabels die door Bard geschikt zijn bevonden
en worden verkocht voor de CRosser™-Generator) kan resulteren in een toename van de emissie of verminderde immuniteit van de
apparatuur en kan ertoe leiden dat de apparatuur niet voldoet aan de eisen van IEC60601-1-2:2007.

De Crosser™-Generator mag niet gebruikt worden naast, of gestapeld met, andere apparatuur dan de FLowMarTe-injector. Als
gestapeld of aangrenzend gebruik onvermijdelijk is, moet er extra goed op gelet worden dat de apparatuur naar behoren functioneert
in de configuratie waarin deze zal worden gebruikt.




Elektromagnetische immuniteit

De Crosser™-Generator is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
van de CRosserR™-Generator dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Compliantieniveau

Richtlijn omgeving

Elektrostatische ontlading

+6 kV contact

+6 kV contact

Vloeren dienen van hout, beton of

(ESD) +8 kV lucht +8 kV lucht keramische tegels te zijn. Als vloeren met

IEC 61000-4-2 een synthetisch materiaal bedekt zijn, dient
de relatieve vochtigheidsgraad ten minste
30 % te bedragen.

Elektrische snelle +2 kV voor +2 kV voor voedingsleidingen | De kwaliteit van de netspanning dient

transiénten/salvo’s voedingsleidingen +1 kV voor die van een typische commerciéle of

IEC 61000-4-4 +1 kV voor in-/uitgangsleidingen ziekenhuisomgeving te zijn.

in-/uitgangsleidingen

Piekspanning
IEC 61000-4-5

+1 kV tussen leidingen
+2 kV tussen leidingen
en aarde

+1 kV tussen leidingen
+2 kV tussen leidingen en
aarde

De kwaliteit van de netspanning dient
die van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving te zijn.

Spanningsval, korte
onderbrekingen en
spanningsschommelingen
op
voedingstoevoerleidingen
IEC 61000-4-11

Ut =230 Vac

<5 % UT (>95 % daling in
UT) gedurende 0,5 cyclus
40 % Ut (60 % daling in
Ur) gedurende 5 cycli

70 % U (30 % daling in
Ur) gedurende 25 cycli

<5 % UT (>95 % daling in
UT) gedurende 5 s

<5 % Ut (>95 % daling in UT)
gedurende

0,5 cyclus

40 % Ut (60 % daling in UT)
gedurende 5 cycli

70 % Ut (30 % daling in Urt)
gedurende 25 cycli

Geen afwijkingen

Daling van 95% voldoet aan
eisen.

De kwaliteit van de netspanning dient
die van een typische commerciéle

of ziekenhuisomgeving te zijn. Als

de gebruiker van de apparatuur
continubedrijf tijdens onderbreking van
de hoofdstroomtoevoer wenst, wordt
voeding van de apparatuur middels een
‘uninterruptible power supply’ of een
batterij aanbevolen.

Magnetisch veld met
voedingsfrequentie (50 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetische velden met
voedingsfrequentie dienen een niveau
te hebben dat karakteristiek is voor
een locatie in een commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Elektromagnetische immuniteit

De CrRosseR™-Generator is bestemd voor gebruik in de
van de CRosseR™-Generator dient ervoor te zorgen dat

hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
het apparaat in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Compliantieniveau

Richtlijn omgeving

Geleide hoogfrequente
stroom
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde
hoogfrequente stroom
IEC 61000-4-3

3 Vims
150 kHz tot 80 MHz

3 V/m 80 MHz tot 2,5 GHz

3 Vims

3V/m

d=

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
mag niet dichter bij onderdelen van het apparaat
(inclusief kabels) gebruikt worden dan de aanbevolen
tussenafstand die is berekend aan de hand van de
vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie.

Aanbevolen tussenafstanden

[%Slﬁ 80 MHz tot 800 MHz

d:[Eilﬁ 800 MHz tot 2,5 GHz

4
waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is volgens de
zenderfabrikant en d de aanbevolen tussenafstand in
meters (m). De veldsterkten van vaste RF-zenders,

te bepalen door controle van de elektromagnetische
omgevinga, dienen minder te bedragen dan het
compliantieniveau in elk frequentiebereik.b
Interferentie kan zich voordoen in de nabijheid van
RF-zendende apparaten en apparatuur die is voorzien
van het volgende symbool:

(@

NOOT 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
NOOT 2: Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties. De voortplanting van elektromagnetische straling wordt beinvloed door
absorptie en weerkaatsing door structuren, voorwerpen en personen.

a) De veldsterkten van vaste zenders zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en portafoons, CB, AM- en FM-
uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig theoretisch voorspeld worden. Om de elektromagnetische omgeving

als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, dient een elektromagnetische controle van de locatie overwogen te worden. Als

de gemeten veldsterkte op de plaats waar de apparatuur wordt gebruikt, hoger is dan het geldende RF-compliantieniveau zoals
hierboven vermeld, dient er extra goed op gelet te worden dat de apparatuur naar behoren functioneert. Als de prestatie abnormaal is,
kunnen aanvullende maatregelen vereist zijn, zoals anders richten of verplaatsen van de apparatuur.

b) Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dient de veldsterkte minder dan 3 V/m te bedragen.

Aanbevolen tussenafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de CRosseR™-Generator

De Crosser™-Generator is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storing beheerst
wordt. De klant of gebruiker van de Crosser™-Generator kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een
minimale tussenafstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de CROSSER™-
Generator zoals hieronder vermeld, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Tussenafstand voor zenderfrequentie
uitgangsvermogen (W)
zender De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
3,5 3,5 7
d=[>2p d=[>2Np d=[—NP
V1 E1 E1
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen hierboven niet vermeld staat, kan de aanbevolen tussenafstand d in meters
(m) worden geschat aan de hand van de vergelijking voor de zenderfrequentie, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen
van de zender is in watt (W) volgens de zenderfabrikant.

NOOT 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de tussenafstand voor het hogere frequentiebereik.

NOOT 2: Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties. De voortplanting van elektromagnetische straling wordt beinvioed door
absorptie en weerkaatsing door structuren, voorwerpen en personen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
¢ Het CrRosser™-herkanalisatiesyst

n mag uitsluitend worden gebruikt door personen die een opleiding in
percutane transluminale angioplastiek (PTA of PTCA) hebben ontvangen.

¢ Waarschuwing: Deze apparatuur mag alleen worden aangesloten op een stopcontact met aardbeveiliging,

om het risico op stroomschokken te voorkomen.

* Waarschuwing: Modificatie van deze apparatuur is niet toegestaan.
¢ Waarschuwing: Er kan risico op (mogelijk dodelijk) letsel van de operator of patiént ontstaan als de

CRosser™-generator zonder toestemming wordt gemodificeerd.

* NB: Zet de CRosser™-generator op een plaats waar u het lostrekbare snoer tijdens gebruik goed kunt

bereiken.

* De CrosseR™-Generator, voetschakelaar en transducer moeten vooér gebruik op tekenen van schade

geinspecteerd worden. Beschadigde onderdelen mogen onder geen beding gebruikt worden. Neem
contact op met de fabrikant voor vervanging.

* De CrosseR™-Generator is niet beschermd tegen het binnendringen van vloeistoffen (IPX0). Plaats geen
vloeistoffen boven of op de CRosseR™-Generator, aangezien dat tot generatorschade of schokken kan
leiden.

* Explosiegevaar: Niet gebruiken in de nabijheid van ontvlambare anesthetica.

¢ Gevaar van elektrische schokken: probeer niet om onderhoud aan de CrRosser™-Generator, voetschakelaar
of transducer uit te voeren. Neem voor service contact op met de fabrikant.

* In het geval van stroomuitval, stroomonderbreking of resetten van het systeem moet u de CRosser™-
katheter vervangen voordat u de herkanalisatieprocedure hervat.

« Dit apparaat wekt hoogfrequente energie op, gebruikt deze en kan deze uitstralen, en mag alleen gebruikt
en geinstalleerd worden volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing.

¢ Activeer het CRosser™-herkanalisatiesysteem NIET zonder geschikte irrigatie. Breng geschikte irrigatie op
gang voordat het systeem in de geleidekatheter wordt ingebracht.

* Activeer het systeem niet langer dan 5 minuten, anders kan de CRosser™-katheter defect raken. Vervang
de CrRosser™-katheter na 5 minuten activeringstijd door een nieuwe CRosseR™ -katheter en reset
vervolgens de CRosser™-Generator.

* Plaats de voetschakelaar en het snoer zodanig dat niemand erover kan struikelen.

* De CrosserR™-generator is stevig bevestigd op een infuusstandaard met 5 zwenkwielen (met diameter van
ten minste 7,62 cm [3 inch]) en een voetdiameter van ten minste 55,9 cm (22 inch), maar niet meer dan 1,5
meter boven de grond.

* Als de hoogfrequente trilling niet stopt nadat de voetschakelaar is losgelaten, zet u de CRosser™-Generator
uit of trekt u de stekker ervan uit het stopcontact.

¢ Buiten bereik van de patiént houden. De CRosser™-Generator moet op een afstand van ten minste
1,5 meter van de patiént geplaatst worden.

* Let op! De unit heeft ventilatieopeningen. Blokkeer de openingen niet, anders kan de unit oververhit raken,
wat de apparatuur kan beschadigen.

Benodigdheden

Voor gebruik van het CRosser™-elektronicasysteem is een CRosser ™-katheter benodigd.




Opstelling

NB: Dit symbool (IEC 60417-5021) duidt de geleider voor potentiaalvereffening aan, die in de 3° druk van norm

IEC 60601-1 als volgt wordt gedefinieerd:
Een geleider die geen geleider voor aardbeveiliging of een neutrale geleider is en die een directe
verbinding vormt tussen elektrische apparatuur en de verzamelrail voor potentiaalvereffening van
de elektrische installatie.
Ruimten voor medische toepassingen hebben in de meeste landen geen voorzieningen voor het
gebruik van afneembare geleiders voor potentiaalvereffening. Indien de CRosser™-generator wordt
geinstalleerd op een plaats waar geleiders voor potentiaalvereffening worden gebruikt, wordt aan
de vigerende eisen voldaan.

1. Bevestig de CRosserR™-Generator op een infuusstandaard met vijf zwenkwielen op hoogstens 1,5 m boven de
grond. Plaats de voetschakelaar en het snoer zodanig dat niemand erover kan struikelen.

NB: Raadpleeg de andere onderdelen van deze gebruiksaanwijzing voor informatie over gebruik en opstelling,

reiniging en onderhoud van de CrRosser™-Generator, transducer en voetschakelaar.

2. Sluit het netsnoer aan op de achterkant van de CRosser™-Generator en vervolgens op het stopcontact. Plaats het
netsnoer zodanig dat niemand erover kan struikelen.

NB: Om goede aarding te garanderen, mag de CRosser™-Generator alleen worden aangesloten op een stopcontact
van ziekenhuiskwaliteit.

3. Sluit de voetschakelaar aan op de CROSSER™-Generator.

Waarschuwing! ZET DE CrosseR™-GENERATOR NIET AAN ZONDER EERST DE VOETSCHAKELAAR AAN TE
SLUITEN.

4. Bevestig de CRosser™-katheter aan de transducer.

NB: Zie de gebruiksaanwijzing bij de CRosser™-katheter voor nader informatie over het bevestigen van de
CRrosser™-katheter.

NB: Deze verbinding met de CRosseR™-katheter wordt beschouwd als een verbinding met een met de patiént in
aanraking komend onderdeel.

5. Zet de CRosser™-Generator aan met de aan/uit-schakelaar aan de achterkant van de CROSSER™-Generator.

Gebruik
Activering
Het systeem wordt geactiveerd als de voetschakelaar wordt ingedrukt. Telkens als het CRosSER ™-herkanalisatiesysteem
geactiveerd wordt, klinkt er een geluidssignaal.
Timerdisplay
De timer houdt de activeringstijd van de CRosser ™-katheter bij (in minuten en seconden). De CRosser ™-Generator
houdt op met werken na 5 minuten activering.
Waarschuwing! Gebruik de CRosser™-Generator niet langer dan 5 minuten. Vervang de CRosser™-katheter na
5 minuten activeringstijd door een nieuwe CrRosser™-katheter en druk vervolgens op de RESET-knop aan de
voorkant van de CRosseR™-Generator om de timer te resetten. Gebruik van een CRosseR™-katheter gedurende
meer dan 5 minuten activeringstijd kan defect van de CRosser™-katheter veroorzaken en is NIET toelaatbaar.
Waarschuwing! Reset de CRosser™-generator alleen nadat een nieuwe CrRosser™-katheter is aangesloten.
NB: De CRosserR™-Generator levert maximaal 30 seconden energie met één enkele continue druk op de
voetschakelaar en levert niet meer dan 5 minuten energie in totaal zonder reset.
Uitschakelprocedure
1. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de CRosserR™-katheter voor informatie over het verwijderen van de katheter
bij de patiént en de transducer.
2. Zet de CrRosserR™-generator uit. De stroomschakelaar bevindt zich bij het aansluitpunt van de netspanning op
het achterpaneel.
Reiniging
Waarschuwing! Gebruik uitsluitend een milde detergensoplossing om de unit te desinfecteren.
Let op! Trek vé6r reiniging het netsnoer altijd uit het stopcontact.
1. Reinig de transducer en voetschakelaar met een in de oplossing bevochtigde doek.
Let op! Dompel de transducer Niet onder in de oplossing.

2. Reinig de CRosserR™-Generator door hem af te nemen met een in de oplossing bevochtigde doek. Geen
schurende reinigingsmiddelen gebruiken.

Let op! Dompel de CRosser™-Generator niet onder. De CRosseER™-Generatorkast is niet afgedicht tegen het

binnendringen van vloeistoffen. De CRosser™-Generator kan beschadiging oplopen en er kunnen elektrische

schokken optreden.

Onderhoud

Preventief onderhoud is niet essentieel. Regelmatige inspectie kan echter wel mogelijke problemen identificeren
voordat deze ernstig worden. Dit leidt tot hogere betrouwbaarheid en een langere gebruiksduur van het instrument.
Alle landelijke vereisten betreffende de periodieke inspectie van de algemene staat van het apparaat en andere
controles moeten door de gebruiker in acht worden genomen.

Waarschuwing! Om het risico van elektrische schokken te beperken, mag u de binnenkast van de apparatuur
niet openen. Laat onderhoud door daartoe bevoegd personeel uitvoeren. Verwijderen van panelen door
onbevoegden doet de garantie van de unit vervallen.

NB: Volg de plaatselijke overheidsvoorschriften en recyclingprogramma’s voor het wegwerpen of recyclen van de

onderdelen van het apparaat.
Levering

De Crosser™-Generator, voetschakelaar en transducer zijn bij levering klaar voor gebruik.

Probleemoplossing

Probleem

Oorzaak

Oplossing

De aan/uit-schakelaar staat aan, maar
het display op het voorpaneel is uit.

Het netsnoer steekt niet goed in het
stopcontact of in de CRosser™-Generator.

De zekeringen zijn doorgeslagen.

Het stopcontact is defect of levert verkeerde
spanning.

Controleer de verbindingen.

Vervang de zekeringen.
Controleer het stopcontact.

Retourneer de unit naar de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

De aan/uit-schakelaar staat aan en het
display op het voorpaneel is aan, maar
de transducer wordt niet geactiveerd
als er op de voetschakelaar wordt
gedrukt.

De voetschakelaar is niet of niet goed
aangesloten.

De voetschakelaar is defect.

De transducer is defect.

De aan/uit-schakelaar is te snel aan-/
uitgezet of tijdens het laatste gebruik is

de stekker van de unit uit het stopcontact
gehaald zonder dat de unit eerst is uitgezet.

Controleer de verbinding met de
Crosser™-Generator.

Retourneer de unit naar de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

Retourneer de unit naar de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

Uitschakelen, 5 seconden wachten en
weer inschakelen

Er komt veel trillingslawaai uit de
transducer.

De verbinding tussen de transducer en de
CRossER ™-katheter zit niet goed vast.

Zet de verbinding goed vast.

Slechte werking.

De CrosserR™-katheter is niet goed op de
transducer vastgezet.

De borgkraag pakt niet.

De Crosser™-katheter is geknikt of
gebroken.

De transducer is defect.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
de CrRosserR™-katheter voor de juiste
aansluitprocedure.

Schuif de borgkraag van de transducer
distaal over het proximale aanzetstuk van
de Crosser™-katheter.

Vervang de CRosseR™-katheter.

Retourneer de unit naar de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

Garantie en service

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat dit product gedurende een periode

van één jaar na de datum van eerste aankoop geen defecten in materiaal en vakmanschap zal vertonen; de
aansprakelijkheid onder deze beperkte productgarantie beperkt zich tot reparatie of vervanging van het defecte
product, uitsluitend ter discretie van Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden van de betaalde nettoprijs. Slijtage
als gevolg van normaal gebruik of defecten die het gevolg zijn van verkeerd gebruik van dit product worden niet gedekt

door deze beperkte garantie.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WET VERVANGT DEZE

BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF ZONDER
BEPERKING ALLE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BARD PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR
INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van impliciete garanties, incidentele schade of gevolgschade. U kunt
recht hebben op aanvullend verhaal volgens de wetten die in uw land gelden.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing zijn op de laatste pagina van dit boekje
vermeld ter informatie van de gebruiker. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en de datum van
gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular om na te gaan of er
aanvullende productinformatie beschikbaar is.

Neem contact op met Bard voor informatie over service.



PORTUGUES

Sistema de Recanalizagao CROSSER™
Gerador CROSSER™ - Manual de Operagées
Instrugoes de Utilizagao

Aviso! Antes de usar, ler atentamente todas as instrugdes. Observar todos os avisos e precaugoes
indicados ao longo das instrugoes. A ndao observancia podera provocar complicagoes.

Descrigao

O Sistema de Recanalizagdo CROSSER™ é constituido por um Gerador electronico CROSSER™ reutilizavel,
Interruptor de pé, Transdutor de alta frequéncia, injector FLOWMATE® (opcional) e Cateter CROSSER™ de uma Unica
utilizagdo. Um Cateter CRosser™ ¢ ligado ao Gerador electronico CROSSER™ através do Transdutor. O Interruptor
de pé é utilizado para activar o sistema. O Gerador e Transdutor CROSSER™ convertem energia de CA em vibragdes
mecanicas de alta frequéncia, que sdo propagadas através de um fio com nucleo para a ponta metalica do Cateter
CROSSER™. O corpo principal do cateter CROSSER™ é constituido por Pebax e uma camada hidrofilica que reveste
o segmento distal do Cateter CROSSER™.

O Gerador CROSSER™ ¢ embalado com o Transdutor e Interruptor de pé.

Um cronémetro na frente do Gerador CRoSSeER™ mostra o tempo de activagao total.

O injector FLOWMATE® consiste num injector de solucdo salina estéril para utilizagdo como um acessoério do Sistema
de Recanalizagdo CROSSER™.

O injector FLOWMATE® é vendido em separado pela Bard.

Indicagdes
O Sistema de Recanalizagdo CROSSER™ esta indicado para facilitar a colocacéo intra-luminal de fios-guia
convencionais para além de oclusdes totais crénicas.

O Gerador CRosser™ destina-se exclusivamente a ser utilizado com o Cateter CROSSER™.
Consulte as Instrucdes de Utilizacdo do Cateter CROSSER™.

Gerador CROSSER™

Transdutor Injector FLOWMATE®

Cateter CROSSER™

Lumen de
irrigacao

5 rodas (Suporte de soros nao fornecido)

Interruptor de pé

Figura 1 - O Sistema de Recanalizagdo CROSSER™

g a
=

Figura 2 - Frente do Gerador CROSSER™ Figura 3 - Traseira do Gerador CROSSER™

Especificagoes

Modelo GEN200

Peso (todos os componentes) 7 kg

Dimensdes (Gerador CROSSER™') 38 x30x 10 cm

Eléctricas 100-120/220-240 V ~a 50/60 Hz 2/1 A

Cabo de alimentagao Cabo com 3 condutores, 6A, 250 V, 1,0 mm2, HAR, VDE ou OVE
Seguranca Cumpre as normas IEC60601-1, UL 60601-1 e CAN/CSA C22.2 No. 601.1
EMC IEC60601-1-2: 2007

Entrada de liquidos Gerador/Transdutor CRosseEr™ — IPX0, normal, Interruptor de pé — IPX8 2

Protecgdo Contra Choques Eléctricos | Pega aplicada tipo CF E]: Grau: Classe 1

Fusiveis Dois fusiveis classificados como 2 X T2AL, 250V

Intervalo de frequéncia de operagédo | 20,5 KHz + 500 Hz

Pressé&o unica do interruptor de pé durante 30 segundos no maximo
Maximo por Cateter CRosser™ 5 minutos. A exactiddo do tempo é de + 1 segundo.

Limites do tempo de activagao

Temperatura -10 ‘C a +55 "C
Humidade relativa de 10% a 85% sem condensagao
Pressédo atmosférica: 50-106 kPa

Ambiente de transporte e de
armazenamento

Ambiente de funcionamento Temperatura +10 "C a +40 °C
Humidade relativa de 30% a 75% sem condensagao

Pressao atmosférica: 70-106 kPa

Modo de funcionamento Continuo

Este equipamento foi testado e encontra-se em conformidade com os limites de compatibilidade electromagnética

no ambito da Directiva 93/42/CEE relativa a Dispositivos Médicos (IEC 60601-1-2:2007). Os limites destinam-se a

fornecer uma protecgéo razoavel contra interferéncias prejudiciais num ambiente clinico normal. O equipamento

produz, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado em conformidade com as

instrucdes, pode provocar interferéncias nocivas em outros dispositivos que se encontrem na proximidade. Todavia,

ndo existe qualquer garantia de que nao ocorra interferéncia numa determinada instalacdo. Se este equipamento

causar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o

equipamento, o utilizador é incentivado a tentar corrigir as interferéncias através de uma ou mais das medidas que

se seguem:

* Reoriente ou coloque o dispositivo de recepgéo noutro local

« Aumente a distancia de separagéo entre os equipamentos

« Ligue o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele a que esta(am) ligado(s) o(s) outro(s)
dispositivo(s)

* Consulte o fabricante ou técnico de servigo de campo para assisténcia

Orientacdo do ambiente electromagnético

Emissoes Electromagnéticas

O gerador CRosser™ destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
gerador CROsSeR™ deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de emissdes Conformidade | Orientagdo ambiental

Emissoes de RF Grupo 1 O equipamento utiliza energia RF apenas para o respectivo funcionamento interno.
CISPR 11 Por conseguinte, as respectivas emissdes de RF sdo extremamente baixas, sendo
improvavel que provoquem qualquer interferéncia em equipamento electrénico proximo.
Emissoes de RF Classe A O equipamento é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, excepto
CISPR 11 em ambientes domésticos e pode ser utilizado em ambientes domésticos e nos que
estdo directamente ligados a rede de alimentagao publica de baixa tenséo que fornece
Emissoes harménicas | Classe A energia aos edificios utilizados para fins domésticos, desde que se atenda ao seguinte

aviso:

Aviso: O Gerador CRosseR™ destina-se apenas a ser utilizado por profissionais
de cuidados de satde. O Gerador CRosser™ pode provocar interferéncia de
radio ou afectar o funcionamento de equipamento proximo. Pode ser necessario

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensdo/ | Esta conforme

emissoes tomar medidas para minimizar estes problemas, tais como a reorientagdo ou
de tremulagéao relocalizagdo do equipamento ou o isolamento do local.
IEC 61000-3-3

O Gerador CROSSeER™ nao é adequado para interligagdo com outro equipamento, a excepcéo do injector FLOWMATE®.

Equipamento de comunicagdes por RF movel e portatil, pode afectar o funcionamento do Gerador CROSSER™.

A utilizagao de acessorios e cabos diferentes dos especificados, a excepgéo de cabos qualificados e vendidos pela Bard para
utilizagdo com o Gerador CRosser™ pode originar um aumento das emissdes ou diminuigdo da imunidade do equipamento podendo
fazer com que o equipamento ndo fique em conformidade com os requisitos da norma IEC60601-1-2:2007.

O gerador CRosser™ nao deve ser utilizado junto a ou empilhado com outro equipamento, a excepcéo do injector FLOWMATE®.
Se for necessario utiliza-lo nestas condigdes, deve verificar se o equipamento funciona normalmente na configuragao utilizada.




Imunidade Electromagnética

O gerador CRosseR™ destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
gerador CROSSER™ deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 | Nivel de conformidade | Orientagdo ambiental

Descarga electrostatica +6 kV contacto +6 kV contacto
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV sem contacto +8 kV sem contacto

O pavimento deve ser de madeira, betdo ou
tijoleira.

Se o pavimento estiver coberto com material
sintético, a humidade relativa minima deve ser
de 30 %.

Eléctrico rapido
transitério/ruptura

+2 kV para circuitos de
alimentagao eléctrica

+2 kV para circuitos de
alimentagao eléctrica

A qualidade da rede de energia eléctrica deve
ser a de um ambiente hospitalar ou comercial

|IEC 61000-4-4 +1 kV para circuitos de +1 kV para circuitos de | normal.
entrada/saida entrada/saida
Sobretensao +1 kV para linha(s) +1 kV para linha(s) A qualidade da rede de energia eléctrica deve
IEC 61000-4-5 a linha(s) a linha(s) ser a de um ambiente hospitalar ou comercial
+2 kV linha(s) a terra +2 kV linha(s) a terra normal.
Quedas de tensao, curtas | <5 % Ut <5 % Ut A qualidade da rede de energia eléctrica deve
interrupgdes e variagdes (queda de >95 % a em (queda de >95 % em Ur) | ser a de um ambiente hospitalar ou comercial
de tensédo nas linhas de Ur) por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo normal. Se o utilizador do equipamento
entrada de fornecimento 40 % Ut 40 % Ut necessitar de um funcionamento permanente
de energia eléctrica (queda de 60 % em UT) (queda de 60 % em UT) | durante interrupgdes da energia do circuito
IEC 61000-4-11 para 5 ciclos para 5 ciclos principal, recomenda-se que o equipamento seja
Utr=230Vca 70 % Ut 70 % Ut alimentado a partir de uma fonte de alimentagéo

(queda de 30 % em Ur)
para 25 ciclos

(queda de 30 % em Ur)
para 25 ciclos
Nenhuma anomalia

ininterrupta ou de uma bateria.

<5 % Ut

(queda de >95 % em Ut) |95% de queda cumpre

para 5 seg. 0s requisitos.
Frequéncia de 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de
alimentagao poténcia devem estar em niveis tipicos de uma
(50 Hz) campo magnético localizagdo normal num ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-8 comercial normal.

Imunidade Electromagnética

O gerador CRosseR™ destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
gerador CROSSER™ deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de Nivel de teste | Nivel de Orientagdo ambiental
imunidade IEC 60601 conformidade

RF conduzida 3 Vims 3 Vims
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80
MHz

Equipamento de comunicagdes por RF portatil e mével, ndo deve ser
utilizado a uma distancia inferior de qualquer parte do equipamento, incluindo
cabos, do que a distancia de separagéo recomendada, calculada a partir da
equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagédo recomendada

=12 F
4]
_ 35
d*[?]\/P 80 MHz a 800 MHz

7
d= [TN? 800 MHz a 2,5 GHz
1

na qual P representa a poténcia nominal méaxima de saida do transmissor

em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d representa a
distancia de separagéo recomendada em metros (m). As intensidades de
campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um inquérito
do local electromagnético,a devem ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncias.b

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de dispositivos e
equipamento de transmiss&o por RF conhecidos, assinalado com o seguinte

simbolo: (((i)))

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz
a2,5GHz

3Vim

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
NOTA 2: Estas linhas de orientagdo podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao electromagnética é afectada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objectos e pessoas.

a) As intensidades de campos de transmissores fixos, tais como as estagdes de base radiotelefénicas (movel/sem fios) e radio
moveis terrestres, de radios amadoras, de emissao de radiodifusdo em AM e FM, e de emisséo televisiva, ndo podem ser previstas
teoricamente com exactidao. Para avaliar o ambiente electromagnético resultante de transmissores de RF fixos, deve considerar-se
uma inspecgéo do local electromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que o equipamento é utilizado ultrapassar
o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima, deve observar-se o equipamento para verificar se funciona normalmente.
Se se observar um desempenho fora do normal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou colocar o
equipamento noutro local.

b) Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separagdo recomendadas entre equipamento de comunicagées por RF portatil e mével e o Gerador
CROSSER™

O gerador CRosser™ foi concebido para ser utilizado num ambiente electromagnético no qual os distarbios por irradiagdo de RF sdo
controlados. O cliente ou o utilizador do gerador CROSSER™ pode ajudar a prevenir interferéncias electromagnéticas mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicagdes por RF portateis e moveis (transmissores) e o gerador, como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia maxima de saida Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal °'°v:,'a"sm'ss°' 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
3,5 3,5 7
d=1"2Wp d=["p d=[——WpP

V1 E1 E1

0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37m 0,95 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33 m

10 3,69 m 3,69 m 9,49 m

100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima nao listada a cima, a distancia de separagéo recomendada d em
metros (m), pode ser calculada usando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P representa a poténcia de saida
nominal maxima do transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2: Estas directrizes poderao néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacgéo electromagnética é afectada pela absorgao
e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

Adverténcias e Precaugdes

O Sistema de Recanalizagdo CRosseR™ s6 deve ser utilizado por individuos com formagao em técnicas
de angioplastia transluminal percutanea (ATP ou ACTP).

Aviso: Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento apenas deve ser ligado a uma alimentagao
de rede com uma ligagao a terra de protecgao.

Aviso: Nao é permitido efectuar qualquer alteracao a este equipamento.

Aviso: Tanto o operador como o doente podem correr o risco de lesées fisicas ou morte como resultado
de modificagdes ndo autorizadas efectuadas no Gerador CRosser™.

Nota: Posicione o Gerador CRosseR™ de modo a facilitar o acesso ao cabo de alimentagao separavel
durante a utilizacao.

Antes da utilizagdo, o Gerador CRosseR™, Interruptor de pé e Transdutor devem ser inspeccionados
relativamente a sinais de danos. Nunca use componentes danificados. Entre em contacto com o
fabricante para substituigao.

O Gerador CRoSSER™ ndo esta protegido contra a penetragao de liquidos (IPX0). Nao coloque liquidos
em cima ou no Gerador CRosser™, dado que tal pode provocar danos no Gerador CROSSER™ ou resultar
em choques eléctricos.

Perigo de Explosdo: Nao utilize na presenca de anestésicos inflamaveis.

Perigo de Choque Eléctrico: Nao tente reparar o Gerador CRosser™, Interruptor de pé ou Transdutor.
Entre em contacto com o fabricante para requisitos de reparacéao.

Em caso de falha na alimentacgéo eléctrica, interrupgao de energia ou reinicializagido do sistema,
substitua o Cateter CRosser™ antes de reiniciar o procedimento de recanalizagao.

Este dispositivo produz, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e s6 deve ser usado e ser
instalado de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

NAO active o Sistema de Recanalizagdo CROSSER™ sem uma irrigagdo adequada. Certifique-se de que
estabelece uma irrigagao adequada antes da introdugao no cateter-guia.

Nao exceda um tempo de activacdo de 5 minutos, dado que podem ocorrer falhas no Cateter CRoSSer™.
Caso se atinja um tempo de activagao de 5 minutos, troque o dispositivo por um novo Cateter CROSSER™
antes de reiniciar o Gerador CROSSER™.

Posicione o Interruptor de pé e o cabo de modo a minimizar potenciais perigos de tropegamento.
Certifique-se de que o Gerador CROSSER™ se encontra montado firmemente num suporte de soros de

5 rodas, tendo cada uma um didmetro minimo de 7,62 cm e um diametro de base minimo de 55,9 cm,
com uma altura ndo superior a 1,5 metros desde o pavimento.

Se a vibragao de alta frequéncia nao parar quando libertar o Interruptor de pé, desligue o Gerador
CROSSER™ ou retire a ficha da tomada.

Mantenha fora do alcance dos doentes. O Gerador CRosseR™ deve estar a uma distancia minima de

1,5 metros do doente.

Atencao! A unidade esta equipada com um exaustor. Nao obstrua as aberturas, dado que tal pode
provocar a acumulagao interna de calor, provocando acumulagao de calor ou danos no equipamento.

Necessario para utilizagao
E necessario um Cateter CROSSER™ para utilizagdo com o Gerador CROSSER™.




Preparacao
Nota: Este simbolo (IEC 60417-5021) refere-se ao Condutor de Equalizagdo de Potencial definido na norma
IEC 60601-1, 32 edicdo como:

Condutor em vez de Condutor de Protecg¢do Terra ou um condutor neutro, desde que exista uma ligagdo
directa entre o equipamento eléctrico e a barra de ligagbes de equalizacdo da instalagéo eléctrica.
Na maioria dos paises, as salas usadas para fins clinicos ndo possuem instalagbes para uso
de Condutores de Equalizagdo de Potencial destacaveis. No entanto, os requisitos apropriados
encontram-se satisfeitos se o Gerador CROSSER™ for instalado em locais onde os Condutores de
Equalizagado de Potencial sdo usados.
1. Monte o Gerador CROSSER™ num suporte de soros com 5 rodas a uma altura inferior a 1,5 metros do chao.
Posicione o Interruptor de pé e o cabo de modo a minimizar potenciais perigos de tropecamento.
Nota: Consulte outras sec¢des deste manual de operacgdes para a utilizagédo e montagem, limpeza e manutengao
adequadas do Gerador CROSSER™, Transdutor e Interruptor de pé.

2. Ligue o cabo de energia a traseira do Gerador CRosseER™ e em seguida a tomada de parede. Certifique-se que
o cabo de energia esta posicionado de modo a minimizar o perigo de tropegamento.

Nota: Visando garantir que a eficacia da ligagéo a terra € mantida, ligue o Gerador CROSSER™ apenas a uma

tomada de “Grau Hospitalar” ou “Uso Hospitalar”.

3. Ligue o Interruptor de pé ao Gerador CROSSER™.

Aviso! Nao ligue o Gerador CRosseR™ sem ligar primeiro o interruptor de pé.

4. Ligue o Cateter CROSSER™ ao transdutor.

Nota: Consulte as Instrugcdes de Utilizagao do Cateter CROSSER™ para obter detalhes sobre a fixacdo do Cateter
CROSSER™.

Nota: Esta ligacdo ao Cateter CRosser™ é considerada uma ligagdo a uma peca aplicada.

5. Ligue o Gerador CRosSerR™ utilizando o interruptor de energia na traseira do Gerador CROSSER™.

Utilizagao operacional

Activacao .

A activacao ocorre quando se pressiona o Interruptor de pé. E possivel ouvir um som sempre que se activa o
Sistema de Recanalizagdo CROSSER™.

Mostrador do cronémetro

O crondmetro ira registar o tempo de activagado do Cateter CRosseR™ em minutos e segundos. O Gerador CROSSER™
deixara de funcionar depois de atingidos 5 minutos de activagao.

Aviso! Nao exceda os 5 minutos de tempo de activagdo. Caso se atinja um tempo de activacdo de 5 minutos,
troque por um segundo Cateter CROsseERr™ e prima o botdo RESET (reiniciar) na parte frontal do Gerador
CRrosser™ para reiniciar o cronémetro. Se utilizar um Cateter CRosseR™ durante um tempo de activagéo
superior a 5 minutos pode provocar a falhas no cateter CRosseR™ e NAO é permitido.

Aviso! Reinicie O Gerador CRosseR™ Apenas Quando Estiver Ligado Um Novo Cateter CROSSER™.

Nota: O Gerador CROSSER™ apenas administrara energia durante um periodo maximo de 30 segundos com uma
depressao continua do Interruptor de pé e ndo administrara mais do que um tempo total de 5 minutos sem se
reiniciar o Gerador CROSSER™.

Procedimento de Encerramento

1. Consulte as Instrucdes de Utilizacdo do Cateter CRosseER™ quanto ao procedimento de remogao do cateter do
doente e do Transdutor.

2. Desligue o Gerador CRosseRr™. O interruptor de alimentagdo encontra-se localizado na ligagao a rede eléctrica
na parte traseira do painel

Limpeza

Aviso! Utilize apenas uma solugéo de detergente suave para desinfectar a unidade.

Cuidado! Desligue sempre o cabo de alimentagao de energia antes de efectuar a limpeza.

1. Limpe o Transdutor e o Interruptor de pé com um pano que tenha sido humedecido com a solucéo.

Cuidado! Nao mergulhe o Transdutor na solugao.

2. Limpe o Gerador CROSSER™ com um pano que tenha sido humedecido com a solugéo. Nao utilize quaisquer
produtos de limpeza abrasivos.

Cuidado! Nao mergulhe o Gerador CRosseR™ em liquidos. O Gerador CRosSER™ nao esta vedado contra a
penetragao de liquidos. Podem ocorrer choques eléctricos e danos no Gerador CRoSser™.

Manutencao

A realizagdo de manutencéo preventiva ndo é essencial. Todavia, a inspeccéo de rotina pode identificar potenciais
problemas antes destes se tornarem graves, aumentando assim a fiabilidade do instrumento e prolongando a sua
vida util de funcionamento. O utilizador deve cumprir todos os requisitos nacionais para uma inspecgao periddica do
estado geral do dispositivo e outras verificagdes.

Aviso! Para reduzir o risco de choque eléctrico, ndo abra a caixa interna do equipamento. A assisténcia
técnica deve ser efectuada exclusivamente por técnicos qualificados. A remogao de painéis por técnicos
nao autorizados ira anular a garantia da unidade.

21

Nota: Siga os regulamentos governamentais locais e os planos de reciclagem referentes a eliminagéo ou
reciclagem de componentes de dispositivos.

Forma de apresentagao

O Gerador CROSSeER™, Interruptor de pé e Transdutor sdo fornecidos prontos a usar.

Resolucao de problemas

Sintoma

Causa

Solucao

O interruptor de energia esta ligado
mas o mostrador do painel dianteiro
esta apagado

O cabo de alimentagdo ndo esta
correctamente ligado a tomada de parede
ou ao Gerador CROSSER™.

Fusiveis fundidos

Tomada de parede defeituosa ou ndo
fornecendo a tenséo correcta

Verifique as ligagdes

Substitua os fusiveis
Verifique a tomada de parede

Devolva ao fabricante para reparagao
ou substituicao

O interruptor de energia esta ligado
(ON), o mostrador do painel frontal
esta aceso, o Transdutor ndo se activa
quando se pressiona o Interruptor

de pé

O Interruptor de pé nao esta ligado ou ndo
esta ligado correctamente

O Interruptor de pé esta defeituoso

O transdutor esta defeituoso

Interruptor de energia ligado/desligado
demasiado rapido ou a ficha da unidade
foi retirada da tomada durante a Gltima
utilizagdo sem que a unidade tivesse sido
primeiro desligada

Verifique a ligagdo no Gerador CROSSER™
Devolva ao fabricante para reparagéo
ou substituicao

Devolva ao fabricante para reparagao
ou substituigao

Desligue, aguarde 5 segundos, volte a ligar

O Transdutor emite um ruido de
vibragéo excessivo

Ligacao Transdutor/Cateter CROSSER™ solta

Aperte a ligagao

Desempenho deficiente

O Cateter CROSSER™ nao esta
correctamente apertado no Transdutor

O anel de bloqueio ndo esta encaixado

Cateter com dobras ou partido

Transdutor defeituoso

Consulte as Instrugdes de Utilizagao do
Cateter CROSSER™ para obter informagdes
sobre o procedimento de ligagédo adequado

Deslize o anel de bloqueio no Transdutor
em sentido distal, por cima do conector
proximal do Cateter CROSSEr™

Substitua o Cateter CRosseEr™

Devolva ao fabricante para reparagéo
ou substituicao

Garantia e assisténcia técnica

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que 0 mesmo esta isento de defeitos
de materiais e de mao-de-obra por um periodo de um ano, a contar da data da primeira aquisi¢ao, estando a
responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto limitada a reparagéo ou substituicdo do produto
defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago pelo
produto. O desgaste devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto nao estdo

cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO

SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO
PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS DECORRENTES

DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.
Alguns paises nédo autorizam uma exclusdo dos danos directos ou indirectos das garantias implicitas. Pode ter
direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagéo do seu pais.
Na udltima pagina desta brochura, para informagéao do utilizador, séo incluidos uma data de emissao ou reviséao e
um numero de revisdo destas instrugdes. Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagéo
do produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta disponivel informagao

complementar sobre o produto.

Para informagdes relativas a assisténcia técnica, entre em contacto com a Bard.




EAAHNIKA

Z0oTnua eravaonpdyywong CROSSER™
FevvATpia CROSSER™ - Eyxelpidio AsiToupyiwv
Odnyieg xpriong

Mposidotroinon! AlaBaocTe TTPOCEKTIKA OAEG TIG OBNYIEG TIPIV TN XPNON. TNPNOTE OAEG TIG TTPOEISOTTOINTEIG KAl
TPOPUAAEEIG TTOU AVOPEPOVTAI OTIG OBNYIEG OUTEG. AV BEV TO KAVETE, UTTOPEI VA TTOPOUCIOCTOUV ETTITTAOKEG.

Mepiypagn

To guoTtnua emavaonpdyywong CROSSER™ aTToTeAEITAI ATIO YIG ETTAVAXPNCIPOTIOINGIUN NAEKTPOVIK YEVVATPIO
CROSSER™, évav TT0808IOKOTITN, £vav HOPPOTPOTTEN UWNAWY CUXVOTATWY, TN GUOKEUN £yxuong FLOWMATE®
(TrpoapETIKG) Kal évav kaBeTApa piag xpriong CROSSER™. ‘Evag kaBeTripag CROSSER™ ouvdEeTal GTNV NAEKTPOVIKA
yevvATpIa CROSSER™ péow TOU pop@oTpoTtréa. O TTod0dIaKOTITNG XPNOIMOTIOIEITAI YIO TNV EVEPYOTTOINGN TOU
ouoTAPaTog. H yevvATpia Kal 0 pop@oTtpotréag CROSSER™ UETATPETTOUV TO EVOAAACOOUEVO PEUNA OE PNXAVIKOUG
KPadaopoUg UYPNAWY GUXVOTATWY, Ol oTToiol peTadidovTal HEow VOGS OUPHUATOG-TTUPKVA OTO HETAAAIKS GKpO Tou
KaBetpa CROSSER™. To KUpiwg owpa Tou kaBeTpa CROSSER™ KaTtaokeuddeTtal atmd Pebax kail pia udpd@IAn
EMOTPWON KOAUTITEI TO TTEPIPEPIKS AKPO TOU KABETAPA CROSSER™.

H yevvritpia CROSSER™ eival cUOKEUAOPEVN PO UE TO HOPPOTPOTTED KAl TOV TTOSODIAKOTITN.

‘Eva XPOVOUETPO OTO PTTPOCTIVO THAMA TNG YEVVATPIOG CROSSER™ ep@avifel To GUVOAIKO XPOVO EVEPYOTTOINGNG.

