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ENGLISH
CROSSER™ Recanalization System
FLOWMATE® Injector - 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 a hazardous situation.

Caution! Federal 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 CROSSER™ 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. During use (or 
activation of the CROSSER CROSSER™ Catheter. A FLOWMATE®  Injector or other 
injection system is required.
The FLOWMATE® Injector is a sterile saline injector for use as an accessory to the CROSSER™ Recanalization 
System.  The FLOWMATE® Injector is designed to infuse saline at a rate of 0.3ml/sec at a maximum of 200 PSI. 
The Injector is operated by a Foot Switch. A jumper cable is supplied with the FLOWMATE® Injector to allow 
connection to the CROSSER™ Generator. The FLOWMATE® FLOWMATE® 
Injector, and then the CROSSER™ Generator each time the Foot Switch is depressed.

Figure 1 – The CROSSER™ Recanalization System

Figure 2 - FLOWMATE® Injector Drawings
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Step 1 
SET-UP MODE
 FLASHING LIGHT, Set-up Required
 STEADY LIGHT, Ready to Fill Syringe

Step 2 
RUN MODE
 STEADY LIGHT, Ready to Activate

ALARM

Press to Reset Alarm

Withdraw Button

Advance Button

Indications
The FLOWMATE® Injector is indicated for use as a sterile saline injector for use as an accessory to the 
CROSSER™ Recanalization System.  

Refer to the CROSSER™ Generator and the CROSSER™  Catheter Instructions for Use for complete system 
operation and interventional use procedure.  

are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation. This 
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:

Model No. FG1050-02

Catalog No. INJ100

Weight (all components)

Dimensions (Injector alone) 20 x 12 x 9 in. (51 x 30 x 23cm)

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

Power Cord
European Cord: 3 conductor, 6A, 250 V, 1.0 mm2, <HAR> cord  

Mode of Operation Continuous operation

Injector Speed
Setup: forward or reverse 5 ml/sec +/- 11%  
Run: 0.3 ml/sec +/- 5%

Alarms

Overpressure (at 200psi) – yellow light, three pulse beep

Empty syringe - blue light turns off, single beep
Missing syringe – yellow light, three pulse beep

Safety
Meets IEC60601-1, 2nd nd edition; CAN/CSA C22.2 No. 601.1 CSA 

EMC See tables below

Ingress of Fluids
Injector – IPX0, ordinary, 

Type CF         Applied Part ; Degree: Class I

Fuses

Single depress of Foot Switch 3 second delay to start infusion plus 30 seconds maximum 
of activation of the CROSSER™  Generator. 
Time accuracy is ± 1 second.

Transport and Storage Environment

Operating Environment
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Electromagnetic Emissions

The FLOWMATE®

FLOWMATE® Injector should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Environmental Guidance

RF emissions
CISPR 11

Class 1 The FLOWMATE® Injector uses RF energy only for its internal function. 

interference in nearby electronic equipment.

RF emissions 
CISPR 11

Class A The FLOWMATE® Injector is suitable for use in all establishments other than 
domestic, and may be used in domestic establishments and those directly 

buildings used for domestic purposes, provided the following warning is 
heeded: 

Warning: This equipment/system is intended for use by healthcare 
professionals only. This equipment/ system may cause radio 
interference or may disrupt the operation of nearby equipment. It may 
be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or 
relocating the FLOWMATE® Injector or shielding the location.

Harmonic emissions 
IEC 61000 3-2

Class A

IEC 61000-3-3

Complies

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

Portable and mobile RF communications equipment can affect operation of the FLOWMATE® Injector.

the FLOWMATE® Injector may result in increased emissions or decreased immunity of the equipment and may cause the equip-

The FLOWMATE® CROSSER™ Generator. If 

will be used.

Electromagnetic Immunity

The FLOWMATE®

FLOWMATE® Injector 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

Floors should be wood, concrete 

covered with synthetic material, 
the relative humidity should be at 
least 30 %.

Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4 output lines

Mains power quality should be that 
of a typical commercial or hospital 
environment.

Surge
IEC 61000-4-5 for line (s) to earth

Mains power quality should be that 
of a typical commercial or hospital 
environment.

Voltage dips, short 
interruptions and
voltage variations on power 
supply input lines
IEC 61000-4-11
UT=230 VAC

<5% UT (>95% dip in UT) for 0.5 
cycle 40% UT (60% dip in UT) 

T (30% dip in 
UT) for 25 cycles <5% UT (>95% 
dip in UT) for 5 sec

<5% UT (>95% dip in 
UT) for 0.5 cycle 40% 
UT (60% dip in UT) for 

T (30% 
dip in UT) for 25 cycles 
<5% UT (>95% dip in UT) 
for 5 sec

Mains power quality should be 
that of a typical commercial 
or hospital environment. If the 
user of the FLOWMATE® Injector 
requires continued operation 
during power mains interruptions, 
it is recommended that the 
FLOWMATE® Injector be powered 
from an uninterruptible power 
supply or a battery.