H ouokeur| éyxuong FLOWMATE® gival pia guokeur) £€yxuong oTeipou aAatoUyou SIaAUPATOG, N OTToia XPNOIUOTIOoIEITAl
WG TTAPEAKOPEVO TOU OUOTAPATOG eTTavaonpdyywaong CROSSER™.

H ouokeur| éyxuong FLOWMATE® TrwAeiTal XwpioTéd atmod Tnv Bard.

Evoeigeig

To ovoTtnua emavaonpdyywong CROSSER™ evdeikvuTal yia Tn SIEUKOAUVGN TG EVOOQUAIKNG TOTTOBETNONG
OUNBATIKWVY KATEUBUVTNPIWY CUPHATWY TTEPA aTTO XPOVIEG CUVOAIKEG OTTOPPAEEIG.

H yevvATpia CROSSER™ TTpoopideTal yia Xprion Yovo pe Tov kaBetipa CROSSER™.

AvatpégTte aTIg 0dnyieg XpAong Tou KaBeTipa CROSSER™.

FevviTpia CROSSER™

Mop@otpotréag ZUOKEUN éyXUong

FLOWMATE®

KoBetrpeg
CROSSER™

Me 5 poddkia. (Aev TrapéxeTal
OTUAOG evio@AEBIag £yxuong)

Mod031aKOTITNG

ZxAua 1 — To cUoTNUA eTTavaonpdyywaong CROSSER™

CIN

— )

ZXHMA 2 - MTTpOOTIVI) 6Wn TNG YevviTpiag CROSSER™  ZxfApa 3 - Miow éyn tng yevvATpiog CROSSER™
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Mpodiaypapég

MovtéAo GEN200

Bdapog (6Aa Ta e§apTrpaTa) 7 kg (18 Ibs)

Aiaotdoeig (yevvitpia CROSSER™) [ 38 x 30 x 10 cm (15 x 12 x4 in.)

HAekTpOAOYIKEG TTPOBIAYPAPEG 100-120/220-240 V ~ o€ 50/60 Hz 2/1 A

KaAwdio Tpopodoaiag KaAwdio 3 aywywy, 6 A, 250 V, 1,0 mm2, HAR, VDE } OVE
Ac@dheia MAnpoi Ta IEC60601-1, UL 60601-1 kait CAN/CSA C22.2 No. 601.1
HMZ IEC60601-1-2: 2007

Aigioduon uypwv FevvATpia/Moppotpotréag CROSSER™ — IPX0, ouvieng, TododiakotTng — IPX8 2

MpooTacia amd nAekTpoTTANSia E&dptnua epappoyrig Tutrou CF E] , BaBuog: Tagn 1

AopdAeieg AUO a0QAAEIEG PE XAPAKTNPIOTIKG 2 X T2AL, 250V

EUpog auyvotitwy Acitoupyiog 20,5 KHz + 500 Hz

Opia xpdvou evepyotroinang Me éva TaTnpa Tou TTod0dIaKOTITN, HEYIOTO 30 SEUTEPOAETTTA

Méy. avd kabetripa CROSSER™, 5 AetrTdl. H Xpovikr| akpiBeia gival +1 deutepdAeTTTa.

MepiBaAAov peTa®opdg Kal O¢eppokpaocia -10 “C (14 °F) éwg +55 “C (131 °F)

amobrkeuong ZXeTIKr) uypaoia 10% €wg 85% xwpig CUPTIUKVWGOT USPATHWV
Atpoogaipikn rieon: 50-106 kPa

MepiB&AAov AeiToupyiag O¢ppokpaaia +10 “C (50 °F) éwg +40 °C (104 °F)
ZXETIKN) uypaoia 30% £wg 75% Xwpig UPTIUKVWAOT USPATHWV
Artpoogaipikn Trieon: 70-106 kPa

TpdTog AsrToupyiag Zuvexng

O e€omAIoP6G auTdg dOKINAOTNKE Kal KpiBnke &Ti TNpei Ta dpia HMX tng Odnyiag Trepi 1aTpikwv cuokeuwv 93/42/EOK

(IEC 60601-1-2: 2007). Ta 6pla atrooKoTToUV OTO va TTapéxouv eUAoyn TTpooTacia atrd empBAaBh Tapdoita

g€ pia auvnen 1atpikA eykatdaTtaon. O eEoTTAIGPOG TTapdyEl, XPNOIPOTIOIET KAl UTTOPET VA OKTIVOBOAET evEpyEia

padloouyvoTNTAG Kal, av Oev yKATAoTABE CUP@WVa PE TIG 0dnYieg auTég puTTopEi va TTpokaAéael BAaBepég

TapepBoAEG ae GAAEG OUOKEUEG TTOU BpiokovTal o€ KOVTIVA atmdéoTtacn. Qotéoo, dev UTIAPXE! £yyunan OTI Oev

Ba uttapgouv TTaPEPPBOAEG OE PIa CUYKEKPIPEVN EYKATAOTOON. AV 0 €EOTTAIOHOG TTPOKOAEDEI OVTWG eTTIBAABEIG

TTapEePBOAEG O€ AAAN OUCKEUR, TTPAYUA TTOU UTTOPE] VO KABOPIOTEI ATTEVEPYOTTOILVTAG KOI EVEPYOTTOILVTAG TOV

€€0TTAIONO, 0 XPNOTNG evBappUVETal va eTTIXEIPAOEI va dlopBwael TNV TTapeUBOAr akoAouBwvTag éva 1 TTEPIoCOTEPA

aTro Ta TTAPOKATW WETPA:

* AMayr Tou TTpooavaToAiopoU f TG B€ong TNG CUOKEUAG AWNg

* AU¢non TG amdoTacNG METALU TWV EEOTTAICHWYV

*  20vdeaon Tou eEOTTAIOPOU pE TTPIda SIOPOPETIKOU KUKAWUATOG atrd To KUKAWWA GTO OTT0i0 gival guvAePEvn N GAAN
OUOKEUN (1] OUOKEUEG)

*  ZUMPOUAEUTEITE TOV KATAOKEUOOTH A évav TEXVIKO eTITOTTIOU O€pRIG yia BorBeia

HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov - kaBodynon

HAeKTpOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H yevvritpia CROSSER™ TrpoopideTail yia Xprion oTo nAeKTpopayvnTIKG TrepIBAAAOV TTou KaBopiletal TTio KaTw. O TTEAATNG 1) 0 XPoTNG TNG
yevviTpiag CROSSER™ TrpéTrel va dlac@alioel 6Tl Ba xpnaoipoTroleital aTo epIBaAAov TTou kaBopileTal.

"EAEYXOG EKTTOUTIOV Zuppoépewon | NepifaAAlovTiki kaBodrynon
EkToptég Opadda 1 O e€omrAiopdG xpnaoipotole evépyela RF (padioguyvoTATWY) HOVO YIa TIG ETWTEPIKEG TOU
PAdIOCUXVOTATWYV Aeimoupyieg. Qg ek ToUTOU, OI ekTTOPTTEG RF Tou ouaTrpaTog gival TTOAU XapnAég kail dev
CISPR 11 evOEXETAI VO TTPOKAAECOUV TTOPEUBOAEG OE TTANTIOV EUPIOKOUEVO NAEKTPOVIKS EEOTTAIOHO.
ExtropTrég Katnyopia A O e§omrNIopoG gival KAaTGAANAOG yia Xprian o€ GAOUG TOUG XWPOUG TTou dev aTroTEAOUV
PASIOOUXVOTATWV OIKIOKO XWPO, KABWG Kal O€ OIKIOKOUG XWPOUG Kal O€ XWPOUG Ol OTToiol gival aTreudeiag
CISPR 11 OUVOEDEPEVOI PE TO BNPGOI0 BIKTUO TTAPOXIG PEUHATOG XAUNAIG TAONG TTOU TPOPOBOTEN
KTipIat TTOU XPNOIUOTIOIoUVTal VIO OIKIGKOUG OKOTTOUG, apKEl va AauBAveTal utréyn n
APHOVIKEG EKTTOUTTE! Katnyopia A ak6houdn mpoeidoToinan:
IE%J6100%-3-2 HTTES nvop Mpoeidomoinon: H yevvATpia CROSSER™ TrpoopileTal yia xprion pévo amod
£TayyeAPATIEG TOU TOpéa @povTidag uyeiag. H yevviTpia CROSSER™ evdéxeTal va
TpokaAéoel TTAPEPPBOAEG PASIOPWVIKWY EKTTOPTIWV | MTTOPET VO SIOKOTITEN TN
Aiakupavoeig Taoeig/ Suppop@wvetal | AsiToupyia Trapakeipevou e§omAiopol. Mropei va gival atrapaitnTo va TapETe PETPA
OIOKOTITOMEVN EKTTOMTTT HeTOKiVNONG, 6TTWG aAAayr TpogavatoAiopoU 1 aAAayn Béong Tou e§omAiIcpoU i
|EC 61000-3-3 Bwpdkion Tou onueiou.

H yevvrtpia CROSSER™ dev gival KATAAANAN yia diacUvdean Pe GAAO eEOTTAIONO, pE HOVadIKY e§aipean Tn ouokeur éyxuong FLOWMATE®.

O @opnTdG Kal 0 KIVNTOG £E0TTAICAG ETTIKOIVWVIAG PE PadIOTUXVOTNTEG PTTOPET va ETTNPEAGOE! TN AEIToupyia TNG yevviTpiag CROSSER™.

H xprion mrapeAkopévwy Kai kaAwdiwv GAAwY EKTEG aTTO Ta TTPOdIAYPAPOHEVA, HE TNV £EaipEan GOWV KaAWDIWY gival TTICTOTTOINUEVA KAl
TwAoUvTal aTrd TNV Bard yia xprion pe T yevvATpia CROSSER™, evOEXETAI VA EXEI WG OTTOTEAETUO QUENUEVES EKTTOUTTEG f} TN HEIWHEVN
aTPWOia Tou £EOTTAITHOU Kol UTTOPET VO TIPOKAAETEI TN N CUPHOP@WON Tou §0TTAICHOU [ TIG aTaiTrioelg Tou IEC60601-1-2:2007.

H yevvrtpia CROSSER™ Bev TTPETTEl VO XPNOIWOTIOIEITAl e GAAO EEOTTAIOG TOTTOBETNHEVO KOVTE TOU 1) 0NV idia aToifa pe auTdv, e
Hovadikn egaipean Tn ouokeur) éyxuong FLOWMATE®. Av n xprion Tou o€ TETOIEG OUVBNKEG gival avaykaia, o eE0TTAIouSS Ba TTPETTEl va
TrapakoAouBEiTal yia va eTTaAnBeuBEi N Kavovikr AEIToupyia Tou, XpNOIHOTIOIVTAG TN SIGTagn oTnv oTroia TTPOKEITAl VO XPNCIJOTTOINBE.




HAgkTpOpayvnTIKA aTpwaoia

H yevviitpia CROSSER™ TrpoopieTal yia Xprion oTo NAeKTpopayvnTIkG TrepIBEAAOV TTou KaBopileTal TTo KaTw. O TeEAGTNG i 0 XPAOTNG
NG yevviiTpiag CROSSER™ Trpétrel va dlao@alioel 6T Ba xpnoipoTroleital aTo TepIBEAAOV TTou KaBopileTal.

"EAeyxog aTpwaiag Emimedo Sokipng IEC Emimedo MepiBaAlovTiki kaBodrynon
60601 OUUHOPPWONG
HAekTpooTartikr ekpdpTion | +6 kV emaen +6 kV emaen Ta daTreda TTPETTEl va KAAUTITOVTal e §UAO,
(ESD) +8 kV aépag +8 kV aépag TOIMEVTO 1) KEPAMIKG TTAaKiSIO. Av Ta dATTED
IEC 61000-4-2 KOAUTITOVTOI JE TUVOETIKO UAIKO, N OXETIKN
uypaaia TPETel va gival TouhdyioTtov 30 %.
HAeKTpIKEG TaYEIEG +2 kV yia ypappég +2 kV yia ypappég H TroI16TnTa TOU KEVTPIKOU BIKTUOU TTPETTEI VAl

aipvidieg peTaBoAég/ TTapOoxAg PeUATOG TTapoxng pelaTOg €ival TUTTIKOU €PTTOPIKOU 1) VOOOKOMEIAKOU
KOPUPUIOTEIG +1 KV yia ypappég +1 KV yia ypappég TePIBAAAOVTOG.
IEC 61000-4-4 £10600U/e§6d0U £10650u/e§650U
YTrepraoeig +1 kV amé ypappn(£g) +1 kV amé ypappn(£g) o€ | H ToiéTnTa Tou KEVTPIKOU JIKTUOU TTPETTEN Va
IEC 61000-4-5 o€ ypapun(€g) YPapuri(ég) €ival TUTTIKOU EPTTOPIKOU 1} VOOOKOUEIOKOU
+2 kV amé ypappi(ég) +2 kV amé ypappi(ég) TEPIBAAAOVTOG.
o€ yeiwon o€ yeiwon

Atrétoun TITWwonN TG <5 % Ut (>95 % Bubion
1aong, oUvTopeg dlakotrég | o UT) yia 0,5 KUkAo

Kai Slakupdvoeig Tng Taong | 40 % Ut (60 % Bubion
OTIG YPOMUEG £10650U oe UT) yia 5 kUkAoug
NAEKTPIKOU peUPATOG 70 % Ut (30 % BUBIon
IEC 61000-4-11 oe UT) yia 25 kUkAoug

<5 % UT (>95 % BuBIon
oe UT) yia 0,5 kUkAo

40 % Ut (60 % BUBIon
oe UT) yia 5 kUkAoug
70 % Ut (30 % Bubion
oe UT) yia 25 kUkAoug

H Tro16TnTa TOU KEVTPIKOU JIKTUOU TTPETTEI Va
£ival TUTTIKOU €PTTOPIKOU 1) VOOOKOMEIAKOU
TrepIBAAAovVTOG. Edv 0 XprioTng Tou e§oTTAIoOU
£X€EI TNV ATTAITNON N OUCKEUN Va OUVEXIOEI va
AeiToupyei Katd Tn dIdpKeIa SIAKOTIAG PEUPATOG,
ouVIOTATal O EEOTTAIONOG Va TPOPOJOTEITAl ATTO

Ut =230 VAC Kapia avwpahia TPOPOBOTIKG adIGAEITTTNG I0XU0G
<5 % Ut (>95 % Bubion 1 amé pTratapia.
oe Ur) yia 5 deutepoAettta | H BUBion 95% ikavoTrolei
TIG OTTAITATEIG.
ZuxvétnTa 1oxU0g 3 A/m 3 A/m Ta payvnTika edia ouxveTNTAG I0XUOG TTPETTEN
(50 Hz) payvnTiko Tmedio va gival oTa TTTEDA TTOU XOPaAKTNPI{ouV pia
IEC 61000-4-3 TUTTIKH) TOTTOBETIa O€ éva TUTTIKO EPTTOPIKO 1

VOOOKOMEIAKS TTEPIBAAAOV.

HAekTpopayvnTiKi arpwaia

H yevviitpia CROSSER™ TrpoopieTal yia Xprion oTo NAEKTpopayvnTIkG TrepIBEAAOV TTou KaBopileTal Tro KaTw. O TeEAGTNG f} 0 XPAOTNG
NG yevviiTpiag CROSSER™ Trpétrel va dlao@alioel &1 Ba xpnoipoTroleital aTo TepIBEAAOV TTou KaBopileTal.

"EAeyxog Emimedo Emimedo MepiBaAlovTiki kaBodrynon
arpwaiag Sokipng IEC CUPHOPPWONG
60601
Aywyipeg 3 Vims 3 Vims O @opnT6G Kal 0 KIVNTOG £E0TTAIONOG ETTIKOIVWVIAG PE padloouxvoTnTEeG
padloouxVvoTNTEG 150 kHz éwg TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI O€ ATTOOTACN OXI HIKPOTEPN ATTO OTIOIOdATTIOTE
IEC 61000-4-6 80 MHz THAPa Tou e€0TTAIcUOU, CUNTTEPIAGUBAVOPEVWY TwY KaAwSiwy, atrd T
OUVIOTWHEVN aTréoTaon diaxwpIoHoU TTou utroAoyideTal Baaer TG egiowong
TTOU QVTIOTOIXE OTN GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.
ZUVIOTWHEVN aTTéaTacn diaxwpiopoU
35
d=[>
[ 7, NP
_r35 .
d—[E—]W 80 MHz £wg 800 MHz
1
Ekteptropeveg 3V/m80MHz [3V/m
PadIOCUXVOTNTEG £wg 7 A
IEC 61000-4-3 2,5 GHz d =[NP 800 MHz éwg 2,5 GHz
étou P givar n péyioTn ovopaoTikr 10X0G £§680u Tou TropTroU o€ Bat (W)
OUPQWVA PE TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU Kail d gival n OUVIOTWHEVN
aTmréaTacn dlaxwpIoPoU o€ PETPA (m).
O1 TIpég 10XU0G TTediou atrd oTabepoug TTopTroug RF, 6TTwg KaBopideTal atd
Hia NAEKTPOPAYVNTIKA €TIBEWPENON onueioud, Ba TTPETTEN var ival PJIKPOTEPES
aTré TO ETTTTEDO CUPPOPPWONG OE KABE KAIOKO GUXVOTATWV.B
MopepBoAég pTTOpEi Va TIPOKUWOUV KOVTG O€ YVWOTEG CUOKEUEG TTOU
EKTTEPTTOUV PaAdIOCUXVOTNTEG Kal EEOTTAIONO TTOU QEPEI TO akOAouBo
ouUpBoAo: ((.))
®)

ZHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, 10x0e1 TO upnAGTEPO EUPOG CUXVOTATWV.
THMEIQZH 2: AuTég o1 0dnyieg evOEXETAI VO PNV 10XUOUV O€ OAEG TIG TIEPITTTWOEIG. H nAekTpopayvnTiKh Siddoon emnpeddetal oo Tnv
aTTOPPOPNAN Kal TNV avVTAvAKAAon atré SOpEG, AVTIKEINEVA Kal avBpwTTouG.

a) loxUg Tediou ammd oTaBEPOUG avaPETAdOTES, OTTWG OI OTABPOI yia padioTnA{Pwva (KIVNTEG/AOUPHATEG CUOKEUEG) Kal KIVITA
padidpwva, EPACITEXVIKOUG padiopwVikoUug oTaBpoUg, padloQwVIKEG EKTTOUTTEG O€ auxvoTNTEG AM Kal FM Kai TNAEOTTTIKEG EKTTOUTTEG
Oev ptropei va TpofAepBouv BewpnTikG pe akpifeia. Ma va ekTipunBei To NAekTpopayvnTiKG TTEPIBAAAOV EEaITIOG OTABEPWY TTOPTTWV
PadIOCUXVOTATWY, Ba TTPETTEN VO EEETAOTEI TO EVOEXOUEVO DIEEAYWYNG MIOG ETTITOTTIOG NAEKTPOUAYVNTIKAG HEAETNG. Edv n 10XUG

Tou Trediou TTou Ba peTPNOEi GTO aNpEio 6TTou Ba XPNoIUOTIOINGET 0 EEOTTAITOG UTTEPBAIVEI TO AVTIOTOIXO ETTITTESO CUPNOPPWONG
PadIoCUXVOTNTAG TTAPATIAVW, O £EOTTAIONOG Ba TIPETTEN VO TTapaTneEiTal yia va eTTAANBeUETal N KAvoVIKr AsiToupyia Tou. Edv
TapatnenBei apuoikn amédoon, iowg xpelaaTei va AngBolv Tpoabeta péoa, 6TIwg aAhayr) Tou TTpocavatoliopou ) alhayr Béong Tou
egotrAiopOU.

B) Ma 10 £0pog auxvoTATWY aTd 150 kHZ éwg 80 MHz, o1 TIREG 10XU0G TTEdiou TIPETTEI Va gival PIKPOTEPES atrd 3 V/m.
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ZUVIOTWHEVEG OTTOOTACEIG SIaXWPITHOU OVAUECT OE POPNTO Kal KIVTO TNAETTIKOIVWVIAKO
£EOTTAICHO PASIOCUXVOTATWY Kal OTN yevviATPIo CROSSER™

H yevviitpia CROSSER™ TTpoopideTal yia Xprion o€ NAeKTpopayvnTIKG TTEpIBAANOV OTT0U gival UTTO £Aeyxo oI diatapaxég akTivoBoAiag RF.
O meAdTNG A 0 XPAROTNG TNG YeVvATPIag CROSSER™ pTTopei va BonBAcel TNV atmoTPOTIA TWV NAEKTPOPAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY,
@povTidovTag va diatnpeital peTagl Tou popnToU Kal KIvNToU EEOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWY PadIooUXVOTNTAG (TTOUTTWYV) Kal TNG YEVVATPIOG
CROSSER™ n eAdXI0TN aTTOGOTAGT TTOU CUVIOTATAI TTOPAKATW, CUPQWVA PE TN PEYIOTN 10XV €66D0U TOU £EOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWV.

OvopaaoTiKA PéyIoTn 10XUG AtmréoTaon SiaxwpICHOoU CUNQWVA LE T CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
£§65ou o TropToy 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz £wg 2,5 GHz
d=122 N d=[22NF d=1--Wp
V4 E4 Eq
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

[Ma TTopTToUG pE PEYIoTN OVOPaOTIKN 10XV €§650U TTou dev avaypAPETal TITAPATIAVW, N CUVICTWHEVN aTrooTaon Siaxwpiopou d o€
METPA (M) PTTOPET VO UTTOAOYIOTET XPNOIMOTIOIWVTAG TNV KATAAANAN egiowon, avaAoya pe Tn ouxveTnTa TOUu TropTToU, étrou P eival n
HEYIOTN 10XUG £€6D0U TOU TTopTTOU Ot watt (W) cUP@wva PE TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU.

ZHMEIQZH 1: Zra 80 MHz kai ota 800 MHz, 1ox0¢l n améoTaon SiaxwpIopou yia To uwnASTEPO EUPOG CUXVOTHTWY.

ZHMEIQZH 2: AuTég o1 0dnyieg iowg va pnv €Xouv epapuoyr| o€ OAEG TIG TTEPIOTAOEIG. H nAekTpopayvnTikr diddoon emrnpeddeTal amd
TNV ammoppo@non Kail TNV aviavakAaon atmd SoPEG, avTIKEINEVA Kal avOpwIToug.

MpoeidotoInoeig Kal TTPoPUAGSEIg

¢ To oUoTnua eTTavaonpdyywong CROSSER™ TrpETTEl va XPNOIUOTTOIEITAI HOVO ATTO ATOPA KATAPTIOMEVA
otn Sievépyeia SiadeppikAg SiauAikig ayyelomAaoTikig (PTA R PTCA).

¢ [Mpoooxn: MNa va aro@euyBei o KivBuvog NAEKTPOTTANSiag, auTdg o §OTTAIONOG TTPETTEI VO CUVOEETAI HOVO
o€ SiKTUO NAEKTPIKAG TPOPODBOTiag NE TTPOCTATEUTIKA YEiWON.

¢ [poooxn: Aev EMITPETETAI KAMiO TPOTTOTTOINGT AUTOU TOU £§OTTAICHOU.

¢ [Mpoooxn: Ze TepimTwon Un €§0UcI080TNHEVNG TPOTTOTTOINONG TNG YEVVATPIAG CROSSER™, pTropei va
TPOKANBEi Kivduvog TPAUUATIOHOU YIa TOV XEIPIOTA A Yia TOV aoBevh).

e Znueiwon: ToroBeTAOTE TN YEVVATPIO CROSSER™ £TO1 WOTE va EMITPETTETAI N EUKOAN TTp6oRaon oTo
ATTOCTIWHEVO KAAWSI0 Tpopodoaiag Katd Tn SidpkeIa TNG XPARONG.

¢ Mpiv Tn XpAon, n YevvATpIia CROSSER™, 0 TT050810KOTITNG KAl O HOPPOTPOTTENG TIPETTEI VA ETTIOEWPOUVTAL
yia Tuxov onpadia {npidg. Moté un xpnoipotrolsite e§apTApara pe kamola {nuid. EmikoivwvAoTe pe Tov
KOTOOKEUNOTH YIO QVTIKATAOTOON.

¢ HyevviTpia CROSSER™ dev rpooTateleTal amrd Tn diciocduon uypwyv (IPX0). Mnv TotroBeTeiTe UYPA ETTAVWLW
a1 Tn YeEVVATPIa CROSSER™ R eTTdvw TNG, yiaTi utropei va mpokAnBei BAGBN oTn yevviTpia CROSSER™ R
va TpokAnBei nAekTpotrAngia.

¢ Kivduvog ékpnéng: Mn XpnoIUOTTOIEITE TO TTPOIOV TTAPOUCTA EUPAEKTWY AVAITONTIKWY OUCIWV.

* Kivduvog nAektpotrAngiag: Mnv mpoora®noete va kdvere oépPig oTn yevvATpia CROSSER™, oTov
To30310KOTITN | OTOV HOPPOTPOTTEN. ETTIKOIVWVIOTE PE TOV KATOOKEUOOTH YIO TIG AVAYKEG OEPRIG.

e Zg TEPITTTWON SIAKOTTAG PEUHATOG, BIAKOTTG TPOPOdoUiag | ETAVAPOPAG CUCTAHATOG, OVTIKATACTAOTE
Tov KaBeTApa CROSSER™ TrpIv TNV eTavévapdn Tng diadikaciag emavaonpdyywong.

¢ AUTOG 0 €§OTTAIONOG TTAPAYEL, XPNOIUOTIOIEI KOI UTTOPE] VO EKTTEUTTEI EVEPYEIN POSIOOUXVOTHTWY KAl
TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI KA VO EYKABioTaTAl CUN@WVA HE TIG TTApoUOoEG odnyieg XpRong.

¢ MHN evepyoTtroigite To UOTNUA ETTAVACNPAYYWONG CROSSER™ xwpig KATAAANAO KaTaioviouo. PpovTioTe
VO OTTOKATOOTAOETE KATAAANAO KATAIOVIOHO TIPIV TNV E1I00YWYN EVTOG TOU KATEUBUVTHAPIOU KABETHPA.

¢ Mnv utrepBaivere Ta 5 AETTTA XPOVOU EVEPYOTTOINONG, YIOTI MTTOPEi va TTpoKUWEl SuTAcIToupyia Tou
KaBeTApa CROSSER™. Av £mITEUXOEI O XpOVOG 5 AETTTWYV eveEpyOoTTOinoNG, AAAGSTE TN CUOKEUN ME évav VEO
koBeTipa CROSSER™, TIPIV KAVETE ETTAVOPOPA TNG YEVVATPIAG CROSSER™.

¢ TomoBeTAOTE TOV TTOSOBIOKOTITN KAl TO KAAWSI0 £T01 WOTE VO EAAXICTOTTOIEITAI TO EVEEXOMEVO VO
OKOVTAWEI KATTO10G.

¢ BeBaiwoeite 611 n yevviTpia CROSSER™ gival oTEPEWHEVN OTABEPG O€ Eva OTATW ME 5 poddKia, ME EAGXIOTN
diaueTpo 7,62 cm (3 ivioeg) o€ kABe poddki kol EAdXIoTn didueTpo Bdong 55,9 cm (22 ivioeg), o€ Uyog OxI
HeyaAUTEPO TWV 1,5 PETPWYV aTTo TO £50POG.

¢ Av ol Kpadaopoi UPNAWV CUXVOTATWYV SeV OTAPATROOUV HOAIG aPeBEi 0 TTOSO0SIAKOTITNG, BIOKOWTE TV
TpoPodoaia TnG YevvATpIag CROSSER™ Bdldovtag To S1akoTrTn 0N B€0n ‘OFF’ 1} atroouvdéoTe TV a6 TNV
TPida TOu NAEKTPIKOU.

¢ AilotnpnoTe Tov e§0TAION6 O€ onpeio 6TToU Sev Tov PTAvouV ol aoBeveig. H yevviiTpia CROSSER™ Trpétrel
va BpiokeTal o€ arécTACH TOUAAdXIOTOV 1,5 HETPWYV OTTO TOV 0OBEVH.

» MNpoooxn! H povada diabéter éva oTopio e§aywyng. Mnv @pddeTe Ta avoiypaTa yiaTi JTropei va
avaTITUXOEi BEPUOTNTA OTO ECWTEPIKS TNG HOVASAG Kal Vo TIPoKANBei avatrTugn BeppdTnTag 1 {nMIG oTOV
€£EOTTAIONO.



ATraiTeital yia Tn Xprion

Ma Tn xprion Tng yevvnATpiag CROSSER™ artraiteital évag KaBetripag CROSSER™.

EykardoTaon

Inueiwon: Auté 1o oUpBolo (IEC 60417-5021) utrodnAwvel évav aywyo £§100ppAaTTNang duvapikoU 6TIwg opifeTal aTo

mpdtuTro IEC 60601-1, 3n ékdoan, wg €ENAG:
Aywyog d1apopeTIKOS aTTé aywyo TTPOCTATEUTIKAG YEIWONS 1) OUOETEPO aywyO, TTOU TTAapEXE! aTTeuBeiag
ouvdean ueraéu nAekTpikoU e€otrAiopoU kai Tou {uyou diavouris e§l00ppPdTTNang duvauikou TNG
NAEKTPIKAG EyKATAOTAONG.
Ta dwydTia 1aTPIKAS XPNONGS OTIS TTEPITTOTEPES XWPES OEV OIABETOUV EYKATAOTATEIS yia TN XPHON TwV
apaipoluevwy aywywv §i0oppoTrnong duvauikoU. Av, woTéoo, n yevvnipia CROSSER™ eykaraotaOei
o€ onpeia oTa orroia xpnaiuoTToloUvVTal aywyoi I00pPATTNONS SUVAIKOU, Ol QVTIOTOIXES ATTAITAHTEIS
IKavorToIoUVTal.

1. EykataotrioTe T yevvrTpia CROSSER™ o€ €vav aT0Ao evOOPALBIag Eyxuong pe 5 poddkia, og Uyog To TToAU 1,5
UETPO aTTod TO £0a¢Oog. ToTTOBETAOTE TOV TTOSODIAKATTTN Kal TO KAAWDIO £TO1 WOTE VO EAAXIOTOTIOIEITAI TO EVOEXOUEVO
Va OKOVTAWEI KATTOI0G.

Tnueiwon: AvaTpégTe oTIG AANEG EVOTNTEG TOU TTAPOVTOG EYXEIPIDIOU XEIPIGPOU yia TNV evOEdEIYUEVN XPrioN Kal

£YKOTAOTOON, TOV KABAPIOWO Kal TN oUVTAPNON TNG YevvhATpiag CROSSER™, TOU HOPPOTPOTTED KAl TOU TTOSODIOKATITN.

2. XuvdEaTe To KaAWdIO TPOYOdOGiag OTO THoW PEPOG TNG YEVVATPIOG CROSSER™ Kal, OTN OUVEXEIQ, O€ HIa TTPIdal
nAekTpIKoU. BeBaiwbeite 6T To KAAWSIO TPOPOdOTIaG Eival £T01 TOTTOBETNUEVO WIOTE VA EAOXICTOTIOIEITAI O KivOUVOG
Va OKOVTAWEI KATTOI0G.

Inpeiwon: MNa va SI00QaANICETE TNV ETTOPKN Yeiwan, ouvdEeTe TN yevvhTpia CROSSER™ pévo oe pia Tpida

‘VOOOKOMEIOKOU TUTTOU’ i ‘VOOOKOUEIOKNG XPrONG .

3. ZuvdéoTe Tov TTOBODIOKATITN OTN YevvrTPId CROSSER™.
Mposidomroinon! Mnv evepyoTroieITe T yevvnTpia CROSSER™ XwpPIG VO CUVOETETE TTPWTA TOV TTOSOBIOKOTITH.
4. TuvdéaTe Tov KaBeTpa CROSSER™ GTOV HOPQOTPOTTEQ.

Inueiwon: AvatpégTe oTIG 0dnyieg Xprong Tou KaBeTrpa CROSSER™ yia AETITOPEPEIEG yia TN OUVOEDT TOU KOBETAP
CROSSER™.

Tnueiwon: AutA n oUvdeon pe Tov kaBeTipa CROSSER™ Bewpeital oUVOEDN PE EEGPTNUA EPAPHOYNG.

5. Evepyotroi\oTte Tn yevvrtpia CROSSER™, pe To SIAKOTITN TPOPOS00iag OTo Tow PEPOG TG YEVVATPIAG CROSSER™.
0dnyieg xeipiopou

Evepyotroinon

H evepyotroinan yivetal étav TraTiéTal o TododIakOTITNG. Towg va akouTe £va NXNTIKO orjpa KABe gopd Trou
£VEPYOTTOIEITAI TO OUCTNPA £TTavaonpdyywong CROSSER™.

"Evdeign XxpovopéTpou

To XPOVOUETPO KATAYPAPEI TO XPOVO EVEPYOTTOINONG TOU KABeTAPa CROSSER™ a€ AeTITA KOl SEUTEPOAETTTA.

H yevvnTtpia CROSSER™ aTapatd va Aeitoupyei HOAIG etTiTeuXBoUV 5 AeTTTé evepyoTToinang.

Mpos&idomoinon! Mnv utrepBaivere Ta 5 AeTrTd XpOvou evepyotroinong. Av emiTeuxBei o Xpovog 5 Aemrtwv
gvepyotroinong, aAAagTe pe évav deuTepo kaBeTHPa CROSSER™ Kal TTATHOTE TO KOUUTTI reset oTnv TTpoéooyn
NG YEVVATPIOG CROSSER™, yIa va ETTAVAQPEPETE TO XPOVOMETPO. H Xprion Tou iSiou kaBeTpa CROSSER™ yia
TEPICOOTEPA ATTO 5 AETITA XPOVOU EVEPYOTTOINONG UTTOPEI VA TIPOKAAECEI SUTAEITOUPYia TOU KOBETHPA
CROSSER™ Kkall Sgv €TITPETETAI.

Mposidotroinon! Kavete emavagopa Tng yevvnTpiag CROSSER™ HoOVo agou gxel ouvdedel evag veog KaBeTnpag
CROSSER™.

Inueiwon: H yevvrtpia CROSSER™ TTapéxel eVEPYEIa yia PEYIOTO XPOVO 30 SEUTEPOAETITWYV HE VO GUVEXEG TTATNHO TOU
TT0808I0KATITN KAl OEV TTAPEXEI TIEPICTOTEPA ATTO 5 AETITG GUVOAIKOU XPOVOU XWPIG Va Yivel ETTavagopd TnG YEVVATPIAG
CROSSER™.

Aladikaoia TeppaTiopoU Asitoupyiag

1. Avatpégte oTIg 0dnyieg xpriong Tou kaBetpa CROSSER™ yia Tn diadikacia agaipeang Tou kaBeThpa atéd Tov
0a0Bevr Kal TO HOPPOTPOTTED.

2. AmrevepyotroioTe T yevvhTpia CROSSER™. O SIaKOTITNG TPo®odoaiag BpiokeTal TN oUVEEoN NAEKTPIKAG
Tpo@odoaiag oTnv TTAGTN TNG CUCKEUNG.

KaBapiopog

Mpos&idomroinon! XpnoiyoTrolgiTe MOVO éva ATTIO ATTOPPUTTAVTIKO SidAupa yia TNV atmoAUpavon Tng povadag.

Mpoooxn! Na atmroouvdéeTe TTAVTA TO KAAWSI0 NAEKTPIKOU PEUMATOG TIPIV TOV KABAPIOHO.

1. KaBapideTe TOV Hop@POTPOTTED Kal TOV TTODOSIKOTITN PE éva TTavi TTou €xel UypavBei pe To diGAupa.

Mpoooxn! Mnv epBatTileTe TOV HopPOTPOTTéD ECA OTO SidAupa.

2. KoBapigete Tn yevvATpia CROSSER™ TTEQVWVTAG TNV PE £va TTavi TTou €xel uypavOei ye 1o didAupa. Mn
XpnoiuoTroieite SIABPWTIKE KABAPIOTIKA.

Mpoooxn! Mn BuBilete Tn yevviTpia CROSSER™ o€ uyp6. H yevviTpia CROSSER™ Bev TTpOooTATEUETAINTTO Th

dieioduon uypwv. Mmropei va mpokAnOei BAGBNn oTn yevvATpia CROSSER™ kai nAekTpoTtrAngia.
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ZuvTipnon

H extéAean TTPOANTITIKAG GUVTAPNONG Oev gival atrapaitnTn. H emBewpnon poutivag, woTdoo, PTTOPET va avayvwpioel
mOavd TTpoRAARuaTa TTPIV auTd Yivouv coBapd, BEATILVOVTAG £T01 TNV AgIOTTIOTIO TOU OPYAVOU Kal ETTEKTEIVOVTAG TN
XpAoiun didipkeia qwng Tou. OAEG ol €BVIKEG aTTAITATEIG VIO TTEPIODIKO EAEYXO TNG YEVIKAG KATAOTACNG TNG CUCKEUNG Kal
AaAoI éeyxol TTpéTTel va akoAouBouUvTal atrd 109 XpraoTn.
Mposidotroinon! MNa va peiwBei o Kivduvog NAEKTPOTTANSIOG, NV AVOIYETE TO ECWTEPIKS TTEPIBANUA TOU
egomAiIopoU. AvaBéoTe To 0épRIg HOVO o€ EIBIKEUNEVO TTPOOWTTIKG. H a@aipeon Twv KOAUPPATWY aTTé [N
£§0UOC1060TNEVO TTPOCWITIKO OKUPWVEI TNV €YyUNon TnG Hovadag.
Inpeiwon: Tnpeite TOUG TOTTIKOUG KPATIKOUG OpYavIoUOUG Kal Ta TTPOYPAUHATA avaKUKAWGONG OXETIKG PE TN 81dBeon A
TNV QVOKUKAWGN £E0PTNUATWY CUCKEUWV.

Tpotog d1a0eang

H yevvntpia CROSSER™, 0 TTOB0BIAKATITNG KAl O HOPPOTPOTTEAG TTAPEXOVTAI £TOIUA TTPOG XProN.

AvTipeTwITIoN TTPORANHATWY

ZUPTITWHA

Artia

Auon

O d10KATITNG TPOPOdOaiag ival oTn
B6éon ON aAAd n 086vn oTnv TTpdaoYn
gival oBnoTn

To kaAwdIio Tpopodoaiag dev eival
OUVOEDEPEVO KaVOVIKG OTNV TTpida TOU
NAEKTPIKOU A 0TN yevvrTpia CROSSER™

Kapéveg aopdAeieg

EAattwparikr mpida nAekTpikoU 1) TTapoxrn
Ad&Bog Taong

EAéyEre TIG ouVdEDEIG

AVTIKATOOTAOTE TIG AOQPAAEIEG
EAéyEre TNV TTpida TOU NAEKTPIKOU

EmoTpéyTe OTOV KATAOKEUQOTH yia o€pRIg
A avTiKatdoTaon

O 81aKdTITNG TPOPOdOTiag eival oTn
B¢on ON, n 086vn atnv TTPéTOYn
€ival avappévn, 0 HOPQOTPOTTEG
Oev gvepyoTroleital OTav TaTIETAl O
TT0d08IaKATITNG

O 110d03IaKATITNG dev eival OUVOEDEPEVOG 1
Oev eival oUVOEDEPEVOG KAVOVIKG

O 110d03IaKATITNG €ival EAATTWHATIKOG

O poppoTpoTTéag eival EAATTWHATIKOG

O B1aKdTITNG TPOoPOdOoaTiag é0BNnoe Kal
Avaye ava oAU ypriyopa fi N GUOKEUN
aTTOoUVOEBNKE KATA TNV TEAEUTAIT TNG XPAoN
a1ré 10 peUHa XWPIG TTPWTa va oBocel atréd
70 JIOKOTITN

EAéyETe T 00vOeon pe TN yevvATpIa
CROSSER™

EmioTpéyTe oTOV KaTaoKEUaoTh yia oépRig
i avTikatdoTaon

EmioTpéyTe oTOV KaTaoKEUaoTh yia oépRig
i avTikatdoTaon

ZBAOTE, TrEPIYEVETE 5 DEUTEPOAETTTA,
avayte gava

AxoUyeTtal utrepBoAikdg BOpuBog
KPASAOUWY aTTd TO HOPPOTPOTTEN

Xahapr) oUvdeon peTagu poppotpotréa/
kaBeTripa CROSSER™

Z@i¢Te TN olvdeon

XaunAr arédoon

O kaBetripag CROSSER™ dev £xel OTEPEWDET
KOAG OTOV HOPPOTPOTTER

To KoAdpo acPBEAIoNG Oev EXEl OPIXTET

ZTPaBWHEVOG 1) OTTAOPEVOG KABETHPAG
CROSSER™

EAQTTWHATIKOG HOPPOTPOTTEQG

Avarpégre oTIg 0dnyieg xpriong Tou
kaBeTripa CROSSER™ yia T owoTh
Siadikaoia oUvdeong

OMNioBoTE TO KOAGPO COPAEAIoNG OTO
HOPQOTPOTTED, TTEPIPEPIKG TTEPT OTTO TNV
€yyUg ARV Tou KaBeTripa CROSSER™
AvTikaTaoTAoTE TOV KaBeTipa CROSSER™

EmoTpéyTe OTOV KATAOKEUAOTN Yo OépPIg
A avTiKatdoTaon

Eyyunon ka1 rapoxn oépfig

H Bard Peripheral Vascular Trapéxel yyinon Tpog Tov apyIikd ayopaaoTr) Tou TTpoiévTog auTtoU &Ti To TTpoiv auTd €ivail
arraAAayPEVO aTTd EAATTWHATA 600V apopd Ta UNIKG Kal TNV KATOOKEUT), YIO TIEPIOBO £vOG £TOUG aTTO TNV NUEPOMNVIa

NG TTPWTNG ayopds. H euBlvn oTa TTAaicIa auTtig TNG TTEPIOPICHEVNG £YyUNONG TTPOIGVTOG TTEPIOPICETAl TNV ETTIOKEUN

f) QVTIKOTAOTAGOT TOU EAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KOTA TNV OTTOKAEIOTIKA Kpion Tng Bard Peripheral Vascular rj otnv
ETMOTPOPR TNG KABAPNG TIPAG TTou KATABARBNKE. H TTapolca trepiopiopévn eyyunon dev KAAUTITEI TIEPITITWOEIG POOPAg
AGYyw QUOCIOAOYIKAG XPrONG 1 EAATTWHATA TTOU OQEIAOVTaI O€ E0QAAPEVN XPHON TOU TIPOIGVTOG auToU.

2TO METPO NOY ENITPEMETAI ANO THN IZXYOYZA NOMOOEZIA, H MEPIOPIXMENH AYTH EITYHZH
YMNOKAGIZTA KAGE AAAH EFMMYHZH, PHTH 'H EMMEZH, ZYMNEPIAAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, KAI
KAOE EMMEZHX EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAMAHAOTHTAZ NA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H
BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA NEPINTQZH AEN ®EPEI EYOYNH NA TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ
"H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY NPOKYMTOYN AMO TO XEIPIZMO "H TH XPHZH TOY NPOIONTOZ AYTOY AMNO

MEPOYZ ZAZ.

Z€ OPIOPEVEG XWPEG OEV ETTITPETTETAI N EEAIPETT TWV EPPETWV EYYUROEWY, KOBWG Kal TWV TUXAIWV ) TIOPETTOMEVWV
Znuiwv. Eival duvatov va ExeTe TTEpaITépw dikalWUaATa CUPPWVA PE TN VOPOBETia ThG XWPag 0ag.

MNa evnuépwaon Tou XproTn, oTnv TeAeuTaia oeAida auToU Tou UAAadiou avaypa@eTal N nuepounvia ékdoong 1
avaBewpnong, KaBWG Kal évag apiBog avabewpnang Twv 0dNYIWY QUTWY. Z& TTEPITITWAON TTou €xouv pecoAafroel 36
MAVEG PETAEU TNG NUEPOMNVIOG QUTAG KaI TNG XPrONG TOU TTPOIGVTOG, 0 XPrioTNnG Ba TTPETTEN va ETTIKOIVWVAOE! Pe Tnv Bard
Peripheral Vascular yia va evnuepw0ei edv utrdpxouv diabéaipeg TTpOOOETEG TTANPOPOPIES IO TO TTPOIOV.
EmkoivwvraoTe pe Tnv Bard yia TAnpogopieg yia 1o oépPig.




DANSK

CRrosser™ rekanaliseringssystem
CROsSSER™ generator - betjeningsvejledning
Brugsanvisning

Advarsel! Lzaes ngje alle anvisninger inden brug. Felg alle advarsler og forholdsregler, der er angivet
| denne anvisning. Undladelse af dette kan resultere i komplikationer.

Beskrivelse

CRosSER® rekanaliseringssystemet bestar af en genanvendelig elektronisk CROSSER™ generator, en fodpedal,

en hgjfrekvent transducer, FLOWMATE® injektoren (valgfri) og et CRosseR™ engangskateter. Et CRosser™ kateter
er forbundet med den elektroniske CROSSER™ generator via transduceren. Fodpedalen anvendes til at aktivere
systemet. CROSSER™ generatoren og transduceren omdanner vekselstrgm til hgjfrekvente mekaniske vibrationer,
som forplantes via en kernetrad til metalspidsen af CRosseR™ kateteret. Hoveddelen af CRosser™ kateteret er
konstrueret af Pebax, og en hydrofil beleegning daekker den distale del af CROSSER™ kateteret.

CROsSER™ generatoren er pakket sammen med transduceren og fodpedalen.

En timer foran pa CROSSER™ generatoren viser den samlede aktiveringstid.

FLOWMATE® injektoren er en steril saltvandsinjektor, der fungerer som en udstyrsdel til CROSSER™
rekanaliseringssystemet.

FLOWMATE® injektoren szelges separat af Bard.

Indikationer
CRrosSeR™ rekanaliseringssystemet indiceres til at lette intraluminal placering af konventionelle guidewirer ud over
kroniske totale okklusioner.

CROSSER™ generatoren er kun beregnet til brug sammen med CROSSER™ kateteret.
Se brugsanvisningen til CROSSER™ kateteret.

CROSSER™ generator

Transducer FLOWMATE® injektor

CROSSER™
kateter

5 hjulet (dropstang leveres ikke)

Fodpedal

Figur 1 — CRosser™ rekanaliseringssystemet

) L™

/s

A

Figur 2 — Forsiden af CRosser™ generatoren

-

Figur 3 — Bagsiden af CRoSSER™ generatoren
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Specifikationer

Model

GEN200

Veegt (alle komponenter)

7 kg

Mal (CRosSER™ generator) 38x30x10cm

Elektricitet 100-120/220-240 V~ pa 50/60 Hz 2/1 A

Netledning 3-leder, 6A, 250 V, 1,0 mm2, HAR-, VDE- eller OVE-ledning
Sikkerhed Opfylder IEC60601-1, UL 60601-1 og CAN/CSA C22.2 nr. 601.1
EMC IEC60601-1-2: 2007

Vaeskeindtraengen CROsSER™ generator/transducer — IPX0, almindelig, fodpedal — IPX8 %

Beskyttelse mod elektrisk sted Type CF @] anvendt del; grad: Klasse |

Sikringer To sikringer med en nominel effekt pa 2 X T2AL, 250 V

Driftsfrekvensomrade 20,5 KHz + 500 Hz

Enkelt tryk pa fodpedal, maksimalt 30 sekunder
Maks. pr. CRosseR™ kateter 5 minutter. Tidsngjagtighed er + 1 sekund.

Greenser for aktiveringstid

Temperatur -10 “C til +55 °C
Relativ fugtighed 10-85 % ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk: 50-106 kPa

Transport- og opbevaringsmiljo

Driftsmiljo Temperatur +10 “C til +40 °C
Relativ fugtighed 30-75 % ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk: 70-106 kPa

Driftsmade Kontinuerlig

Dette udstyr er testet og konstateret at overholde EMC-graenserne for direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EEC
(IEC 60601-1-2: 2007). Greenserne skal yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk
installation. Udstyret danner, anvender og kan udstrale radiofrekvent energi og kan, hvis det ikke monteres og
anvendes efter anvisningerne, forarsage skadelig interferens pa andre apparater i naerheden. Der er ingen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens
pa andre apparater, hvilket kan bestemmes ved at teende og slukke for udstyret, opfordres brugeren til at prgve at
korrigere interferensen ved hjeelp af én eller flere af falgende metoder:

» Vend eller flyt modtagerapparatet

* (@g afstanden mellem udstyrets dele

« Tilslut udstyret til et andet stik eller kredslgb end det, hvortil det eller de andre apparater er tilsluttet
» Radfer dig med producenten eller serviceteknikeren for at fa hjeelp

Vejledning for et elektromagnetisk miljo

Elektromagnetisk issioner

CRrosser™ generatoren er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milje. Kunden eller brugeren af CRosser™
generatoren skal sikre sig, at den bruges i et sadant milje.

Emissionstest Overensstemmelse | Miljgvejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Udstyret bruger kun RF-energi til den interne funktion. Derfor er dets radiofrekvente

CISPR 11 emissioner meget lave, og det er usandsynligt, at de forarsager interferens med
elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse A Dette udstyr er egnet til brug i huse, som ikke er til beboelse, og det kan anvendes

CISPR 11 beboelsesejendomme og ejendomme, der er direkte forbundet med et offentligt
stromforsyningsnetvaerk med lav spaending, der forsyner beboelsesbygninger,
forudsat at falgende advarsel overholdes:

Advarsel: CRosser™ generatoren er kun beregnet til at blive betjent af
sundhedspersonale. CRosser™ generatoren kan forarsage radiointerferens
eller kan afbryde funktionen af udstyr i naerheden. Det kan vare nedvendigt
at afhjaelpe problemet ved f.eks. at vende eller flytte udstyret eller afskaerme
stedet.

Harmoniske emissioner | Klasse A
IEC 61000-3-2

Speendingsudsving/ Eri
flimmeremissioner overensstemmelse
IEC 61000-3-3

Crosser™ generatoren er ikke egnet til sammenkobling med andet udstyr med undtagelse af FLOWMATE® injektoren.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke funktionen af CRosser™ generatoren.

Brug af andet tilbehgr og andre kabler end de specificerede med undtagelse af kabler, der er kvalificerede og szelges af Bard til brug
sammen med CROsSER™ generatoren, kan medfere ggede emissioner eller forringet immunitet for udstyret og kan forarsage, at
udstyret ikke opfylder kravene i IEC60601-1-2:2007.

CRrosSeErR™ generatoren ma ikke bruges ved siden af eller stables sammen med andet udstyr end FLOWMATE® injektoren. Hvis det
er ngdvendigt at anvende udstyret ved siden af andet udstyr eller stable det, skal udstyret overvages for at sikre normal drift i den
konfiguration, det skal anvendes i.




Elektromagnetisk immunitet

CrosseR™ generatoren er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
CrosseR™ generatoren skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau | Miljgvejledning

Elektrostatisk udladning +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve skal veere af tree, beton eller keramiske

(ESD) +8 kV luft +8 kV luft fliser. Hvis gulvene er daekket med syntetisk

|IEC 61000-4-2 materiale, skal den relative luftfugtighed veere
pa mindst 30 %.

Elektrisk hurtig +2 kV il +2 kV il Netstrammens kvalitet skal vaere som

transient/burst stremforsyningsledninger | stremforsyningsledninger standard i kommercielle eller hospitalsmiljger.

IEC 61000-4-4 +1 kV til indgangs-/ +1 kV til indgangs-/

udgangsledninger udgangsledninger
Speendingsbelge +1 kV ledning(er) til +1 kV ledning(er) til Netstremmens kvalitet skal vaere som
IEC 61000-4-5 ledning(er) ledning(er) standard i kommercielle eller hospitalsmiljger.

+2 kV ledning(er) til jord +2 kV ledning(er) til jord

Spaendingsfald, <5 % Ut (>95 % fald i UT) | <5 % UT (>95 % fald i UT)i | Netstrammens kvalitet skal veere som
korte afbrydelser og i 0,5 cyklus 0,5 cyklus standard i kommercielle eller hospitalsmiljger.
spaendingsvariationer 40 % Ut (60 % fald i UT) i |40 % Ut (60 % fald i UT) i Hvis brugeren
pa stremforsyningens 5 cyklusser 5 cyklusser af udstyret kreever kontinuerlig drift under
indgangsledninger 70 % Ut (30 % fald i UT)i |70 % Ut (30 % fald i UT) i netstremsafbrydelser, anbefales det at
IEC 61000-4-11 25 cyklusser 25 cyklusser stromfore udstyret fra en uafbrydelig
Ut =230 VAC Ingen anomalier stremforsyning eller

<5 % UT (>95 % fald i UT) et batteri.

i 5 sekunder 95 % fald opfylder kravene
Netfrekvens 3 A/m 3 A/m Netfrekvensens magnetfelter skal veere pa
(50 Hz) magnetisk felt niveauer, som er typiske for placering i et
IEC 61000-4-8 typisk kommercielt eller hospitalsmilja.

Elektromagnetisk immunitet

CRrosser™ generatoren er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
CrosseR™ generatoren skal sikre sig, at den bruges i et sadant milja.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Miljgvejledning

testniveau
Ledningsbaret RF | 3 Vims 3 Vims Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke bruges
|IEC 61000-4-6 150 kHz til teettere pa nogen del af udstyret, inkl. kabler, end den

80 MHz anbefalede separationsafstand, som er beregnet ud fra den

ligning, der gaelder for transmitterens frekvens.
Anbefalet afstand

.35
d=I2 NP

d= [%S]W 80 MHz til 800 MHz

7 .
Udstralet RF 3Vim 3Vim d=l5—P 800 MHz il 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 gOsl\éI:izZtll hvor P er den maksimale udgangseffekt for transmitteren i

watt (W) i henhold til producenten af transmitteren, og d er

den anbefalede afstand i meter (m). Feltstyrker fra faste RF-
transmittere, som bestemt af en elektromagnetisk undersegelse
af stedeta, skal vaere mindre end overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.b

Der kan opsta interferens i naerheden af kendte
RF-transmittere og udstyr, der er maerket med

folgende symbol:
(2)

BEMAERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMARK 2: Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og
reflektion fra bygninger, genstande og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste transmittere, sdsom sendere til radiotelefoner (mobile/tradlese) og landmobilradioer, amatgrradio, AM-, FM- og
TV-transmissioner, kan ikke teoretisk fastslas ngjagtigt. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg, der er forarsaget af faste
RF-transmittere, skal man overveje at ivaerkszette en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted,
hvor udstyret bruges, overstiger det geeldende

RF-overensstemmelsesniveau naevnt ovenfor, skal udstyret observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal
ydeevne, kan det veere ngdvendigt at treeffe yderligere forholdsregler, sasom at vende eller flytte udstyret.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede separatior 1de mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og CRosser™ generatoren

CrosseR™ generatoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden
eller brugeren af CRosseR™ generatoren kan forebygge elektromagnetisk interferens ved at bevare en minimal afstand mellem
det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (transmitterne) og CRosser™ generatoren som anbefalet nedenfor, alt efter
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. nominel Afstand i forhold til transmitterens frekvens
udgangseffekt for 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
transmitteren (W)
W d=[22Np d=[22Np d=1--Wp
Vi E; Eq
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

For transmittere med en maks. nominel udgangseffekt, som ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m)
bestemmes ved hjeelp af den ligning, som gaelder for transmitterens frekvens, hvor P er den maksimale udgangseffekt for
transmitteren i watt (W) i henhold til producenten af transmitteren.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARK 2: Disse retningslinjer geelder ikke n@dvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og
reflektion fra bygninger, genstande og mennesker.

Advarsler og forholdsregler

e CRrRosserR™ rekanaliseringssystemet ma kun anvendes af personer, der er uddannet i perkutan transluminal
angioplastik (PTA eller PTCA).

* Advarsel: For at undga risikoen for elektrisk stad ma dette udstyr kun kobles til et forsyningsnet med
jordforbindelse.

¢ Advarsel: Det er ikke tilladt at foretage andringer pa udstyret.

¢ Advarsel: Uautorisede andringer af CRosseR™ generatoren kan resultere i skader eller ded for operateren
eller patienten.

¢ Bemark: Placér CROSSER™ generatoren sadan, at der er nem adgang til netledningen under brugen.

* Inden brug skal CRosser™ generatoren, fodpedalen og transduceren efterses for tegn pa skader. Anvend
aldrig beskadigede komponenter. Kontakt producenten vedrgrende erstatningsprodukter.

* CROSSER™ generatoren er ikke beskyttet mod indtraengen af vaesker (IPX0). Anbring ikke vasker over
eller pa CRosseR™ generatoren, da det kan beskadige den eller give sted.

* Eksplosionsfare: Ma ikke anvendes i na@rheden af brandfarlige anaestetika.

« Risiko for elektrisk sted: Forsgg ikke at udfere service pa CRosseR™ generatoren, fodpedalen eller
transduceren. Kontakt producenten vedrgrende serviceringskrav.

» ltilfeelde af stramsvigt, stramafbrydelse eller nulstilling af systemet skal CRosseEr™ kateteret udskiftes,
for rekanaliseringsproceduren genstartes.

* Dette apparat danner, anvender og kan udstrale radiofrekvent energi og ma kun anvendes og installeres
i overensstemmelse med disse brugsanvisninger.

¢ Sorg for IKKE at aktivere CRosseR™ rekanaliseringssystemet uden korrekt skylning. Serg for at foretage
en korrekt skylning inden indfering i guidekateteret.

¢ Overskrid ikke en aktiveringstid pa 5 minutter, da CRosser™ kateteret kan fejlfungere. Nar aktiveringstiden
pa 5 minutter er gaet, udskiftes kateteret med et nyt CRosser™ kateter, for CROSSER™ generatoren nulstilles.

* Anbring fodpedal og kabel, sa der er mindst mulig risiko for at falde over dem.

e Sorg for, at Ensure CRosseR™ generatoren er monteret sikkert pa et infusionsstativ med 5 hjul med en
minimumsdiameter af hjulene pa 7,62 cm (3 tommer) og en minimumsdiameter af bunden pa 55,9 cm
(22 tommer), hgjst 1,5 meter over gulvet.

* Hvis den hgjfrekvente vibration ikke stopper, nar fodpedalen slippes, skal du slukke CROSSER™
generatoren eller afbryde den fra stikkontakten.

* Sorg for, at den er uden for patienternes raekkevidde. CRosseR™ generatoren skal vare mindst 1,5 meter
vk fra patienten.

« Forsigtig! Dette apparat er udstyret med en ventilationsabning. Undlad at blokere abningerne, da der kan
forekomme intern overopvarmning, som igen kan overopvarme eller beskadige udstyret.

Nodvendigt til brug
Det er ngdvendigt at anvende et CRosser™ kateter sammen med CROSSER™ generatoren.



Opsaetning

Bemaerk: Dette symbol (IEC 60417-5021) henviser til potentialudligningslederen defineret i IEC 60601-1 3. udgave som:
Anden leder end en beskyttelsesjordleder eller en neutral leder, der danner en direkte forbindelse
mellem elektrisk udstyr og den elektriske installations potentialudligningssamleskinne.
| de fleste lande er lokaler til medicinsk brug ikke udstyret med installationer til aftagelige
potentialudligningsledere, men hvis CROSSER™ generatoren installeres pa steder, hvor der anvendes
potentialudligningsledere, er kravene opfyldt.

1. Monter CRosser™ generatoren pa en 5-hjulet dropstang, sa den ikke er mere end 1,5 meter over gulvet. Anbring
fodpedal og kabel, sa der er mindst mulig risiko for at falde over dem.

Bemaerk: Se andre afsnit i denne betjeningsvejledning vedrarende korrekt brug og opsaetning, rengering og

vedligeholdelse af CRoSSsER™ generatoren, transduceren og fodpedalen.

2. Slut netledningen til bagsiden af CRosser™ generatoren og derefter til veegkontakten. Sgrg for, at netledningen
er anbragt, sa der er mindst mulig risiko for at falde over den.

Bemaerk: For at sikre, at der opretholdes effektiv jording, ma CRoSSER™ generatoren kun sluttes til en stikkontakt,

der er af hospitalstype eller til hospitalsbrug.

3. Slut fodpedalen til CROSSER™ generatoren.

Advarsel! Taend ikke CRosseR™ generatoren uden forst at tilslutte fodpedalen.

4. Slut CROSSER™ kateteret til transduceren.

Bemaerk: Se oplysninger om pasaetningen af CROSSER™ kateteret i brugsanvisningen til CROSSER™ kateteret.
Bemaerk: Denne tilslutning til CRosser™ kateteret regnes for en tilslutning til en anvendt del.

5. Teend CRosSerR™ generatoren med afbryderen bag pa den.

Driftsanvendelse

Aktivering

Aktiveringen finder sted, nar fodpedalen trykkes ned. Der lyder en tone, nar CROSSER™ rekanaliseringssystemet
aktiveres.

Timerdisplay

Timeren vil registrere CROSSER™ kateterets aktiveringstid i minutter og sekunder. CRosseRr™ generatoren vil holde
op med at fungere efter 5 minutters aktivering.

Advarsel! Overskrid ikke en aktiveringstid pa 5 minutter. Nar 5 minutter af aktiveringstiden er gaet, udskiftes
kateteret med et andet CRosseR™ kateter, og der trykkes pa knappen RESET (Nulstil) foran pa CROSSER™
generatoren for at nulstille timeren. Det er IKKE tilladt at anvende et CRosser™ kateter i mere end 5 minutter
af aktiveringstiden, da det kan forarsage fejlfunktion.

Advarsel! Nulstil kun CRosseER™ generatoren, nar der tilsluttes et nyt CRosser™ kateter.

Bemaerk: CROSSER™ generatoren vil kun levere energi i maksimalt 30 sekunder med et vedvarende tryk pa

fodpedalen og vil ikke levere mere end 5 minutters samlet tid uden nulstilling af CRosseEr™ generatoren.

Nedlukning

1. Der henvises til brugsanvisningen til CRosser™ kateteret for vejledning til fiernelse af kateteret fra patienten og
fra transduceren.

2. Sluk CRosser™ generatoren. Afbryderen sidder pa netforbindelsen pa bagpanelet.

Rengering

Advarsel! Brug kun en mild rengeringsoplesning til at desinficere enheden.

Forsigtig! Kobl altid netledningen fra fer rengering.

1. Renger transduceren og fodpedalen med en klud, der er fugtet i opl@sningen.

Forsigtig! Transduceren ma ikke laegges ned i oplasningen.

2. Renggr CRosser™ generatoren ved aftarring med en klud, der er fugtet i oplgsningen. Brug ikke slibende
renggringsmidler.

Forsigtig! Laeg ikke CRosser™ generatoren i vaeeske. CROSsER™ generatorenheden er ikke forseglet mod

indtrangen af vaesker. CRosseR™ generatoren kan blive beskadiget, og der kan ske elektrisk sted.

Vedligeholdelse

Det er ikke ngdvendigt at foretage praeventiv vedligeholdelse. Rutineeftersyn kan dog identificere potentielle

problemer, for de bliver alvorlige, og saledes forbedre instrumentets driftssikkerhed og forlaenge dets levetid.

Brugeren skal fglge alle nationale krav om periodisk eftersyn af apparatets generelle tilstand og andre kontroller.

Advarsel! Abn ikke apparatets indvendige kabinet for at reducere risikoen for elektrisk sted. Service ma

kun udferes af kvalificeret personale. Hvis ubemyndiget personale fijerner paneler, ugyldiggeres apparatets

garanti.

Bemaerk: Folg lokale regeringsbestemmelser og genbrugsplaner vedrgrende bortskaffelse eller genbrug af

apparatets komponenter.
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Levering
CRosserR™ generatoren, fodpedalen og transduceren leveres klar til brug.
Fejlfinding

Symptom Arsag Lesning

Afbryderen er taendt, men
frontpanelets display er
slukket

Netledningen er ikke sluttet korrekt til
vaegkontakten eller CROSSER™ generatoren

Sikringerne er gaet

Vaegkontakten er defekt eller leverer ikke den
korrekte spaending

Kontroller forbindelserne

Udskift sikringerne
Kontroller vaegkontakten
Returner apparatet til producenten, sa der

kan udfgres service pa det, eller det kan blive
udskiftet

Afbryderen er teendt,
frontpanelets display
er teendt, transduceren
aktiveres ikke, nar der
trykkes pa fodpedalen

Fodpedalen er ikke tilsluttet eller ikke tilsluttet
korrekt

Fodpedalen er defekt

Transduceren er defekt

Afbryderen blev slukket/teendt for hurtigt, eller
apparatet blev koblet fra under sidste brug uden
forst at blive slukket

Kontroller forbindelsen pa CROSSER™
generatoren

Returner apparatet til producenten, sa der
kan udferes service pa det, eller det kan blive
udskiftet

Returner apparatet til producenten, sa der
kan udfgres service pa det, eller det kan blive
udskiftet

Sluk, vent 5 sekunder og teend igen

Overdreven vibrationsstgj

Los forbindelse pa transducer/CRosSER™ kateter

Stram forbindelsen

Darlig ydeevne

CRrosseR™ kateteret er ikke strammet korrekt fast
pa transducer

Lasekraven er ikke i indgreb

CROsserR™ kateteret er bgjet eller braekket

Transduceren er defekt

Se Crosser™ kateterets brugsanvisning
vedrgrende korrekt forbindelsesprocedure

For lasekraven pa transduceren distalt over den
proksimale muffe pa CRosser™ kateteret

Udskift CRosser™ kateteret
Returner apparatet til producenten, sa der

kan udfgres service pa det, eller det kan blive
udskiftet

Garanti og serviceydelse

Bard Peripheral Vascular garanterer den farste kaber af dette produkt, at produktet vil veere uden materiale- og
fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den farste kebsdato, og ansvar under denne begraensede produktgaranti
vil veere begreenset til reparation eller udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter Bard Peripheral
Vasculars skan eller refundering af den betalte nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter, som er et resultat af
misbrug af produktet, deekkes ikke af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, GALDER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER UANSET UDTRYKTE ELLER STILTIENDE
INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER FOLGESKADER SOM

ET RESULTAT AF BRUGERENS HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Nogle lande tillader ikke fragaelse af underforstaede garantier, haendelige eller fglgeskader. Under lovgivningen i
kabers land kan pageeldende vzere berettiget til yderligere kompansation.

En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer for disse retningslinjer findes under brugerens
oplysninger pa den sidste side i denne handbog. Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brug af produktet,
skal brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at fa oplyst, om yderligere produktoplysninger er tilgeengelige.

Kontakt Bard vedregrende serviceinformation.




SVENSKA

CRrosser™ rekanaliseringssystem
CRoOsSerR™ generator — Anvandarhandbok

Bruksanvisning

Varning! Las alla anvisningar noga fére anvandning. lakttag alla varningar och forsiktighetsatgéarder som
anges i dessa anvisningar. Om sa ej sker kan det leda till komplikationer.

Beskrivning

CROSSER™ rekanaliseringssystem bestar av en ateranvandbar elektronisk CROSSER™ generator, fotomkopplare,
hogfrekvent givare, FLOWMATE® injektionspump (valfri) och CRosSER™ kateter for engangsbruk. En CROSSER™-
kateter ansluts till den elektroniska CRosser™-generatorn via givaren. Fotomkopplaren anvénds for att aktivera
systemet. CRosser™-generatorn och givaren konverterar vaxelstrom till hogfrekventa mekaniska vibrationer,
vilka propageras till metallspetsen pa CRosser ™-katetern via en inre ledning. CRosser ™-kateterns huvuddel ar
konstruerad av Pebax, och en hydrofil belaggning tdcker CRosser™-kateterns distala del.

CRrosseR™-generatorn ar forpackad tillsammans med givaren och fotomkopplaren.
En timer pa CRosseErR™-generatorns framsida visar den sammanlagda aktiveringstiden.

FLOWMATE® injektionspump &r en steril injektionspump for fysiologisk koksaltlésning, fér anvandning som ett extra
tillbehor till CRosserR™ rekanaliseringssystem.
FLOWMATE® injektionspump saljs separat av Bard.

Indikationer
CROsSER™ rekanaliseringssystem ar indicerat for att underlatta intraluminal inlaggning av konventionella ledare forbi
kroniska, totala ocklusioner.

Crosser™-generatorn ar endast avsedd for anvandning med CROSser ™-katetern.
Se CROSSerR™-kateterns bruksanvisning.
CROSSER™ generator

FLOWMATE®
injektionspump

CROSSER™
kateter

Droppstéllning med 5 hjul
(medfoljer ej)

Fotomkopplare

Figur 1 — CRosSeErR™ rekanaliseringssystem

(4

— 7

Figur 2 - CRosSER™ -generatorns framsida Figur 3 - CRosseRr™ -generatorns baksida
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Specifikationer

Modell

GEN200

Vikt (samtliga
komponenter)

7 kg (18 Ibs)

Dimensioner (CROSSER™
generator)

38 x30x10cm (15 x 12 x 4 tum)

Elektricitet 100-120/220-240 V~ vid 50/60 Hz 2/1 A

Elkabel 3 ledare, 6 A, 250 V, 1,0 mm2, HAR, VDE eller OVE kabel

Sakerhet Uppfyller kraven i IEC60601-1, UL 60601-1 och CAN/CSA-C22.2 nr 601.1.
EMC IEC60601-1-2: 2007

Kapslingsklass

CROSSER™ generator/givare — IPX0, normal, fotomkopplare — IPX8 %

Skydd mot elektrisk stot

Patientanvénd del typ CF E] ; grad: Klass 1

Sakringar Tva sakringar med markdata 2 X T2AL, 250 V
Frekvensomrade, drift 20,5 KHz + 500 Hz
Aktiveringstidsgranser 30 sekunder max vid en nedtryckning av fotomkopplaren

Max 5 minuter per CRosser™ -kateter. Tidsnoggrannhet + 1 sekund.

Transport- och
forvaringsmiljo

Temperatur -10 “C (14 °F) till +55 °C (131 °F)
Relativ luftfuktighet 10 — 85 %, icke kondenserande
Lufttryck: 50-106 kPa

Driftmiljo Temperatur +10 °C (50 °F) till +40 °C (104 °F)
Relativ luftfuktighet 30 — 75 %, icke kondenserande
Lufttryck: 70-106 kPa

Driftsatt Kontinuerligt

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla EMC-granserna enligt direktivet for medicintekniska
produkter 93/42/EEC (IEC 60601-1-2: 2007). Dessa gransvarden ar avsedda att ge ett rimligt skydd mot skadlig
elektromagnetisk interferens i vanligt forekommande medicinska installationer. Denna utrustning genererar,
anvander och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och anvands enligt dessa
anvisningar, orsaka skadlig interferens av andra utrustningar i narheten. Det kan dock inte garanteras att

interferens inte kommer att intréffa i en viss installation. Om denna utrustning orsakar skadlig interferens av annan
utrustning, vilket kan faststéllas genom att sla pa och av utrustningen, uppmanas anvandaren att forsoka ratta till
interferensproblemet genom att vidta en eller flera av féljande atgarder:

+ Rikta om eller flytta den mottagande utrustningen.

- Oka avstandet mellan utrustningarna.

« Koppla utrustningen till ett uttag i en annan strémkrets an den som den stérda utrustningen ar kopplad till.

+ Konsultera tillverkaren eller faltserviceteknikern for hjalp.

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Elektromagnetisk emission

CROSSER™ generator ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
CROSSER™ generator ska sakerstalla att den anvands i sddan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse | Miljgforhallanden - riktlinjer
med krav

RF-emission Grupp 1 Utrustningen anvander RF-energi for dess interna funktion. Dess RF-emission ar
CISPR 11 darfor mycket lag och kommer sannolikt inte att orsaka stérningar av elektronisk

utrustning i nérheten.
RF-emission Klass A Utrustningen lampar sig for anvandning inom alla typer av byggnader utom bostéder,
CISPR 11 och kan anvéndas i byggnader som anvénds for bostéder och platser direkt anslutna
Overtoner Kiass A tl_I_I det allman__n_a Iagspanqnng§nat sgm forsorjer byggnader som anvands for bostader,
|EC 61000-3-2 forutsatt att fljande varning iakttas:

Varning! CRosser™ generator ar endast avsedd att anvandas av
Spanningsfluktuationer/ | Uppfyller kraven sjukvardspersonal. CROSSER™ generator kan orsaka radiostérningar eller kan
flimmer stéra funktionen hos utrustning i nirheten. Det kan bli nédvéndigt att vidta
IEC 61000-3-3 korrigerande atgarder, sasom att rikta om eller flytta systemet, eller skdrma av

platsen.

CROSSER™ generator lampar sig inte for anslutning till annan utrustning, med undantag av FLOWMATE® injektionspump.

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka driften hos CRosseR™ generator.

Anvandning av andra tillbehér och kablar an de specificerade, med undantag av kablar som godkénns och séljs av Bard for
anvandning med CRosser™ generator kan resultera i 6kad emission eller minskad immunitet hos utrustningen och kan medféra att
utrustningen inte uppfyller kraven enligt IEC60601-1-2:2007.

CROSSeER™ generator ska inte anvéndas i nérheten av eller staplad med annan utrustning férutom FLowMATE® injektionspump. Om
det ar nédvandigt att anvanda utrustningen i narheten av eller staplad med annan utrustning ska det kontrolleras att den fungerar pa
normalt satt i den konfiguration i vilken den ska anvandas.




Elektromagnetisk immunitet

CROSSER™ generator ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
CROSSER™ generator ska sakerstélla att den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Grad av kravuppfyllande Miljoforhallanden - riktlinjer

Elektrostatisk urladdning +6 kV kontakt +6 kV kontakt
(ESD) +8 kV luftgap +8 kV luftgap
IEC 61000-4-2

Golv ska vara av tra, betong eller
keramikplattor.

Om golven tacks av syntetiska material ska
den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter/skurar
IEC 61000-4-4

+2 kV for ledningar
inom elnatet

+1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

+2 kV for ledningar
inom elnatet

+1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

Stromférsérjningen via elnatet ska vara
av sadan kvalitet som normalt rader i
kommersiell eller sjukhusmiljo.

Stétspanning
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)
+2 kV ledning(ar) till jord

+1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)
+2 kV ledning(ar) till jord

Stromforsorjningen via elnatet ska vara
av sadan kvalitet som normalt rader i
kommersiell eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,

korta avbrott samt
spanningsvariationer i
elnatets ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Ut =230 V véaxelstrom

<5 % Ut (>95 % fall i UT)
under 0,5 cykel

40 % Ut (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70 % Ut (30 % fall i UT)
under 25 cykler

<5 % Ut (>95 % fall i UT)
under 0,5 cykel

40 % Ut (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70 % Ut (30 % fall i UT)
under 25 cykler

Inga anomalier

Stromforsorjningen via elnatet ska vara

av sadan kvalitet som normalt rader

i kommersiell eller sjukhusmiljo. Om
anvandaren av denna utrustning kraver
kontinuerlig drift under strémavbrott,
rekommenderas att utrustningen drivs av en
avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

<5 % Ut (>95 % fall i UT)

under 5 sekunder 95 % fall uppfyller kraven

Magnetfalt vid natfrekvens |3 A/m 3A/m Magnetfalt som alstras vid normal
(50 Hz) elnatsfrekvens ska ligga pa nivaer typiska for
IEC 61000-4-8 vanlig kommersiell miljé

eller sjukhusmiljo.

Elektromagnetisk immunitet

CrosserR™ generator ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
CRrosseR™ generator ska sakerstélla att den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva | Grad av
kravuppfyllande

Miljoforhallanden - riktlinjer

3 Vims
150 kHz — 80 MHz

3 Vims Portabel och mobil radiokommunikationsutrustning ska

inte anvandas pa kortare avstand fran nagon del av denna
utrustning, inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstand som beraknas med den ekvation som galler

for sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand

_:35
d=[ 7 NP

Ledningsbunden
RF

IEC 61000-4-6

d= [%Slﬁ 80 —800 MHz

d:[Eilﬁ 800 MHz — 2,5 GHz
.

dar P star for séndarens nominella maximala uteffekt i

watt (W) enligt séandartillverkaren, och d star for det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m). Faltstyrkor
fran fasta radiofrekvenssandare, som bedémts genom en
elektromagnetisk platsbesiktninga, bér vara mindre an nivan for
kravuppfyllande inom varje frekvensomradeb.

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz —
2,5GHz

3Vim

Stérningar kan férekomma i narheten av RF-utsandande
enheter och utrustning markt med féljande symbol: (((.)))
A

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption av och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a) Faltstyrkor fran stationara séandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradiésa telefoner) samt mobila
landradioapparater, amatdrradioapparater, radioutséandningar i AM och FM samt TV-utsandningar kan inte forutségas teoretiskt med
noggrannhet. Fér bedémning av den elektromagnetiska miljé som astadkommes av stationara radioséandare bor en elektromagnetisk
platsbesiktning 6vervégas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar denna utrustning anvands dverskrider géllande RF-krav
enligt ovan ska utrustningen observeras sa att det sékerstélls att den fungerar normalt. Om onormal funktion noteras kan ytterligare
atgarder kravas, sasom omriktning eller flyttning av utrustningen.

b) Over frekvensomradet 150 kHz — 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och CRosser™ generator

CROSSER™ generator ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stdrningar ar kontrollerade. Anvandaren
av CRosSER™ generator kan bidra till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan
portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och CRosser™ generator enligt nedanstaende rekommendationer, i
enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens nominella Separationsavstand efter sandarens frekvens
’“a"i’“a@“teﬁek‘ 150 kHz — 80 MHz 80 —800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=122p d=122 P d=1-LWp
Vi E4 Eq
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Fér sandare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) uppskattas med hjalp av den ekvation som géller fér séndarens frekvens, dar P star for sandarens nominella maximala uteffekt i
watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.

ANM 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption av och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Varningar och forsiktighetsatgarder

CRosSER™ rekanaliseringssystem ska anvédndas endast av ldkare som genomgatt utbildning i perkutan
transluminal angioplastik (PTA eller PTCA).

Varning! For att undvika risken for elektrisk stot far denna utrustning endast anslutas till ett jordat natuttag.
Varning! Inga modifieringar av denna utrustning far utféras.

Varning! Ej godkdnd modifiering av CRosser™-generatorn kan medfora risk for att operatoren eller
patienten skadas eller avlider.

Obs! Placera CRosseEr™-generatorn sa att den avtagbara elkabeln ar latt atkomlig under anvandningen.
Fo6re anvandning ska CROSSER™ generator, fotomkopplare och givare inspekteras for tecken pa skador.
Anvand aldrig skadade komponenter. Kontakta tillverkaren for att erhalla en utbytesprodukt.

CROSSER™ generator ar inte skyddad mot intrang av vatten (IPX0). Placera inga vatskor ovanfor eller
ovanpa CROSSER™ generator, eftersom detta kan medfora elstot eller skada pa CRosseER™ generator.
Explosionsrisk: Anvand inte denna utrustning i narvaro av lattantindliga anestetika.

Fara for elektrisk stot: Forsok inte serva CRosseR™ generator, fotomkopplare eller givare. Kontakta
tillverkaren om service krévs.

| hdndelse av stromavbrott, avbruten stromforsorjning eller aterstallning av systemet ska CROSSeER™ -
katetern bytas ut innan rekanaliseringsproceduren aterupptas.

Denna utrustning alstrar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och ska anvandas och installeras
endast enligt denna bruksanvisning.

Aktivera INTE Crosser™ rekanaliseringssystem utan adekvat spolning. Se till att adekvat spolning ar
etablerad fore inforing i guidekatetern.

5 minuters aktiveringstid far inte 6verskridas, eftersom detta kan medféra fel pa CRosser™-katetern.

Om 5 minuters aktiveringstid har uppnatts ska utbyte med en ny CRosseR™-kateter ske innan CROSSER™-
generatorn aterstills.

Placera fotomkopplaren och kabeln sa att risken for att snubbla 6ver dessa minimeras.

Sékerstall att CRosseR™-generatorn ar stadigt fastmonterad pa en droppstéllning med fem hjul och en
hjuldiameter pa minst 7,62 cm (3 tum) och en basdiameter pa minst 55,9 cm (22 tum), och hégst 1,5 m
ovanfor golvet.

Stang av CRosser™-generatorn ("OFF”) eller koppla bort den fran eluttaget om den hogfrekventa
vibrationen inte upphor néar fotomkopplaren slapps upp.

Hall utrustningen utom réckhall fran patienten. CRosseR™-generatorn maste hallas pa minst 1,5 m
avstand fran patienten.

Forsiktighet! Enheten ar utrustad med en utluftningsventil. Oppningarna far inte blockeras eftersom detta
kan medféra att varme ackumuleras i enheten, resulterande i 6verhettning och skada pa utrustningen.

Utrustning som kravs fér anvandning
En Crosser™-kateter kravs for anvandning med CROsSerR™-generatorn.




lordningstallning
Obs! Denna symbol (IEC 60417-5021) anger potentialutidmningsledaren som definieras i IEC 60601-1, tredje
utgavan, som:

ledare utdver en skyddsjordsledare eller en neutralledning, for direkt anslutning mellan den elektriska
utrustningen och potentialutidmningsskenan i den elektriska installationen.

Medicinska utrymmen i de flesta lénder saknar faciliteter for att anvénda avtagbara potentialutigmningsledare.
Om CrRoSSER™-generator installeras pa platser dér potentialutidgmningsledare anvénds har dock de
korrekta kraven uppfylits.

1. Montera CRosseER™-generatorn pa en droppstallning med fem hjul, hogst 1,5 m ovanfér golvet. Placera
fotomkopplaren och kabeln sa att risken for att snubbla dver dessa minimeras.

Obs! Se 6vriga avsnitt i denna anvandarhandbok for information om korrekt iordningstélining och anvéndning samt
rengoring och underhall av CRoSseR™ generator, givare och fotomkopplare.

2. Anslut elkabeln till CRosser™-generatorns baksida och sedan till vagguttaget. Se till att elkabeln placeras sa att
risken for att snubbla éver den minimeras.

Obs! For att sakerstalla tillforlitlig jordning ska CRosserR™-generatorn anslutas endast till ett uttag av typen
"For sjukhusbruk” ("Hospital Use”) eller "Sjukhusstandard” ("Hospital Grade”).

3. Anslut fotomkopplaren till CRosser ™-generatorn.

Varning! CRosseR™ generator far inte slas pa innan fotomkopplaren har anslutits.

4. Anslut CRosser™-katetern till givaren

Obs! Se bruksanvisningen till CRosser™-katetern for detaljerad information om anslutning av CRosser™-katetern.
Obs! Denna anslutning till CRosser™-katetern anses utgéra forbindelse till en patientansluten del.

5. Sla pa Crosser™-generatorn med hjalp av strombrytaren pa CRosseR™-generatorns baksida.

Anvéndning

Aktivering

Aktivering sker nar fotomkopplaren trycks ned. En ljudsignal kan héras nar CROSSER™ rekanaliseringssystem
aktiveras.

Timerdisplay

Timern registrerar aktiveringstiden for CRosser™-katetern i minuter och sekunder. CRosser™-generatorns funktion
slas av nar 5 minuters aktivering har uppnatts.

Varning! Overskrid inte 5 minuters aktiveringstid. Om 5 minuters aktiveringstid har uppnatts ska utbyte

med en andra CRosseR™-kateter ske och knappen RESET (aterstéll) pa CRosseR™-generatorn tryckas in sa

att timern aterstélls. Anvandning av en CRosseR™-kateter under mer dn 5 minuters aktivering kan medféra

felfunktion hos CRosser™-katetern och ar EJ tillaten.

Varning! CRosseR™-generatorn ska aterstéllas endast nar en ny CRosseR™ -kateter ansluts.

Obs! Crosser™-generatorn levererar energi endast i max 30 sekunder vid en kontinuerlig nedtryckning av

fotomkopplaren och levererar inte energi i mer an 5 minuter totalt utan att CRosser™-generatorn aterstalls.

Avstangning

1. Se bruksanvisningen till CRosser™-katetern for information om borttagning av katetern fran patienten och givaren.

2. Stang av ("off’) CRosser™-generatorn. Strdmbrytaren sitter vid natanslutningen pa bakpanelen.

Rengoring

Varning! Anvénd endast en mild rengdringslosning for att desinficera enheten.

Obs! Koppla alltid bort elkabeln fére rengéring.

1. Rengor givaren och fotomkopplaren med en duk som fuktats med I6sningen.

Obs! Givaren far Inte nedsénkas i I6sningen.

2. Rengor CRosseErR™-generatorn genom att torka av den med en duk som fuktats med I6sningen. Anvand inga
slipande rengdringsmedel.

Obs! Crosser™-generatorn far inte nedsankas i vatska. CRosser™-generatorn ar inte férseglad mot intrang av

vatskor. Om sa sker kan det leda till elstot och till att CRosserR™-generatorn skadas.

Underhall

Foérebyggande underhall ar inte helt nédvandigt. Rutinméassig inspektion kan dock avsldja potentiella problem

innan de blir allvarliga, och pa sa satt 6ka instrumentets tillforlitlighet och forlanga dess funktionsdugliga livstid.

Anvandaren ska folja alla nationella krav for regelbunden inspektion av utrustningens allmanna tillstand och évriga

kontroller.

Varning! For att undvika risk for elektrisk stot far utrustningens innerhoélje inte 6ppnas. Service ska endast

utféras av behorig personal. Om panelerna avlagsnas av ej behorig personal upphor enhetens garanti att

galla.

Obs! Folj lokala foreskrifter och atervinningsforfaranden vid bortskaffning eller atervinning av utrustningens

komponenter.
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Leverans
CRosSeER™ generator, fotomkopplare och givare levereras klara att tas i bruk.
Felsokning

Symtom Orsak Losning

Strémbrytaren ar PA (ON)
men frontpanelens display
ar AV (OFF).