Power frequency
(50/60 Hz)

3 A/m 3 A/m
should be at levels characteristic 
of a typical location in a typical 
commercial or hospital environ-
ment.

Electromagnetic Immunity

The FLOWMATE®

FLOWMATE® Injector should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Environmental Guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

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

frequency of transmitter

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 (mm).

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 

the following symbol:

NOTE 1
NOTE 2 
from structures, objects and people.
a

amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the 

FLOWMATE® Injector is used exceeds the applicable RF compliance level above, the 
FLOWMATE® Injector should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures 
may be necessary, such as re-orienting or relocating the FLOWMATE®  Injector.
b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P
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Recommended separation distances between portable and 
mobile RF communications equipment and the FLOWMATE® Injector

The FLOWMATE® Injector is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. 
The customer or the user of the FLOWMATE® Injector can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum 
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the FLOWMATE® Injector as recom-
mended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output 
power of transmitter

W

Separation distance according to frequency of transmitter

150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

0.01 0.12m 0.12m 0.23m

0.1 0.95m

1 2.33m

10 3.69m 3.69m 9.49m

100 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
NOTE
from structures, objects and people.

Warnings and Precautions
FLOWMATE® Injector should only be used by individuals trained in percutaneous transluminal 

angioplasty (PTA or PTCA).

with protective earth.

FLOWMATE® Injector.
FLOWMATE® Injector to allow easy access to separable power cord during use.

FLOWMATE® Injector, Foot Switch and all connection to power and the CROSSER™ 
Generator should be inspected for signs of damage.  Never use damaged components.  Contact the 
manufacturer for a replacement or servicing.

FLOWMATE® Injector is intended to be used with sterile normal saline only. Do not use the 
FLOWMATE® Injector with contrast media.

FLOWMATE® Injector or Foot Switch.  Contact 
manufacturer for servicing requirements.

receptacle marked Hospital Only or Hospital Grade.  Grounding reliability cannot be achieved by 
connecting the system to a Multiple Portable Socket-Outlets (MPSO – power strip) or extension cord.

FLOWMATE® 
Injector is designed to prevent operation following such events until the set-up procedures are repeated.

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

FLOWMATE® Injector is securely mounted to a 5 caster IV pole with minimum caster diameter of 

inches) off the ground. The FLOWMATE® Injector should not be mounted above the CROSSER™ Generator.

FLOWMATE® Injector/ CROSSER™ Generator ‘OFF’ or unplug from power receptacle.

loading techniques. Before injecting, be sure to clear air trapped in the syringe, infusion line and the 
CROSSER™ Catheter.  Do not introduce the CROSSER™ Catheter into the patient until all air has been 
purged from the infusion line and the CROSSER™ Catheter. A steady stream of saline exiting from the tip 
of the CROSSER™ Catheter will be observed once all air has been purged.

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

Required for Use

syringe (these part numbers are provided as a reference only, please verify the part numbers with the 
manufacturer when placing any orders)

CROSSER™ Catheter 
Instructions for Use).

Out of Box Set Up / Installation
Note: 

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 FLOWMATE® Injector is installed in locations where Potential 

1. Set up FLOWMATE® Injector on a 5 caster IV pole not more than 1.3 meters above ground using the IV pole 
FLOWMATE® Injector.  Position Foot Switch and cable to minimize potential tripping 

FLOWMATE® Injector from sliding down the pole. 
FLOWMATE®

is positioned to minimize tripping hazard.
Note: FLOWMATE® Injector to a ‘Hospital Grade’ or 

‘Hospital Use’ receptacle.
3. Connect the Foot Switch Jumper Cable from the FLOWMATE® CROSSER™ 

Generator (the Foot Switch connection;       ). 
4. Connect Foot Switch (supplied with the CROSSER™ Generator) to the FLOWMATE® Injector, the connection is 

5. The FLOWMATE® Injector is now ready for operational use. 
Note: It is recommended to test the FLOWMATE® Injector by following the Operational Use instructions below 
during training of the staff and prior to use in an actual procedure.
Operational Use
The FLOWMATE® Injector has two modes of operation, Set Up and Run. In Set Up Mode the Turret is placed in the 
upward position. This is the position where the syringe may be loaded, saline may be withdrawn into the syringe 
and air is purged prior to placing the FLOWMATE® Injector into Run Mode. When the Turret is rotated into the 
downward position the FLOWMATE® Injector is placed into Run Mode. Placing the Turret in between the two mode 

in this state. 
CAUTION!  Do not rotate the Turret into Run Mode until proper Set Up has been completed.
Set Up Mode
1. The FLOWMATE®

FLOWMATE® Injector is in the upward position before initiating the start up procedure.
2. Switch the unit ‘on’. The power switch is located by the ratings label of the stationary portion of the FLOWMATE® 

Injector. The White

above for a list of compatible syringes.

corresponding edge on the Turret. 
Note: The FLOWMATE® Injector is equipped with a syringe sensor. A compatible syringe must be seated correctly 
for the FLOWMATE® Injector to run properly.

FLOWMATE® Injector is designed 
to be set up and used only with a new syringe.

Insert 150ml syringe

Syringe
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White light next to the Set Up icon should be steady on. If 

fully closed.
5. Press and hold the Advance button to move the plunger all the way forward until the plunger head stops.
6. Connect the saline supply and withdraw saline into the FLOWMATE® Injector by pressing and holding the 

Withdraw button. Keep pressing until the plunger is withdrawn all the way (the plunger will stop once the 
plunger is completely withdrawn). 

Note: During the saline loading process a vacuum may be created within the syringe. It is acceptable to 
momentarily release the Withdraw button to allow the incoming saline to equalize. 

syringe.

CROSSER Advance button to 
CROSSER™ Catheter.

Note: This saline connection to the CROSSER™ Catheter is considered a connection to an applied part.
Warning!  Do not introduce the CROSSER™ Catheter into the patient until all air has been purged from the 
infusion line and the CROSSER™ Catheter. A steady stream of saline exiting from the tip of the CROSSER™ 
Catheter will be observed once all air has been purged.
9. Purge the air from the system by momentarily pressing the Advance button multiple times each for 3-5 

syringe retainer (see drawing below).

Note: The FLOWMATE® Injector is equipped with an overpressure alarm that is intended to sense a closed 

a CROSSER™ Catheter attached, or the tip of the CROSSER™ Catheter is plugged the overpressure alarm will 

button. While the FLOWMATE® Injector is in alarm mode the Foot Switch and Injector motor are both disabled. 
10. Once all air has been purged, the FLOWMATE® Injector is ready to be placed into Run Mode. 

Run Mode
1. To place the FLOWMATE® Injector into Run Mode, rotate the turret completely so that the syringe barrel is 

pointing downward (approximately 20 degrees from horizontal). The Green light next to the Run Mode icon 
should be steady on and the 

Note: The FLOWMATE® Injector will not be functional unless the Turret is fully rotated into either the Set Up or Run 
Mode. 
Warning!  Once the FLOWMATE® Injector is placed in Run Mode the Foot Switch is active and when 
depressed will activate the FLOWMATE® Injector and then the CROSSER™ Generator.

2. The FLOWMATE® Injector is now armed and may be operated by depressing the Foot Switch or the Advance 
button (the Withdraw button is disabled during Run Mode). 

3. To activate the CROSSER™  Recanalization System depress the Foot Switch. The FLOWMATE® Injector will 
infuse saline for a period of 3 seconds while emiting 3 audible tone bursts at 1 second intervals, and then the 
CROSSER™ Generator will be activated. The FLOWMATE® Injector will continue to infuse saline as long as the 
Foot Switch is depressed or until the saline reservoir in the syringe is depleted. Whenever the Injector motor 
is actively infusing the  light will be steady on. 

Note: The CROSSER™ Generator will continue to deliver energy while the Foot Switch is depressed for a 
maximum of 30 seconds following which the audible tone from the CROSSER™ Generator will cease. Refer to the 
CROSSER™ Generator Manual of Operations for more detail.
Note: The Advance button will operate the FLOWMATE® Injector in Run Mode (and emit 3 audible tone bursts 
at 1 second intervals), but will not activate the CROSSER™ Generator. The CROSSER™ Generator can only be 
activated by the Foot Switch.
Note: The FLOWMATE® Injector is equipped with an overpressure alarm that is intended to sense a closed 

Reset button, should the alarm fail to reset see the Troubleshooting section of this manual. 
Note: While the FLOWMATE® Injector is in alarm mode, the Foot Switch and Injector motor are both disabled. 
4. The FLOWMATE® Injector will continue to operate until all saline has been depleted.

Shutdown Procedure
1. Refer to CROSSER™ Catheter IFU for catheter removal from patient.
2. Disconnect saline connection to CROSSER™ Catheter.
3. Place FLOWMATE® Injector into Set Up mode.
4. Withdraw the plunger by pressing and holding the Withdraw button. Keep pressing until the plunger is 

withdrawn all the way (the plunger will stop once the plunger is completely withdrawn).

the compatible 150 ml syringe.