Elkabeln ar inte korrekt inkopplad i vagguttaget
eller i CRosseR™-generatorn

Sékringarna ar utbranda

Vagguttaget ar defekt eller ger inte korrekt
spanning

Kontrollera anslutningarna

Byt ut sakringarna
Kontrollera vagguttaget

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for service
eller utbyte

Strombrytaren &r PA (ON),
frontpanelens display &r PA
(ON), men givaren aktiveras
inte nar fotomkopplaren
trycks ned

Fotomkopplaren ar inte ordentligt ansluten eller &r
inte ansluten alls

Defekt fotomkopplare

Defekt givare

Strombrytaren har slagits av/pa for snabbt
eller enheten har kopplats bort efter forra
anvandningen utan att forst slas av

Kontrollera anslutningarna vid
CROSSER™-generatorn

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for service
eller utbyte

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for service
eller utbyte

Sla av, vanta i 5 sekunder, sla pa

Kraftiga vibrationsljud fran
givaren

Anslutningen mellan givaren och
Crosser™-katetern ar 16s

Dra at anslutningen

Dalig funktion

CrosserR™-katetern ar inte ordentligt fastskruvad
i givaren

Lasringen sitter inte dar den ska

CrosserR™ -katetern ar knickad eller trasig

Defekt givare

Se CROsserR™-kateterns bruksanvisning for
anvisningar om korrekt anslutning

For den lasande ringen pa givaren i distal riktning
Over CROsSER ™-kateterns proximala fattning

Byt ut CRosser™-katetern

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for service
eller utbyte

Garanti och service

Bard Peripheral Vascular garanterar férstahandskdparen av denna produkt att produkten &r felfri betréaffande material
och utférande under ett ar fran och med datumet for forstahandskopet, och ansvarsskyldigheten enligt denna
begransade produktgaranti ar begransad till reparation eller utbyte av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral
Vasculars gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris. Slitage som uppstatt pa grund av normal anvandning
eller defekter orsakade av felanvandning av produkten tacks ej av denna begransade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA
ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT
TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR

ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR ELLER
SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA GRUND AV ER HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA

PRODUKT.

| vissa lander ar det inte tillatet att utesluta underférstadda garantier, omkostnader eller skadestandsansprak. Du kan
vara berattigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt land.
Revisionsdatum och revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan av denna skrift, som information
till anvandaren. Om mer an 36 manader forflutit mellan detta datum och produktens anvandning bér anvandaren
kontakta Bard Peripheral Vascular for att efterhéra om ytterligare produktinformation finns tillganglig.

Kontakta Bard for information om service.




SUOMI

Crosser™-uudelleenkanavointijarjestelma
CRosserR™-generaattori - kdayttoopas
Kayttoohjeet

Varoitus! Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. Noudata kaikkia ndissa kdyttoohjeissa annettuja
varoituksia ja varotoimia. Niiden laiminlyominen voi aiheuttaa komplikaatioita.

Kuvaus

CRosserR™-uudelleenkanavointijarjestelmaan kuuluu kestokayttdinen CRoSSER™-s@hkdgeneraattori, jalkakytkin,
korkeataajuuksinen muunnin, FLowMATE®-injektori (lisdvaruste) ja kertakdyttéinen CRosser™-katetri. CROSSER ™-katetri
yhdistetdan Crosser ™-sahkdgeneraattoriin muuntimella. Jarjestelma aktivoidaan jalkakytkimelld. CRosser™-generaattori
ja muunnin muuntavat vaihtovirran korkeataajuuksiseksi mekaaniseksi varinaksi, joka johtuu ydinvaijerin kautta
CRrossER™-katetrin metallikarkeen. CRosser ™-katetrin padrunko on valmistettu Pebaxista, ja CRosserR™-katetrin
distaalipaa on pinnoitettu hydrofiilipinnoitteella.

Muunnin ja jalkakytkin toimitetaan CROSSER™ -generaattorin pakkauksen mukana.
CROSSER™ -generaattorin etupuolella oleva ajastin nayttaa aktivoinnin kokonaisaikaa.

FLowMATE®-injektori on steriili suolaliuosinjektori, jota kdytetaan lisdvarusteena CRosserR™ -rekanalisointijarjestelméassa.

Bard myy FLowMATE®-injektoria erillisena lisdvarusteena.

Kéyttoaiheet

CRrOSSER™ -rekanalisointijarjestelmé on tarkoitettu perinteisten ohjainvaijerien intraluminaaliseen sijoittamiseen
kroonisten tukosalueiden lapi.

CROSSER™ -generaattori on tarkoitettu kaytettdvaksi vain CRosser™ -katetrin kanssa.

Lisatietoja on CROSSER™ -katetrin kayttdohjeissa.

CROSSER™ generaattori

Muunnin FLOWMATE® injektori

CROSSER™
-katetri

5 pyoréinen (i.v.-tanko
on lisévaruste)

Jalkakytkin

Kuva 1 — CrRosser™-rekanalisointijarjestelma

(G4

Kuva 2 - CRosser™-generaattori edesta

-

Kuva 3 - CRosser™-generaattori takaa
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Tekniset tiedot

Malli GEN200

Paino (kaikki komponentit) 7 kg

Mitat (CROsSER ™-generaattori) 38 x 30 x 10 cm

Sahko 100-120/220-240 V~v- 50/60 Hz 2/1 A

Virtajohto 3-johtiminen, 6A, 250 V, 1,0 mm2, johto HAR, VDE tai OVE

Turvallisuus Noudattaa IEC60601-1-, UL 60601-1- ja CAN/CSA C22.2 No 601.1 -standardeja

Sahkémagneettinen yhteensopivuus |IEC60601-1-2: 2007

Nesteiden roiskuminen CROSSER™ -generaattori/muunnin - IPX0, tavallinen, jalkakytkin - IPX8 ?

Suojaus sadhkdiskua vastaan Tyypin CFE] potilasosa; Suojausaste: Luokka 1

Sulakkeet Kaksi sulaketta - nimellinen luokitus 2 X T2AL, 250 V

Kayttétaajuusalue 20,5 KHz +500 Hz

Aktivointiaikarajoitukset Yksi jalkakytkimen painallus enintdan 30 sekuntia.

Enimmaismaara CRosser™ -katetria kohti 5 minuuttia. Aikatarkkuus on +1 sekuntia.

Kuljetus- ja sailytysolosuhteet Lampétila -10-55 "C
Suhteellinen kosteus 1085 %, ei tiivistyva

limanpaine: 50-106 kPa

Kayttdymparistd Lampétila +10-40 °C
Suhteellinen kosteus 30-75 %, ei tiivistyva

limanpaine: 70-106 kPa

Toimintamuoto Jatkuvakayttdinen

Tama laitteisto on testattu ja sen on todettu noudattavan laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY
(IEC 60601-1-2: 2007) sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevia rajoituksia. Naiden rajoitusten tarkoituksena
on tarjota kohtuullinen suoja haitallista hairiété vastaan tyypillisessa ladkinnallisessa ymparistdssa. Laitteisto
aikaansaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa ja voi aiheuttaa haitallista hairiéta lahistolla oleviin muihin
laitteisiin, mikali sité ei asenneta ja kayteta ohjeiden mukaisesti. Ei voida kuitenkaan taata, etteiko tietyssa
asennustilanteessa tapahdu hairiéta. Jos tdma laitteisto aiheuttaa hairiéta muihin laitteisiin, mika voidaan maarittaa
sammuttamalla laite ja kdynnistamalla se uudestaan, kayttajan pitaisi yrittda korjata hairiétilanne jollakin seuraavista
menetelmista:

» Siirrd vastaanottavaa laitetta tai vaihda sen paikkaa.

+ Siirra laitteet etddmmalle toisistaan.

» Kytke laitteet eri virtapiireihin.

» Ota yhteys valmistajaan tai kenttédhuoltoteknikkoon.

Sahkomagneettista ymparistoa koskeva ohje

Sahkomagneettinen sateily

Crosser™-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi séhkdmagneettisessa ymparistdssa alla olevien rajoitusten mukaisesti.
CRrosserR™-generaattorin omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sitd kaytetdan vaatimusten mukaisessa ymparistossa.

Séteilytesti Saannosten- Ymparistoa koskeva ohje
mukaisuus
Radiotaajuussateily Ryhma 1 Laitteisto kayttaa radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisaisissa toiminnoissaan.
CISPR 11 Tasta syysta sen radiotaajuussateily on hyvin alhaista eika todennakéisesti aiheuta
hairi6ita lahettyvilla oleviin séhkdlaitteisiin.
Radiotaajuussateily Luokka A Laitteisto soveltuu kaytettavaksi kaikissa paikoissa kotitalouksia lukuunottamatta,
CISPR 11 ja sité voi kayttaa kotitalouksissa ja suoraan sellaiseen yleiseen alhaisen jannitteen
Harmoninen sateily Luokka A verkkoon kyt_kety_i_ssé paikqissa, jc?tka t'oimittavat vina_a kotitalouskayttoon, silla
|EC 61000-3-2 edellytyksella ettd seuraavia varoituksia noudatetaan:
Varoitus: CRosserR™-generattori on tarkoitettu vain terveydenhoitoalan
Jannitteen vaihtelut/ S&anndstenmukainen | ammattilaisten kdyttéén. CRosSER™ -generaattori voi aiheuttaa hairiota tai
varinaséteily haitata ldhettyvilld kiytdssé olevien laitteiden toimintaa. On mahdollista,
IEC 61000-3-3 ettd on ryhdyttivia korjaaviin toimenpiteisiin, esimerkiksi suuntaamalla
laitteisto uudelleen tai sijoittamalla se toiseen paikkaan tai suojaamalla sen
sijaintipaikka.

CRrRosserR™ -generaattori ei sovellu kytkettavaksi muihin laitteisiin kuin FLowMATE®-injektoriin.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa CRosserR™ -generaattorin toimintaan.

Muiden kuin maaritettyjen lisavarusteiden ja kaapelien kayttdminen CRosSseErR™ -generaattorin kanssa Bardn hyvaksymia ja myymia
kaapeleita lukuunottamatta voi aiheuttaa lisdantynytta sateilya tai heikentynytta hairiénsietoa ja voi johtaa siihen, etta laitteisto ei
noudata IEC60601-1-2:2007-standardin vaatimuksia.

CRrROsSER™ -generaattoria ei saa kayttda muiden laitteiden kuin FLOwMATE®-injektorin vieressa tai paalla.
Jos laitteiden kaytto vierekkain tai paallekkain on valttamatonta, laitteiston toimintaa on valvottava jatkuvasti ja varmistettava, etta
toiminta pysyy normaalina asetuksilla, joilla laitteistoa on tarkoitus kayttaa.




Sadhkomagneettinen héirionsieto

CRrosseR™-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa alla olevien rajoitusten mukaisesti.
CROSSER™-generaattorin omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan vaatimusten mukaisessa ymparistossa.

Héirionsietotesti

IEC 60601 testitaso

Saannostenmukaisuustaso | Ymparistoa koskeva ohje

Sahkostaattinen purkaus
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kosketus
+8 kV iima

+6 kV kosketus Lattioiden on oltava puuta, betonia tai
+8 kV iima keraamista laattaa. Jos lattian pinta on
synteettistd materiaalia, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintaan 30 %.

Nopeat transientit/

+2 kV verkkovirta

+2 kV verkkovirta Verkkovirran on oltava tyypillisen

purskeet +1 kV otto-/antoteho +1 kV otto-/antoteho kaupallisen tai sairaalaympariston
IEC 61000-4-4 vaatimusten mukainen.
Ylijanniteaalto +1kV linjasta linjaan +1kV linjasta linjaan Verkkovirran on oltava tyypillisen
IEC 61000-4-5 +2 kV linjasta maahan +2 kV linjasta maahan kaupallisen tai sairaalaympariston

vaatimusten mukainen.

Jannitekuopat, lyhyet
keskeytykset

ja verkkovirran
ottotehojannitteen vaihtelut
IEC 61000-4-11

Ut =230 VAC

<5 % Ut (>95 % kuoppa - UT)
0,5 jaksolla

40 % Ut (60 % kuoppa - UT)
5 jaksolla

70 % Ut (30 % kuoppa - Ut)
25 jaksolla

<5 % Ut (>95 % kuoppa - UT)
5 sekunnin ajan

<5 % Ut (>95 % kuoppa Verkkovirran on oltava tyypillisen
-Ur) kaupallisen tai sairaalaympariston
0,5 jaksolla vaatimusten mukainen. Jos

40 % Ut (60 % kuoppa - UT) | laitteiston kayttaja tarvitsee jatkuvaa
5 jaksolla toimintaa virtakatkosten aikana, on
70 % Ut (30 % kuoppa - UT) | suositeltavaa johtaa laitteistoon virta
25 jaksolla keskeytymattomasta virtalahteesta tai
Ei poikkeavuuksia akusta.

95 % kuoppa tayttaa
vaatimukset

Verkkotaajuuden (50 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien on
vastattava tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympariston tavanomaisessa

sijaintipaikassa olevan laitteen tasoa.

Sa@hkomagneettinen héirionsieto

CrosserR™-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi séhkdmagneettisessa ymparistdssa alla olevien rajoitusten mukaisesti.
CrosserR™-generaattorin omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan vaatimusten mukaisessa ymparistossa.

Saannostenmukaisuustaso | Ymparistod koskeva ohje

Hairionsietotesti | IEC 60601 testitaso
Johtunut 3 Vims 3 Vims
radiotaajuus 150 kHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6

Sateilyradiotaajuus |3 V/m 80 MHz — 3Vim
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuusviestintalaitteita

ei saa kayttaa suositeltua etaisyyttd lahempana mitaan
laitteiston osaa, johdot mukaan lukien. Etaisyys lasketaan
lahettimen taajuuden mukaan.

Etaisyyssuositus

3

d= E"S NP 80 -800 MHz

d:[Eilﬁ 800 MHz — 2,5 GHz

4
P:n ollessa lahettimen enimmaisnimellisteho
watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan

ja d:n ollessa suositeltu etdisyys metreina (m).
Sahkomagneettisessa tarkastuksessaa maaritettyjen
kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttdvahvuuksien
tulisi olla alhaisempia kuin kunkin taajuusalueen
saannéstenmukainen taso.b

Hairi6ita saattaa esiintya sellaisten laitteiden lahella,
joissa on seuraava symboli:
(@
A

HUOMAUTUS 1: 80 ja 800 MHz:n tasolla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivét valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. S@hkdmagneettikentan voimistumiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

a) Kiinteiden lahettimien kuten matka- ja langattomien puhelimien tukiasemien, matkaradioiden, amatéériradioiden, AM- ja FM-
radiolahetysten ja TV-lahetysten kenttavahvuuksia ei voida ennakoida tarkkaan teoreettisesti. Kiinteasta radiotaajuuslahettimesta
johtuva sahkémagneettinen kentté on tutkittava paikan paalla. Jos mitattu kentén vahvuus paikassa, jossa laitteistoa kaytetaan, ylittaa
ylld mainitun sopivan radiotaajuuden saannéstenmukaisuustason, laitteistoa on valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
laitteisto toimii normaalista poikkeavasti, se on tarvittaessa kohdistettava uudelleen tai siirrettava toiseen paikkaan.

b) Yli 150 kHz — 80 MHz:n taajuusalueella kenttdvahvuuden pitéisi olla alle 3 V/m.

Suositellut etdisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintdlaitteiden ja CRosser™-generaattorin valilla

CRrosserR™-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa radiotaajuussateilyn aiheuttamat
hairiét on kontrolloitu. CRosser™-generaattorin omistaja tai kayttaja voi estad sahkdmagneettista hairiota varmistamalla, etta
kannettavan radiotaajuusviestintélaitteen (Iahettimen) ja CRosser ™-generaattorin etéisyys noudattaa alla olevia suosituksia
viestintalaitteiston enimmaisantotehon mukaisesti.

Lahettimen luokiteltu Etaisyys lahettimen taajuuden mukaan
e"im’“éi‘:f"“’te“ 150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=122\p d=122 P d=1-
1 E4 Eq
0,01 012m 0,12m 023m
0,1 037m 0,37 m 0,95m
1 117 m 117 m 2,33 m
10 3,69m 3,60 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 2333m

Lahettimien, joiden suurinta nimellisantotehoa ei ole annettu edelld, suositeltu etéisyys d metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla
lahettimen taajuuteen soveltuvaa yhtaléa, jossa P on lahettimen enimmaisantoteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaisesti.
HUOMAUTUS 1: Korkeampien taajuusvélien etdisyysvaatimusta sovelletaan 80 ja 800 MHz:n taajuudella.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivéat valttamétta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettikentan voimistumiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

Varoitukset ja varotoimet

CrosseR™-rekanalisointijarjestelméaa saavat kayttiaa vain verisuonen tai sepelvaltimon
pallolaajennukseen (PTA tai PTCA) koulutetut henkil6t.

Varoitus: Sahkoiskun valttamiseksi timan laitteiston saa kytkea vain suojamaadoitettuun verkkovirtaan.
Varoitus: Tata laitteistoa ei saa muunnella millaan tavalla.

Varoitus: CRoSSerR™-generaattorin valtuuttamattomat muutokset voivat aiheuttaa kayttdjan tai potilaan
vammautumisen tai kuoleman vaaran.

Huomautus: Sijoita CRosseEr™-generaattori siten, etté irrotettavaan virtajohtoon paasee helposti kasiksi
kayton aikana.

CRossSER™-generaattori, jalkakytkin ja muunnin on tarkastettava vaurioiden varalta ennen kayttoa.
Vaurioituneita komponentteja ei saa kdyttda. Komponenttien vaihtoasioissa on otettava yhteytta
valmistajaan.

CRosSER™-generaattoria ei ole suojattu nesteen roiskumista vastaan (IPX0). CRosser™-generaattorin
ylapuolelle tai paille ei saa asettaa nesteité, silla ne voivat aiheuttaa CRosser™-generaattorin
vaurioitumisen tai sahkoiskun.

Rajahdysvaara: Ei saa kayttaa tulenarkojen anestesia-aineiden ldheisyydessa.

Séhkoiskuvaara: CRosseR™-generaattoria, jalkakytkinta tai muunninta ei saa yrittda huoltaa.
Huoltoasioissa on otettava yhteyttd valmistajaan.

Séhkokatkosten sattuessa tai jarjestelman nollaamisen yhteydessa CrRosseR™-katetri on vaihdettava
uuteen ennen rekanalisointitoimenpiteen aloittamista uudelleen.

Tama laite aikaansaa, kadyttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa, ja sitd on kaytettdva ja se on
asennettava nadiden kayttoohjeiden mukaisesti.

CrosserR™-rekanalisointijarjestelméaa El SAA aktivoida ilman asianmukaista huuhtelua. Asianmukaisesta
huuhtelusta on huolehdittava ennen ohjainkatetrin sisédanvientia.

Viiden minuutin aktivointiaikaa ei saa ylittaa, silla se voi aiheuttaa CRosseR™ -katetrin toimintahairion.
Jos viiden minuutin aktivointiaika tayttyy, CRosser™-katetri on vaihdettava uuteen ennen CRosSer™-
generaattorin nollaamista.

Jalkakytkin ja johto on sijoitettava siten, ettd kompastumisvaara minimoidaan.

Varmista, ettd CRosserR™-generaattori on kiinnitetty kunnolla 5-pyéréiseen i.v.-tankoon, jonka pyoran
halkaisija on vahintdan 7,62 cm ja alusta halkaisija vahintdan 55,9 cm, enintaan 1,5 metrin korkeudelle
lattiasta.

Jos korkeataajuusvérahtely ei lopu, kun jalkakytkin vapautetaan, kytke CRosser™-generaattori POIS
PAALTA tai irrota virtajohto pistorasiasta.

Laitteisto on pidettava potilaiden ulottumattomissa. CRosser™-generaattori on pidettdva vahintain
1,5 metrin etéisyydella potilaasta.

Huomio! Laite on varustettu poistoventtiililla. Aukkoja ei saa tukkia eika lampétilan saa antaa nousta
laitteen sisélla, silla se voi johtaa laitteen ylikuumentumiseen tai laitteistovaurioon.

Kayttovaatimukset
CRrosserR™-katetri on tarkoitettu kaytettavaksi vain CRosser™-generaattorin kanssa.




Kayttoonotto
Huomautus: Taméa symboli (IEC 60417-5021) osoittaa IEC 60601-1 -standardin 3. Painoksessa maaritettya
potentiaalintasausjohdinta,

Joka on muu kuin suojamaadoitusjohdin tai neutraalijohdin ja joka toimittaa virtaa suoraan
séhkoélaitteiston ja sdhkdjérjestelmén potentiaalintasauskiskon valilla.

Useimmissa maissa terveydenhuoltoon kéytettévisséd huoneissa ei ole mahdollisuuksia irrotettavien
potentiaalintasausjohtimien kayttéén. Jos CROSSER™-generaattori kuitenkin asennetaan paikkaan,
Jossa potentiaalintasausjohdinta kédytetdan, asianmukaiset vaatimukset on téytetty.

1. Asenna CrosserR™-generaattori 5-pyoraiseen i.v.-tankoon enintdan 1,5 metrin korkeudelle lattiasta. Sijoita
jalkakytkin ja johto siten, etta niihin ei kompastu.

Huomautus: Lisatietoja CRosseR ™-generaattorin, muuntimen ja jalkakytkimen asianmukaisesta kaytosta ja

kayttdonotosta, puhdistamisesta ja kunnossapidosta on tdman kayttdoppaan muissa osissa.

2. Kytke virtajohto CRosser™-generaattorin takaosaan ja sen jalkeen seinépistorasiaan. Varmista, etta virtajohto
sijoitetaan siten, etta siihen ei kompastu.

Huomautus: Maadoitustehokkuuden varmistamiseksi CRosser™-generaattorin saa kytkea vain sairaalakayttéén
tarkoitettuun pistorasiaan.

3. Kytke jalkakytkin CRosSER™-generaattoriin.

Varoitus! Kytke jalkakytkin CRosser™-generaattoriin ennen generaattorin kytkemista paalle.
4. Yhdistéd CrRosser™-katetri muuntimeen.

Huomautus: Lisatietoja CRosser ™-katetrin kiinnittdmisestd on CRossSer ™-katetrin kayttdohjeissa.
Huomautus: Tama suolaliuosliitintd CRosser™-katetriin on liitdnta potilasta koskettavaan osaan.
5. Kytke CRossSER™-generaattori paalle CRosSER™-generaattorin takana olevalla virtakytkimella.

Kayttaminen

Aktivoiminen

Generaattori aktivoidaan jalkakytkintd painamalla. Kayttaja voi kuulla merkkidénen, kun CROSSER™-
rekanalisointijarjestelma aktivoituu.

Ajastin

Ajastin rekisterdi CRosser ™-katetrin kayttdajan minuuteissa ja sekunneissa. CRosserR™-generaattori lakkaa
toimimasta, kun viiden minuutin aktivointiaika on saavutettu.

Varoitus! Viiden minuutin aktivointiaikaa ei saa ylittda. Jos viiden minuutin aktivointiaika tayttyy, CROSSER™-
katetri on vaihdettava toiseen ja ajastin nollattava painamalla CRosser™-generaattorin etupuolella olevaa
nollauspainiketta (RESET). CRosseR™ -katetrin kdyttdminen viiden minuutin aktivointiaikaa pitempaan voi
aiheuttaa CRosser™ -katetrin toimintahairion, ja sité El sallita.

Varoitus! CRosseR™-Generaattorin Saa Nollata Vain, Kun Uusl CRosser™-Katetri Yhdistetaan.

Huomautus: CRosseR™-generaattori toimittaa energiaa vain enintdan 30 sekunnin ajan yhdella jatkuvalla
jalkakytkimen painalluksella, eika toimita energiaa viiden minuutin kokonaisaktivointiaikaa pitempaan ilman
CROsSER™-generaattorin nollaamista.

Sammutustoimenpide
1. Crosser™-katetrin tuoteselosteessa on katetrin poistamisohjeet potilaasta ja muuntimesta.

2. Kytke CRosseER™-generaattori pois paalta. Virtakytkin sijaitsee takapaneelin verkkovirtaliitdnnassa.
Puhdistaminen

Varoitus! Laitteen saa desinfioida vain miedolla pesuaineliuoksella.

Huomio! Virtajohto on irrotettava aina ennen puhdistamista.

1. Pyyhi muunnin ja jalkakytkin puhtaaksi pesuliuokseen kostutetulla pyyhkeella.

Huomio! Muunninta ei saa upottaa pesuliuokseen.

2. Pyyhi CRosserR™-generaattori puhtaaksi pesuliuokseen kostutetulla pyyhkeelld. Ala kdyta hankaavia pesuaineita.

Huomio! Crosser™-generaattoria ei saa upottaa nesteeseen. CRosser™-generaattoria ei ole suojattu
nesteen roiskumista vastaan. CRosser™-generaattori voi vaurioitua ja aiheuttaa sdhkoiskun.
Kunnossapitaminen

Ennaltaehkaisevaa kunnossapitoa ei valttdmatta tarvitse suorittaa. Sdanndllinen tarkastus voi kuitenkin auttaa
havaitsemaan mahdollisia ongelmia ennen kuin niista tulee vakavia, parantaa jarjestelman luotettavuutta ja pidentaa
jarjestelman kayttéikaa. Kayttajan on noudatettava kaikkia maakohtaisia saéannoksia, jotka koskevat laitteen
toimintakunnon saanndllista tarkastamista ja muita tarkistuksia.

Varoitus! Laitteiston sisdkoteloa ei saa avata sdhkoiskuvaaran takia. Huollon saa suorittaa vain pateva
henkilokunta. Jos valtuuttamaton henkilokunta irrotaa paneelit, jarjestelman takuu on mitaton.

Huomautus: Laitteiston komponenttien havittamisessa tai kierrattamisessa on noudatettava paikallisia maarayksia.
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Toimitustapa

CRossER™-generaattori, jalkakytkin ja muunnin toimitetaan kayttévalmiina.

Vianmaaritys

Oire

Syy

Ratkaisu

Virtakytkin on PAALLA, mutta
etupaneelin naytté POIS PAALTA

Virtajohto ei ole kunnolla kiinni
seinapistorasiassa tai CROSSER™-
generaattorissa

Sulakkeet palaneet

Seinéapistorasia on viallinen tai ei toimita
oikeaa jannitetta

Tarkista liitannat

Vaihda sulakkeet
Tarkista seinapistorasia

Palauta valmistajalle huollettavaksi
tai vaihdettavaksi

Virtakytkin on PAALLA,
etupaneelin naytté on PAALLA,
mutta muunnin ei aktivoidu, kun
jalkakytkinta painetaan

Jalkakytkin ei ole kytkettyna tai se on kytketty
vaarin

Jalkakytkin on viallinen

Muunnin on viallinen

Virtakytkin on kytketty pois paalta/paalle

liian nopeasti tai laite kytketty pois paalta
viimeisen kayton aikana sammuttamatta ensin
verkkovirtaa

Tarkista CRosseR™-generaattorin liitdnta
Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi

Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi

Kytke pois paalta, odota viisi sekuntia,
kytke paalle

Muuntimesta kuuluu likaa
varahtelykohinaa

Muuntimen/ CRosser™-katetrin vélinen
litanta 16ysa

Kirista liitanta

Jarjestelma toimii huonosti

CRrosseR™-katetria ei ole kiristetty kunnolla
muuntimeen

Lukitusrengasta ei ole lukittu

CRosseR ™-katetri mutkalla tai rikkoutunut

Muunnin viallinen

Lisatietoja asianmukaisesta
litdntdmenetelmasta on CRosser™-katetrin
kayttdohjeissa

Tyénna muuntimen lukitusrengas distaalisesti
CrosserR™-katetrin proksimaalikannan paalle

Vaihda CRosser™-katetri

Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi

Takuu ja huolto

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika valmistusvirheita
yhteen vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdman rajoitetun
takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtién oman harkinnan mukaan tai maksetun
nettohinnan hyvittdmiseen. Normaalista kaytdsta johtuva kuluminen tai virheellisesta kaytosté johtuvat viat eivat kuulu
tdman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI MUUT, ILMAISTUT
TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT MUKAAN LUKIEN , MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN. BARD
PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA
TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA, LITANNAISISTA TAl SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai satunnaisten tai epasuorien vahinkojen poissulkemista.
Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivaméaara sekéa version numero on merkitty kayttajan tiedoksi ohjekirjasen
viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan
tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten tuotetta koskevien lisatietojen saamiseksi.

Lisatietoa huollosta saa Bardlta.



NORSK
CRrRosser™-rekanaliseringssystem
CRrRosser™-generator — brukerhandbok
Bruksanvisning

Advarsel! Les alle anvisninger ngye for bruk. Ta hensyn til alle advarsler og forholdsregler i denne
bruksanvisningen, ellers kan det oppsta komplikasjoner.

Beskrivelse

CRrosserR™-rekanaliseringssystem bestar av en elektronisk CRosser™-generator til flergangsbruk, en fotbryter,

en hgyfrekvent transduser, en FLowMATE®-injektor (ekstrautstyr) og et CRossER™-engangskateter. Et CROSSER™-
kateter kobles til den elektroniske CRosserR™-generatoren gjennom transduseren. Fotbryteren brukes til & aktivere
systemet. CRosser™-generatoren og transduseren konverterer vekselstrem til hgyfrekvente mekaniske vibrasjoner,
som sendes til metallspissen pa CRosserR™-kateteret gjennom en kjernetrad. Selve CRosser™-kateteret er laget av
Pebax, og et hydrofilt belegg dekker den distale enden av CRosserR™-kateteret.

CRrosserR™-generatoren er pakket sammen med transduseren og fotbryteren.

En tidtaker foran pa CRosser™-generatoren viser total aktiveringstid.

FLOWMATE® injektor injiserer sterilt saltvann og brukes som tilbehgr til CROSSER™ rekanaliseringssystem.
FLowMATE®-injektoren selges separat av Bard.

Indikasjoner

CrosserR™ rekanaliseringssystem skal brukes til intraluminal plassering av konvensjonelle mandrenger forbi
kroniske totale okklusjoner.

CRosserR™-generatoren skal bare brukes sammen med et CRosser™-kateter.

Se bruksanvisningen for CRosser™-kateteret.

CROSSER™ Generator

Transduser FLOWMATE® Injektor

CROSSER™
kateter

5 Castors L.V.-stativ
(medfelger ikke)

Fotbryter

Figur 1 — CRosser™ rekanaliseringssystem

o'a

— I

Figur 2 — CRosser™-generatoren sett forfra Figur 3 — CRosser™-generatoren sett bakfra
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Spesifikasjoner

Modell

Vekt (alle komponenter)
Mal (CRosser™ generator)

GEN200
7 kg (18 pund)
38 x 30 x 10 cm (15 x 12 x 4 tommer)

Strgm 100-120 / 220-240 V ~ved 50/60 Hz 2/1 A
Strgmledning 3-ledet, 6 A, 250 V, 1,0 mm2, HAR-, VDE- eller OVE-ledning
Sikkerhet Oppfyller IEC60601-1, UL 60601-1 og CAN/CSA C22.2 nr. 601.1

IEC60601-1-2: 2007
CROSSER™ generator/transduser — IPXO0, ordinzer, fotbryter — IPX8 %

Elektromagnetisk kompatibilitet
Vaeskeinntrengning

Beskyttelse mot elektrisk stat Type CF-del @ som tilsluttes pasient. Grad: klasse 1

To sikringer med klassifikasjonen 2 X T2AL, 250 V

20,5 KHz + 500 Hz

Ett trykk pa fotbryteren: maks. 30 sekunder

Maks. 5 minutter per CRosser™-kateter. Tidspresisjonen er + 1 sekund.
Temperatur -10 “C (14 °F) til +55 "C (131 °F)

Relativ luftfuktighet 10 til 85 % uten kondens

Atmosfeerisk trykk: 50-106 kPa

Sikringer
Driftsfrekvens
Tidsgrenser for aktivering

Transport- og oppbevaringsmiljg

Driftsmilje Temperatur +10 °C (50 °F) til +40 °C (104 °F)
Relativ luftfuktighet 30 til 75 % uten kondens
Atmosfeerisk trykk: 70-106 kPa

Bruksmate Kontinuerlig

Dette utstyret er testet og funnet & vaere i samsvar med grensene for elektromagnetisk kompatibilitet i direktiv 93/42/
EEC for medisinsk utstyr (IEC 60601-1-2: 2007). Grensene skal gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser
ved bruk i en vanlig medisinsk installasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi

og kan forarsake skadelige forstyrrelser pa annet utstyr i naerheten hvis det ikke monteres og brukes i henhold til
disse anvisningene. Selv om anvisningene folges, kan det ikke garanteres at forstyrrelser unngas i en bestemt
installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelige forstyrrelser pa andre apparater, noe som kan fastslas ved a sla
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & pragve a eliminere forstyrrelsene ved a gjere ett eller flere av falgende:

* Snu pa eller flytt mottakerapparatet.

* @k avstanden mellom utstyret.

+ Koble utstyret til en stikkontakt i en annen krets enn den de(t) andre apparatet/-ene er koblet til.

+ Skaff hjelp hos produsenten eller en servicetekniker.

Miljeveiledning for elektromagnetisk straling

Elektromagnetisk straling

Crosser™-generatoren skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
CRosserR™-generatoren ma pase at utstyret blir brukt i et slikt milje.

Stralingstest Samsvar Miljoveiledning
RF-straling Gruppe 1 Utstyret bruker bare RF-energi til den interne funksjonen. Derfor er RF-stralingen
CISPR 11 sveert lav, og det er lite sannsynlig at den vil forarsake forstyrrelser pa elektronisk
utstyr i naerheten.
RF-straling Klasse A Utstyret egner seg til bruk i alle bygninger unntatt boliger, og kan brukes i boliger og
CISPR 11 bygninger som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet som forsyner
- o bygninger som brukes til boligformal, safremt det tas hensyn til felgende advarsel:
Harmonisk straling Klasse A Advarsel: CRosser™-generatoren skal bare brukes av godkjent helsepersonell.
IEC 61000-3-2 .
CRrosser™-generatoren kan forarsake radioforstyrrelser og forstyrre bruken av
Straling som falge av | samsvar utstyr i nzerheten. Det kan vaere ngdvendig a iverksette lgsninger, for eksempel
spenningssvingninger/ a vri pa eller flytte utstyret eller verne stedet der utstyret star.
-flimmer
IEC 61000-3-3

Crosser™-generatoren egner seg ikke til sammenkobling med annet utstyr, unntatt FLOWMATE® injektor.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke driften av CRosser™-generatoren.

Bruk av annet ekstrautstyr og andre kabler enn det som er angitt — unntatt kabler som er godkjent og selges av Bard for bruk med
Crosser™-generatoren — kan fgre til gkte utslipp fra, og redusert immunitet i, utstyret, og kan medfgre at utstyret ikke oppfyller
kravene

i IEC60601-1-2:2007.

Crosser™-generatoren skal ikke brukes rett ved siden av eller settes oppa eller under annet utstyr enn FLOWMATE® injektor. Hvis
utstyret likevel ma plasseres ved siden av eller oppa/under annet utstyr, ma utstyret holdes under oppsyn for & pase at det fungerer
normalt i den aktuelle konfigurasjonen.




Elektromagnetisk immunitet

CRrosseR™-generatoren skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
CROSSeR™-generatoren ma pase at utstyret blir brukt i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Miljeveiledning

ESD (elektrostatisk

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Gulvet skal vaere av tre, betong eller

utladning) + 8 kV luft + 8 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvet er belagt
IEC 61000-4-2 med et syntetisk materiale, skal den
relative luftfuktigheten vaere minst
30 %.
Raske elektriske + 2 kV for stramforsyningslinjer |+ 2 kV for Stremforsyningskvaliteten skal veere

transienter/ + 1 kV for inngangs-/ stremforsyningslinjer den samme som i et vanlig naerings-
spenningsspisser utgangslinjer + 1 kV for inngangs-/ eller sykehusmiljg.

IEC 61000-4-4 utgangslinjer

Stromstet + 1KV linje(r) til linje(r) + 1KV linje(r) til linje(r) Stromforsyningskvaliteten skal veere
IEC 61000-4-5 + 2 kV linje(r) til jord + 2 kV linje(r) til jord den samme som i et vanlig naerings-

eller sykehusmiljg.

Spenningsfall,

<6 % Ut (>95 % fall i UT)

<6 % Ut (>95 % fall i UT)

Strgmforsyningskvaliteten skal veaere

korte avbrudd og i0,5 syklus i0,5 syklus den samme som i et vanlig nzerings-
spenningsvariasjoner pa 40 % Ut (60 % fall i UT) 40 % Ut (60 % fall i UT) eller sykehusmilje. Hvis brukeren av
innlinjer for stremforsyning | i 5 sykluser i 5 sykluser utstyret har behov for kontinuerlig drift
IEC 61000-4-11 70 % Ut (30 % fall i UT) 70 % Ut (30 % fall i UT) ved strembrudd, ber utstyret tilfores
Ur=230V i 25 sykluser i 25 sykluser strom fra en avbruddsfri stramforsyning
Ingen avvik eller et batteri.

<5 % Ut (>95 % fall i UT)

i 5sek 95 % fall oppfyller kravene.
Stremfrekvens 3 A/m 3 A/m De magnetiske feltene for
(50 Hz) magnetfelt stromfrekvens skal ligge pa nivaer som
IEC 61000-4-8 er normale for vanlig plassering i et

vanlig naerings- eller sykehusmiljg.

Elektromagnetisk immunitet

CrosserR™-generatoren skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
CROssER™-generatoren ma pase at utstyret blir brukt i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniva | Samsvarsniva Miljoveiledning

Ledet RF-energi 3 Vims 3 Vims
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes nsermere noen del av utstyret, herunder ledninger,
enn den anbefalte avstanden som er beregnet ut fra
gjeldende formel for senderfrekvensen.

Anbefalt avstand mellom apparater
d=122
14

3

d= E’f NP 80 til 800 MHz

d:[Eilﬁ 800 MHz til 2,5 GHz
3

der P er maksimal klassifisert utgangseffekt for senderen
i watt (W) ifalge senderprodusenten, og d er anbefalt
avstand i meter (m). Feltstyrken fra faste RF-sendere,
som fastslas ved hjelp av en elektromagnetisk
feltundersokelsea, skal vaere lavere enn samsvarsnivaet i
hvert frekvensomrade.b

Forstyrrelser kan oppsta i neerheten av RF-sendere og
utstyr som er merket med felgende symbol: (((.)))
A

3 V/m 80 MHz til
2,5 GHz

Stralt RF-energi 3V/im

IEC 61000-4-3

MERK 1: Ved 80 og 800 MHz gjelder det hoyere frekvensomradet.
MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring pavirkes av absorbsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.

a) Feltstyrke fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-
radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke anslas teoretisk med sikkerhet. Vurder & utfere en elektromagnetisk feltundersgkelse
for a evaluere det elektromagnetiske miljoet som forarsakes av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der utstyret
brukes, overstiger de aktuelle samsvarsnivaene for RF-energi, skal utstyret observeres for a pase at driften er normal. Ved unormal
ytelse kan det veere nedvendig med ytterligere tiltak, som & snu pa eller flytte utstyret.

b) | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere lavere enn 3 V/m.
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Anbefalt avstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og CRosser™-generatoren

CrosserR™-generatoren skal brukes i et elektromagnetisk milig med begrensede forstyrrelser fra RF-straling. Kunden eller brukeren
av CrRosserR™-generatoren kan hjelpe til med a forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde en minimumsavstand
mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og CRosser™-generatoren, som anbefalt nedenfor i henhold til
maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Maksimal klassifisert Avstand i henhold til senderfrekvens
“‘9""“955“‘;';‘ for sender 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
3,5 3,5 7
d=132Wp d-12p d=1-LWp
V1 E4 Eq
0,01 012m 0,12m 023m
0,1 037m 0,37 m 0,95m
1 117 m 117m 233m
10 3,69m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 2333 m

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan anbefalt avstand d i meter (m) beregnes ved hjelp av
formelen som gjelder for senderfrekvensen, der P er maksimal utgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge senderprodusenten.
MERK 1: Ved 80 og 800 MHz gjelder avstanden for det hayere frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfaring pavirkes av absorbsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.

Advarsler og forholdsregler

CRrosseR™ rekanaliseringssystem skal bare brukes av personer som har fatt opplaering i perkutan
transluminal angioplastikk (PTA eller PTCA).

Advarsel: Dette utstyret skal bare kobles til en stikkontakt med beskyttende jording, for & unnga

elektrisk stot.

Advarsel: Det er ikke tillatt & endre pa utstyret.

Advarsel: Uautorisert endring av CRosseR™-generatoren kan gke risikoen for personskade eller dedsfall
for brukeren eller pasienten.

Merk: Posisjoner CRosseR™-generatoren slik at det er lett a fa tak i og trekke ut stramledningen under bruk.
Inspiser CRosser™-generatoren, fotbryteren og transduseren for tegn pa skade for bruk. Bruk aldri
skadde komponenter. Ta kontakt med produsenten hvis en komponent ma skiftes ut.
CrosseR™-generatoren er ikke beskyttet mot vaskeinntrengning (IPX0). Sett ikke vasker over eller oppa
CrosseR™-generatoren, ellers kan CRosseR™-generatoren skades eller det kan oppsta elektrisk stot.
Eksplosjonsfare: Bruk ikke utstyret i naerheten av brannfarlige anestesimidler.

Fare for elektrisk stot: Prov ikke a utfore service pa CRosserR™-generatoren, fotbryteren eller
transduseren. Ta kontakt med produsenten nar det gjelder servicekrav.

Etter strembrudd, stremforstyrrelser eller tilbakestilling av systemet skal CRosser™ -kateteret skiftes ut
for rekanaliseringsprosedyren startes pa nytt.

Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og skal bare brukes og installeres i
samsvar med denne bruksanvisningen.

Aktiver IKKE CrRosseR™ rekanaliseringssystem uten tilstrekkelig skylling. Serg for tilstrekkelig skylling
for innfering i ledekateter.

Overstig ikke aktiveringstiden pa 5 minutter, ellers kan det oppsta feil pa CRosser™ -kateteret. Hvis

du nar maks. aktiveringstid, som er 5 minutter, skal du bytte ut CRosser™-kateteret med et nytt for du
tilbakestiller CRosser™-generatoren.

Posisjoner fotbryteren og kabelen pa en slik mate at faren for a snuble er minimal.

Pase at CRosseR™-generatoren er trygt montert pa et IV-stativ med fem hjul, med en hjuldiameter pa
minst 7,62 cm og en sokkeldiameter pa minst 55,9 cm, og som ikke er hayere enn 1,5 meter.

Hvis den heyfrekvente vibrasjonen ikke stopper nar du slipper opp fotbryteren, skal du sla AV CROSSER™-
generatoren eller trekke stopselet ut av stikkontakten.