Cleaning
Warning!  Only use a mild detergent solution to disinfect the unit.
Caution!  Always disconnect the power cord before cleaning.
1. Clean the Foot Switch with a cloth that has been dampened in the solution. 
2. Clean the FLOWMATE® Injector by wiping with a cloth that has been dampened in the solution.  Do not use 

any abrasive cleaners. 
Caution!  Do not immerse the FLOWMATE® Injector.  The FLOWMATE® Injector is not sealed against the 

 Damage to the FLOWMATE® Injector and electrical shock could occur.
Maintenance 
Performance of preventive maintenance is not essential.  Regular maintenance may, however, contribute to 
identifying potential problems before they become serious, thus enhancing the instrument's reliability and 
extending its useful operating life.  All local requirements for periodically inspecting the general condition of the 
FLOWMATE®

Warning!  To reduce the risk of electrical shock, do not open the equipment's inner housing.  Refer 
servicing to manufacturer 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 FLOWMATE® 
Injector (INJ100) and its components at the end of its useful life.  

How Supplied
The FLOWMATE®

Syringe Retainer

Advance syringe  plunger to this line

Run Mode Blue indicator light 
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Troubleshooting
Symptom Cause Solution
Power switch is ON but White light next 
to the Set Up icon (or Run Mode Icon) 
is OFF

Power cord not properly connected to 
wall receptacle or FLOWMATE® Injector

Fuses blown

Wall receptacle defective or not supplying 
correct voltage

Replace fuses

Return to manufacturer for servicing or 
replacement

Power switch is ON and White light next FLOWMATE® Injector needs to be placed 
into Set Up mode with syringe installed

Rotate Turret fully into Set Up mode and 
verify syringe is installed correctly.

Power switch is ON, Green light next 
to Run Mode Icon is ON, 

FLOWMATE® Injector, 
CROSSER™ Generator, or both are not 
activating when Foot Switch is depressed

Foot Switch not connected or not con-
nected properly

Foot  Switch jumper cable not connected 
or not connected properly

Foot Switch is defective

CROSSER™ Generator/Transducer is 
defective

unit unplugged during last use without 

Malfunctioning FLOWMATE® Injector 

FLOWMATE® Injector

CROSSER™ 
Generator

Return to manufacturer for servicing or 
replacement

Return to manufacturer for servicing or 
replacement

Turn FLOWMATE®  Injector and 
CROSSER™ Generator off, wait 5 
seconds, turn on; Run FLOWMATE® 
Injector through set up procedure

Return to manufacturer for servicing or 
replacement

Post-procedure, the syringe door will not 

syringe.

The syringe plunger prevents the syringe 
door from opening.  

Incompatible syringe

Tap the Advance button to move the 
plunger forward just slightly, and then 
open the syringe door.  
Total advancement should be ½ mm 
maximum.

Only use a compatible 150ml syringe*

Return to manufacturer for servicing or 
replacement

Plunger will not withdraw when Withdraw Syringe not properly loaded

FLOWMATE® Injector is not in Set Up 
mode

Incompatible syringe

Rotate turret to Set Up position. Withdraw 
button is deactivated in Run Mode

Only use a compatible 150ml syringe*

Return to manufacturer for servicing or 
replacement

Plunger will not advance or withdraw 

pressed

Syringe not properly loaded

Malfunctioning FLOWMATE® Injector

Incompatible syringe

Return to manufacturer for servicing or 
replacement

Only use a compatible 150ml syringe*
Alarm sound (Three pulses, repeating) 
sounds when Foot Switch is depressed

Over pressure

Alarm sound (Three pulses, repeating) 
when FLOWMATE®

powered on

System failure Return to manufacturer for servicing or 
replacement

CROSSER™ Catheter feels hot to the 
touch during use

Irrigation equipment not turned ‘ON’

Irrigation equipment not set properly or 
malfunctioning irrigation equipment

CROSSER™ Catheter

Dispose of CROSSER™ catheter, get 
a new CROSSER™ catheter, notify 
manufacturer

Avoid creating a focal bend on the 
CROSSER™ catheter shaft.  Use only 

CROSSER™ 
Catheter.

*See required for use section for list of compatible syringes.

Warranty and Servicing

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 



FRANÇAIS
Système de recanalisation CROSSER™
Injecteur FLOWMATE® - 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 situation 
dangereuse.

Description
CROSSER™  comprend un générateur électronique réutilisable CROSSER™ , une 

pédale, un transducteur à haute fréquence, l'injecteur FLOWMATE® (facultatif) et un cathéter CROSSER™  à 
usage unique. Un cathéter CROSSER™  est raccordé au générateur électronique CROSSER™ via le transducteur. 

CROSSER™  et le transducteur convertissent le courant 
alternatif en vibrations mécaniques HF, qui se propagent jusqu’à l’extrémité métallique du cathéter CROSSER™  

CROSSER™ ), il faut utiliser du sérum 
physiologique pour rincer le cathéter CROSSER™. Un injecteur FLOWMATE®

requis.

FLOWMATE®

de recanalisation CROSSER FLOWMATE® a été conçu pour perfuser le sérum physiologique à 
FLOWMATE® est activé par une pédale. 

Un câble est fourni avec l'injecteur FLOWMATE® pour permettre son branchement sur le Générateur CROSSER™. 
FLOWMATE® est programmé pour démarrer tout d'abord I'injecteur FLOWMATE®, puis le Générateur 

CROSSER™ à chaque pression sur la pédale.

Figure 1 – Le système de recanalisation CROSSER™
Générateur 
CROSSER™

Transducteur

Cathéter 
CROSSER™

Lumière 
d’irrigation

Injecteur 
FLOWMATE®

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

Pédale

(D) Boutons Avancée / Rétraction

(B) Câble de la pédale (à brancher sur le Générateur CROSSER™)Côté droit de l'injecteur FLOWMATE®

(C) Connecteur de pédaleDessous de l'injecteur FLOWMATE®

C

Dessus de l'injecteur FLOWMATE®

D

Devant de l'injecteur FLOWMATE®

A

B

Figure 2 - Dessins de l'injecteur FLOWMATE®



Étape 1 
MODE INSTALLATION 
 VOYANT CLIGNOTANT : Installation requise
 VOYANT ALLUMÉ EN CONTINU : Seringue prête pour 

le remplissage

Étape 2 
MODE FONCTIONNEMENT
 VOYANT ALLUMÉ EN CONTINU : Prêt pour l’activation

ALARME

Appuyer pour réarmer l’alarme

Bouton Rétraction

Bouton Avancée

Indications
FLOWMATE®

recanalisation CROSSER™.

d'utilisation du Générateur CROSSER™ et du cathéter CROSSER™.

Caractéristiques techniques

FG1050-02

No de référence INJ100

Poids (tous les composants)

Dimensions (injecteur seul) 51 x 30 x 23cm

Électricité 100-120/220-240 V   à 50/60 Hz  2/1 A

Cordon d’alimentation Cordon européen : Cordon <HAR> à 3 conducteurs, 6 A, 250 V, 1 mm2

Mode de fonctionnement Fonctionnement continu

Vitesse de l'injecteur Fonctionnement : 0,3 ml/s ±5 %

Alarmes

Surpression à 200 psi – voyant jaune, 3 bips successifs
Sous-pression à 6 psi environ – voyant jaune, 3 bips successifs
Seringue vide - le voyant bleu s'éteint, un bip
Seringue manquante – voyant jaune, 3 bips successifs

Sécurité
Conforme à CEI60601-1, 2e e édition ; CAN/CSA C22.2 No. 601.1

et internationales

Compatibilité électromagnétique Voir les tableaux ci-dessous

Injecteur – IPX0, ordinaire

Protection contre l’électrocution

Fusibles

Temps limite d’activation
Une pression sur la pédale - démarrage de la perfusion retardé de 3 secondes, plus 30 
secondes maximum d'activation du Générateur CROSSER™.
Précision du temps ± 1 seconde.

Conditions de transport et de 

Conditions d’utilisation

oC).

Suite à des tests, cet équipement s'est avéré conforme aux limites de compatibilité électromagnétique (CEM) 
-

férences nuisibles dans une installation médicale typique. Cet équipement produit, utilise et peut rayonner une 
énergie RF et, s’il n’est pas installé et utilisé conformément à ces instructions, il peut causer des interférences 
nuisibles à d’autres appareils situés à proximité. Toutefois, l’absence d’interférences dans une installation particu-

déterminé en l'éteignant puis en le rallumant, l’utilisateur est encouragé à essayer de corriger les interférences 
en prenant une ou plusieurs des mesures suivantes :
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Émissions électromagnétiques

FLOWMATE®

Il incombe au client ou à l’utilisateur de l'injecteur FLOWMATE® de s’assurer qu’il est employé dans un tel environnement.

Test des émissions Niveau de conformité Environnement indiqué

Émissions RF
CISPR 11

Classe 1 Cet injecteur FLOWMATE® utilise une énergie RF uniquement pour son 

électronique situé à proximité.

Émissions RF
CISPR 11

Classe A FLOWMATE® est adapté à une utilisation dans tous les 

domiciles et les immeubles directement branchés sur le réseau public 
d’alimentation électrique basse tension qui alimente les bâtiments à usage 
domestique, à condition de respecter l’avertissement suivant : 

Avertissement : L’utilisation de l'équipement/du système est 
réservée à des professionnels de la santé. Cet équipement/ce 
système peut causer des interférences radio ou peut perturber le 
fonctionnement des équipements situés à proximité. Il faudra peut-
être prendre des mesures pour les réduire, notamment réorienter ou 
déplacer l'injecteur FLOWMATE® ou protéger l'emplacement.

Émissions harmoniques
CEI 61000-3-2

Classe A

Fluctuations de tension/
papillotement
CEI 61000-3-3

Conforme

FLOWMATE® n’est pas adapté à un branchement sur un autre équipement, à l’exception du Générateur CROSSER™.