Oppbevares pa god avstand fra pasienten. CRosser™-generatoren skal sta minst 1,5 meter unna
pasienten.

Obs! Utstyret har en ventilasjonsapning. Unnga a blokkere apningene, ellers kan utstyret bli for varmt
innvendig slik at det oppstar skade pa utstyret.

Dette trenger du
CRosserR™-generatoren skal bare brukes sammen med et CRosser™-kateter.



Klargjering
Merk: Dette symbolet (IEC 60417-5021) angir potensialutjevningslederen som er definert i IEC 60601-1, 3. utgave,
som:

En annen leder enn en jordleder eller en naytral leder, som gir en direkte kobling mellom elektrisk
utstyr og samleskinnen for potensialutjevning i den elektriske installasjonen.

Det er de feerreste klinikker og sykehus som kan bruke avtakbare potensialutjevningsledere.
Hvis CRosser™-generatoren imidlertid er installert pa et sted der potensialutievningsledere brukes,
er kravene oppfylt.

1. Fest CRosserR™-generatoren pa et IV-stativ med 5 hjul, som ikke er hgyere enn 1,5 meter over gulvet. Posisjoner
fotbryteren og kabelen pa en slik mate at faren for & snuble er minimal.

Merk: Sla opp i andre deler av denne brukerhandboken for & finne anvisninger for riktig bruk, klargjering, rengjering
og vedlikehold av CRosser™-generatoren, transduseren og fotbryteren.

2. Setti stremledningen bak pa CRosser™-generatoren og i stikkontakten pa veggen. Pase at stremledningen
ligger slik at faren for & snuble er minimal.

Merk: CRosseEr™-generatoren skal bare kobles til en stikkontakt som er beregnet pa sykehusbruk, for a sikre riktig

jording.

3. Koble fotbryteren til CRosser™-generatoren.

Advarsel! Sla ikke pa CRosseR™-generatoren for du har koblet til fotbryteren.

4. Koble CrRosserR™-kateteret til transduseren.

Merk: Les bruksanvisningen for CRosser™-kateteret for & finne naermere informasjon om tilkobling av CROSSER™ -
kateteret.

Merk: Denne koblingen til CRosser™-kateteret regnes som en del som kobles til pasienten.

5. Sla pa CrRosser™-generatoren med av/pa-bryteren bak pa CRosser™-generatoren.

Bruk

Aktivering

Aktiver utstyret ved & trykke pa fotbryteren. Du herer et lydsignal nar CRosseR™ rekanaliseringssystem aktiveres.
Display pa tidtakeren

Tidtakeren registrerer aktiveringstiden for CRosser™-kateteret i minutter og sekunder. CRosseR™-generatoren
slutter & fungere nar aktiveringstiden pa 5 minutter er nadd.

Advarsel! Overstig ikke aktiveringstiden pa 5 minutter. Hvis aktiveringstiden pa 5 minutter nas, bytter du til
et nytt CRosser™-kateter og trykker pa RESET-knappen (tilbakestill) foran pa CRosseR™-generatoren for a
tilbakestille tidtakeren. Hvis du bruker et CRosser™ -kateter aktivt i mer enn 5 minutter, kan det oppsta feil
pa CrosseR™-kateteret — dette er derfor IKKE tillatt.

Advarsel! CRosser™-generatoren skal bare tilbakestilles etter at du har koblet til et nytt CRosser™ -kateter.

Merk: CRosser™-generatoren tilferer bare energi i maks. 30 sekunder med ett kontinuerlig trykk pa fotbryteren, og
gir ikke mer enn totalt 5 minutter uten at du tilbakestiller CRosser™-generatoren.

Prosedyre for a sla av systemet

1. | bruksanvisningen for CRosser™-kateteret er det beskrevet hvordan kateteret fiernes fra pasienten og
transduseren.

2. Sla av CRosser™-generatoren. Av/pa-knappen sitter ved hovedtilkoblingen pa bakpanelet.
Rengjoring

Advarsel! Bruk bare en mild vaskeopplgsning til a desinfisere utstyret.

Obs! Trekk alltid ut stremledningen for rengjering.

1. Rengjer transduseren og fotbryteren med en klut som er fuktet med vaskeopplgsningen.
Obs! Legg ikke transduseren i vaskeopplgsningen.

2. Rengjor CRosseR™-generatoren ved a terke med en klut som er fuktet med vaskeopplgsningen. Bruk ikke
skuremidler.

Obs! Legg ikke CRosseErR™-generatoren i vaskeopplosningen. CRosseR™-generatoren er ikke forseglet mot

vaskeinntrengning. Det kan oppsta skade pa CRosseR™-generatoren og elektrisk stot.

Vedlikehold

Det er ikke ngdvendig med forebyggende vedlikehold. Pa den annen side kan rutinemessige inspeksjoner avdekke

potensielle problemer fgr de blir alvorlige. Pa denne maten gker du utstyrets driftssikkerhet og forlenger varigheten

av det. Brukeren skal overholde alle nasjonale krav til periodisk inspeksjon av utstyrets generelle tilstand samt andre

kontroller.

Advarsel! Unnga a apne det innvendige dekselet pa utstyret, for a redusere risikoen for elektrisk stot.

Service skal bare utferes av kvalifisert personell. Hvis panelene fjernes av uautorisert personell, annulleres

garantien.

Merk: Fglg lokale forskrifter for kasting og resirkulering av komponenter i utstyret.
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Leveranse

CrosserR™-generatoren, fotbryteren og transduseren leveres klare til bruk.

Feilsgking

Symptom

Arsak

Lasning

Av/pa-bryteren er PA, men
displayet pa frontpanelet er AV.

Stremledningen er ikke satt riktig i
stikkontakten eller CRosser™-generatoren.

Sikringer har gatt.

Stikkontakten er defekt eller tilfarer ikke
riktig spenning.

Kontroller tilkoblingene.

Skift sikringene.
Kontroller stikkontakten i veggen.

Send utstyret tilbake til produsenten for service
eller utskiftning.

Av/pa-bryteren er PA, displayet
pa frontpanelet er PA, men
transduseren aktiveres ikke nar
du trykker

pa fotbryteren.

Fotbryteren er ikke tilkoblet eller er tilkoblet feil.

Fotbryteren er defekt.

Transduseren er defekt.

Av/pa-bryteren ble slatt for raskt av/pa, eller
utstyret ble frakoblet ved forrige gangs bruk
uten at det forst ble slatt av.

Kontroller tilkoblingen til CRosser™-generatoren.

Send utstyret tilbake til produsenten for service
eller utskiftning.

Send utstyret tilbake til produsenten for service
eller utskiftning.

Sla av utstyret, vent i 5 sekunder, og sla pa
utstyret igjen.

For mye vibrasjonsstoy
fra transduseren.

Las tilkobling mellom transduseren og
CRosserR ™-kateteret.

Stram tilkoblingen.

Darlig ytelse.

CRrosserR™-kateteret er ikke strammet godt
nok til transduseren.

Lasekragen er ikke innkoblet.

Crosser ™-kateteret har fatt en knekk eller
er brukket.

Transduseren er defekt.

Se bruksanvisningen for CRosser ™-kateteret
for a finne prosedyren for riktig tilkobling.

Skyv lasekragen pa transduseren distalt over
den proksimale kateterkoblingen pa
CROsSER ™-kateteret.

Skift ut CRosser™-kateteret.

Send utstyret tilbake til produsenten for service
eller utskiftning.

Garanti og service

Bard Peripheral Vascular garanterer til den forste kjgperen av dette produktet at produktet er uten defekter i
materialer og handverksmessig utferelse i en periode pa ett ar fra datoen for ferste kjop, og ansvar under denne
begrensede produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av det defekte produktet, helt ifeslge Bard
Peripheral Vasculars skjgnn eller ved & refundere nettoprisen du betalte, til deg. Slitasje fra normal bruk eller defekter
som oppstar som et resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET
TIL ET BESTEMT FORMAL. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE
ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR NOEN DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER FGLGESKADER
SOM RESULTERER FRA DIN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra underforstatte garantier, tilfeldige skader eller falgeskader. Du kan ha krav pa
tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.
En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse anvisningene er inkludert for brukerens
informasjon pa den siste siden av dette heftet. Hvis 36 maneder har gatt mellom denne datoen og bruken av
produktet, ber brukeren ta kontakt med Bard Peripheral Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er

tilgjengelig.

Ta kontakt med Bard for & fa mer informasjon om service.



POLSKI

System do rekanalizacji CROSSER™

Generator CRosseR™ Generator — Instrukcja obsugi
Instrukcja uzytkowania

Ostrzezenie! Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzegaé
wszystkich ostrzezen i przestrég zamieszczonych w tej instrukcji. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze by¢ przyczyna powiktan.

Opis

W skfad systemu do rekanalizacji CROsSeER™ wchodzi przeznaczony do wielokrotnego uzytku generator CROSSER™,
przetacznik nozny, transduktor o wysokiej czestotliwosci, wstrzykiwacz FLOWMATE® (opcjonalnie) oraz cewnik
CRossSeER™ jednorazowego uzytku. Cewnik CROsSER™ jest podtaczany do elektronicznego generatora CROSSER™
za posrednictwem transduktora. Przetacznik nozny stuzy do aktywacji systemu. Generator CRosseR™ | transduktor
przetwarzaja prad zmienny (AC) na drgania mechaniczne wysokiej czestotliwosci, ktére sg przenoszone na
metalowa koncoéwke cewnika CROSSER™ przewodem miedzianym o rdzeniu stalowym. Podstawowa czg$¢ cewnika
CRosSSER™ wykonana jest z materiatu Pebax, a dystalna jego czes$¢ jest pokryta powtokg hydrofilowa.

W opakowaniu z generatorem znajduje si¢ przetwornik i przetacznik nozny.

Na czasomierzu znajdujacym sie w przedniej czgsci generatora CROsser™ wys$wietlany jest catkowity czas
aktywacji.

Witryskiwacz FLOWMATE® jest elementem dodatkowym systemu do rekanalizacji CRosser™ i stuzy do wstrzykiwania
jatowego roztworu soli.

Witryskiwacz FLOWMATE® mozna naby¢ osobno od firmy Bard.

Wskazania

System do rekanalizacji CRosseErR™ utatwia wprowadzenie do $wiatta naczynia konwencjonalnych prowadnikéw
poza przewlekte okluzje tetnic.

Generator CROSSER™ przeznaczony jest wytacznie do uzytku z cewnikiem CROSSER™.

Patrz Instrukcja uzytkowania cewnika CROSSER™.

CROSSeR™ Generator

Przetwornik Wiryskiwacz FLOWMATE®

Cewnik
CROSSER™

5 kotkowy stojak. (Zestaw nie
zawiera stojaka do kroplowek)

Przetacznik nozny

Rysunek 1 — System do rekanalizacji CROSSER™

ala

- )

Figur 2 — CRosser™-generatoren sett forfra Rysunek 3 - Tylna czes$¢ generatora CROSSER™
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Dane techniczne

Model

GEN200

Cigzar (wszystkie komponenty)

18 funtéw (7 kg)

Wymiary (generator CROSSER™)

15x 12 x 4 cale (38 x 30 x 10 cm)

Dane elektryczne

100-120/220-240 V A, przy 50/60 Hz 2/1 A

Kabel zasilania

3-przewodowy, 6A, 250 V, 1,0 mm2, HAR, VDE lub OVE

Bezpieczenstwo

Spetnia wymagania IEC60601-1, UL 60601-1 i CAN/CSA C22.2 nr 601.1

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

IEC60601-1-2: 2007

Wodoszczelnos¢

Generator/przetwornik CRosseR™ — IPX0, zwykly, przetacznik nozny — IPX8 %

Zabezpieczenie przed porazeniem
pradem elektrycznym

Czesc @typu CF; Stopien: klasa 1

Bezpieczniki

Dwa bezpieczniki 2 X T2AL, 250V

Zakres czestotliwosci roboczej

20,5 KHz + 500 Hz

Limity czasu aktywacji

Pojedyncze naci$niecie przetacznika noznego maks. 30 sekund
Maks. dla cewnika CRosser™ 5 minut. Doktadno$¢ czasu wynosi + 1 sekunde.

Srodowisko transportu i
przechowywania

Temperatura -10 “C (14 °F) do +55 "C (131 °F)
Wilgotnos$¢ wzgledna 10% do 85% bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 50-106 kPa

Srodowisko robocze

Temperatura +10 °C (50 °F) do +40 °C (104 °F)
Wilgotnos$¢ wzgledna 30% do 75% bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 70-106 kPa

Tryb pracy

Ciagty

Na podstawie przeprowadzonych testéw stwierdzono, ze urzadzenie to spetnia wymogi dotyczace limitéw EMC

okreslonych w dyrektywie dla wyrobéw medycznych 93/42/EEC (IEC 60601-1-2: 2007). Limity opracowano w celu
zapewnienia odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowej instalacji medycznej. Urzadzenie to
generuje, wykorzystuje oraz moze emitowac fale o czestotliwosci radiowej; jezeli nie zostanie ono zainstalowane i
nie bedzie stosowane zgodnie z tg instrukcjg, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia pracy innych, znajdujacych
sie w poblizu urzadzen. Jednakze nie ma gwarancji, ze w danej instalacji zaktécenia nie wystapia. Jezeli urzadzenie
bedzie powodowac¢ szkodliwe zaktocenia w pracy innego sprzetu, co mozna stwierdzi¢ wiaczajac i wytaczajac
urzadzenie, zaleca sie usuniecie zaktdcen poprzez podjecie jednego lub wiecej z nizej wymienionych dziatan:

* Zmiane ustawienia lub przeniesienie urzadzenia odbiorczego

» Zwigkszenie odlegtosci pomiedzy urzadzeniami

+ Podtaczenie urzadzenia do gniazda w obwodzie innym niz ten, do ktérego podtaczony jest sprzet

+ Zwrocenie sie o pomoc do producenta lub technika serwisowego

Srodowisko elektromagnetyczne - zalecenia

Emisje elektromagnetyczne

Generator CROSSER™ przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
generatora CROSSER™ powinien upewni¢ sig, ze jest on uzywany w takim wtasnie srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Wskazowki dotyczace srodowiska
Emisje fal radiowych Grupa 1 W urzadzeniu energia fal radiowych wykorzystana jest tylko w celu realizacji
CISPR 11 wewnetrznych funkcji urzadzenia. Z tego powodu emisje fal radiowych sg bardzo
niskie i nie powinny powodowac¢ zaktécen pracy znajdujgcego si¢ w poblizu sprzetu
elektronicznego.
Emisje fal radiowych Klasa A Urzadzenie mozna uzywac¢ we wszystkich obiektach poza gospodarstwami
CISPR 11 domowymi; moze by¢ ono uzywane w gospodarstwach domowych oraz
obiektach bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci zasilania o niskim
Emisje harmoniczne Klasa A napieciu_, zaopatrujacgj bgd_ynki mieszkalne, pod warunkiem zastosowania si¢ do
|EC 61000-3-2 nastepujacego ostrzezenia:
Ostrzezenie: Generator CROSSER™ przeznaczony jest do uzytku wytacznie
przez lekarzy. Generator CROSSER™ moze p! dowac zakié ia radi
Fluktuacje napigcia/ Complies oraz przerwy w pracy znajdujacych sie w poblizu urzadzen. Moze zaistnie¢
emisje migotania koniecznosé podjecia dziatan zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub
IEC 61000-3-3 przeniesienie urzadzenia, lub zainstalowanie odpowiedniej ostony.

Generator CROSSER™ nie nadaje sie do podigczenia do innych urzadzen niz wtryskiwacz FLOWMATE®.

Prace generatora CROsseER™ moze zaktoca¢ przenosny i ruchomy sprzet komunikacyjny emitujacy fale radiowe.

Uzycie wraz z generatorem CROsSER™ akcesoriéw i kabli innych niz tu okreslono, z wyjatkiem kabli zatwierdzonych i sprzedawanych
przez Bard, moze spowodowac zwiekszenie emisji lub obnizenie odpornosci sprzetu oraz moze sprawic, ze nie bedzie on spetniat
wymogéw okreslonych w dyrektywie IEC60601-1-2:2007.

Generatora CROSSER™ nie nalezy uzywac¢ w poblizu ani umieszcza¢ na urzadzeniach innych niz wtryskiwacz FLOWMATE®. Jezeli
wymagane jest ustawienie generatora w bliskim sasiedztwie innego sprzetu lub na tym sprzecie, zaréwno generator, jak i inny sprzet
nalezy obserwowac, aby sprawdzi¢, czy taka konfiguracja funkcjonuje prawidtowo.




Odpornos¢ elektromagnetyczna

Generator CROsSER™ przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
generatora CROSSER™ powinien upewni¢ sie, Ze jest on uzywany w takim wiaénie $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wskazowki dotyczace srodowiska

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV powietrze

+6 kV kontakt
+8 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ wykonane

z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jezeli podtogi pokryte sg
materiatem syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
30 %.

Szybkozmienne

+2 kV dla linii zasilania

+2 kV dla linii zasilania

Parametry zasilania sieciowego

stany przej$ciowe sieciowego sieciowego powinny odpowiada¢ wymogom dla

IEC 61000-4-4 +1 kV dla linii +1 kV dla linii typowego $rodowiska komercyjnego
wejsciowych-wyjsciowych wejsciowych-wyjsciowych lub szpitalnego.

Udar +1 kV linia wzgledem linii +1 kV linia wzgledem linii Parametry zasilania sieciowego

|IEC 61000-4-5 +2 kV linia wzgledem ziemi +2 kV linia wzgledem ziemi | powinny odpowiada¢ wymogom dla

typowego srodowiska komercyjnego
lub szpitalnego.

Przysiady napiecia, krétkie
przerwy w zasilaniu

i zmiany napiecia w
liniach wej$ciowych sieci
zasilania

IEC 61000-4-11

Ut =230 Vac

<5 % Ut (>95 % przysiadu w
Ur) przez 0,5 cyklu

40 % Ut (60 % przysiadu w UT)
przez 5 cykli

70 % Ut (30 % przysiadu w Ur)
przez 25 cykli

<5 % Ut (>95 % przysiadu w
Ur) przez 5 sek.

<5 % Ut (>95 % przysiadu w
Ur) przez 0,5 cyklu

40 % Ut (60 % przysiadu

w Ur) przez 5 cykli

70 % Ut (30 % przysiadu

w Ur) przez 25 cykli

Brak anomalii

Przysiad 95% spetnia
wymogi.

Parametry zasilania sieciowego
powinny odpowiada¢ wymogom dla
typowego $rodowiska komercyjnego
lub szpitalnego. Jezeli uzytkownik
sprzetu wymaga, aby system pracowat
nieprzerwanie podczas przerw w
zasilaniu sieciowym, zaleca sie, aby
zasilanie sprzetu odbywato si¢ ze
zrédta zasilania bezprzerwowego

lub akumulatora.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
energetycznej

(50 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Poziomy pél magnetycznych o
czestotliwosci sieci energetycznej
powinny odpowiadac¢ typowej lokalizacji
w typowym $rodowisku handlowym lub
szpitalnym.

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Generator CROSSER™ przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
generatora CROSSER™ powinien upewni¢ sie, Ze jest on uzywany w takim wtasnie $Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Wskazoéwki dotyczace srodowiska

IEC 60601
Zaburzenia 3 Vims 3 Vims Przenosnego i ruchomego sprzetu komunikacyjnego
przewodzace, 150 kHz do 80 MHz wykorzystujacego fale radiowe nie nalezy uzywaé w

indukowane przez
pola o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

Pole
elektromagnetyczne o
czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz do
2,5 GHz

3Vim

Zalecana odlegtos¢

PIELE
Vi
PIELE
Eq
7
d=[——
[E<

odlegtosci mniejszej od dowolnego elementu generatora, w
tym kabli, niz zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie
réwnania uwzgledniajacego czestotliwo$¢ nadajnika.

WP

WP 80 MHz do 800 MHz

WP 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng warto$cig znamionowej mocy
wyjéciowej nadajnika w watach (W), podang przez producenta
nadajnika, natomiast d jest zalecang odlegto$cig w metrach
(m). Sita pola pochodzacego od stacjonarnego nadajnika
wykorzystujacego fale radiowe, okreslona na podstawie
pomiaru pola elektromagnetycznegoa, powinna by¢é mniejsza
od poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci.b
Zaktécenia moga powstaé w poblizu sprzetu emitujacego fale
radiowe oznaczonego nastepujacym symbolem: (( )

)

A

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Powyzsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych
wywiera wptyw absorpcja oraz odbicie od konstrukgji, obiektéw i ludzi.

a) Teoretycznie nie mozna doktadnie przewidzie¢ wielko$ci pola pochodzacego od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje
bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i Iadowej tacznosci mobilnej, radioodbiornikéw amatorskich,
radiofonii AM i FM i nadajnikéw TV. Aby oszacowa¢ $rodowisko elektromagnetyczne pochodzace od nadajnikéw stacjonarnych
wykorzystujacych fale radiowe, nalezy przeprowadzi¢ pomiary tego $rodowiska. Jezeli okreslona na podstawie pomiaru sita pola w
miejscu stosowania urzadzenia przekracza odpowiedni poziom zgodnosci emisji fal radiowych, urzadzenie nalezy obserwowaé w
celu sprawdzenia, czy funkcjonuje on prawidtowo. Jezeli zostanie stwierdzone, ze jego dziatanie odbiega od normy, moze okazac sie
konieczne zastosowanie innych srodkéw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji generatora.

b) W zakresie czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze od 3 V/m.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym fale radiowe
a generatorem CROSSER™

Generator CROSSER™ przeznaczony jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia w postaci
promieniowania fal radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik generatora CROsserR™ moze poméc w zapobieganiu
zaktéceniom elektromagnetycznym, zapewniajac minimalng odlegto$¢ pomigdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym
dziatajacym w oparciu o fale radiowe (nadajniki)

i generatorem CrRosser™ wedtug podanych nizej zalecen, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
moc ""Ws""c\’,"a nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
3,5 3,5 7
d=[>>Np d=[2>Np d=[--Np
V1 E1 E1
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyj$ciowej niewymienionej wyzej, zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna
oszacowacé na podstawie réwnania uwzgledniajgcego czgstotliwo$é nadajnika, gdzie P jest podang przez producenta maksymalng,
mocg znamionowg nadajnika

w watach (W).

UWAGA 1: W zakresie od 80 MHz do 800 MHz nalezy zastosowac¢ odlegto$¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Powyzsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych

wywiera wplyw absorpcja oraz odbicie od konstrukcji, obiektéw i ludzi.

Ostrzezenia i przestrogi

* System do rekanalizacji CRosSsER™ moze by¢ stosowany wylacznie przez osoby przeszkolone w zakresie
przezskornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA lub PTCA).

¢ Ostrzezenie: Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie nalezy podtaczac tylko do
gniazd zasilania z uziemieniem.

¢ Ostrzezenie: Urzadzenia nie wolno modyfikowac.

* Ostrzezenie: Wprowadzenie niezatwierdzonych modyfikacji do generatora CRosser™ grozi obrazeniami
ciata lub $miercia operatora lub pacjenta.

¢ Uwaga: Generator CROSSER™ nalezy ustawic¢ tak, aby zapewni¢ podczas uzytkowania tatwy dostep do
kabla zasilania.

* Przed uzyciem, generator CROSSER™, przetacznik nozny i przetwornik nalezy sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen. Nigdy nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych komponentéw. Nalezy skontaktowac sie z
producentem w celu dokonania wymiany.

¢ Generator CROSSeER™ nie jest zabezpieczony przed przedostaniem si¢ ptynéw (IPX0). Na generatorze
CROSSER™ nie nalezy umieszcza¢ zadnych ptynéw, poniewaz mogtoby to spowodowac jego uszkodzenie
lub porazenie pradem elektrycznym.

* Niebezpieczenstwo wybuchu: Nie uzywaé¢ w poblizu palnych srodkéw anestetycznych.

* Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym: Nie nalezy podejmowac préb naprawy generatora
CROSSER™, przetacznika noznego ani przetwornika. Nalezy skontaktowac sie z producentem, aby
uzyskac informacje na temat wymogoéw zwigzanych z serwisowaniem i naprawami.

* W przypadku przerw w zasilaniu lub zresetowania systemu, przed wznowieniem procedury rekanalizacji
nalezy dokona¢ wymiany cewnika CROSSER™.

* Urzadzenie generuje, wykorzystuje oraz moze emitowac fale o czestotliwosci radiowej i dlatego nalezy je
uzywac i instalowac zgodnie z niniejsza Instrukcja uzytkowania.

« Bez odpowiedniej irygacji NIE NALEZY aktywowa¢ systemu do rekanalizacji CRosser™. Przed
wprowadzeniem do cewnika prowadzacego nalezy zapewni¢ odpowiedniq irygacje.

* Nie nalezy przekracza¢ 5-minutowego czasu aktywacji, poniewaz mogtoby to spowodowac
nieprawidlowe funkcjonowanie cewnika CRosser™. Po uptywie 5-minutowego okresu aktywacji, przed
zresetowaniem generatora CROSSER™ nalezy wymieni¢ cewnik CROSSER™ na nowy.

* Przetacznik nozny i kabel nalezy umiescic tak, aby zapobiec ewentualnemu potknieciu sie o nie.

* Nalezy upewni¢ sie, ze generator CROsSer™ jest mocno przytwierdzony do 5-kotowego stojaka na
kroplowki, ktorego minimalna srednica kétek wynosi 7,62 cm, minimalna srednica podstawy wynosi
55,9 cm, a jego wysokos¢ od podtogi nie przekracza 1,5 metra.

¢ Jezeli po zwolnieniu przetacznika noznego nie ustana drgania o duzej czestotliwosci, generator
CROSSER™ nalezy wytaczy¢ lub odtaczy¢ od gniazda zasilania.

¢ Urzadzenie umieszczaé¢ w miejscu niedostepnym dla pacjentéw. Generator CROSSER™ musi znajdowac
si¢ w odlegtosci przynajmniej 1,5 metra od pacjenta.

¢ Ostroznie! W urzadzeniu znajduja sie szczeliny wentylacyjne. Otworéw tych nie nalezy blokowac,
poniewaz doprowadzi to do gromadzenia si¢ ciepta i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Wymagane elementy
Do uzytku z generatorem CROSSER™ wymagany jest cewnik CROSSER™.



Montaz
Uwaga: Ten symbol (IEC 60417-5021) okresla stabilizator potencjatu, ktéry jest zdefiniowany w 3. wydaniu normy
IEC 60601-1 jako:
Przewéd inny niz przewdd uziemiajgcy lub zerowy, ktéry zapewnia bezposrednie potgczenie
pomiedzy urzadzeniem elektrycznym i stabilizatorem szynowym instalacji elektrycznej.
W wiekszo$ci krajéow pomieszczenia o przeznaczeniu medycznym nie sq wyposazone w urzgdzenia
umoZliwiajace uzycie odfgczalnych stabilizatoréw potencjatu. Jezeli jednak generator CROSSER™ jest
zainstalowany w miejscu, gdzie znajduje sie stabilizator potencjatu, stosowne wymogi sq spetnione.

1. Na 5-kétkowym stojaku do kropléwek generator CROSSER™ nalezy umiesci¢ na wysokosci nie wigkszej niz 1,5 m
ponad podtoga. Przetacznik nozny i kabel nalezy umiesci¢ tak, aby zapobiec ewentualnemu potknieciu sie o nie.

Uwaga: Zasady prawidtowego uzytkowania, montazu, czyszczenia i konserwacji generatora CROSSER™,
przetwornika i przetacznika noznego podano w odpowiednich rozdziatach niniejszej Instrukcji obstugi.

2. Kabel zasilania nalezy podtaczy¢ do tylnej czesci generatora CROSSER™, a nastgpnie do gniazda $ciennego.
Nalezy upewni¢ sie, ze kabel zasilania jest utozony tak, aby niebezpieczenstwo potkniecia si¢ zostato
zminimalizowane.

Uwaga: Aby zapewni¢ odpowiednie uziemienie, generator CROSSER™ nalezy podtaczy¢ do gniazda ,klasy
szpitalnej” lub ,uzytku szpitalnego”.

3. Przetgcznik nozny podtaczyé do generatora CROSSER™.

Ostrzezenie! Przed podtaczeniem przetacznika noznego, generatora CROSSeR™ nie wolno wiaczac.
4. Cewnik CROSSER™ podtaczy¢ do przetwornika.

Uwaga: Szczegoty dotyczace mocowania cewnika CROSSER™ podano w instrukcji uzytkowania cewnika CROSSER™.

Uwaga: To podtaczenie do wstrzykiwacza CROSSER™ jest uwazane za podigczenie do elementu majacego
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta.

5. Wigczy¢ generator CROSSER™ za pomocg przetacznika znajdujgcego sie w tylnej czesci urzadzenia.

Obstuga urzadzenia

Aktywacja

Aktywacja urzadzenia nastepuje po nacisnieciu przetacznika noznego. Kazdorazowo podczas aktywacji systemu
do rekanalizacji CROsSeER™ styszalny bedzie sygnat dzwiekowy.

Wyswietlacz czasomierza

Czasomierz rejestruje czas aktywacji cewnika CRosser™ w minutach i sekundach. Po uptywie 5 minut od chwili
aktywacji praca generatora CROSSER™ ustanie.

Ostrzezenie! Nie wolno przekracza¢ 5-minutowego czasu aktywacji. Po uptywie 5 minut czasu aktywacji,
cewnik CROssER™ wymieni¢ na nowy i nacisna¢ przycisk reset w przedniej czesci generatora CROSSer™
w celu zresetowania czasomierza. Uzywanie cewnika CROSSER™ przez czas diuzszy niz 5 minut moze
spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie i jest zabronione.

Ostrzezenie! Generator CROSSER™ nalezy resetowac tylko po podtaczeniu nowego cewnika CROSSER™.

Uwaga: Jedno ciggte wcisniecie przetgcznika noznego sprawia, ze generator CROSSER™ zapewni doptyw energii
przez maksymalnie 30 sekund, a bez zresetowania bgdzie dostarczat energig przez maksymalnie 5 minut.

Procedura wylaczania

1. Informacje dotyczace procedury odtaczenia cewnika od pacjenta i transduktora podano w Instrukcji uzytkowania
cewnika CROSSER™.
2. Wylaczy¢ generator CROSSER™. Przetacznik zasilania znajduje sie przy gniezdzie sieciowym na tylnym panelu.

Czyszczenie

Ostrzezenie! Do odkazania urzadzenia nalezy uzywac tylko tagodnych srodkéw detergentowych.
Uwaga! Przed czyszczeniem nalezy zawsze odtaczy¢ kabel zasilania.

1. Przetwornik i przetacznik nozny czysci¢ szmatka zmoczong w roztworze.

Uwaga! Nie zanurza¢ przetwornika w roztworze.

2. Generator CROSSER™ czysci¢, wycierajac go szmatkg zmoczong w roztworze. Nie uzywa¢ zadnych srodkéw
czyszczacych o wilasciwosciach Sciernych.

Uwaga! Nie zanurza¢ generatora CRosseR™ w cieczach. Generator CROSSER™ nie jest zabezpieczony przed
przedostaniem sie ptynow. Mogtoby to spowodowac¢ uszkodzenie generatora CROSSER™ i porazenie pradem
elektrycznym.

Konserwacja

Wykonywanie zapobiegawczych czynnosci konserwacyjnych nie jest konieczne. Jednakze rutynowe sprawdzanie
moze zawczasu ujawni¢ potencjalne problemy i tym samym zapewnié wyzszy stopien niezawodnosci urzadzenia
oraz przedtuzy¢ jego zywotno$é. Uzytkownik musi stosowac sie do wszystkich krajowych wymogéw w zakresie
okresowego sprawdzania ogoélnego stanu urzadzenia i wykonywania innych sprawdzianéw.

Ostrzezenie! Aby zredukowa¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym, nie nalezy otwiera¢ wewnetrznej

obudowy urzadzenia. Serwis urzadzenia nalezy powierzy¢ tylko odpowiednio wykwaliflkowanemu personelowi.

Zdjecie paneli przez nieupowazniony personel spowoduje uniewaznienie gwarancji na urzadzenie.
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Uwaga: Odnos$nie usuwania i recyklingu komponentéw urzadzenia nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnymi

zarzgdzeniami i planami.

Stan urzadzenia przy dostawie

Generator CROSSerR™, przetacznik nozny i przetwornik dostarczone sg w stanie gotowym do uzycia.

Rozwiazywanie probleméw

Objaw

Przyczyna

Rozwiazanie

Przetacznik zasilania znajduje sie
w pozycji Wk., lecz wyswietlacz
na przednim panelu jest
WYLACZONY.

Kabel zasilania jest nieprawidtowo podtaczony
do gniazda $ciennego lub bezpieczniki
generatora CROSSER™

Sa stopione.

Uszkodzone gniazdo $cienne lub brak w nim
wiasciwego napigcia

Sprawdzi¢ podiaczenia

Dokona¢ wymiany bezpiecznikéw
Sprawdzi¢ gniazdo $cienne

Zwréci¢ sie do producenta w celu wykonania
czynnosci serwisowych lub wymiany

Przetacznik zasilania znajduje sie
w potozeniu Wt.., wyswietlacz na
przednim panelu jest WLACZONY,
brak aktywacji przetwornika po
nacisnieciu przetacznika noznego

Przetacznik nozny jest niepodtaczony lub
podtaczony nieprawidtowo

Uszkodzony przetgcznik nozny

Uszkodzony przetwornik

Przetacznik zasilania wytaczono/wiaczono
zbyt szybko lub podczas ostatniego uzycia
urzgdzenie zostato odtgczone od zrodta

zasilania bez uprzedniego jego wytaczenia

Sprawdzi¢ podtaczenie przy generatorze
CROSSER™

Zwroci¢ sie do producenta w celu wykonania
czynnosci serwisowych lub dokonania
wymiany

Zwréci¢ sie do producenta w celu wykonania
czynnosci serwisowych lub wymiany

Wytaczy¢, odczekac 5 minut i wiaczy¢

Nadmierny hatas wibracyjny
wydobywajacy sie z przetwornika

Luz w potaczeniu przetwornika/cewnika
CROSSER™

Dokreci¢ potaczenie

Stabe wyniki eksploatacyjne

Zbyt luzne potaczenie cewnika CROSSER™
i przetwornika

Kotnierz nie jest zablokowany

Cewnik CROSSER™ jest zagiety lub peknigty

Uszkodzony przetwornik

Sprawdzi¢ prawidtowg procedure potaczenia,
podana w Instrukcji obstugi cewnika
CROSSER™

Wsuna¢ kotnierz blokujacy na przetworniku
dystalnie na proksymalny korpus cewnika
CROSSER™

Dokona¢ wymiany cewnika CROSSER™

Zwroci¢ sie do producenta w celu wykonania
czynnos$ci serwisowych lub wymiany

Gwarancja i serwis

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie wolny od
wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od oryginalnej daty zakupu i odpowiedzialno$¢
na podstawie tej ograniczonej gwarancji jest ograniczona do naprawy lub wymiany wadliwego produktu, wedtug
wiasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na
skutek uzywania lub wady wynikajace z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg ograniczong gwarancja.
W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO, NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA
NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZONE JAK | DOMYSLNE,
WLACZNIE, LECZ BEZ OGRANICZENIA, Z JAKIMIKOLWIEK DOMNIEMANYMI GWARANCJAMI

PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL

VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA TEGO PRODUKTU.
Niektore kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz zwigzanych ze szkodami umysinymi
i nieumysinymi. Uzytkownikowi moze przystugiwa¢ dodatkowe zados$¢uczynienie zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w kraju uzytkownika.
Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wersiji niniejszej instrukcji sa podane dla informacji uzytkownika na
ostatniej stronie niniejszego dokumentu. W przypadku uptywu 36 miesiecy pomiedzy ta datq i uzyciem produktu,

uzytkownik powinien skontaktowac¢ si¢ z firma Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia czy nie ukazaty sig

nowe informacje o produkcie.

Aby uzyskac¢ informacje na temat serwisowania, nalezy skontaktowac sie z Bard.




MAGYAR

Crosser™ Rekanalizacios Rendszer
CROSSER™ Generator — Kezelési Utmutaté
Hasznalati utmutato

Vigyazat! Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utmutatast. A jelen hasznalati atmutatéban
szereplé Osszes figyelmeztetést és ovintézkedést tartsa be. Ennek elmulasztasa szovédményeket okozhat.
Leiras

A CROSSER™ rekanalizacids rendszer egy tobbszor hasznalhato elektronikus CROsSER™ generatorbol, egy
labkapcsolobdl, egy nagyfrekvencias jelatalakitobdl, a FLOWMATE® injektorbol (opcionalis) és az egyszer hasznalhatd
CROSSER™ katéterbdl all. A CRosSER™ katéter a jelatalakiton keresztll csatlakozik az elektronikus CROSSER™
generatorhoz. A labkapcsold a rendszer aktivalasara szolgal. A CROSSER™ generator és a jelatalakitd a halézati aramot
nagyfrekvencias mechanikai rezgésekké alakitja at, amelyek egy magdréton keresztiil terjednek at a CRosSER™ katéter
fém hegyére. A CRosSER™ katéter f6 része Pebax anyagbdl készill, disztalis részét pedig hidrofil bevonat boritja.

A CROSSER™ generator csomagolasaban talalhaté a jelatalakité és a labkapcsold.

A CRosserR™ generator elején idéméré mutatja a teljes aktivalasi idét.

A FLowMATE® injektor steril séoldat injektalasara szolgal, és a CRosser™ rekanalizacids rendszer tartozékaként
hasznalhaté.

A Bard kuilon értékesiti a FLOWMATE® injektort.

Javallatok

A CRosSER™ rekanalizacios rendszer a hagyomanyos vezetddrotok intraluminalis bevezetésének megkdnnyitésére
szolgal kronikus, teljes elzarodasok esetén.

A CROsSER™ generator kizarolag a CRosser™ katéterrel hasznalhato.

Lasd a CRoSSeER™ katéter haszndlati Utmutatéjat.

CROSSER™
generator

FLOWMATE®
injektor

CROSSER™
katéter

5 guritékerék (infuziés
allvany nem tartozik hozza)

Labkapcsolo

1. abra — A CRosserR™ rekanalizacios rendszer

Ga =B

2. dbra — A CRosser™ generator eliilsé oldala

3. dbra — A CRosser™ generator hatsoé oldala
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Miiszaki adatok

Modell GEN200

Témeg (az Osszes alkotéelemé) 7 kg

Méretek (CROSSER™ generator) 38x30x10cm

Elektromos taplalas 100-120/220-240 V, ~, 50/60 Hz, 2/1 A

Haldzati csatlakozokabel 3 eres, 6 A, 250 V, 1,0 mm2, HAR, VDE vagy OVE kabel

Biztonsag Megfelel az IEC60601-1 szabvanynak, az UL 60601-1 szabvanynak és a CAN/CSA
C22.2 szabvany 601.1 pontjanak

Elektromagneses 6sszeférhetdség (EMC) | IEC60601-1-2: 2007

|P-védettségi fokozat CRosseR™ generator/jelatalakitd — IPX0, szokasos; labkapcsold — IPX8 2‘

Aramiités elleni védelem CF tipusu m paciensoldali alkatrész; fokozat: 1. osztaly

Biztositékok Két biztositék: 2 X T2AL, 250 V

MUkodési frekvenciatartomany 20,5 KHz + 500 Hz

Egyszer lenyomott labkapcsold esetén legfeljebb 30 masodperc.

Aktivalasi idShatarok CRrOsSER™ katéterenként legfeljebb 5 perc. Az id6 +1 masodperc pontossaggal értendd.

Hémérséklet: -10 °C és +55 “C kozott.
Relativ paratartalom: 10% és 85% kozott, nem lecsapodo.
Légkori nyomas: 50-106 kPa.

Szallitasi és tarolasi kornyezet

Hémérséklet: +10 °C és +40 “C kozott.
Relativ paratartalom: 30% és 75% k&zott, nem lecsap6do.
Légkdri nyomas: 70—106 kPa.

Miikodtetési kornyezet

Miikodési mod Folyamatos

Akészlilék a tesztek soran megfelelt az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozod 93/42/EGK iranyelvben (az IEC 60601-1-2:
2007 szabvanyban) szerepl6 elektromagneses dsszeférhetdségi (EMC-) hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket
ugy hataroztak meg, hogy a tipikus orvosi kdrnyezetben eléforduld karos interferenciak ellen megfelelé védelmet
nyujtsanak. A készilék radiofrekvencias energiat general, hasznal és bocsathat ki, és ha nem az utasitasoknak
megfeleléen helyezik izembe és hasznaljak, megzavarhatja a kdzelében Iév6 tobbi eszkéz mikodését. Mindamellett
semmi nem garantalja, hogy az adott elrendezésben az eszkdz nem okoz majd interferenciat. Ha a berendezés karos
interferenciat okoz mas késziilékekben — ami a berendezés be- és kikapcsolasaval ellendrizheté — a felhasznalo

az alabbi médszerek segitségével igyekezzen megsziintetni az interferenciat:

+ Forditsa el, vagy helyezze mashova a vevékésziiléket.

* Novelje meg a készllékek kdzotti tavolsagot.

» Csatlakoztassa a berendezést olyan aramkér csatlakozoaljzatahoz, amelyhez nem csatlakoztatott mas késziléket.
+ Forduljon tanacsért a gyartéhoz vagy a helyszini szerviztechnikushoz.

Az elektromagneses kornyezetre vonatkozé6 Utmutatas

Elektromagneses zavarkibocsatas

A CrRosser™ generatort az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra szantak. A CROSSER™
generator vasarldjanak vagy hasznaléjanak biztositania kell az ilyen kérnyezetben torténé hasznalatot.

Zavarkibocsatasi vizsgalat Megfeleléség | Kornyezeti Gtmutatas

Radidfrekvencias kibocsatasok
CISPR 11

1-es csoport A berendezés csak a belsé funkcidihoz hasznal radiéfrekvencias energiat.
Ennek kévetkeztében a rendszer radiofrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony,
és nem valdszinli, hogy barmilyen interferencia létrejonne a rendszer és a

kozelében lév6 berendezések kozott.

Radioéfrekvencias kibocsatasok | A osztaly Aberendezés minden létesitményben torténé hasznalatra alkalmas, kivéve a

CISPR 11 lakééplileteket és a lakoépiileteket ellatd kozlizemi, kisfesziiltségl elektromos
Felharmonikus kibocsatasok A osztaly h_e:xlézatho"z kﬁzvetlenﬁl gsallakozé létesitményeket, feltéve hogy betartjak a
IEC 61000-3-2 kovetkezé figyelmeztetést:

Vigyazat! A CRosSER™ generatort csak szakképzett egészségiigyi
szakemberek kezelhetik. A CRosseR™ generator radidinterferenciat okozhat,
és akadalyozhatja a kozelben Iévé késziilékek miikodését. Sziikség lehet
zavarcsokkento intézkedésekre, példaul a berendezés tajolasanak vagy
helyének moédositasara vagy a helyszin arnyékolasara.