FLOWMATE

-
tion avec l'injecteur FLOWMATE® risque d’augmenter les émissions ou de diminuer l’immunité de l’équipement, ce qui peut le 

FLOWMATE® CROSSER™. 

Immunité électromagnétique

FLOWMATE®

l’utilisateur de l'injecteur FLOWMATE® 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
CEI 61000-4-2

en béton ou en carreaux de 
céramique. S’ils sont recouverts 
d’un matériau synthétique, 

moins 30 %.

Rafales/transitoires
rapides électriques
CEI 61000-4-4 pour les lignes d’entrée/sortie

d’alimentation électrique 

d’entrée/sortie

doit correspondre à celle d’un 
environnement commercial ou 
hospitalier typique.

Surtensions
CEI 61000-4-5

ligne(s) à terre
doit correspondre à 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 électrique
CEI 61000-4-11
UT=230 V~

<5 % UT (chute de UT >95 %) 
sur 0,5 cycle
40 % UT (chute de UT de 60 %) 
sur 5 cycles

UT (chute de UT de 30 %) 
sur 25 cycles
<5 % UT (chute de UT >95 %) 
sur 5 cycles

<5 % UT (chute de UT 
>95 %) sur 0,5 cycle
40 % UT (chute de UT de 
60 %) sur 5 cycles

UT (chute de UT de 
30 %) sur 25 cycles
<5 % UT (chute de UT 
>95 %) sur 5 cycles

doit correspondre à celle d’un 
environnement commercial ou 
hospitalier typique. Si l'utilisateur 
de l'injecteur FLOWMATE®exige 
un fonctionnement continu durant 
une panne de secteur, il est 
recommandé d'alimenter l'injecteur 
FLOWMATE® à partir d'un onduleur 
ou d'une batterie.

Champ magnétique
à fréquence d’alimentation 
(50/60 Hz)

3 A/m 3 A/m
fréquence de l’alimentation 
doivent se trouver à des niveaux 
caractéristiques d’un emplacement 
standard en milieu commercial ou 
hospitalier typique.

Immunité électromagnétique

FLOWMATE®

l’utilisateur de l'injecteur FLOWMATE® 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
CEI 61000-4-6

RF rayonnée
CEI 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

l’injecteur FLOWMATE®, y compris les 
câbles, que la distance de séparation 
recommandée, calculée selon 
l’équation applicable à la fréquence 
de l’émetteur.
Distance de séparation en fonction 

de la fréquence de l’émetteur

où P représente la puissance 
nominale maximale de sortie de 
l’émetteur en watts (W) selon le 
fabricant de ce dernier et d la 
distance de séparation conseillée 

champ produites par les émetteurs 

de site sur les caractéristiques 
électromagnétiquesa, doivent 

conformité pour chaque plage de 
fréquences.b Des interférences 
peuvent se produire aux alentours 
de l’équipement portant le symbole 
suivant :

REMARQUE 1 
REMARQUE 2 

a

portables) et radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM, et les émissions de télévision ne 

est employé l’injecteur FLOWMATE® dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, l’injecteur FLOWMATE® doit 

s’avérer nécessaires, notamment la réorientation ou le déplacement de l’injecteur FLOWMATE®.
b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P
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Distances de séparation recommandées entre les équipements 
de communications RF portatifs et mobiles et l'injecteur FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® peut aider à éviter les interférences électromagné-
tiques en conservant une distance minimale entre l’équipement de communication RF mobile et portatif (émetteurs) et l'injecteur 
FLOWMATE®, comme indiqué ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de l’équipement de communication.

Puissance nominale de 
sortie maximum

de l'émetteur
W

Distance de séparation en fonction de la fréquence de l'émetteur

150 kHz à 80 MHz 80 à 800 MHz 800 MHz à 2,5 GHz

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

0,1 0,95m

1 2,33m

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

100 23,33m

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximum n'est pas mentionnée ci-dessus, la distance de séparation 

représente la puissance nominale de sortie maximum en watts (W) selon le fabricant de l’émetteur.

REMARQUE 1 :
REMARQUE 2 :

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

Avertissements et précautions
FLOWMATE® doit uniquement être utilisé par des personnes formées à l’angioplastie 

transluminale percutanée (ATP ou ACTP).

sur une prise de terre secteur.

FLOWMATE®.
FLOWMATE® pour faciliter l'accès à un cordon d'alimentation 

séparable en cours d'utilisation.
FLOWMATE®, la pédale et tous les branchements sur l'alimentation 

et le Générateur CROSSER™ pour s’assurer qu’ils sont intacts.  Ne jamais utiliser de composants 
endommagés.  Contacter le fabricant pour obtenir un produit de rechange ou faire réparer.