Feszliltségingadozasok/hirtelen | Megfelelé
feszliltségcsokkenések
IEC 61000-3-3

A CRossSerR™ generator nem alkalmas mas késziilékkel valo 6sszekapcsolasra, ez aldl csak a FLOWMATE® injektor képez kivételt.

Hordozhato és mobil radidfrekvencias kommunikacioés eszkzok befolyasolhatjak a CRosserR™ generator mikodését.

A meghatarozottaktdl eltér6 tartozékok és kabelek haszndlata — a Bard ltal a CROSSER™ generatorral valé hasznélathoz minésitett
és értékesitett kabelek kivételével — a berendezés fokozott kibocsatasahoz vagy zavartlirésének csdkkenéséhez vezethet, és ennek
kovetkeztében el6fordulhat, hogy a berendezés mar nem felel meg az IEC60601-1-2:2007 szabvany kdvetelményeinek.

A CrRosser™ generatort nem szabad a FLOWMATE® injektortdl eltéré berendezések mellé vagy tetejére helyezve hasznalini.
Ha erre mégis szlikség lenne, akkor ellendrizni kell, hogy a berendezés ilyen elrendezésben megfeleléen miikodik-e.




Elektromagneses zavartlirés

A Crosser™ generatort az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra szantak. A CROsser™
generator vasarléjanak vagy hasznaléjanak biztositania kell az ilyen kérnyezetben térténé hasznalatot.

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Kornyezeti utmutatas

Elektrosztatikus
kislilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV érintkezéssel
+8 kV leveg6n keresztiil

+6 kV érintkezéssel
+8 kV leveg6n keresztiil

A padlé burkolata fa, beton vagy keramia
burkolélap legyen. Abban az esetben, ha

a pad|6 szintetikus anyaggal van burkolva,
a relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak
kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens/burst

+2 kV tapvezetékekre
+1 kV bemené&/kimen6

+2 kV tapvezetékekre
+1 kV bemené&/kimen6

A halézati energia a szokasos kereskedelmi
vagy kérhazi kdrnyezetnek megfeleld

IEC 61000-4-4 vezetékekre vezetékekre mindségli legyen.
Tulfesziiltség vezeték—vezeték esetén +1 kV | vezeték-vezeték esetén +1kV | A halézati energia a szokasos kereskedelmi
IEC 61000-4-5 vezeték—fold esetén +2 kV vezeték—fold esetén +2 kV vagy korhazi kérnyezetnek megfeleld

minéségl legyen.

Fesziiltségesések,
rovid megszakitasok
és feszliltségvaltozasok
a bemeneti aramellaté
vezetékben

IEC 61000-4-11
UT=230 VAC

<5% Ut (az Ut >95%-0s
csOkkenése) 0,5 ciklusra
40% Ut (az UT 60%-0s
csokkenése) 5 ciklusra
70% Ut (az Ut 30%-0s
csOkkenése) 25 ciklusra

<5% Ut (az Ut >95%-0s
csokkenése) 5 masodpercre

<5% Ut (az Ut >95%-0s
csOkkenése) 0,5 ciklusra
40% Ut (az UT 60%-0s
csokkenése) 5 ciklusra

70% Ut (az Ut 30%-0s
csOkkenése) 25 ciklusra
Nincsenek rendellenességek

95%-0s csokkenés megfelel
a kévetelményeknek

A halézati energia a szokasos kereskedelmi
vagy kérhazi kdrnyezetnek megfeleld
minéségli legyen. Ha a berendezés
hasznaldja aramkimaradas esetén is
folyamatos miikodést kivan biztositani,
célszer(i, hogy a berendezés taplalasa
szlinetmentes tapegységrél (UPS) vagy
akkumulatorrdl torténjen.

Tapfesziltség
frekvenciaja (50 Hz)
miatti magneses mezé
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Az ipari frekvenciaju magneses mezék
jellemzéinek meg kell felelnilik az altaldnos
kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetre
jellemz6 értékekkel.

Elektromagneses zavartiirés

A Crosser™ generatort az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben térténd hasznalatra szantak. A CROsSser™
generator vasarléjanak vagy hasznaldjanak biztositania kell az ilyen kérnyezetben torténé hasznalatot.

IEC 60601
vizsgalati szint

Zavart(irési vizsgalat Megfeleléségi szint | Kornyezeti utmutatas

Vezetett
radiéfrekvencia
IEC 61000-4-6

3 Vims
150 kHz — 80 MHz

3 Vims Ahordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
eszkozok nem lehetnek kdzelebb a berendezés semmilyen
részéhez, beleértve a kabeleket is, mint a jeladd frekvencidjara

vonatkozo egyenlet alapjan kiszamithaté elkiilonitési tavolsag.
Ajanlott elkilonitési tavolsag:

3.5]\/?

d=
[V1

35
d= [?N? 80 MHz — 800 MHz

7
d= [?NF 800 MHz — 2,5 GHz

ahol P az adokésziilék — gyarté altal meghatarozott — maximalis
kimené teljesitménye wattban (W), d pedig az ajanlott elkilonitési
tavolsag méterben (m). A helyszini elektromagneses méréssela
meghatarozott, rogzitett radidfrekvencias adokésziilékekbd|
szarmazo térerésségeknek kisebbnek kell lennilik az egyes
frekvenciatartomanyokra vonatkozé megfeleléségi szintnélb.b
Koztudottan radiéfrekvenciat kibocsato késziilékek és a
kovetkezo jellel megjeldlt berendezések kdrnyezetében
interferencia léphet fel:

3V/m 80
MHz - 2,5 GHz

Sugarzott 3V/m
radiofrekvencia

IEC 61000-4-3

A
1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomany az érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az Utmutatasok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses sugarzas terjedését
befolyasolja a kiilonb6zd szerkezetek, targyak és emberek altal visszavert és elnyelt sugarzas mértéke.

a) A helyhez kotott adok — példaul a radidtelefonok (mobil/zsinér nélkili telefonok) bazisallomasai, valamint a miholdas, amatér
radiézas, az AM és FM radié-miisorszoras és a tv-miisorszéras — elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti iton pontosan
meghatarozni. A régzitett RF jeladok elektromagneses kornyezetének meghatarozasahoz ajanlatos helyi elektromagneses
vizsgalatot végeztetni. Ha a magneses mez6 a berendezés miikodési helyén erésebb a fent emlitett szintnél, akkor a berendezést
figyelni kell miikddés kozben. Ha rendellenes miikddés tapasztalhato, tovabbi beavatkozasok sziikségesek (példaul a berendezés
elforgatasa vagy athelyezése).

b) A 150 kHz — 80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Ajanlott elkiilonitési tavolsagok hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zok és a CRosser™ generator kozott

A Crosser™ generator olyan elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra alkalmas, amelyben a sugarozott radiéfrekvencias
zavaro jelek szabalyozottak. A CROSSER™ generator vasarldja vagy hasznaldja ugy keriilheti el az elektromagneses interferenciat, hogy
betartja a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zok és a CRosseR™ generator elhelyezésére a kommunikacios
berendezés maximalis kimeneti teljesitményére tekintettel meghatarozott, alabbi ajanlott minimalis tizemeltetési tavolsagot.

Az adokésziilék névleges Elkilonitési tavolsag az adéegység frekvenciaja szerint
maximalis kimeneti
teljesitménye wattban 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
3,5 _ 35 7
d=[">Np d=[-=NpP d=[—WP
Vi Eq E4
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

A fentiekben nem felsorolt névlieges maximalis kimeneti teljesitmény( adokésziilékek esetén az adokésziilék frekvenciajara
alkalmazandé egyenlet segitségével becsiilheté meg a javasolt d elkilonitési tavolsag méterben (m). Az egyenletben P az
adokészilék névleges maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W) az adokésziilék gyartoja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozé elkiilénitési tavolsag az érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az Utmutatasok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses sugarzas terjedését
befolyasolja a kiilonb6zd szerkezetek, targyak és emberek altal visszavert és elnyelt sugarzas mértéke.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A CrosseR™ rekanalizacios rendszert csak perkutan transzluminalis angioplasztikaban (PTA-ban vagy
PTCA-ban) jartas szakemberek alkalmazhatjak.

Vigyazat! Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében a berendezést csak védofoldeléssel ellatott
aramhalozatra szabad csatlakoztatni.

Vigyazat! A berendezést tilos atalakitani.

Vigyazat! A CRosser™ generator jogosulatlan modositasa a kezel6 vagy a paciens sériiléséhez vagy
halalahoz vezethet.

Megjegyzés: A CRosser™ generatort ugy kell elhelyezni, hogy a hasznalat soran a tapkabel konnyen
hozzaférhet6 és levalaszthaté legyen.

A hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a CRosseER™ generator, a labkapcsolé és a jelatalakité nem
sériilt-e. Sériilt alkatrészeket hasznalni tilos. Cserealkatrészért forduljon a gyartéhoz.

A CrRosseR™ generator nem védett folyadékok behatolasaval szemben (IPX0). Ne helyezzen folyadékokat
a CrRosseR™ generator folé, mivel ez a CRosseR™ generator karosodasahoz vagy aramiitéshez vezethet.
Robbanasveszély: Ne hasznalja a késziiléket gyulékony anesztetikumok jelenlétében.

Aramiitésveszély: Ne prébalja megjavitani a CRosseR™ generatort, a labkapcsol6t vagy a jelatalakitot.
Javitasi igényével forduljon a gyartéhoz.

Aramsziinet, aramkimaradas vagy a rendszer Gjraindulasa esetén a rekanalizacios eljaras tjrakezdése
el6tt cserélje ki a CRosser™ katétert.

A késziilék radiéfrekvencias energiat general, hasznal és bocsathat ki, és kizarélag a jelen hasznalati
utmutatonak megfeleléen szabad hasznalni és telepiteni.

NE aktivalja a CRosSeER™ rekanalizaciés rendszert megfelel6 6blités nélkiil. Ugyeljen arra, hogy a
vezetSkatéterbe torténo bevezetés el6tt megfelel6 oblitést alkalmazzon.

Ne lépje tul az 5 perces aktivalasi id6t, mivel az a CRosser™ katéter meghibasodasahoz vezethet.

Ha elérte az 5 perces aktivalasi ido6t, akkor a CRosseER™ generator Ujrainditasa el6tt cserélje ki az eszkozt
egy Uj CROSSeR™ katéterre.

A labkapcsolot és a kabelt gy helyezze el, hogy minimalis legyen a megbotlas kockazata.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a CRosseR™ generator biztonsagosan fel lett szerelve egy infuziés allvanyra,
amely 5 darab legalabb 7,62 cm atmérdéjii guritokeréken all, alapzatanak atméréje legalabb 55,9 cm, és a
talajtol valé tavolsaga legfeljebb 1,5 méter.

Ha a nagyfrekvencias rezgés nem all le, amikor a labkapcsolét felengedi, akkor kapcsolja ki (OFF allasba)
vagy huzza ki a fali csatlakozobol a CRosser™ generatort.

Paciensek eldl elzarva tartand6. A CRosseR™ generatornak legalabb 1,5 méteres tavolsagban kell lennie
a pacienstol.

Figyelem! A késziilék légtelenité szeleppel van felszerelve. Ennek a nyilasait tilos lezarni, mert a késziilék
belsejében megnovekedhet a hémérséklet, ami a berendezés karosodasahoz vezet.

A hasznalathoz sziikséges eszk6zo6k
A CROSSER™ generator hasznalatahoz sziikség van egy CROSSER™ katéterre.



Osszeallitas
Megjegyzés: Ez a szimbolum (IEC 60417-5021) olyan potencialkiegyenlité vezetét jelez, amely az IEC 60601-1
szabvany 3. kiadasaban ugy van meghatarozva mint

a védbévezet6tdl vagy nullas vezetétdl eltéré vezetd, amely kézvetlen kapcsolatot biztosit az
elektromos készlilék és a villamos berendezés potencialkiegyenlité sinje k6zétt.

A legtébb orszagban az orvosi célra hasznalt helyiségek nincsenek felkészitve a levalaszthato
potencialkiegyenlité vezet6k hasznalatara. Ha azonban olyan helyiségben telepitik a CROSSER™
generatort, amelyben hasznéalnak potencialkiegyenlité vezetbket, akkor teljesliltek a megfelelé
kdvetelmények.
1. Szerelje fel a CRosser™ generatort egy 5 guritokerékkel ellatott infuzios allvanyra a talajtél legfeljebb 1,5 méter
magasan. A labkapcsolot és a kabelt ugy helyezze el, hogy minimalis legyen a megbotlas kockazata.
Megjegyzés: A CROSSER™ generator, a jelatalakitd és a labkapcsolé megfelelé hasznalatara, 6sszedllitasara,
tisztitasara és karbantartasara vonatkozoan olvassa el a jelen kezelési Gtmutaté tobbi részét.
2. Csatlakoztassa a tapkabelt a CROSSER™ generator hatoldalahoz, majd a fali aljizathoz. Ugy helyezze el a
tapkabelt, hogy minimalis legyen a megbotlas veszélye.
Megjegyzés: A foldelés hatékonysaganak biztositasa érdekében a CROsSER™ generatort csak ,Korhazi mindsitésid”
vagy ,Koérhazi hasznalat” jel6lési aljzathoz szabad csatlakoztatni.

3. Csatlakoztassa a labkapcsol6t a CROSSER™ generatorhoz.

Vigyazat! A CRosseR™ generatort nem szabad bekapcsolni, amig nincs csatlakoztatva a labkapcsoléhoz.
4. Csatlakoztassa a CRosserR™ katétert a jelatalakitohoz.

Megjegyzés: A CROSSER™ katéter csatlakoztatasanak részleteit a CRosSER™ katéter hasznalati Utmutatdjaban talalja.
Megjegyzés: A CROSSER™ katéterhez vald csatlakozas paciensoldali alkatrészhez valé csatlakozasnak mindsiil.
5. Kapcsolja be a CRosseER™ generatort a hatoldalan Iévé halézati kapcsoldval.

Miikodtetési atmutaté

Aktivalas

Az aktivalas a labkapcsold lenyomasaval torténik. A CROSSER™ rekanalizaciés rendszer aktivalasat minden
alkalommal hangjelzés kiséri.

Idéméro kijelzé

Az id6méré percben és masodpercben méri a CROSSER™ katéter aktivalasi idejét. 5 perc aktivalasi id6 elérésekor
a CROSSER™ generator miikddése leall.

Vigyazat! Ne lépje tul az 5 perces aktivalasi id6t. 5 perc aktivalasi id6 elérésekor cserélje ki a CROSSER™
katétert egy masodik katéterre, és a CRosseR™ generator elején talalhaté Reset (Alaphelyzet) gombbal
allitsa alaphelyzetbe az idomérét. A CRosser™ katéter tobb mint 5 percig tart6 aktivalasa a CROSSeEr™
katéter meghibasodasat okozhatja, ezért NEM megengedett.

Vigyazat! A CRosser™ generatort csak egy Uj CRoSSseER™ katéter csatlakoztatasakor szabad alaphelyzetbe allitani.

Megjegyzés: A CROSSER™ generator a labkapcsol6 egy folyamatos lenyomasa soran legfeljebb 30 masodpercen

keresztil k6zo6l energiat, és 6sszesen legfeljebb 5 percig miikddik a CROSSER™ generator Ujrainditasa nélkdl.

Leallitasi eljaras

1. Akatéter paciensbdl és jelatalakitébdl valo eltavolitasanak menetét a CRosseRr™ katéter hasznalati Gtmutatéja
ismerteti.

2. Kapcsolja ki a CRossER™ generatort. A halozati kapcsol6 a hatsé panelen 1évé halozati csatlakozé mellett talalhato.
Tisztitas

Vigyazat! A késziilék fert6tlenitéséhez csak kimélé tisztitoszeres oldatot szabad hasznalni.

Figyelem! Tisztitas el6tt mindig huzza ki a halézati csatlakozokabelt.

1. Ajelatalakitét és a labkapcsolét tisztitoszeres oldattal megnedvesitett kenddvel tisztitsa meg.

Figyelem! Ne meritse a jelatalakitét az oldatba.

2. A CROSSeErR™ generatort tisztitdszeres oldattal megnedvesitett kendével letdrdlve tisztitsa meg. Ne hasznaljon
suroldészereket.

Figyelem! Ne meritse folyadékba a CRosser™ generatort. A CROSSER™ generatoregység nem védett
folyadékok behatolasaval szemben. A folyadékba merités a CRosSeER™ generator karosodasahoz és
aramutéshez vezethet.

Karbantartas

Nem feltétlenil sziikséges megel6zd karbantartas. A rutin ellenérzéssel azonban felismerhet6k az esetleges
problémak, még mielétt sulyossa valnanak, igy fokozhaté a késziilék megbizhatésaga, és ndvelhetd a hasznos
Uzemi élettartama. A felhasznalénak be kell tartania a késziilék altalanos allapotanak rendszeres vizsgalatara
és a tovabbi ellendrzésekre vonatkozé nemzeti kévetelményeket.
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Vigyazat! Az aramiités veszélyének csokkentése érdekében ne nyissa fel a késziilék belsé burkolatat.
A szervizelést bizza képzett szakemberre. A panelek illetéktelen eltavolitasa esetén érvénytelenné valik
a késziilékre nyujtott garancia.

Megjegyzés: A késziilék artalmatlanitasa vagy Ujrahasznositasa soran be kell tartani az érvényes helyi rendeleteket
és Ujrahasznositasi eljarasokat.

Kiszerelés

A CROSSER™ generator, a labkapcsolo és a jelatalakito a kiszallitast kdvetéen azonnal hasznalhaté.

Hibaelharitas

Hibajelenség

A hiba oka

Megoldas

A halézati kapcsold BE van
kapcsolva, de az ellilsé panel
kijelzéje Kl van kapcsolva.

A tapkabel nincs megfeleléen
csatlakoztatva a fali aljzathoz vagy
a CROsSSER™ generatorhoz.
Kiégtek a biztositékok.

Meghibasodott a fali csatlakozoaljzat,

vagy nem megfelel6 fesziiltséget biztosit.

Ellendrizze a csatlakozasokat.

Cserélje ki a biztositékokat.
Ellendrizze a fali csatlakozoaljzatot.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy csere céljabdl.

A haldzati kapcsold BE van
kapcsolva, az ellilsé panel
kijelz6je BE van kapcsolva, a
jelatalakité nem aktivalodik a
labkapcsolé megnyomasakor.

A labkapcsol6 nincs, vagy nincs
megfelel6en csatlakoztatva.

A labkapcsolé meghibasodott.

A jelatalakité meghibasodott.

A halézati kapcsol6 tul gyorsan lett
ki-/bekapcsolva, a készllék a legutobbi

hasznalat soran gy lett kihtizva, hogy
elétte nem kapcsoltak ki.

Ellendrizze a csatlakozast a CROSSER™ generatornal.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy csere céljabdl.
Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy csere céljabdl.

Kapcsolja ki, varjon 5 masodpercet, majd kapcsolja be.

A jelatalakitobol tal nagy
vibracios zaj hallhatd.

Laza a jelatalakité és a CRoSSErR™
katéter kozotti csatlakozas.

Szoritsa meg a csatlakozast.

Gyenge a teljesitmény.

A CrRosserR™ katéter nincs megfeleléen
csatlakoztatva a jelatalakitohoz.

A rdgzitékarima nincs a helyén.

A Crosser™ katéter meghajlott
vagy megtort.

A jelatalakité meghibasodott.

A helyes csatlakoztatasi eljarast a CRosseR™ katéter
hasznalati utmutatéjaban tekintheti meg.

Csusztassa a rogzitkarimat disztalis iranyba
a jelatalakiton a CRosser™ katéter proximalis
elosztojara.

Cserélje ki a CRosser™ katétert.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy csere céljabdl.

Jotallas és szerviz

A Bard Peripheral Vascular garantalja a termék elsé vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktél valé
mentességet, az elsd vasarlastdl szamitott egy éven keresztill. Ezen korlatozott termékszavatossag szerinti jotallas
csak a hibas termék megjavitasara, cseréjére vagy az On altal kifizetett nettd vételar visszatéritésére terjed ki, a Bard
Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. Ez a korlatozott szavatossag nem vonatkozik a termék rendeltetésszer(
hasznalatabdl ered6 elhasznalédasra vagy szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbél eredd hibakra.

AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A KORLATOZOTT
SZAVATOSSAG HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT VAGY VELELMEZHETO GARANCIAT,
BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A TERMEK ERTEKESITHETOSEGEERT VALO SZAVATOSSAGOT, ILLETVE
AZ EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGOT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY
HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetéveé a vélelmezhetd szavatossagok, illetve a véletlen vagy kvetkezményes karok
kizarasat. Az adott orszag térvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

A felhasznal6 tajékoztatasa céljabdl a hasznalati utmutatéra vonatkozé kibocsatasi vagy felllvizsgalati datum és
felllvizsgalati szam ennek a tajékoztatonak az utolso oldalan van feltintetve. Amennyiben ezen datum és a termék
felhasznalasi idépontja kdzott eltelt 36 hdnap, a felhasznalé tovabbi informaciokért 1épjen kapcsolatba a Bard

Peripheral Vascular céggel.

A szervizzel kapcsolatos informaciékért forduljon a Bardhoz.



CESTINA

Rekanalizacni systém CROSSER™
Generator CRosseR™ — Navod k pouziti
Navod k pouziti

Varovani! Pfred pouzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna varovani a bezpeénostni
opatreni uvedena v téchto pokynech. Pokud tak neucinite, miize dojit ke komplikacim.

Popis

Rekanalizaéni systém CROSSER™ se sklada z elektronického generatoru na opakované pouziti CROSSER™, nozniho
spinace, vysokofrekvenéniho ménice, injektoru FLOWMATE® (volitelna soucast) a katétru CRosser™ na jedno pouZziti.
Katétr CRosser™ je pfipojen k elektronickému generatoru CRosser™ pies ménic. K aktivaci systému se pouziva
nozni spina¢. Generator CROSSER™ a ménic prevadeéji stfidavé napéti na vysokofrekvenéni mechanické vibrace,
které se Sifi dratem jadra do kovového hrotu katétru CRosser™. Materialem hlavni ¢asti (téla) katétru CRosser™
je Pebax. Distalni ¢ast katétru CRosser™ je potaZena hydrofilni vrstvou.

Soucasti baleni generatoru CROSSER™ je méni¢ a nozni spinac.

Casovag, ktery se naléza vpredu na generatoru CRosser™, zobrazuje celkovou dobu aktivace.

Injektor FLOWMATE® je injektor sterilniho fyziologického roztoku, ktery ma byt pouzivan jako pfislusenstvi
rekanaliza¢niho systému CROSSER™.

Injektor FLOWMATE® prodava spolecnost Bard samostatné.

Indikace

Indikaci k pouziti rekanaliza¢niho systému CROsSeR™ je usnadnéni intraluminalniho zavedeni konvenc¢nich vodicich
dratd za mista chronickych Gplnych uzavéri.

Generator CROSSER™ je ur¢en vyhradné k pouZziti s katétrem CROSSER™.

Viz navod k pouziti katétru CROSSER™.

Generator CROSSER™

Injektor FLOWMATE®

Katétr
CROSSER™

Pétikolecko (infuzni stojan neni
soucasti baleni)

Nozni spinac
Obrazek 1 - Rekanaliza¢ni systém CROSSER™

BN

- )

Obrazek 2 - Predni strana generatoru CROSSer™ Obrazek 3 - Zadni strana generatoru CROSSER™
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Specifikace

Model GEN200

Hmotnost (vSechny komponenty) 7 kg (18 liber)

Rozmeéry (generator CROSSER™) 38 x 30 x 10 cm (15 x 12 x 4 palce)

Elektrické udaje 100-120/220-240 V " pfi 50/60 Hz 2/1 A

Napajeci kabel 3 vodice, 6A, 250 V, 1,0 mm2, HAR, VDE nebo OVE

Bezpecnost Vyhovuje norméam IEC60601-1, UL 60601-1 a CAN/CSA C22.2 ¢. 601.1

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) | IEC60601-1-2: 2007

Vniknuti kapalin Injektor — IPX0, béZna ochrana, nozni spina¢ — IPX8 2

Ochrana proti zasazeni elektrickym

Aplikovana ¢ast typu CFE] ; stupen: Trida 1
proudem

Pojistky Dvé pojistky s hodnotami 2 X T2 AL, 250 V

Rozsah provoznich frekvenci 20,5 KHz +500 Hz

Limity doby aktivace Limity doby aktivace Jedno stlaceni nozniho spinace, maximalné 30 sekund

Maximum pro katétr CRosser™ je 5 minut. Pfesnost doby je +1 sekunda.

Dopravni a skladovaci podminky Teplota -10 °C (14 °F) az +55 “C (131 °F)
Relativni vihkost 10% az 85%, nekondenzujici

Atmosféricky tlak: 50-106 kPa

Provozni prostredi Teplota +10 °C (50 °F) az +40 °C (104 °F)
Relativni vihkost 30% az 75%, nekondenzuijici

Atmosféricky tlak: 70-106 kPa

Provozni rezim Nepfretrzity provoz

Toto zafizeni bylo testovano a shledano vyhovujicim limitdm pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) podle
smeérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS (IEC 60601-1-2: 2007). Tyto limity byly vytvofeny tak, aby
poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni u typickych instalaci ve zdravotnictvi. Toto zafizeni vytvari,
pouziva a mUze vyzarovat radiofrekvenéni energii a neni-li instalovano a pouzivano podle téchto instrukci, mtze
zpUsobovat ruseni jinych zatizeni v sousedstvi. Neexistuje vSak zaruka, Ze u konkrétni instalace nedojde k ruseni.
Pokud toto zafizeni nezpusobuje $kodlivé ruseni jinych zatizeni, coz Ize zjistit jeho vypnutim a zapnutim, uZivatel
ma moznost pokusit se snizit toto ruSeni jednim nebo vice z nasledujicich opatreni:

+ Zmérite orientaci pfijimaciho zafFizeni nebo jej pfemistéte.

« ZvétSete vzdalenost mezi zafizenimi.

» Zapojte zafizeni do zasuvky jiného obvodu, nez ke kterému je pfipojeno/jsou pfipojena druha zafizeni.

+ Pozadejte o pomoc vyrobce nebo servisniho technika.

Elektromagnetické prostredi — pokyny

Elektromagnetické emise

Generator CROsser™ je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel generatoru
CROsSER™ se musi ujistit, Ze jej pouziva v takovém prostredi.

Zkouska emisi Shoda Pokyny ohledné prostiedi

RF emise Skupina 1 Toto zafizeni pouziva RF energii pouze pro své vnitini funkce. Z tohoto divodu

CISPR 11 jsou RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly interferenci s
okolnimi elektronickymi pfistroji.

RF emise Trida A Toto zafizeni je vhodné k pouziti ve vSech zafizenich kromé& domacnosti; muze

CISPR 11 byt pouzivano v domacnostech a v zafizenich, ktera jsou pfimo pfipojena k
vefejné nizkonapétové siti, ktera zasobuje budovy pouzivané pro ucely bydleni, za

. n " predpokladu, Ze je prihlizeno k nasledujicim varovanim:

:gng%.gg?;; se Trida A Varovani: Generator CRosseRr™ je uréen vyhradné k pouziti odborniky v oblasti
zdravotni péce. Generator CROSSER™ muze zpUsobit ruseni radiovych signalu
nebo muze narusit provoz blizkych zafizeni. Miize byt nezbytné pfijmout

Kolisani napéti/blikavé | Vyhovuje opatteni ke zmirnéni téchto Géinku, napfiklad jinak otoéit nebo premistit

emise zafizeni nebo lokalitu odstinit.

IEC 61000-3-3

Generator CRosseR™ neni vhodny k pfipojeni k jinym pfistrojim s vyjimkou injektoru FLOWMATE®.

Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit provoz generatoru CROSSER™.

Pouziti jinych nez specifikovanych doplrikl a kabel(, s vyjimkou kabelli kvalifikovanych a prodavanych spole¢nosti Bard za Gc¢elem
pouziti spolu s generatorem CROSSER™, mlzZe mit za nasledek zvySené emise nebo sniZzenou odolnost zafizeni a mlize zpusobit, Zze
zafizeni nebude v souladu s pozadavky normy IEC60601-1-2:2007.

Generator CROsSSER™ nesmi byt pouzivan v sousedstvi jinych pfistroju ani na né postaven s vyjimkou injektoru FLowMATE®. Pokud
je nezbytné pouziti v sousedstvi jinych pfistroji nebo skladani na né, je nutno pfistroj nebo systém pozorovat, aby bylo mozné ovérit
normalnost jeho provozu v konfiguraci, v niz bude pouzivan.




Elektromagneticka odolnost

Generator CROSSER™ je urcen k pouzivani v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel generatoru

CROsSER™ se musi ujistit, Ze jej pouziva v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti Urovei testu dle normy | Urovei shody
IEC 60601

Pokyny ohledné prostredi

Elektrostaticky vyboj +6 kV kontakt +6 kV kontakt Podlaha by méla byt dfevéna, betonova nebo z
(ESD) +8 kV vzduch +8 kV vzduch keramické dlazby. Pokud jsou podlahy pokryty
IEC 61000-4-2 syntetickymi materialy, je nutno udrzovat
relativni vihkost nejméné na hodnoté 30 %.
Rychlé elektrické +2 kV pro vedeni elektfiny | +2 kV pro vedeni elektfiny | Kvalita zdroje napajeni by méla byt na trovni
prechodové jevy/ +1 KV pro vstupni/vystupni | +1 kV pro vstupni/vystupni | typického komeréniho nebo nemocniéniho
kratkodobé Spicky napéti | vedeni vedeni prostredi.
IEC 61000-4-4

+1 kV vedeni k vedeni
+2 kV vedeni k zemi

+1 kV vedeni k vedeni
+2 kV vedeni k zemi

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Kvalita zdroje napajeni by méla byt na trovni
typického komeréniho nebo nemocniéniho
prostredi.

Poklesy napéti, kratka <56% UT (>95% pokles UT) | <5% Ut (>95% pokles UT) | Kvalita zdroje napajeni by méla byt na drovni
pferuseni a kolisani napéti | po dobu 0,5 cyklu po dobu 0,5 cyklu typického komeréniho nebo nemocniéniho
na pfivodnich zdrojich 40 % Ut (60 % pokles UT) [40 % UT (60 % pokles UT) | prostredi. Pozaduje-li uzivatel zafizeni jeho

napéti po dobu 5 cyklu po dobu 5 cyklu nepretrzity provoz i pfi preruSovaném pfivodu
IEC 61000-4-11 70% UT (30% pokles UT) | 70% UT (30% pokles UT) |napéti, doporucuje se napajet zafizeni ze zdroje
Ut =230 Vac po dobu 25 cyklu po dobu 25 cyklu nepretrzitého napajeni nebo z baterie.

Bez anomalii
<5% Ut (>95% pokles Ur)
po dobu 5 sekund 95% pokles vyhovuje

pozadavkim

Sitovy kmitocet 3 A/m 3 A/m
magnetické pole
(50 Hz)

IEC 61000-4-8

Magneticka pole se sitovym kmitoctem by
méla byt na hladinach charakteristickych pro
typicka umisténi v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Elektromagneticka odolnost

Generator CROsser™ je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel generatoru
CRrOsSER™ se musi ujistit, Ze jej pouziva v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti Urovei testu dle Uroveii shody
normy IEC 60601

Pokyny ohledné prostiedi

Vedena RF
IEC 61000-4-6

3 Vims
150 kHz az 80 MHz

3 Vims Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni nesmi byt
pouzivana v mens$i vzdalenosti od jakékoli soucasti zafizeni
(vCetné jeho kabell), nez jakou je doporucena separacni
vzdalenost mezi zafizenimi vypoctena s pouzitim rovnice
vztahujici se k pfislusnym frekvencim jejich vysilaca.
Doporucena separacni vzdalenost

35, —
d-[33
[M]VP

4~ (331,77 80 MHz a2 800 MHz

4=-1-N7 800 MHz a2 2,5 GHz

kde P je maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporuena
separa¢ni vzdalenost v metrech (m). Sila pole
vyzafovaného pevnymi RF vysiladi, zjisténa prazkumem
elektromagnetického zareni lokalitya, by méla byt nizsi
nez uvedena bezpecna hodnota (Urover shody) pro kazdy
frekvencni rozsah.b

3V/m 80 MHz az
2,5GHz

Vlyzafovana RF 3V/m

IEC 61000-4-3

K ruseni mize dojit v blizkosti znamych zafizeni vysilajicich
RF energii a zafizeni oznac¢eného nasledujicim

symbolem: (((i)))

POZNIE\MKA 1: Pii hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.
POZNAMKA 2: Tyto Udaje se nemusi vztahovat na vSechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivilovano absorpci ve
stavbach, pfedmétech a osobach a odrazem od nich.

a) Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnami radiovych telefon(i (mobilnich nebo bezdratovych), pozemnich

mobilnich radii, amatérskych radii, radiového vysilani v FM a AM modulaci a televizniho vysilani nelze presné teoreticky pfedpovidat.

Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi, v némz pusobi pevné instalované vysilace RF signall, je nutno zvazit nutnost
provedeni vyzkumu elektromagnetického prostiedi pracovisté. Pokud intenzita pole naméfena pfimo v misté, kde se pouziva toto

zafizeni, pfekracuje odpovidajici hodnoty pro radiofrekvencni slucitelnost uvedené vyse, méla by se ovéfit spravnost funkci zafizeni.

Zjisti-li se, Ze zafizeni nefunguje spravné, bude nutné pfijmout vhodna opatfeni, napfiklad zafizeni jinak otocit nebo premistit.
b) Intenzita pole v rozmezi frekvence 150 kHz az 80 MHz by méla byt niz8i nez 3 V/m.
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Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim radiofrekvenénim
komunikaénim zafizenim a generatorem CROsSSer™

Generator CROSSER™ je urcen k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je vyzafované RF ruseni regulovano.
Zakaznik nebo uZivatel generatoru CROSSER™ muze zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
prenosnym a mobilnim radiofrekvenénim komunikaénim zafizenim (vysilaci) a generatorem CrRosseR™ podle nize uvedeného
doporugeni, v souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikacéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Vzdalenost mezi zafizenimi v zavislosti na frekvenci vysilace
vystupni "yv';°" vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
3,5 3,5 7
d=[==1p d=[=2Np d=1-—Wp

Vi E4 Eq

0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33 m

10 3,69 m 3,69 m 9,49 m

100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Pro vysilae s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporu¢enou separaéni vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice vztahujici se ke kmito¢tu vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy$si rozsah frekvence.

POZNAMKA 2: Tyto tdaje se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci ve
stavbach, pfedmétech a osobach a odrazem od nich.

Varovani a bezpec¢nostni opatieni

Rekanaliza¢ni systém CRoSSER™ sméji pouzivat pouze osoby vyskolené k provadéni perkutanni
transluminalni angioplastiky (PTA nebo PTCA).

Varovani: Na ochranu pred zasazenim elektrickym proudem musi byt toto zafizeni pfipojeno vyhradné
k sitovému zdroji s ochrannym uzemnénim.

Varovani: Nejsou povoleny Zzadné upravy tohoto zafizeni.

Varovani: Nepovolené Upravy generatoru CROSSER™ mohou mit za nasledek riziko poranéni nebo smrti
obsluhy ¢i pacienta.

Poznamka: Generator CRosseER™ umistéte tak, aby pfistup k odpojitelnému napajecimu kabelu béhem
jeho pouzivani byl snadny.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda generator CRosseRr™, nozni spina¢ a méni¢ nevykazuji znamky
poskozeni. Nikdy nepouzivejte poSkozené soucasti. Pozadejte vyrobce o nahradu.

Generator CRosseR™ neni chranén pired vniknutim kapaliny (IPX0). Neskladujte tekutiny na generatoru
CROSSER™ ani nad nim, protoze by mohlo dojit k poSkozeni generatoru CRosseR™ nebo k urazu
elektrickym proudem.

Nebezpedéi vybuchu: Nepouzivejte v pritomnosti hoflavych anestetik.

Nebezpeci zasazeni elektrickym proudem: Nepokousejte se o opravy generatoru CRosser™, nozniho
spinace nebo ménice. S pozadavky na servis se obracejte na vyrobce.

V pfipadé vypadku ¢i preruseni napajeni nebo resetu systému katétr CRosser™ pred zahajenim
rekanalizace vyménte.

Toto zafizeni vysila, pouziva a miiZze vyzarovat radiofrekven¢ni energii a smi byt instalovano a pouzivano
pouze podle tohoto navodu k pouziti.

NEAKTIVUJTE rekanalizacni systém CRosseER™ bez nalezité irigace. Pfed zavedenim do vodiciho katétru
se ujistéte, Zze byla zajiSténa nalezita irigace.

Nepiekracujte dobu aktivace 5 minut, jinak maze byt funkce katétru CRosseR™ chybna. Pokud je
dosazeno doby aktivace 5 minut, jeSté pred resetem generatoru CRosser™ vyménte zafizeni za novy
katétr CROSSER™.

Nozni spinac a kabel umistéte tak, aby bylo minimalni riziko pfipadného klopytnuti.

Upevnéte generator CROSSER™ na infuzni stojan s pétikoleckem (primér kole¢ek musi byt nejméné

7,62 cm a pramér zakladny nejméné 55,9 cm) do vySe maximalné 1,5 metru nad podlahu.

Pokud po uvolnéni nozniho spinace neustanou vysokofrekvencni vibrace, vypnéte napajeni generatoru
CROSSER™ nebo jej odpojte od napajeci zasuvky.

Uchovavejte mimo dosah pacienti. Generator CRosseR™ musi byt od pacienta vzdalen nejméné 1,5 m.
Upozornéni! Tento pfistroj je vybaven ventilatorem pro odvod tepla. Otvory nesméji byt zablokovany,
jinak muze dojit k hromadéni tepla uvnitf pfistroje nebo k jeho poskozeni.

Prostiedky pozadované pro pouziti
V kombinaci s generatorem CRossER™ musi byt pouzivan katétr CROSSer™.




Sestaveni
Poznamka: Tento symbol (IEC 60417-5021) oznaduje vodi¢ pro vyrovnani potencialu, ktery je definovan v normé
IEC 60601-1, 3. vydani, nasledujicim zplsobem:
Vodi¢, jiny nez ochranny vodi¢ zemnéni nebo stfedni vodi¢, zprostredkujici pfimy dotek mezi
elektrickym pristrojem a sbérnici pro vyrovnani potencialll v elektrické instalaci.
Prostory pouzivané pro lékarské ucely ve vétsiné zemi vétSinou nejsou vybaveny pro pouZiti
odpojitelnych vodici pro vyrovnani potencialu. Pokud je vsak generator CROSSER™ instalovan na miste,
kde jsou pouzivany vodice pro vyrovnani potencialu, znamena to spinéni prislusnych poZadavku.
1. Upevnéte generator CROSSER™ na infuzni stojan s péti kole¢ky do vySe maximalné 1,5 metru nad podlahu.
Nozni spina¢ a kabel umistéte tak, aby bylo minimalni riziko pfipadného klopytnuti.
Poznamka: V dalSich ¢astech tohoto navodu k pouziti vyhledejte informace o spravném pouzivani, sestaveni,
¢isténi a udrzbé generatoru CRosseRr™, ménice a nozniho spinace.
2. Pripojte napajeci kabel k zadni strané generatoru CROSSER™ a k zasuvce ve zdi. Ujistéte se, Ze je napajeci
$fdra umisténa tak, aby minimalizovala riziko klopytnuti.

Poznamka: Aby bylo zajisténo udrzeni efektivity uzemnéni, pfipojte generator CROSSER™ do zasuvky pro
nemocniéni Ucely (oznaceni ,Hospital Grade“ nebo ,Hospital Use*).

3. Pfipojte nozni spina¢ ke generatoru CROSSER™.

Varovani! Nezapinejte generator CRosseR™ bez predchoziho pripojeni nozniho spinace.

4. Pfipojte katétr CRosSeEr™ k ménicéi.

Poznamka: Podrobnosti o pfipojeni katétru CRosSER™ uvadi navod k pouziti katétru CROSSER™.

Poznamka: Toto pfipojeni ke katétru CROSSER™ je povazovano za pfipojeni k aplikované casti.

5. Zapnéte generator CROSSER™ pomoci sitového vypinace generatoru CRosser™ umisténého na zadni strané.
Provoz

Aktivace

K aktivaci dochazi pfi se$lapnuti nozniho spinace. Pfi kazdé aktivaci rekanalizaéniho systému CRosser™ je slySet
zvukovy signal.

Displej €asovace

Casova¢ zaznamena dobu aktivace katétru CRosser™ v minutach a sekundach. Generator CROSSEr™ prestane
fungovat po dosazeni 5 minut aktivace.

Varovani! Neprekracujte dobu aktivace 5 minut. Pokud bylo dosazeno doby aktivace 5 minut, vyménte katétr
CROSSER™ za jiny a stisknutim tlacitka RESET na predni strané generatoru CRosser™ resetujte ¢asovac.
Pouziti katétru CRosser™ po dobu aktivace presahujici 5 minut muze zpusobit chybné fungovani katétru
CrosseRr™ a NENI dovoleno.

Varovani! Generator CRosser™ resetujte az poté, co bude pfipojen novy katétr CRosser™.

Poznamka: Generator CRosseR™ bude po jednom kontinualnim seslapnuti noZzniho spinace dodavat energii
maximalné po dobu 30 sekund a nebude dodavat energii déle nez 5 minut celkového ¢asu bez resetu generatoru
CROSSER™.

Vypnuti
1. Postup pro vytaZzeni katétru CROSSER™ z téla pacienta a jeho odpojeni od méni€e uvadi navod k pouziti tohoto
katétru.

2. Vypnéte generator CROsSeR™. Sitovy vypina¢ se naléza v blizkosti konektoru napajeciho kabelu na zadnim panelu.
Cisteni

Varovani! K dezinfekci jednotky pouzijte vyhradné roztok jemného detergentu.

Upozornéni! Pied ¢isténim vzdy odpojte napajeci kabel.

1. Vycistéte méni¢ a nozni spinac textilii navihéenou v tomto roztoku.

Upozornéni! Neponorujte méni¢ do roztoku.

2. Vycistéte generator CRosser™ otfenim textilii navihéenou v roztoku. Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky.
Upozornéni! Neponorujte generator CRosseR™. Generator CROSSER™ neni chranén pired vniknutim kapaliny.
Mohlo by dojit k poSkozeni generatoru CRosser™ a poranéni elektrickym proudem.

Udrzba

Provadéni preventivni udrzby neni nezbytné. Rutinni prohlidka vSak muze identifikovat mozné problémy dfive,

nez se stanou zavaznymi, coz zvySuje spolehlivost pfistroje a prodluzuje jeho uzitnou Zivotnost. VSechny narodni
pozadavky na pravidelné prohlidky celkového stavu zafizeni a jiné kontroly musi zajistit uZivatel.

Varovani! Aby se snizilo riziko poranéni elektrickym proudem, neotevirejte vnitini kryt zafizeni. Servis
prenechejte vyhradné kvalifikovanému personalu. Odstranéni panelt neautorizovanymi pracovniky zptisobi
neplatnost zaruky na pfistroj.

Poznamka: Pri likvidaci nebo recyklaci soucasti zafizeni se fidte podle nafizeni mistnich Gfadl a recyklacnich pland.
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Zpusob dodani

Generator, méni¢ a nozni spina¢ CROSSER™ jsou dodavany ve stavu pfipraveném k pouziti.

Reseni problem

Pfiznak

Pficina

Reseni

Sitovy vypinaé je ZAPNUTY, displej
pfedniho panelu je vSak VYPNUTY

Napajeci Siidra nebyla spravné zapojena
do zasuvky ve zdi nebo do generatoru
CROSSER™.

Spalené pojistky.

Zasuvka ve zdi je vadna nebo neni zdrojem
spravného napéti.

Zkontrolujte pfipojeni.

Vymeérite pojistky.
Zkontrolujte zasuvku ve zdi.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo
vyméné

Sitovy vypinad je ZAPNUTY,

displej predniho panelu je ZAPNUTY,
ménic se po stisknuti nozniho
spinace neaktivuje

Nozni spinac¢ neni pfipojen nebo neni pfipojen
spravné.

Nozni spina¢ je vadny.

Méni¢ je vadny.

Sitovy vypinac byl pfili§ rychle zapnut nebo
vypnut nebo byl pfistroj pfi poslednim pouziti
odpojen od zasuvky bez pfedchoziho vypnuti.

Zkontrolujte pfipojeni generatoru CROSSER™.
Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo
vymeéné.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo
vyméné.

Vypnéte jej, pockejte po dobu 5 sekund a
zapnéte jej.

Nadmérny hluk vibraci z ménice

Pripojeni ménice/katétru CROSSER™ je
uvolnéné.

Upevnéte spojeni.

Spatny vykon

Katétr CRosser™ neni dostatecné pripojen
k ménici.

Pojistna objimka neni funkéni.

Katétr CRosserR™ je zkrouceny nebo zlomeny.

Vadny ménic.

Informace ohledné spravného postupu
pfipojeni viz navod k pouziti katétru
CROSSER™.

Posurite pojistnou objimku na ménici
distalné pres proximalni hlavici katétru
CROSSER™.

Vymérite katétr CROSSER™.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo vyméné.

Zaruka a servis

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaruéuje prvnimu kupci, Ze jeden rok od data nakupu vyrobek nebude mit
vady materialu a zpracovani. Zaruéni odpovédnost je omezena na opravu nebo vyménu vadného vyrobku, nebo na
vraceni zaplacené ceny podle uvazeni spolecnosti Bard Peripheral Vascular. Zaruka se nevztahuje na opotfebeni
zpusobené béznym uzivanim a vady zpusobené nespravnym pouzitim tohoto produktu.

NAD ROZSAH PLATNYCH ZAKONNYCH UPRAV TATO ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE JINE ZARUKY,
VYSLOVNE €I VYVOZOVANE, MIMO JINE NA PRODEJNOST A VHODNOST PRO URCITY UCEL.
SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA ZA JAKEKOLIV
NEPRIME, NAHODNE NEBO VYPLYVAJiCi SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S VYROBKEM NEBO

POUZITIM.

Nékteré zemé nepovoluji vylouceni vyvozovanych zaruk a nahodnych ¢&i naslednych $kod. Podle zakon(i zemé se na
vas uvedené vylou¢eni nemusi vztahovat.

Na posledni strané této brozurky je pro informaci uzivatele uvedeno datum vydani nebo posledni revize a €islo revize
tohoto navodu. Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti vyrobku ubéhlo vice nez 36 mésicu, zadejte
spole¢nost Bard Peripheral Vascular o aktualni informace o vyrobku.

PoZzadejte spole¢nost Bard o informace tykajici se servisu.



TURKCE

CRrosserR™ Rekanalizasyon Sistemi
CRrosser™ Jenerator - Calistirma Kilavuzu
Kullanim Talimat

Uyari! Kullanmadan 6nce biitiin talimati dikkatle okuyun. Bu talimatta belirtilen tiim uyari ve 6nlemlere uyun.

Bunun yapilmamasi komplikasyonlarla sonuglanabilir.

Tanim

CRrosseR™ Rekanalizasyon Sistemi; yeniden kullanilabilir elektronik CRosseRr™ Jeneratér, Ayak Pedali, yiksek
frekansli Transduser, FLOWMATE® Enjektor (opsiyonel) ve tek kullanimlik CRosser™ Kateterden olugur. CROSSER™
Kateter, elektronik CRosser™ Jeneratdre Transduser araciligiyla baglanir. Ayak Pedali sistemi etkinlestirmek igin
kullanilir. CRosseEr™ Jenerator ve Transduser, AC gliciini yiksek frekansl mekanik titresimlere donUstirir ve bu
titresimler bir i¢ tel Uzerinden CRosSER™ Kateterin metal ucuna iletilir. CRosser™ Kateterin ana gévdesi Pebax’tan
yapilmis olup, CRossER™ Kateterin distal ucu hidrofilik bir kaplama ile kaplanmistir.

CROSSER™ Jenerator, TransdUser ve Ayak Pedali ile birlikte gelir.
CRrosser™ Jeneratoriin 6n tarafindaki bir saat toplam etkinlestirme siiresini gésterir.

FLOWMATE® Enjektér, CRosseER™ Rekanalizasyon Sisteminin bir aksesuari olarak kullaniima amagli steril salin
enjektoradur.
FLOWMATE® Enjektor Bard tarafindan ayrica satilir.

Endikasyonlar

CRosserR™ Rekanalizasyon Sistemi, geleneksel kilavuz telleri kronik total okllizyonlarin étesine intraliminal
yerlestirme islemlerini kolaylastirmak igin endikedir.

CROSSER™ Jenerator sadece CRosseR™ Kateter ile birlikte kullaniimak igin amaglanmistir.

CROsSSeER™ Kateter Kullanim Talimatina bagvurun.

CROSSER™
Jenerator

Transdiiser FLOWMATE®

Enjektor

CROSSER™
Kateter

5 Tekerlekli Ayak.
(IV Standi saglanmaz)

Ayak Pedali

Sekil 1 — CRosser™ Rekanalizasyon Sistemi

&la

=1

Sekil 2- CRosseEr™ Jeneratoériin On Tarafi

Sekil 3- CRosseR™ Jeneratoriin Arka Tarafi
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Teknik Ozellikler

Model GEN200

Agirlik (tim bilesenler) 7 kg

Boyutlar (CRosser™ Jenerator) 38x30x10cm

Elektriksel 100-120/220-240 V ~, 50/60 Hz 2/1 A
Elektrik Kablosu 3 iletkenli, 6A, 250 V, 1,0 mm2, HAR, VDE veya OVE kablo
Guvenlik IEC60601-1, UL 60601-1 ve CAN/CSA C22.2 No. 601.1 standartlarini karsilar

EMC (elektromanyetik uyum) IEC60601-1-2: 2007

Sivi Girisi CROSSER™ Jenerator/Transdiser — IPXO0, alelade, Ayak Pedali — IPX8 2

Elektrik Sokuna Karsi Koruma CF Tip EI Uygulamal Parga; Derece: Sinif 1

Sigortalar iki adet 2 X T2AL, 250V sigorta

Caligsma Frekansi Araligi 20,5 KHz + 500 Hz

Ayak pedalina tek basigla maksimum 30 saniye.

Etkinlesme Siire Sinirtar CRrosser™ Kateter basina maksimum 5 dakika. Sire dogrulugu + 1 saniyedir.

Sicaklik: -10 °C ila +55 °C.
Bagil Nem: %10 ila %85 yogusmasiz.
Atmosfer Basinci: 50-106 kPa.

Tasima ve Depolama Ortami

Sicaklik: +10 °C ila +40 °C.

Calisma Ortami Bagil Nem: %30 ila %75 yogusmasiz.
Atmosfer Basinci: 70-106 kPa.
Calisma Modu Surekli

Bu ekipman test edilmis ve 93/42/EEC (IEC 60601-1-2: 2007) sayili Tibbi Cihaz Yénetmeligi icin EMC
(elektromanyetik uyumluluk) sinirlariyla uyumlu oldugu gérilmustir. Sinirlar, tipik bir tibbi tesiste bulunabilecek
zararl girisimlere karsl makul koruma sadlamak amaciyla tasarlanmistir. Ekipman radyo frekansinda eneriji Uretir,
kullanir ve yayabilir, ve bu talimata uygun sekilde monte edilip kullaniimazsa, yakinlardaki diger cihazlarda zararli
girisime neden olabilir. Ancak, belli bir montajda girisim meydana gelmeyecegi garanti edilemez. Bu ekipman diger
cihazlarda zararli girisime neden olursa (ki bu ekipmanin kapatilip agilmasiyla belirlenebilir), kullanicinin asagidaki
tedbirlerin birini veya daha fazlasini kullanarak girisimi diizeltmeye galismasi 6nerilir:

« Alici cihazin yénini veya yerini degistirmek

+ Ekipmanla diger cihaz arasindaki mesafeyi artirmak

< Ekipmani, diger cihaz(lar)in takili oldugu devreden bir baskasina bagli bir elektrik prizine takmak

« Yardim igin Ureticiye veya saha servis teknisyenine danismak.

Elektromanyetik Ortam Kilavuzu

Elektromanyetik Emisyonlar

Crosser™ Jeneratér, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin amaglanmistir. CRosser™ Jeneratériin miisterisi
ya da kullanicisi, cihazin bu tur bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyum Cevresel rehber

RF emisyonlari Grup 1 Ekipman sadece dahili islevi igin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle de RF emisyonlari gok dusiik
CISPR 11 olup, yakindaki bir elektronik cihazda herhangi bir etkilesime neden olma olasiligi azdir.

RF emisyonlari Sinif A Ekipman, konutlar digindaki tim kuruluglarda kullanim igin uygun olup, konutlarda ve

CISPR 11 konut amaciyla kullanilan yapilara enerji saglayan duisik gerilimli kamu gli¢ sebekelerine

dogrudan bagl yerlerde asagidaki uyari dikkate alinarak kullanilabilir:

Harmonik emisyonlar | Sinif A
IEC 61000-3-2 Uyari: CRosseRr™ Jenerator sadece saglik bakim profesyonelleri tarafindan
kullanilma amaghidir. CRosser™ Jenerator radyo girisimine neden olabilir veya
yakinlardaki ekipmanlarin calismasini aksatabilir. EkKipmanin yerini veya yoniinii

degistirmek ya da yerini siperlemek gibi girigsim azaltma tedbirleri almak gerekebilir.

Voltaj dalgalanmalari/ | Uyumludur
kirpisma emisyonlari
IEC 61000-3-3

CRrROsSeER™ Jenerator, FLOWMATE® Enjektor disindaki diger ekipmanlara baglanmak igin uygun degildir.

Portatif ve seyyar RF iletisim ekipmanlari CRosseRr™ Jeneratoriin galismasini etkileyebilir.

Bard tarafindan CRosser™ Jenerator ile birlikte kullanim igin vasiflandirilip satilanlar disinda, belirtilen aksesuar ve kablolardan
baskalarinin kullaniimasi ekipmanin emisyonlarinin artmasi veya bagdisikhiginin azalmasi ile sonuglanabilir ve ekipmanin
|IEC 60601-1-2:2007 sartlarina uyumsuz hale gelmesine neden olabilir.

CrosseR™ Jenerator, FLOWMATE® Enjektérden baska cihazlarin yaninda veya onlarla st lste yerlestirilerek kullanilmamalidir.
Baska bir cihazin yaninda veya Ustiinde kullaniimasi gerekliyse, ekipmanin kullanilacag konumda normal ¢alisip calismadigi
gozlemlenmelidir.




Elektromanyetik Bagisiklik

Tasinabilir ve seyyar RF iletisim ekipmanlari ile CRosser™ Jenerator arasindaki 6nerilen ara mesafeleri

CrosserR™ Jeneratér, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin amaglanmistir. CRosser™ Jeneratoriin misterisi
ya da kullanicisi, cihazin bu tur bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi Uyum diizeyi Cevresel rehber

Elektrostatik +6 kV temas +6 kV temas Zeminler ahsap, beton veya seramik karo
desarj (ESD) +8 kV hava +8 kV hava olmalidir. Zeminler sentetik materyalle
|IEC 61000-4-2 kapliysa, bagil nem en az %30 olmalidir.

CROsSeER™ Jenerator, 1sinim yoluyla yayilan RF bozanetkenlerin kontrol altina alindigi bir elektromanyetik ortamda kullaniima
amaglidir. CROSSER™ Jeneratorin misterisi veya kullanicisi, taginabilir ve seyyar RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile CROSSER™
Jenerator arasindaki (iletisim ekipmanlarinin maksimum gii¢ cikislari g6z 6nlinde bulundurularak) 6énerilen minimum mesafeleri
koruyarak, elektromanyetik girisimin (EMI) 6nlenmesine yardim edebilir.

Elektriksel hizh
gecici akim/cogusma

Glig kaynagi hatlari igin + 2 kV
Girig/cikis hatlari igin £ 1 kV

Giig kaynag hatlari igin + 2 kV
Giris/cikis hatlari igin + 1 kV

Ana sebekenin giic kalitesi tipik ticari ortam
veya hastane ortami igin uygun olmalidir.

IEC 61000-4-4
Dalgalanma Hatlar arasinda +1 kV Hatlar arasinda +1 kV Ana sebekenin giic kalitesi tipik ticari ortam
IEC 61000-4-5 Hatlardan topraga +2 kV Hatlardan topraga +2 kV veya hastane ortami igin uygun olmalidir.

Elektrik kaynag giris
hatlarinda voltaj
inigleri, kisa sureli
kesilmeler ve voltaj
degismeleri

IEC 61000-4-11

Ut =230 Vac

0,5 devir igin <%5 Ut
(Ut'de >%95 disme)
5 devir igin %40 UT
Ut'de %60 disme)
25 devir igin %70 Ut
(Ut'de %30 diisme)

5 saniye igin <%5 Ut
(Ur'de >%95 disme)

0,5 devir igin <%5 Ut Ana sebekenin giic kalitesi tipik ticari

(Ut'de >%95 diisme) ortam veya hastane ortami igin uygun
5 devir igin %40 Ut olmalidir. Ekipman kullanicisinin ana
(Ut'de %60 disme) elektrik sebekesi kesintileri sirasinda cihazi

25 devirigin %70 Ut
(Ut'de %30 diisme)
Anormallik yok

kesintisiz sekilde kullanmasi gerekliyse,
ekipmanin kesintisiz gii¢c kaynagi veya
bir batarya/aki ile galistiriimasi 6nerilir.

%95 disme sartlari kargllar.

Vericinin maksimum Vericinin frek 1a gore ara f
anma gikis giicli W 150 kHz ile 80 MHz arasinda | 80 MHz ile 800 MHz arasinda | 800 MHz ile 2,5 GHz arasinda
35 35 7
d=1321p d=1220p d=1-L P
V1 E1 E1
0,01 0,12m 012m 023m
0,1 0,37 m 037 m 0,95m
1 117m 117 m 233m
10 3,69 m 3,69m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 2333 m

Glg frekansi (50 Hz)
manyetik alani [EC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m Gl frekansi manyetik alanlari, tipik bir
ticari ortam veya hastane ortamina uygun
seviyelerde olmalidir.

Yukaridaki listede veriimeyen azami anma ¢ikis giiclii vericiler icin, metre (m) olarak tavsiye edilen ayirma mesafesi d, vericinin
frekansi igin gegerli olan denklem kullanilarak hesaplanabilir; bu denklemde P, verici Ureticisine gére vericinin watt (W) olarak azami
anma ¢ikis glicuddr.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yliksek frekans araliginin ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2: Bu ilkelerin her durumda uygulanmasi miimkiin olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan
kaynaklanan emilme ve yansimadan etkilenir.

Elektromanyetik Bagisiklik

CROsSSER™ Jenerator, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin amaglanmistir. CRosser™ Jeneratoriin misterisi
ya da kullanicisi, cihazin bu tiir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi | Uyum diizeyi | Cevresel rehber
lletilen RF 3 Vims 3 Vims Tasinabilir veya seyyar RF iletisim ekipmanlari ile ekipman
IEC 61000-4-6 150 kHz ile 80 MHz (kablolari dahil) arasindaki mesafe, vericinin frekansina
arasinda uygulanabilir denklemden hesaplanan 6nerilen ara
mesafesinden daha kisa olmamalidir.
Onerilen ara mesafesi
_3s
[ 7, NP
35
d= [?lﬁ 80 MHz ile 800 MHz
7
d=17-NP 800 MHzile 2,5 GHz
Isinlanan RF 3Vim, 3Vim Burada P, vericinin Ureticisine gore vericinin Watt (W) olarak
IEC 61000-4-3 80 MHz ile 2,5 GHz azami anma cikis giicii, d ise metre (m) olarak énerilen ara
arasinda mesafesidir. Sabit RF vericilerinin bir elektromanyetik konum
incelemesia vasitasiyla tespit edilmis alan siddetleri, her bir
frekans araligindaki uyum diizeyinden daha duisiik olmalidir.b
RF ilettigi bilinen cihazlar ile lizerinde asagidaki sembol bulunan
cihazin yakininda etkilesim olabilir:
(R
A

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz frekanslarda bir Ust frekans araligi uygulanir.

NOT 2: Bu ilkelerin her durumda uygulanmasi miimkiin olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan
kaynaklanan emilme ve yansimadan etkilenir.

a) Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve seyyar kara telsizlerinin baz istasyonlari, amator telsizler, AM ve FM radyo yayini ve televizyon
yayini gibi sabit vericilerin alan siddetleri teorik olarak dogru hesaplanamaz. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektronik

ortami hesaplamak i¢gin bir elektromanyetik konum incelemesi yapilmalidir. Ekipmanin kullanildigi yerde élglilen alan siddeti
yukaridaki ilgili RF uyum seviyesini asarsa ekipmanin normal ¢alisip calismadiginin tespit edilmesi i¢in gézlemlenmesi gereklidir.
Anormal performans goriilirse, ekipmanin yerini ya da yoniini degistirmek gibi ek tedbirler alinmasi gerekebilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan siddetleri 3 V/m’den diisiik olmalidir.

Uyarilar ve Onlemler
.

CrosseR™ Rekanalizasyon Sistemi sadece perkiitan transliiminal anjiyoplasti (PTA veya PTCA)
dalinda egitimli bireyler tarafindan kullaniimalidir.

Uyari: Elektrik soku riskini onlemek i¢in bu ekipman sadece koruyucu toprakh bir ana sebekeye
baglanmalidir.

Uyari: Bu ekipmanda higbir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

Uyari: CRosseR™ Jeneratorde izinsiz degisiklik yapilmasi, kullanici veya hastada yaralanma ya da
oliim riski ile sonuglanabilir.

Not: CRosserR™ Jeneratoril, ayrilabilir elektrik kablosuna kullanim sirasinda kolay erigim olanagi
saglayacak sekilde konumlandirin.

Kullanimdan 6nce CrRosser™ Jenerator, Ayak Pedali ve Transdiiser hasar isaretlerine karsi kontrol
edilmelidir. Hasarli bilegenleri asla kullanmayin. Yedekleri igin ireticiyle temas kurun.

CROSSER™ Jenerator sivi girisine karsi sizdirmaz degildir (IPX0). CRosseRr™ Jeneratoriin iistiine veya
lizerine sivi yerlestirmeyin; aksi takdirde CRosser™ Jenerator hasar gorebilir veya elektrik soku olusabilir.
Patlama Tehlikesi: Yanici anestezi ilaglarinin bulundugu yerlerde kullanmayin.

Elektrik Soku Tehlikesi: CRosser™ Jeneratore, Ayak Pedalina veya Transdiisere servis islemi
uygulamaya tesebbiis etmeyin. Servis gereksinimleri icin lireticiyle temas kurun.

Elektrik kesintisi veya sistem sifirlamasi halinde, rekanalizasyon iglemine tekrar baglamadan 6nce
CROSSeER™ Kateteri degistirin.

Bu cihaz, radyo frekansinda enerji iiretir, kullanir ve yayabilir, ve sadece bu kullanim talimati uyarinca
kullaniimali ve monte edilmelidir.

Crosser™ Rekanalizasyon Sistemini gerekli irigasyon olmadan ETKINLESTIRMEYIN. Kilavuz katetere
yerlestirmeden once gerekli irigasyonun saglandigindan emin olun.

Etkinlegtirme siiresi 5 dakikay1 gegmemelidir; aksi takdirde CRosser™ Kateter arizalanabilir. 5 dakikalik
etkinlestirme siiresine ulasilirsa CRosseR™ Jeneratorii sifirlamadan 6nce cihazi yeni bir CROSSER™
Kateter ile degistirin.

Olasi takilma tehlikesini en aza indirmek igin Ayak Pedalini ve kabloyu gerektigi gibi konumlandirin.
CROSSER™ Jeneratoriin, minimum tekerlek ¢api 7,62 cm, minimum taban ¢api 55,9 cm ve yerden
yiiksekligi en fazla 1,5 metre olan 5 tekerlekli bir IV standina saglamca monte edilmesini saglayin.
Ayak Pedali serbest birakildiginda yiiksek frekansli titresim durmazsa CRosser™ Jeneratorii kapatin
veya figini elektrik prizinden ¢ekin.

Hastalarin erisiminden uzak tutun. CRosser™ Jenerator hastadan en az 1,5 metre uzakta olmahdir.
Dikkat! Unitede bir hava gikis menfezi bulunur. Gikis bosluklarini kapatmayin; aksi takdirde dahili

1s1 birikimi meydana gelerek isi birikimine veya ekipman hasarina neden olabilir.

Kullanim igin Gerekli Cihaz Ve Malzemeler
CROSSER™ Jenerator ile birlikte kullaniimak icin bir CRosseRr™ Kateter gereklidir.




Kurulum
Not: Bu sembol (IEC 60417-5021), IEC 60601-1 3. yayinda su sekilde tanimlanan Potansiyel Dengeleme iletkenine
isaret eder:

Elektrikli ekipman ile elektrik tesisatinin potansiyel dengeleme barasi arasinda dogrudan baglant
saglayan, Koruyucu Toprak lletkeninden veya nétr iletkenden baska bir iletken.

Birgok (lkede tibbi amaglarla kullanilan odalarda ayrilabilir Potansiyel Dengeleme lletkenleri kullanimi
icin tesis yoktur. Ancak, CROSSER™Jeneratér Potansiyel Dengeleme lletkenleri kullanilan yerlere
monte edilirse, ilgili gereksinimler karsilanmigtir.

1. CrosseR™ Jeneratorii, yerden yiiksekligi en fazla 1,5 metre olan 5 tekerlekli bir IV standi Gizerine kurun.
Olas! takilma tehlikesini en aza indirmek igin Ayak Pedalini ve kabloyu gerektigi gibi konumlandirin.

Not: CROosSeErR™ Jenerator, Transdiser ve Ayak Pedalinin dogru kullanim ve kurulum, temizleme ve bakimi
icin bu galistirma kilavuzunun diger kisimlarina basvurun.

2. Elektrik kablosunu CRosser™ Jeneratoriin arkasina ve ardindan duvar prizine takin. Elektrik kablosunun
takilma tehlikesini en aza indirecek sekilde konumlandirildigindan emin olun.

Not: Topraklama verimliliginin korunmasini saglamak icin CRosser™ Jeneratér sadece ‘Hastane Sinifi’ veya
‘Hastane Kullanimi'na uygun bir prize takilmahdir.

3. Ayak Pedalini CRosseRr™ Jeneratore baglayin.

Uyari! Ayak Pedalini baglamadan 6nce CrRosseRr™ Jeneratorii agmayin.

4. CrosserR™ Kateteri transdlisere baglayin.

Not: CRosser™ Kateterin baglanmasi hakkindaki detaylar icin CRosser™ Kateter kullanim talimatina bakin.
Not: CrRosserR™ Katetere olan bu baglanti, uygulamali bir pargaya baglanti sayilir.

5. CROSSER™ Jeneratoriin arka tarafindaki glic anahtarini kullanarak CRosser™ Jeneratori agin.

isletimsel Kullanim

Etkinlestirme

Etkinlestirme, Ayak Pedalina basildi§i zaman meydana gelir. CROSSER™ Rekanalizasyon Sistemi her
etkinlestirildiginde sesli bir sinyal isitilebilir.

Saat Ekrani

Saat, CRosseR™ Kateterin etkinlestirme siresini dakika ve saniye cinsinden kaydeder. 5 dakikalik etkinlestirme
suresi dolduktan sonra CROSSER™ Jenerator galismaz.

Uyani! 5 dakikalik etkinlestirme siiresini agsmayin. 5 dakikalik etkinlegtirme siiresine ulasilirsa ikinci bir
CRosserR™ Kateter ile degistirin ve saati sifirlamak igin CRosser™ Jeneratoriin yiiziindeki SIFIRLAMA
tusuna basin. Bir CRosser™ Kateterin 5 dakikalik etkinlestirme siiresinden fazla kullaniimasi CROSSER™
Kateterin arizalanmasina neden olabilir ve izin VERILMEZ.

Uyari! CRosseR™ jeneratorii sadece yeni bir CRosseEr™ kateter baglandiginda sifirlayin.

Not: CRosser™ Jenerator, Ayak Pedalina bir kez surekli basiimasiyla maksimum 30 saniye enerji sadlar
ve sifiranmadan toplam 5 dakikadan fazla enerji saglamaz.

Kapatma iglemleri
1. Kateteri hastadan ve Transdiiserden gikartma islemleri icin CROSSER™ Kateter kullanim talimatina basvurun.

2. CROsSER™ Jeneratoru kapatin. Gug anahtari, arka paneldeki elektrik baglantisindadir.

Temizleme
Uyari! Uniteyi dezenfekte etmek icin sadece hafif deterjan soliisyonu kullanin.

Dikkat! Temizleme iglemlerinden 6nce daima elektrik kablosunu prizden gekin.
1. Transduseri ve Ayak Pedalini soliisyon icinde nemlendirilmis bir bezle temizleyin.
Dikkat! Transdiiseri soliisyona batirmayin.

2. CROsSSER™ Jeneratori sollisyon icinde nemlendirilmis bir bezle silerek temizleyin. Asindirici temizleyiciler
kullanmayin.

Dikkat! CRosseRr™ Jeneratorii siviya batirmayin. CRosseR™ Jenerator linitesi sivi girisine karsi sizdirmaz
degildir. CRosser™ Jenerator hasar gorebilir ve elektrik soku olusabilir.

Bakim

Onleyici bakim uygulanmasi gerekmez. Ancak, problemleri ciddilesmeden bulmak igin rutin denetleme yapiimasi
faydal olabilir; bdylece cihazin glivenilirligi artirilir ve yararli calisma 6mri uzatilir. Cihazin genel durumunun dizenli
araliklarla denetlenmesine iligkin Ulke gapindaki bitiin gereklilikler ve diger kontroller kullanici tarafindan izienmelidir.

Uyari! Elektrik soku riskini azaltmak i¢in ekipmanin i¢c mahfazasini agmayin. Servis igin sadece vasifli
personele bagvurun. Panellerin yetkisiz personel tarafindan sokiilmesi linitenin garantisini gegersiz kilar.
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Not: Cihaz bilesenlerinin atiimasi veya geri donistirilmesiyle ilgili olarak bu konudaki yerel nizamnameleri
ve geri donusim planlarini izleyin.

Takdim Sekli
CROSSER™ Jenerator, Ayak Pedali ve Transduser kullanima hazir olarak saglanir.

Sorun Giderme

Belirti Nedeni Cozimu

Gu¢ anahtari ACIK, ancak Elektrik kablosu duvardaki prize Baglantilari kontrol edin.

on panel ekrani KAPALI veya CROSSER™ Jeneratore dogru
takilmamistir.
Sigortalar atmigtir. Sigortalari degistirin.
Duvardaki priz arizalidir veya dogru Duvardaki prizi kontrol edin.

voltaji saglamamaktadir.
Servis veya degistirmek igin Ureticiye geri gonderin.

Gug ACIK, 6n panel ekrani Ayak Pedali baglanmamis veya dogru CROSSER™ Jeneratdrdeki baglantiyr kontrol edin.

ACIK, Ayak Pedalina baglanmamistir.

basildiginda Transdiser

etkinlesmiyor Ayak Pedali kusurludur. Servis veya degistirmek igin Ureticiye geri génderin.
Transdiser kusurludur. Servis veya degistirmek icin Ureticiye geri génderin.

Gug anahtari ok hizli bir sekilde kapatilip/ | Kapatin, 5 saniye bekleyin, agin.
acllmistir veya son kullanim sirasinda
(inite 6nce kapatilmadan figi gekilmistir.

Transduserden asiri titresim Transdiiser/CROSSER™ Kateter Baglantiyi sikin.

sesi geliyor baglantisi gevsektir.

Kot performans CrosseR™ Kateter Transdlisere dogru Dogru baglama islemleri igin CRosser™ Kateter
sekilde sikilmamisgtir. Kullanim Talimatina bagvurun.
Kilitteme mangonu devreye Transduserdeki kilitteme mangonunu CROSSER™
sokulmamistir. Kateterin proksimal gobegi lizerine distal olarak kaydirin.
CRrosserR™ Kateter katlanmis veya CRrosser™ Kateteri degistirin.
kinlmistir.
Transdiser kusurludur. Servis veya degistirmek igin Ureticiye geri génderin.

Garanti ve Servis

Bard Peripheral Vascular bu rlini ilk satin alana bu trtintin ilk satin alinma tarihinden itibaren bir yil stireyle
malzeme ve isgilik kusurlarindan yoksun olacagdini garanti ederken, bu sinirli Grlin garantisi, yegane takdir yetkisi
Bard Peripheral Vascular sirketine ait olmak tzere kusurlu Griinlin tamir edilmesi veya degistirimesi ya da 6denen
net Ucretin iade edilmesiyle sinirlidir. Bu Griiniin normal kullanimdan kaynaklanan asinma ve yipranma veya yanls
kullanimi sonucunda olusan kusurlar bu sinirli garantinin kapsamina girmez.

ILGILI YASALARIN iZiN VERDIGi OLGUDE, BU SINIRLI URUN GARANTIS| HER TURLU ZIMNi SATILABILIRLIK
YA DA BELLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYARAK, AGIK

VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GECER. BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU URUNUN ELE
ALINMASI YA DA KULLANIMI SONUCUNDA OLUSAN HER TURLU TESADUFi VEYA DOLAYLI ZARARLARDAN

HICBIR SURETTE SORUMLU DEGILDIR.

Bazi iilkeler zimni garantilerin, rastlantisal veya dolayli zararlarin harig birakilmasina izin vermez. Ulkenizin yasalari

altinda ilave telafi alma hakkiniz olabilir.

Buradaki talimat icin bir yayin veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi kullanicinin bilgisi igin bu kitapcigin son
sayfasina dahil edilmistir. Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda 36 ay olmasi halinde, ek urtin bilgilerinin mevcut olup
olmadigini 6grenmek igin kullanici Bard Peripheral Vascular ile temas kurmalhdir.

Servis bilgileri igin Bard ile temas kurun.
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PYCCKUN

Cuctema pekaHanusauum CROSSER™

FeHepaTop CROSSER™ — PykoBOACTBO NO 3KCnyaTaumm
MHCTPYKLWIVI Mo 3KCMNIYATALUU

BHumaHue! Mepea Hayanom akcnnyaTauMm BHUMaTeNbHO 03HAKOMLTECh CO BCEMU MHCTPYKLUSIMU.
CoGniofaiTe Bce npeaynpexaeHnust U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU, NpUBEAEHHbIE B AaHHbLIX MHCTPYKLMUSAX.
HeBbinonHeHne paHHOro Tpe60BaHUA MOXET MPUBECTU K OCITOXKHEHUAM.

OnucaHue

Cuctema pekaHanusaumm CROSSER™ COCTOUT M3 3MeKTPOHHOro reHepatopa CROSSER™ MHOropas3oBoro
MCMONb30BaHUsi, HOXHOTO MepekIYaTensi, BbICOKOYaCTOTHOrO NpeobpasoBartensi, HbekTopa FLOWMATE®
(Heobs13aTenbHO) 1 ogHopa3oBoro kateTepa CROSSER™ Katetep CROSSER™ noakntovaeTcsi K aNeKTPOHHOMY

reHepaTtopy CROSSER™ yepes npeobpasoBaTenb. HoxHON nepekntodaTtesib MCNonb3yeTcs Afs akTMBaLuum CUCTEMbI.

leHepaTop CROSSER™ 1 npeoGpasoBaTtenb NpeobpasyoT MOLWHOCTL MEPEMEHHOIO TOKa B BbICOKOYACTOTHbIE
MexaHu4eckue Bubpauum, KoTopble Yepes NPOBONIOYHbIN NPOBOAHMK NEPEXOASAT K METaNIMYeCKoMy KOHUMKY
kaTeTepa CROSSER™ OcHoBHasi YacTb kateTepa CROSSER™ cocTouT u3 Pebax, a guctanbHbii KOHeL, kaTteTepa
CROSSER™ nmeeT ruapodunbHbIe NOKPbITUS.

Komnnekt reHepaTtopa CROSSER™ BKMtovaeT npeobpasoBaTerb W HOXHOW nepeknodaTensb.

ObLee Bpemst akTBaLMK oTobpaxkaeTcsi Ha TaliMepe, KOTOPbI PacronoXeH Ha NnepeaHei NaHenu reHepartopa
CROSSER™

MHbekTop FLOWMATE® npefctaBnsieT coboin yCTPOMCTBO BBEAEHWSA CTEPUNBHOMO (h13NONOrMYECcKOro pacteopa,
KOTOpOE MCMonb3yeTcs B Ka4eCTBe BCMOMOraTenbHOro npucnocobnexns Ans cucteMbl pekaHanusaumum CROSSER™
MHbekTop FLOWMATE® npopaeTcs komnaHuei Bard otgensHo.

Moka3aHUA K NPUMEHEHUIO
Cucrema pekaHanmaaumn CROSSER™ npepgHasHadeHa Ansi obneryeHus BHYTPUMPOCBETHOIO pasmMeLleHns
CTaHOapTHOro NpoBOSI0YHOro HanpasuUTena Hag XPOHNYEeCKUMU TOTanbHbIMU OKKIMHO3NAMMU.

leHepatop CROSSER™ npegHasHayeH Ans NPUMEHEHNs ToNMbKo BMecTe ¢ kateTepoM CROSSER™
Ob6paTnTechb K MHCTPYKLUMAM NO akcnnyaTtauum katetepa CROSSER™

leHepaTop
CROSSER™

Mpeo6paszoBarensb UHbekTop

FLOWMATE®

Katetep
CROSSER™

UppuraumMoHHbIN
KaHan

5 ponukos. (wWTaTne
Ansi BHYyTPUBEHHOTO
BIIMBaHUA He

HoxHoit npeAycMoTpeH)

nepeknto4varenb

PucyHok 1 — Cuctema pekaHanusaumm CROSSER™

Ga =B

PucyHok 2 — NepepHAs naHenb
reHepaTopa Crosser™

PucyHok 3 — 3agHaa naHenb
reHepartopa Crosser™
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TexHu4yeckune XapakTepucTUkun

Mogenb GEN200

Bec (Bcex peraneit) 18 dpyHTOB (7 KT)

Pa3mepbl (reHepatop CROSSER™) 15 x 12 x 4 proiima (38 x 30 x 10 cm)

OnekTpuyeckoe Hanpsikenue 100-120/220-240 B npwn A 50/60 'y 2/1 A

LWHyp nuTtanns 3 anekTpuyeckux koHTakTa, 6A, 250 B, 1,0 mm2, wHyp HAR, VDE unu OVE

BesonacHocTb OrtBeyaet TpeboBaHusM ctaHaapta IEC60601-1, UL 60601-1 n CAN/CSA C22.2 Ne 601.1

SMC IEC60601-1-2: 2007

BeepeHve xuakocten leHepatop CROSSER™ / npeobpasosatens — IPX0, cTaHaapTHbIit; HoxHoM nepekntovatens — IPX8 2

3alumTa oT yaapa anekTpuieckum
TOKOM Tun CF EI pabouas yactb; CreneHb: Knacc 1
Mpenoxpanutenu [lBa npegoxpanutens 2 X T2AL, 250 B

[nanasoH paBounx Yactor 20,5 k'y + 500 Iy

EavHMYHOE HaxaTne Ha HOXHOII nepekntoyaTenb B TedeHue He Gonblue 30 cekyHa.
Makc. Ha kateTep CROSSER™ — 5 MUHYT. TOYHOCTb BblAEPXKMBAHUS BPEMEHU COCTABNSET + 1 cekyHay.

I'Ipe/:(enbl BpEMeHMN akTmsauuun

YCroBuMs TPaHCMOPTUPOBKY U
XpaHeHus

Temnepartypa: ot -10 “C (14 °F) go +55 “C (131 °F).
OtHocuTenbHas BnaxHocTb: 10% — 85%, 6e3 koHaeHcauum.
AtmocchepHoe paenenue: 50-106 kMa.

Temnepartypa: ot +10 °C (50 °F) no +40 "C (104 °F).
OTHocuTenbHas BnaxHocTb: 30% — 75%, Ge3 koHaeHcaumm.
AtmoccepHoe aasnenue: 70-106 kla.

Yenosus aKcnnyarauyuv

Pexxum pabotbl HenpepbiBHbI

Yka3aHHoe 060pyaoBaHMe NPOLUIIO UCMbITaHWe, pe3ynbTaTbl KOTOPOro Nnokasanu cooTBetcTeue npegenam OMC,
onpegeneHHbIM [upekTuBon EC 06 nagenusix ans megmumHckoro npumeHenus 93/42/ EEC (IEC 60601-1-2:
2007). MNpepenbl ycTaHOBMEHbI ANs Lenei o6ecneyeHuns 3almTbl OT BpeaHblX MOMEX B CTaHAAPTHON MeAULMHCKON
annapatype. O6opynoBaHWe 0O6pasyeT, UCMONb3YET U MOXET U3NyyaTb PaAMO4aCTOTHYO HEPTUIO, KOTOpasi, Npu
HenpaBUITbHON YCTAHOBKE U 3KCNIyaTauuu , MOXET CTaTb NMPUYUHOMN BPEAHbIX MOMEX AN APYroii pacnonoXeHHOM
psifom annapatypbl. TeM He MEHee, rapaHTUin OTHOCUTENBHO TOTO, YTO MOMEXM HE BO3HUKHYT Nocne Hagnexallien
yCTaHOBKW, HeT. Ecnu ykazaHHoe o6opyaoBaHue Bbi3biBaeT HEAOMYCTUMbIE NMOMeXM B paboTe Apyrnx yCTpoWCTB,
4YTO MOXHO MPOBEPUTL MNYTEM BbIKMIOYEHUS U BKIOYEHWS annapaTta, Nonb3oBaTeso pekoMmeHayeTcs nonpobosaTb
YCTPaHWUTb TakmMe NOMEexXW Npu NOMOLLM OAHOW Unu Gonee Mep, KOTOPbIE ONUCaHbI HIKE:!

*  V3MeHuUTb HanpaBneHne Uy pacnoriokeHne NPUEMHOO YCTPONCTBA;

*  YBENMUUTbL pacCTosHUE MEXIY YCTPOWCTBamu;

+ [MogkniounTb 06opyAoBaHME K PO3ETKE Lienu, K KOTOPOW He NOAKMIOYEHbI ApYrvie YCTPONCTBa;

+  O6paTnTbCS K NPOU3BOANTENIO UMM MECTHOMY CMELManucTy no 06Cny>XmMBaHMIO 3a MOMOLLbIO.

YKka3aHus no aneKTpoMarHUTHoOM cpeae

SneKTpOMaerrHoe usny4yeHue

TeHepaTop CROSSER™ npefHa3HaueH [ UCMONb30BaHUS B YCIIOBUSIX ANEKTPOMArHUTHOTO U3yYeHusi, KOTOpble ykasaHbl Huxe. Monb3osarens
reHepaTopa CROSSER™ JomkeH 06ecneumnTb akcnnyaTaLmio 060pyaoBaHus B ykasaHHbIX YCIOBUSIX.

MpoBepka nsnyyexus CootBeTcTBUe | PekoMeHAaLMM OTHOCUTENBHO YCMOBUIA OKpYXatoLen cpeabl

Pagvousnyyenve Paguonomexv Mpynna 1 YCTpOVCTBO UCTONbL3YET PaAYoN3nyYeHne UCKIKOYUTENBHO ANS BHYTPEHHEN thyHKLNN.
VHAYCTPUAIbHbIE OT NPOMBILLIEHHBIX, COOTBETCTBEHHO, Pa/NoN3yyeHNe O4eHb HU3KOE 11 BEPOSITHOCTb 06pa3oBaHusi lomex
HaY4HBIX, MEAVLIMHCKUX 1 GbITOBBIX Y PacronoxeHHOro psipoM 06opyAoBaHms KpaliHe Mana.

(MHMB) BbICOKOYACTOTHBIX YCTPONCTB.

HopMbl 1 MeToAb! ncnbITaHWiA.