FLOWMATE® doit être utilisé avec du sérum physiologique stérile uniquement. Ne pas 
utiliser l'injecteur FLOWMATE® avec un produit de contraste.

FLOWMATE® ou la pédale.  
Contacter le fabricant pour se renseigner sur la marche à suivre pour toute réparation.

la mise à la terre ne peut pas être assurée en branchant le système sur une barrette d'alimentation ou 
une rallonge électrique.

FLOWMATE® a été conçu 
pour empêcher tout fonctionnement après de tels événements jusqu'à réinstallation.

FLOWMATE® produit, utilise et peut rayonner une énergie RF et doit uniquement être 
utilisé et installé conformément à cette notice d’utilisation.

FLOWMATE® est solidement monté sur une potence i.v. comportant 5 roulettes 

FLOWMATE® ne doit pas être monté au-dessus du générateur 
CROSSER™.

la pédale, mettre l'injecteur FLOWMATE®/le Générateur CROSSER™  hors tension ou le débrancher du 
secteur.

est formé aux techniques de chargement correct de la seringue. Avant injection, veiller à évacuer l'air 
piégé dans la seringue, la ligne de perfusion et le cathéter CROSSER™.  Ne pas introduire le cathéter 
CROSSER™ dans le patient avant que tout l'air ait été évacué de la ligne de perfusion et du catheter 
CROSSER CROSSER™ 
pourra être observé une fois tout l'air évacué.

Matériel requis

d'utilisation du cathéter CROSSER™).
Déballage/installation
Remarque :
CEI 60601-1, 3e édition,
 comme un conducteur autre qu'un conducteur de mise à la terre ou conducteur neutre, fournissant 

une connexion directe entre l'équipement électrique et la barre omnibus d'égalisation du potentiel de 
l'installation électrique.

 Dans la plupart des pays, les chambres à usage médical ne sont pas équipées pour l'utilisation de 
conducteurs d'égalisation du potentiel détachables. Toutefois, si l'injecteur FLOWMATE® est installé 
dans des endroits où des conducteurs d'égalisation du potentiel sont utilisés, les exigences appro-
priées sont satisfaites.

1. Placer l'injecteur FLOWMATE® sur une potence i.v. à 5 roulettes, à pas plus de 1,3 m au-dessus du sol en 
FLOWMATE®.  Placer la pédale et le câble de sorte à 

minimiser le risque de trébuchement et serrer fermement les pinces pour éviter que l'injecteur FLOWMATE® ne 
glisse sur la potence.

FLOWMATE®, puis sur la prise secteur.  S’assurer 
que le cordon est placé de sorte à minimiser le risque de trébuchement.

Remarque : Pour garantir le maintien de la mise à la terre, brancher seulement l'injecteur FLOWMATE® sur une 

FLOWMATE® CROSSER™ (connecteur 
de pédale;       ).

CROSSER™) sur l'injecteur FLOWMATE®; le connecteur est 

FLOWMATE®

Remarque : Il est recommandé de tester l'injecteur FLOWMATE® en suivant les instructions ci-dessous durant la 
formation du personnel et avant utilisation dans le cadre d'une procédure réelle.

Fonctionnement
FLOWMATE® a deux modes de fonctionnement - Installation et Fonctionnement. En mode Instal-

lation, le rotateur est placé en position relevée. C'est la position de chargement de la seringue, d'aspiration de 
sérum physiologique dans la seringue et de purge d'air avant de mettre l'injecteur FLOWMATE® en mode Fonc-

FLOWMATE® est mis en mode Fonctionnement. 

voyant d'installation blanc.  Aucun mouvement de la pompe ne sera autorisé dans cet état.

Mode Installation
FLOWMATE® est en mode Installation à chaque fois que le rotateur est en position relevée. 

S'assurer que l'injecteur FLOWMATE® est en position relevée avant de lancer la procédure de démarrage.

stationnaire de l'injecteur FLOWMATE® blanc
3. Ouvrir le mécanisme de verrouillage de la seringue et insérer une seringue de 150 ml compatible.  Pour la 

S'assurer que la seringue est bien calée dans le rotateur, le bord plat de la bride de seringue étant aligné sur 
le bord correspondant du rotateur.
Remarque : FLOWMATE® est équipé d'un capteur de seringue. Pour que l'injecteur FLOWMATE® 

Avertissement !  Ne pas essayer de remplir la seringue en enlevant le piston. L'injecteur FLOWMATE® a 
été conçu pour être installé et utilisé uniquement avec une seringue neuve.