Papvonsnyyerne Paguonomexu Knacc A YCTpOICTBO MOXET MCMOMb30BATLCS BO BCEX YUPEXAEHMSIX, KPOME TeX, KoTopble
VHAYCTPUanbHbIE OT MPOMBILLIEHHBIX, npeaycMOTpeHs! Anst NpoxuBaHusi. OBopyaoBaHe MOXET UCTONb30BaTLCS B
HaY4HBbIX, MEAVLIMHCKUX 1 GbITOBBIX YUpeXAeHUsIX, NpeaHasHaueHHbIX NS MPOXMBaHWS, a Takke YUPEXAEHUSIX, UMEIOLLMX
(MHMB) BbICOKOYACTOTHBIX YCTPONCTB. npsiMoe NOAKIMIOYEHNE K MYHULIMManbHOV CETU HU3KOBOMBTHOTO NUTaHWs, KoTopast
HopMmbl 1 METOABI UCTIbITAHWIA. NPOoKeHa B 3AaHNSIX XUIULLHOTO (hOHAA, MU YCIOBIM COBMIOAEHs CrieayHoLLEero
OMUCCHS rapMOHUYECKIX Knacc A MIPEAOCTEPENEHIS:

cocrasnsiowmx: IEC 61000-3-2 BHumanue! MeHepaTop CROSSER™ npeaycMOTpeH Ans aKcnnyaTaumu

WUCKIMIOYUTENBHO Tamu. leHepaTop CROSSER™ moxeT
G)J'IyKTyaLlVI.ﬂ Hanpshkerns/ Mepuatowee | COOTBETCTBYET | pyoy ipar I W unm g Tb K CGOI0 P psfOM
uanyqenve: IEC 61000-3-3 ycTpoitcTs. MoxeT notp ThCA NP Mep no yp

riomeXx, Hany r I unm p ycTpoicTBa

NGO K[ K MecTa yCT:

[eHepatop CROSSER™ He npeaycMOTPeH ANs NOAKMIoYeHUs K kakomy-nnbo o6opynoBaHuio, kpome HbekTopa FLOWMATE®.

nOpTaTMBHbIe 1 MOBUNbHbIE pagno4acToTHbIe CpeacTBa CBA3N MOTYT BNUATL HA paﬁoTy reHeparopa CROSSER™

Vcnonb3oBaHue BCOMOraTenbHbIX KOMMMEKTYIOLLNX U kaGeneit, OTINYHbIX OT yKasaHHbIX (KpoMe kabener, koTopble Bbinn yTBepx)aeHb! 1
npogatoTcs komnawuen Bard Ans ucnonb3osaHmus BMeCTe ¢ reHepaTopom CROSSER™), MOXET NPUBECTY K YCUNEHMIO U3NYHEHNS UMM CHKEHIO
3aLWMTLI 060pyAOBaHKS, YTO B CBOK O4EPE/b MOXET CTaTb NPUYMHON HE COOTBETCTBIS annapaTypbl TpeboBaHusm cranaapta IEC60601-1-2:2007.

leHepaTop CROSSER™ He [AOMKEH UCMONb30BATLCS B HEMOCPEACTBEHHO BNM30CTM C KaKUMKU-NIMBO YCTPONCTBAMU, KPOME MHBEKTOpa FLOWMATE®.
Ecnu ncnonb3osaHme MHbEKTOPa B HENOCPEACTBEHHOM BNM30CTY C ApyruM 060pyAoBaHNEM SBMSIETCS HEOGXOAMMBIM YCIOBMEM, YCTPOCTBO
CreflyeT NpoBEPUTL Ha NPEAMET Hafnexallero (PyHKLMOHNPOBaHUS B KOHUrypaLm, kotopas OyaeT 3afeidCTBOBaTLCS B XOAE NPOLeaypbI.




3neKTp0M3errHaﬂ ycTOﬁHMBOCTb

leHepaTop CROSSER™ npeAHasHa4eH Ans UCNomnb3oBaHus B YCIOBUSX 3IEKTPOMArHUTHOTO M3My4eHisi, KOTopble YkasaHbl Huxe. Monb3osatens
reHepatopa CROSSER™ pomkeH obecneunTb akcnnyatauuo 06opyaoBaHUs B ykasaHHbIX YCOBUSIX.

UcnbiTaHne YpoBeHb npoBepku IEC 60601 YpoBeHb cooTBeTCTBUSA PekoMeH[aLMmn OTHOCUTENBHO YCNOBWIA
yCTOMYMBOCTH oKpyXatoLuei cpeabl
OnekTpocTaTnyeckuii 16 kB — KOHTaKT 46 kB — KOHTaKT [Mon AOMKeH METb AEPEBSHHYIO U GETOHHYIO

paspsig IEC 61000-4-2

+8 kB — Bo3ayx

+8 kB — Bo3ayXx

NOBEPXHOCTb, NGO MOKPLIT kKepamMuyeckoit
MAUTKOIA. ECTI Non MOKpLIT CUHTETYECKUM
maTepuariomM, OTHOCUTENbHAs BIaXHOCTb He
[omkHa BbITb Huke 30%.

KpaTkoBpemeHHas 12 kB ans nuHnin +2 kB ans nuHvin Knacc anekTpoceTu fomkeH oTBevaTb
HEYCTON4MBOCTb B anekTpornepeaay anekTponepena4 Tpe6oBaHWSIM [N CTaHAAPTHBIX KOMMEpPYeCKIX
anekTponuTanHuu/ +1 kB ans nuHwit BBoga/BbiBoaa +1 kB ans nuHuin BBoaa/BLIBOAA WK GONBHUYHBIX CETEN.

BCTeckn

IEC 61000-4-4

Ckavok: +1 kB ANS NUHWIA K NMHUSM +1 KB AN NUHWA K IMHUAM Knacc anekTpoceTu fomkeH oTBevaTb

IEC 61000-4-5 +2 KB Ans nuHWi k 3emne +2 kB Ans nuHwii k 3emne TpeboBaHUAM ANs CTaHAAPTHBIX KOMMEPYECKIX

1nu BOMbHUYHBIX ceTeil.

MapeHue HanpshxeHus,
KpaTKoBpeMeHHOe
npepbiBaH1e
3HeprocHabxeHus 1
nepenagbl HanpsikeHus
Ha NUHNSX
3HeprocHabxeHus:

<5% BIM (>95% napenue BM) ans
0,5 unkna

40 % BT (60 % napenve BM) ans
5 umknos

70 % BT (30 % napenve BM) ans
25 yuknos

<5% B (>95% napenue BIM) ans

0,5 unkna

40 % BIM (60 % napenve BI) ans
5 umksos

70 % B (30 % nagenve BM) ans
25 uuknos

bes oTknoHeHuit

Knacc anekTpoceTt AOMmKeH oTBevarh
Tpe6oBaHNM AMst CTaHAAPTHbIX KOMMEPHECKUX
1m GonbHUYHBIX ceTert. Ecnu nonb3aosarento
ycTporictea TpeGyetcs Henpepbistas pabota
YCTPOCTBA B MOMEHTbI CGOs! SMEKTPONUTaHuNS,
060opyaoBaH1e pekoMeHayeTCs NuTaTb OT
1CTO4HMKa GecrepeBOrHOro NUTaHNs U

IEC 61000-4-11 <5% B (>95% napenve BM) Ha | 95% naaeHue otBeyaeT aKkymynsiTopa.

BepxHuit nopor =230 | 5 cekyHa TpeGoBaHMAM.

B riepemeHHoro Toka

MarnuTHoe none ¢ 3A/m 3A/m MarHuTHble Nons ¢ 4acToToN NUTaloLLEN ceTi

4acToToN NUTaKoLLen
cetu (50 'u):
IEC 61000-4-8

BOMKHbI OTBEYaTb TPEBGOBAHMSM, KOTOPbIE
BbI/IBUrAKTCS CTAHAAPTHBIM KOMMEPHECKIM UK
BOMbHNYHBIM CETSM.

OnekTpoMarHuTHast yCTOM4YMBOCTb

leHepatop CROSSER™ npeaHasHayeH A5 UCNOoNb30oBaHWs! B YCIIOBUSIX SNIEKTPOMArHUTHOTO U3My4eHusi, KOTopble ykasaHbl Huke. Monb3oBatens
reHepatopa CROSSER™ pormkeH obecneunTb akcnnyataLmio 06opynoBaHus B ykasaHHbIX YCHOBUSIX.

WUcnbitanne
YCTOW4YMBOCTH

IEC | Yp
COOTBEeTCTBUA

PekoMeHAaUMM OTHOCUTENBHO yCHOBMﬁ oxpyx(alou.leﬁ cpeabl

Yp
60601

HasepeHHble PB

3 cpeaHekBaapaTiy.
IEC 61000-4-6

HanpshxeHne
150 KMy go 80 My

3 cpeaHekBaapaTiy.
HanpsikeHue

MopTatvBHble N MOBUIBbHBIE PAAMOYACTOTHBIE CPEACTBA CBS3N

MOryT UCMOMb30BaTLCA HA PACCTOSHUM OT Kakux-nnbo yacten
YCTPOICTBA, B TOM YnCNe W kabeneii, KoTopoe He A0MKHO BbiTb
MeHbLLIE PEKOMEH0BAHHOMO PACCTOSIHWSA, PACCYUTAHHOrO No hopmyrne,
NPYMEHNMON K YacToTe nepeaaTymka.

PekomeH0BaHHOe paccTosiHue

_35
d= [7lﬁ

d=[ %F 80 ML, o 800 MILy,

7
d:[ﬁlﬁ 80 MLy o 2,5 LY

e «P» — 310 MakcumanbHbIil NoKasaTerb BbIXOAHOM MOLHOCTM
nepefaryuka B Battax (BT) cornacHo AaHHbIM NPOU3BOANTENS!
nepefarymka, a «d» — 3To pekOMeH0BaHHOe PacCTosiHME B METpaXx (M).
HanpsxeHHOCTb Nons oT h1kcMpoBaHHbIX NepeaaTtunkos PB, kak
onpefeneHo NpoBEPKOi MecTa 3NeKTPOMAarHUTHOTO U3Ny4eHus?,
[O0MKHa 6bITb HUXE YPOBHS COOTBETCTBUA B KAXA0M Anana3oHe Yacror.b
Momexn MoryT BO3HUKHYTb 13-3a HEMOCPEACTBEHHON 6nK13ocTy

(R

Wanyyaemble PB | 3 B/m 3B/m
IEC 61000-4-3 80 ML po 2,5y

nepegarumkos PB 1 060opyfoBaHus, OTMEYEHHOTO YCHOBHBIM
o6o3HaueHrem:

MPUMEYAHMUE 1: Mpw 80 My 1 800 ML npuMeHUM AnanasoH Gonee BbICOKMX YacTOT.
NPUMEYAHWUE 2: [laHHble pekoMeHaaLmuy MOryT NPUMEHSTLCA He BO BCeX cuTyaumsix. PacnpoctpaHeHne OMB MoXeT 3aBuCeTb OT YPOBHS
TOITIOLLIEHNS! 1 OTPaXKEHWSt OT KOHCTPYKLMI, NPeSMEeTOoB U fiofei.

a) HanpskeHHOCTb Nons oT UKCUPOBaHHBIX NepeaaTymnkoB PB, Hanpumep, 6a30Bbix CTaHLMiA ANs paanoTenetoHOB (COTOBbIX/GeCnpoBOAHbIX)
1 Ha3eMHbIX NepeaBIKHbIX paavoMoaynen, NobuTenbckux paauocTaHuui, paguo AM 1 FM, a Takke TeneBU3MOHHbIX CTaHLMIA, He MOXeT

6bITb TOYHO paccuMTaHa Ha TEOPETUYECKOM YPOBHE. [Ins OLIEHKN 3MEeKTPOMArH1THOM Cpeabl C y4eTOM BO3AENCTBUS (UKCMPOBAHHBIX
nepesfatunkos PB crieflyeT NpoBOANTb MCTIbITaHNE MECTa 3MIEKTPOMArHUTHOTO U3ny4eHns. ECin namepeHHas HanpshkeHHOCTb NoMs B MecTe
VCONb30BaHMs! YCTPONCTBA NMpeBbILLIAET MPUMEHUMbIN YPOBEHb COOTBETCTBUS TpeboBaHusM k PB, crieayeT npoBecTy oLieHKy 060pyfoBaHus

Ha npegMeT Haanexallero thyHKLUMOHMpoBaHus. Ecnn ByayT ycTaHOBNEHbI OTKIIOHEHUS OT HOPMbI (DYHKLMOHMPOBaHWS, MOTyT NoTpeboBaThest
[I0NOMHUTENbHbIE MEpbl, HAaNPUMeEp, U3MEHEHWe HanpaBNEHNs UN PacroNOXEHUs YCTPONCTBA.

b) 3a npepenamu ananasota Yactot 150 K — 80 Ml HaNPSKEHHOCTb Nons AoMKHA BbiTb Hke 3 B/m.
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PeKOMeHHOBaHHOe paccTosiHMe Mexay nopTaTUBHbIMU U MOGUIBbHLIMU
paauo4acToTHbLIMU CpeacTBaMu CBA3U C reHepaTopomMm CROSSER™.

leHepatop CROSSER™ npeaHa3HayeH Ans MCnonb3oBaHus B 3NeKTPOMarHUTHOM cpefe, B npeaenax koTopoi BO3MOXHO ynpaBneHne
13ny4aeMbiM1 NoMexamu papnoBorH. Monb3osarterns reHepatopa CROSSER™ MOXeT npeaynpeanTs 06pa3oBaH1e nekTpOMarHUTHBIX MOMeX,
COXpaHsis MMHUMAmNbHOE PaCcCTOsHWE MEXAY MOpTaTUBHBIMW U MOBUNBHBIMW CPELCTBaMU CBA3N (Nepeaatymnkamu) 1 reHepatopom CROSSER™,
COrMacHoO HwxenpveeaeHHbIM pekoMeHaaumam, B COOTBETCTBUMN C MaKCcyMarnbHo BleOLlHOI?I MOLLHOCTbIO CPEACTB CBA3N.

PacyeTHaa MakcumaneHas PaccTosHue cornacHo yacToTe nepegaTumka
BbIXOAHAsA MOLWHOCTL
nepepatuuka (Bt) 150 "'y go 80 MI'y 150 'y go 80 MI'y 800 MI'uy no 2,5y
3,5 _r35
d=[22Np d=[2Np P

Vi Eq

0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,69 m 3,69 m 9,49 m

100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

[ins nepeaaTyMkoB, pacdeTHast MakcUManbHas BbIXOHAs MOLLHOCTb KOTOPbIX HE YKa3aHa BbllLe, PeKOMEH0BaHHOe paccTosiHue «d» B MeTpax
(M) MOXHO onpeaenuTb Npu NOMOLLY hOpMYIibl, MPUMEHMON ANS HacTOTbl NepeaaTyuka, rae «P» — 3T0 MakcUManbHbIil NokasaTenb BbIXOAHOM
MOLLHOCTM NepefaTymka B BatTax (BT) cornacHo AaHHbIM NPOM3BOANTENS.

MPUMEYAHME 1: Mpw 80 My 1 800 Ml npumMeHnMo paccTosHue Ans AnanasoHa Gonee BbICOKMX 4acToT.

MPUMEYAHME 2: [laHHble pekoMeHaaLmMn MoryT NMpUMEHSTLCS He BO BCex cuTyaumsix. Pacnpoctpatenie SMB MoxeT 3aBuCeTb OT YpoBHS
NOIMOLLEHUS 1 OTPAXKEHNS OT KOHCTPYKLINIA, NPEAMETOB U NioAeil.

I'Ipe,qynpe)«.qeuuﬂ Y Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU
Cucrema pekaHanusauum CROSSER™ foMmkHa NPUMEHATHLCA TONbKO NMLAMKU, 06Y4€HHbIMU BbINOMHEHUIO
YPECKOXHON TPaHCNOMUHaNbLHON aHrmonnactuku (PTA unu PTCA).

¢ BHumaHue! Bo usbexaHue pucka ygapa anekTpmyeckum TOKoM, o6opyaoBaHMe cneayeT noakmnoYaTb
TONbKO K KaGenam NUTaHUA C 3aliMTHLIM 3a3eMNeHneM.

¢ BHumaHue! 3anpeLiaeTcsi BHOCUTb Kakue-nn6o nsmeHeHUsi B KOHCTPYKLMIO 06GopyaoBaHuUS.

¢ BHumaHue! CaMoBONbHOE BHECEHME U3MEHEHUI B KOHCTPYKLMIO reHepaTtopa CROSSER™ MoXeT npuBecTu
K PUCKY TPaBMbl NI CMepPTHU onepaTopa Ny naumeHTa.

¢ [MpumeyvaHue: NeHepaTop CROSSER™ cnegyeT pa3mellaTtb TakuM o6pa3oM, YTOObLI BO BOBpeMsl
3KcnnyaTauumn umerncs cBo6oAHbIN AOCTYN K OTAensieMoMy Kabento NnUTaHus.

* [epea akcnnyaTauuen reHepaTop CROSSER™, HOXXHOM NepeknioyaTenb U Npeo6pasoBartenb creayeT
NpoBepuUTb Ha HanNn4ue NpMU3HaKkoB noBpexaeHU. Hukorga He ucnonb3yiTe NoBpeXxaeHHble AeTanu. Mo
BOMpocaM 3ameHbl oGpalyaiTeck K NPOU3BOAMUTENIO.

¢ TeHepaTop CROSSER™ He 3aliuLLeH OT NPOoHUKHOBeHus1 xuakocTtu (IPX0). He ctaBbTe Ha reHepaTop
CROSSER™ eMKOCTM C XKMAKOCTAMM, MOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO reHepaTopa unm
yAapy 3neKTPUYeCKMM TOKOM.

* BspbiBoonacHo! He ncnonb3yitte BMecTe ¢ BOCNIIaMeHAIOWUMUCS aHeCTe3NpyOLWUMHK npenapaTamu.

¢ OnacHOCTb NopaxXeHWUsi aneKTpuyeckum Tokom! He nbiTanTecb NPOU3BOAUTL TEXHMYECKOE
obcnyxuBaHue reHepaTtopa CROSSER™, HOXHOro nepeknioyarens unm npeobpasosarens. Mo Bonpocam
TexHMYeckoro o6cnyxMBaHUa obpallanTecb K NPOM3BOAUTENIO.

¢ B cnyyae OTKNIOYeHUs1 UNU NpepbIBaHUA 3NEKTPONUTAHUA UK c6poca cucTeMbl, 3aMeHUTe KaTeTep
CROSSER™, npexae 4em BO30OGHOBNATL NpoLeAypy pekaHanu3sauuu.

* YcTpoMCTBO CO34aeT, UCMONb3yeT U MOXET U3nyYaTb PafMo4acTOTHYIO SHEPrulo, No3TOMy ero ycTaHoBKa
M 3KcnnyaTauusa AOMKHbI NONHOCTbLIO OTBeYaTb NPUBEAEHHbLIM UHCTPYKLIUAM.

¢ HE Bknwovante cuctemy pekaHanusaumm CROSSER™ 6e3 BbINONHEHUs Haanexallen uppuraumm.
Y6eauTechb B yCTaHOBKe HaAnexallei mppurauuu Ao BBeAeHUS B HaNpaBnsAoLWMK KaTeTep.

¢ He npeBblwanTe 5-MUHYTHbIN NepUoA C MOMEHTa aKTUBALIUK, NMOCKOJIbKY MOXET NPOU30MTH c60oi paboTbl
kaTeTepa CRosSeER™. Mocne focTkeHUA 5 MUHYT CO BpeMeHU akTMBaLMu BbINONIHUTE 3aMeHY Ha HOBbIW
kaTeTep CROSSER™ 0 NOBTOPHOro BKNoYeHUs1 reHepaTtopa CROSSER™.

¢ Pa3mecTUTe HOXHOW NepekntoyaTenb U kabenb TakMM o6pa3oM, YTO6bI MUHMMU3MPOBaTL
noTeHuuanbHY ONacHOCTb OTCOeANHEHUS.

¢ Y6eputechb B TOM, 4TO reHepaTop CROSSER™ HafieXXHO YyCTaHOBIEH Ha WTaTuBe ANA BHYTPUBEHHOIO
BNuBaHus ¢ 5 ponukamu. [luameTp ponuka coctaensiet 7,62 cm (3 groimMa), MUHMManbHbIW AUameTp
ocHoBaHus — 55,9 cM (22 aroima), a BbICOTa CamMoro LiTaTMBa — He Bbiwe 1,5 MeTpa oT nona.

* Ecnu nocrne oTnyckaHWUs HOXHOIO NepekroyaTensi BbICOKOYacTOTHas BUGpaLusi He NpekpalyaeTcs,
OTKNOuYUTE NUTaHUe reHepaTopa CROSSER™ MNu BblAepHUTE BUNKY U3 3NeKTPUYECKOWU PO3ETKMU.

e XpaHuTe B MecTe HeAJOCTYMHOM Ansi nauueHToB. MeHepaTop CROSSER™ [omKeH HaXoAUTLCA Ha
paccTosiHun He MmeHee 1,5 MeTPOB OT NauuneHTa.

¢ OcTopoxHo! YCTpONCTBO OCHaLEHO BO3AyX00TBOAOM. He nepekpbiBaiTe OTBEPCTUS, TaK Kak
BHYTpPeHHee HapacTaHue TeMnepaTypbl MOXeT NPUBECTU K NeperpeBy U NOBpeXAeHUI0 yCTPOMCTBA.

AnemeHTbI, HeobxoaUMbIe ANsi paboTbl
Katetep CROSSER™ npefHa3HayveH Ansi npuMeHeHns ¢ reHepatopom CROSSER™.



YcTaHoBKa

Mpumeuanue: [laHHoe ycnoBHoe o6o3HadeHne (IEC 60417-5021) ykasbiBaeT Ha NPOBOA BblpaBHUBaHUS
noTeHuManoB, koTopblii B ctaHaapte IEC 60601-1 (3-e n3gaHue) onpedeneH Kak:,
[Mpo8odHUK, He AenAUULCS MPOBOOOM 3aWUMHOZ0 3a3eMIIeHUST U HyreabiM npo8odoM, KomopbIl
obecriequsaem rpsiMoe coeOUHeHUe MexXOy 1eKmMpPOHHbIM 060pydo8aHUEM U WUHOU ypagHU8aHUSs
1omMeHyuasnoe anekmpu4yeckol ycmaHosKu.
lMomeuwjeHusi, ucrionb3yembie Onsi MEOUUUHCKUX yenel, 8 60nbwuHcmee cmpaH He umeom
OoCHaweHus1 01151 UCMOMb308aHUs1 OMCcoeduUHSeMo20 poeoda 8bipasHUBaHUs MomeHyuanos. Tem He
meHee, ecru 2eHepamop CROSSER™ ycmaHaenueaemcs @ Mecmax, 20e Ucrnosb3yomces npoesoda
8bIpasHUBaHUs MoMeHyuanos, coomeemcmeyrowue mpebogaHusi y00ernemeopeHsl.
1. YctaHoBwuTe reHepaTop CROSSER™ Ha LUTaTMBE ANs BHYTPUBEHHOIO BNIMBAHWS C 5 ponvukaMu Ha BblcoTe
He Bbiwe 1,5 MeTpoB Haa nonom. PasamecTute HOXHOM NepekntoyaTenbs 1 kabenb Takum 06pasom, YToObI
MWHUMMU3NPOBATL MOTEHLMAIbHYIO ONAaCHOCTb OTCOEANHEHMSI.
MpuMeyaHue: Y1066l 03HAKOMUTBLCS C yKa3aHUSIMK MO HaAMexallen akcnnyaTaumm, ycTaHOBKe, 04UCTKe U
TeXHU4eckomy obcnyxumBaHuio reHepatopa CROSSER™, npeobpa3oBaTens U HOXHOro nepekntoyaTtensi, obpaTutecb
K APYrVMM pasfenam JaHHOro PYKOBOACTBA MO SKCMyaTauuu.
2. MopcoeguHute kabenb NUTaHUS K 3agHen naHenu reHepatopa CROSSER™, a 3aTeM K pO3€eTKe B CTEHe.
Y6eautech B TOM, YTO NONOXEHNEe kabens NUTaHWsi OTperynMpoBaHo Bo n3bexaHue onacHoCTV OTCOeaVHEHMS.
MpumeyaHue: [ins obecneyeHnss HagExXHOro 3asemneHus reHepatopa CROSSER™ creflyeT noakroyath TONbKo
K pO3eTKe C METKON «3nekTpuyeckre kabens ana MeamumHCKoro o6opyaoBaHusa» nunu «Ans meguumHcKoro
NonbL30BaHUA»

3. MoakntoumTe HOXHOM NepekntodaTenb k reHepatopy CROSSER™

BHumaHue! He BkntovainTe reHepatop CROSSER™ 6e3 npeaBapuTenibHOro NoAKn4YeHUsi HOXKHOro
nepekntoyarens.

4. TMopcoeamHuTe kateTep CROSSER™ k npeobpasoBaTento.

MpuMeyaHue: YTo6bl 03HAKOMUTLCS C NPOLIEAYPOV NPpUCOEaNHEHMs kaTeTepa CROSSER™, oBpatutech k
MHCTPYKUMM Mo 3KcnnyaTauuu katetepa CROSSER™

MpumeuaHue: Takoe coeanHeHune c kateTepom CROSSER™ cumTaeTcs NoakmodeHnem K paboyen yactu.

5. BkniounTe reHepatop CROSSER™ HaxkaTueM Ha nepeksodaTtent NUTaHWs, KOTOPbI pacronoXeH Ha 3agHen
naHenu reHepatopa CROSSER™

AkcnnyaTtauus

BknioyeHne

BkntoyeHve ycTporcTBa NPOUCXOANT NOCIE HAXaTUA Ha HOXHOW nepekntodaTtenb. [ocne Kaxgoro BKIYeHUs
cucTembl pekaHanuaauum CROSSER™ ycTPOWNCTBO NoJaeT 3ByKOBOW CUrHan.

OTobpaxeHue Takmepa

Tavimep 3anucbiBaeT BpemMs pabotbl kateTrepa CROSSER™ B MUHyTax u cekyHaax. leHepatop CROSSER™
BbIKITO4AETCA MO NCTEYEHUN 5 MUHYT paboTbl.

BHumaHue! He npeBbiwainte 5-MuHyTHOE Bpems akTuBauuu. Mo ncteyeHnn 5 MMHyT paboTbl 3ameHUTe
kaTeTep CROSSER™ u HaxmuTe Ha kHonky CBPOC, koTopasi pacnonoxeHa Ha nepeaHen NaHenu reHeparopa
CROSSER™, 4yTOGbI COpOCUTL Talmep. Ucnonb3oBaHue kaTeTepa CROSSER™ Gonee 5 MMHYT nocne akTuBauum
MOXET NPUBECTU K HapyLueHuto ero pa6otkl u HE pa3speluaercs.

BHumaHue! Copoc reHepaTopa CROSSER™ cnegyeT BbINONHATL TONLKO C NOAKMIOYEHHbIM HOBbIM KaTeTepom
CROSSER™.

Mpumeyanme: NeHepaTop CROSSER™ noaaeT aHepruto Mmakcumym 30 cekyHA Npy OAHOM MOCTOSIHHOM HaXaTuu

HOXHOTO nepeksoyaTens, a obLee Bpems NoAaaym 3Heprm coctasnseT He bonee 5 MHYT 6e3 MOBTOPHOIO BKITHOYEHUS

reHepatopa CROSSER™

Mpoueaypa BbIKMOYeHUA

1. YT06bl 03HAKOMUTLCS C NPOLIEAYPOI U3BMEYEHUS KaTeTepa U3 Tena naumeHTa u npuHumnamm pabotsl ¢
npeobpasoBarenem, 0bpaTuTech K MHCTPYKLMK MO 3Kcnyataummn katetepa CROSSER™

2. Beolkntouunte reHepatop CROSSER™ [epekntoyatent NUTaHWS pacnonoXeH Ha 3a4Hei NnaHeny Bo3ne pasbemMoB
kabeneit nuTaHNs.

Ouuncrka

BHumanue! insa ae3anHdeKLMmM yCTPOMNCTBA MCMONb3yNTe TONBKO MATKUe MololiMe CpeacTBa.

OcTopoxHo! Mepea npoLeaypow OYUCTKN BCeraa oTcoeanHANTe Kabenb NUTaHuA.

1. Ounctute npeobpasoBaTerb 1 HOXHOI NepektoyaTent candeTkoi, NPONUTaHHON MOKOLLYM PacTBOPOM.

OcTtopoxHo! He norpyxaiTe npeo6pa3oBartenb B pacTBop.

2. Mpotpute renepatop CROSSER™ candeTkon, NponMTaHHOW MOIOLLMM pacTBOpOM. He ncnonb3yiTe abpasmsHblie
yuCTSALWMe cpeacTBa.

OcTtopoxHo! He norpyxaiTe reHepaTtop CROSSER™ B XXMAKOCTbL. MeHepaTop CROSSER™ He nMeeT 3alumThbl

OT NPOHUKHOBEHUSA XunaKkocTu. MoxeT npon3onTH noBpexaeHue reHeparopa CROSSER™ unu yaap

3NIEKTPUYECKMM TOKOM.

TexHU4Yeckoe obcnyxuBaHue

MpoBeaeHve NponNaKTUYECKOro TEXHNYECKOro 0BCMy)nBaHUA He SIBNsSieTcs oba3aTenbHbIM. TeM He MeHee,

perynsipHblii OCMOTP MOMOraeT BbIsiBNATb BO3MOXHbIE NPOGReMbl 10 TOro, Kak OHW NPUOBPETYT cepbeaHblii XxapakTep,
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4TO B CBOIO Ovepeb YBENMUMBaeT HafaeXHOCTb 060pyAoBaHWS U NPOANEBAET €ro Cpok akcryataumu. MNonbaoBaternb
[IOIPKEH BbINONHSATL BCe TPEGOBaHMS 3aKOHOAATENLCTBA OTHOCUTENBHO NEPUOANYECKON NPOBEPKM OBLLEro COCTOSHUS
06opyaoBaHus U ApYrviX BULOB OCMOTPOB.

BHumanue! Bo nsbexaHue yaapa anekTpu4eckum TOKOM, He OTpbIBaiTe BHYTPEHHUI KOpNyc 060pyaoBaHUA.
TexHu4yeckoe o6cnyxuBaHne o60pyA0BaHUA AOMMKEH OCYLLECTBNATL TONbKO KBanuuLUMpoBaHHbIN
nepcoHan. M3eneyeHune naHenei HeaBTOPM3OBaHHLIMU NULIAMU NPUBEAET K aHHYNTMPOBAaHUIO rapaHTum.

Mpumeyanue: YTunusaumo unu nepepaboTky AeTanei yCTpoicTBa cneayeT NpoBoauTb B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMM NpeanvMcaHnaMu 1 niaHamy yTunmaaumm.

Bupg noctaBku

leHepatop CROSSER™, HOXHO NepekntodaTens 1 npeobpasoBaTenb NOCTABNATCS FOTOBbIMU K 3KCMyaTaLum.
Mowuck n ycTpaHeHue HeucnpaBHOCTEN

MpusHak Mpuunna PeweHnue

Kabenb nutaHns He noaknoYeH
Haznexatum obpasom K po3eTke B
cTeHe unu reHepartopy CROSSER™

Mepekntoyatens NUTaHus
HaxoguTcs B MOSTOXeHUN
«BKI1.», ogHako nepeaHsis
naHersnb BbIKNK4YeHa.

MposepbTe coeanHeHus.

MpenoxpaHnTenu pacnnasunmchb. B3ameHuTe npefoxpaHnuTenu.
[MoBpexaeHne ceTeBoit po3eTku
nnu poseTka He nodaeT Hy>XHoe
HanpsxeHue.

MpoBepbTe CeTeBYI0 PO3ETKY.

BepHuTe NponsBoanTento AN PEMOHTA UM 3aMeHb!.

Mepekntoyatens NUTaHUsA
HaxoAuUTCs B MOMOXEHNUN
«BKIl.», nepegHsa naHens
BKIlOYEHa, ofHaKko
npeobpasoBaTernb He
BKIIOYAETCS MOCHe HaxaTus
Ha HOXHOW NepekroyaTernb.

HoxHoi nepekn4yaresnib He NoAKN4YeH
1N NOAKIYEeH, HO HeNpaBUIbHO.

MpoBepbTe nogkntoyeHne k reHepatopy CROSSER™

ﬂoapew:(eH HOXHOM nepekn4yaTernb. BepHI/ITe npon3BoanTento Ans peMoHTa Unu 3ameHbl.

MoBpexaeH npeobpasoBaTens. BepHuTe NpousBoAuTENIO NSt PEMOHTA UMW 3aMeHbI.
Mepekntoyatens NUTaHUs Gbin
BKIIOYEH/BBIKITIOYEH CIULLKOM BbICTPO
UM YCTPOMCTBO GbINo OTCOEAUHEHO
oT po3eTku 6e3 NnpeaBapuTensLHOro
BbIKIIOYEHUS! MUTaHUS BO BpEMSt
npeablAyLIEro UCMomnb30BaHuUs.

BelkniounTe n yepes 5 CeKyH[, BKIo4uTe.

B npeo6paszosarene
Habniopaercs Ype3MepHbIn
BUOPALMOHHBIN LLYyM

HennotHoe coeaunHexve
npeo6pasosartens/katetepa CROSSER™

BakpenuTe coeuHeHve

Hey,qoaneTBopMTeanaﬂ
pabota

Katetep CROSSER™ He nogkmntoyeH
HaaexHo K npeobpasosatento.

YT106bI 03HAKOMUTLCS C MPaBUILHON NpoLeaypoi
NOAKIIOYEHNS, 06paTUTECh K UHCTPYKLIMAM MO
akcnnyatauum katetepa CROSSER™

Hert 3anopHoro konbua. Pa3smecTuTte 3anopHoe KorbLo Ha ANCTanbHOM KOHLe
npeo6pa3zoBatens Yepea NpoKCUManbHbIA y3en
kateTepa CROSSER™

3arnb unu nospexaeHue katetepa
CROSSER™

BameHute kateTep CROSSER™

MopexaeH npeobpasosaters. BepHuTe NpousBoguTento Ans PEMOHTa UM 3aMeHbI.

FapaHTuA u o6cnyxnBaHue

Komnanus Bard Peripheral Vascular rapaHTupyeTt nepeomy nokynaTesnto AaHHOro u3aenus oTcyTcTeme AedekTos
mMaTepuana u KayecTBa U3roTOBIIEHUSI B TEYEHWE OAHOTO roda OT AaTbl NePBOW NOKYMNKW, @ Takke To, YTO
OTBETCTBEHHOCTb B paMKax AaHHOW OrpaHUYeHHON rapaHTum ByaeT cocTosATb, MO YCMOTPEHMIo komnaHum Bard
Peripheral Vascular, B peMOHTe 1nu 3ameHe Heka4yeCTBEHHOro U3Aenusi, U Bo3BpaTe ynrayeHHon Bamu LieHbl
HeTTo. [laHHas orpaHWYeHHas rapaHTus He pacnpoCTPaHSETCs Ha U3HOC BCreACcTBME CTaHAAPTHOTO NPUMEHEHNS
Unn aedekTbl, NponcTekalroLLme B pesynbsraTte HenpaBuIibHOrO NPUMEHEHUst JaHHOMO U3aenusi.

B Toi Mepe, B KOTOPOM 3TO pa3peLleHO NPUMEHMMbIM 3aKOHOM, fJaHHasi OrpaHMYeHHas rapaHTus Ha
n3genue 3ameHsieT Bce OCTalbHble rapaHTuM, BbipaXeHHble Unu nogpasymeBaemMblie, B YMCIe KOTOPbIX,
NOMMMO MpoYyero. Nobble KOCBEHHbIe rapaHTMM TOBAapHOro KayecTBa UIIM COOTBETCTBUSI KOHKPETHOMN
uenu. Hu npum kakux o6crosaTenscTBax komnaHuss BARD PERIPHERAL VASCULAR He 6yaeT HecTu
OTBETCTBEHHOCTb Nepea BaMu 3a Nobble HenpsiMble, crlyYailHble UMW KOCBEHHbIE yLiep6bl, npouclueawme
B pe3ynbrarte 3KCnnyarauum usgenus .

B HekoTOpbIX CTpaHax 3anpeLyeHo UCKMIoYEHNEe KOCBEHHbIX rapaHTUiA, CryYanHbiX UK KOCBEHHBbIX yLepboB.

Bbl MOXeTe MMeTb NpaBo Ha AONONHUTENBHOE BO3MELLEHUE B COOTBETCTBUN C TpeboBaHWsSIMU 3akoHOAATeNbLCTBA
BalLew CTpaHbl.

[aTta Bbinycka unu nepecMoTpa, a Takke HoOMep NepecMoTpa AaHHbIX MHCTPYKLMIA NpUBeAEHb! Ha nocneaHewn
cTpaHuLe HacTosiwero Gykneta ans cnpaeku. B cnyyae nctedeHust 36 mecsaues Mexay AaHHON AaToON U
NpUMEHEHEM U3AENNS NoNb3oBaTerNb AOMKEH CBsi3aTbCs ¢ koMnaHueit Bard Peripheral Vascular, 4to6bl nonyuntb
CBEeAEHUsI O HanNU4YnM AOMNONHUTENbHOW MHOopMaLuum 06 nsgenuu.

YTo6bl nonyunTb nHpopmaumio 06 obecnyxmeaHum, obpatutech B komnanuto Bard.
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Follow Instructions for Use

Suivre la notice d'utilisation
Gebrauchsanweisung befolgen

Seguire le Istruzioni per ['uso

Siga las instrucciones de uso

Volg de aanwijzingen voor gebruik

Siga as Instrugdes de Utilizagdo
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Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Noudata kayttéohjeita

Folg bruksanvisningen
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Tartsa be a Hasznalati utmutatoban leirtakat
Postupuijte podle navodu k pouZiti.
Kulanlm Talimatini izleyin
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Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Berechtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E&0ua10d0TNPEVOG avTITTPOOWTTOG amv EupumcuKr] Kowétra
Autoriseret rep tant i Det Eur ]
Auktoriserad representant i EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Bejegyzett képviselet az Europai K6zosségben

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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YnonHoMoueHHbIN NpeacTasuTens B EBponerickom coobliecTse

Off (power disconnected from the mains)

Hors tension (débranché du secteur)

AUS (kein Netzanschluss)

Spento (assenza di alimentazione elettrica)
Apagado (desconectado de la red eléctrica)

Uit (stroomverbinding met net verbroken)

Desligado (Off) (energia desligada da rede eléctrica)
Avevepy6 (ammoolvdean ammd TNy Tyn NAEKTPIKAG Tpogodoaiag)
Slukket (strem afbrudt fra lysnettet)

Av (bortkopplad fran natstrommen)

Pois paalta (kytketty irti verkkovirrasta)

Av (frakoblet stremnettet)

Wytaczone (odiaczenie zasilania od sieci)
Kikapcsolva (levalasztva a haldzati aramellatasrol)
Vypnuto (napajeni odpojeno od sité)

Kapali (ana hattan gii¢ baglantisi kesilir)

B (B HBYEIER )
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BbIkn. (MUTaHKe oT ceTu OTKIIOHEHO)

On (power connection to the mains)

Sous tension (branché sur secteur)

EIN (Netzanschluss)

Acceso (sistema alimentato dalla rete elettrica)
Encendido (conectado a la red eléctrica)

Aan (stroomverbinding met net)

Ligado (On) (energia ligada & rede eléctrica)
Evepyo (oUvdean Pe TIyr NAEKTPIKAG TPoYodoaiag)
Teendt (stremforbindelse til lysnettet)

Pa (ansluten till natstrémmen)

Paalla (kytketty verkkovirtaan)

Pa (tilkoblet stramnettet)

Wiaczone (podtaczenie zasilania do sieci)
Bekapcsolva (csatlakoztatva a halozati aramellatasra)
Zapnuto (napajeni pfipojeno k siti)

Agik (ana hatla baglantisi kurulur)

B (REHBERTS

2 (Felo] EAMa} i ZiE)

Bkn. (nUTaHue oT ceTn BKIIOYEHO)

waste

Do not di with ordinary

Ne pas jeter avec les ordures ménageéres
Nicht im Hausmdill entsorgen

Non smaltire con i normali rifiuti municipali
No desecharlo junto con los desechos municipales ordinarios

Niet afvoeren met gewoon huishoudelijk afval

Nao eliminar com residuos municipais urbanos

Mnv aTTOPPITITETE PE TA KAVOVIKG AOTIKG ATTOppPiPpHaTa

Ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt kommunalt affald

Far ej bortskaffas tillsammans med kommunalt avfall

Ei saa havittaa tavallisen yhdyskuntajatteen mukana

Skal ikke kastes i vanlig restavfall

Nie wyrzuca¢ wraz ze zwyktymi odpadami miejskimi

Tilos a szokasos haztartasi hulladékok kézé helyezni.

Nelikvidujte spolu s béZnym komunalnim odpadem

Olagan belediye atigi olarak atmayin
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He AonyckaeTtcs yTunusauumsa smecTe ¢ 0BbI4HbIMK GbITOBBIMU oTxogamu

Bard, Crosser and F
property of their respective owners

ks and/or regi ks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate. All other trademarks are the

Bard, Crosser et FlowMate sont des marques et (ou) des marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’une de ses filiales. Toutes les autres marques
appartiennent a leur propriétaire respectif.

Bard, Crosser und FlowMate sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc., oder einer Tochtergesellschaft. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.

Bard, Crosser e FlowMate sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata. Tutti gli altri marchi commerciali sono proprieta
dei rispettivi titolari.

Bard, Crosser y FlowMate son marcas comerciales y/o comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una filial. El resto de marcas comerciales son
propiedad de sus respectivos titulares.

Bard, Crosser en FlowMate zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.

Bard, Crosser e FlowMate s&o marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da C. R. Bard Inc. ou de uma empresa afiliada. Todas as outras
marcas comerciais séo propriedade dos seus respectivos proprietarios.

O1 ovopaoieg Bard, Crosser kai FlowMate eival epmropikd orfjpara fi/kai oripara katateBévra g C. R. Bard, Inc. i ouyyevikig Tng etaipeiag. OAa Ta GAAa
EUTTIOPIKG OAPATA €ival IBIOKTNOIA TWY aVTIoTOIXWV KATAOKEUAOTWY TOUG.

Bard, Crosser og FlowMate er varemzerker og/eller registrerede varemaerker, der tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et sgsterselskab. Alle andre varemaerker
er deres respektive ejeres ejendom.

Bard, Crosser och FlowMate &r varumérken och/eller registrerade varuméarken som tillhr C. R. Bard, Inc. eller dess dotterbolag. Alla andra varumérken
tillhor respektive agare.

Bard, Crosser ja FlowMate ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Bard, Crosser og FlowMate er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilherer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap. Alle andre varemerker
tilhgrer de respektive eierne.

Bard, Crosser i FlowMate sg znakami towarowymi i/lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub firmy stowarzyszonej. Wszystkie
pozostate znaki towarowe nalezg do ich wiascicieli.

ABard, a Crosser és a FlowMate a C. R. Bard, Inc. vagy leanyvallalata védjegye és/vagy bejegyzett védjegye. Minden egyéb védjegy a megfeleld
tulajdonosok tulajdonat képezi.

Bard, Crosser a FlowMate jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti C. R. Bard, Inc., nebo jeji pobogky. VSechny ostatni
ochranné znamky jsou majetkem prislusnych viastnika.

Bard, Crosser ve FlowMate, C. R. Bard Inc. sirketinin veya bir istirakinin ticari ve/veya tescilli ticari markalaridir. Tim diger ticari markalar kendi
sahiplerine aittir.

Bard + CrosserfiFlowMateC. R. Bard, Inc. BBt & bR 2 BiER /R MEE - IEBERSEMBEEZHME -

Bard, Crosser 2 FlowMate:= C. R. Bard, Inc. ©£= H[@Ate| &% /s S5 4EYUch J|6 R E dEE 2t 48 S7Ate AL ch

Bard, Crosser n FlowMate — ToproBble Mapku 1/Wnu 3aperucTpupoBaHHble Toprosble Mapku komnanum C. R. Bard, Inc. unu ee poactBeHHbIX
npeanpusTHit. Bce pyrie Toprosble Mapku SBASIKOTCS COGCTBEHHOCTBIO X COOTBETCTBYIOLNX BMaJerNbLEB.
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Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281 USA

Tel: 1-480-894-9515
1-800-321-4254

Fax: 1-480-966-7062
1-800-440-5376

www.bardpv.com
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0086 Bard Limited

Crawley
RH119BP, UK
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