Insérer la seringue de 150 ml

Seringue
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blanc
s'allumer en continu. S'il , s'assurer que le rotateur est tourné à fond en position Installation et que 

5. Appuyer sur le bouton Avancée sans le relâcher pour pousser le piston à fond jusqu'à ce qu'il bute.
6. Raccorder l'alimentation en sérum physiologique et l'aspirer en appuyant en continu sur le bouton Rétraction. 

rétracté). 
Remarque : 
Il est acceptable de relâcher momentanément le bouton Rétraction pour permettre l'équilibrage du sérum physi-
ologique entrant.

dans la seringue.

ligne de perfusion menant au cathéter CROSSER™. Il est recommandé qu'un assistant en dehors du champ 
stérile appuie sur le bouton Avancée pour perfuser le sérum physiologique à travers la ligne de perfusion 

CROSSER™.
Remarque : Ce raccordement de sérum physiologique au cathéter CROSSER™ est considéré comme une con-

Avertissement !  Ne pas introduire le cathéter CROSSER™ dans le patient avant que tout l'air ait été évacué 
de la ligne de perfusion et du catheter CROSSER
l'extrémité du cathéter CROSSER™ pourra être observé une fois tout l'air évacué.

pourtour du dispositif de retenue de la seringue (voir dessin ci-dessous).

Remarque : FLOWMATE®

avec un cathéter CROSSER™ attaché ou l'extrémité du cathéter CROSSER™ est bouchée et l'alarme de 

bouton correspondant. Pendant que l'injecteur FLOWMATE® est en mode alarme, la pédale et le moteur de 
l'injecteur FLOWMATE® sont tous deux désactivés.
10. Une fois tout l'air évacué, l'injecteur FLOWMATE® mode Fonctionnement.
Mode Fonctionnement
1. Pour mettre l'injecteur FLOWMATE®

vert
de mode Fonctionnement devrait s'allumer en continu et le voyant bleu sur le dessus de l'appareil devrait 
clignoter.

Remarque : FLOWMATE® ne sera pas fonctionnel si le rotateur n'est pas tourné à fond en mode 
Installation ou Fonctionnement.
Avertissement !  Une fois l'injecteur FLOWMATE® en mode Fonctionnement, la pédale est active et, quand 
on appuie dessus, elle active I'injecteur FLOWMATE®, puis le Générateur CROSSER™.

Dispositif de retenue de la seringue

Avancer le piston jusqu’à cette ligne

Voyant bleu du mode fonctionnement

perfusion en cours

perfusion en cours

FLOWMATE®

(le bouton Rétraction est désactivé en mode Fonctionnement). 
CROSSER FLOWMATE® 

perfusera le sérum physiologique pendant 3 secondes tout en émettant 3 bips à intervalles d’1 seconde, 
CROSSER FLOWMATE® continuera à perfuser le sérum 

physiologique tant qu'on appuiera sur la pédale ou jusqu'à ce qu'il ne reste plus de sérum physiologique dans 
FLOWMATE® est en cours de perfusion active, le voyant 

bleu s'allume en continu.
Remarque : CROSSER™ continuera à délivrer de l'énergie avec la pédale appuyée pendant 30 

CROSSER
le manuel d'utilisation du Générateur CROSSER™.
Remarque : FLOWMATE® en mode Fonctionnement (et émettra 3 bips 
sonores à intervalles d’1 seconde), mais n'activera pas le Générateur CROSSER CROSSER™ 

Remarque : FLOWMATE®

fermé. En cas de coudes ou d'obstruction sur la ligne de perfusion, l'alarme de surpression retentit. Dans ce 

appuyant sur le bouton de réarmement d'alarme ; si son réarmement échoue, voir la section Dépannage de ce 
manuel.
Remarque : Pendant que l'injecteur FLOWMATE® est en mode alarme, la pédale et le moteur de l'injecteur 
FLOWMATE® sont tous deux désactivés.

FLOWMATE®  continuera à fonctionner jusqu'à épuisement du sérum physiologique.
Procédure d'arrêt
1. Pour enlever le cathéter du patient, voir la notice d’utilisation du cathéter CROSSER™.
2. Déconnecter le sérum physiologique du cathéter CROSSER™.
3. Placer l'injecteur FLOWMATE® en mode Installation.
4. Retirer le piston en appuyant en continu sur le bouton Rétraction. Continuer à appuyer jusqu'à ce que le piston 

5. Déconnecter le sérum physiologique de l'extrémité de la seringue. Ouvrir le mécanisme de verrouillage de la 
seringue et enlever la seringue compatible de 150 ml.

Nettoyage
Avertissement !  Utiliser uniquement une solution détergente légère pour désinfecter l’appareil.
Attention !  Toujours débrancher le cordon d’alimentation avant de nettoyer.
1. Nettoyer la pédale avec un chiffon humecté de solution.
2. Nettoyer l'injecteur FLOWMATE® en passant dessus un chiffon humecté de solution.  Ne pas utiliser de 

nettoyants abrasifs.
Attention !  Ne pas plonger l'injecteur FLOWMATE® FLOWMATE®  n’est pas étanche 
aux liquides.  Risque de dommages pour l'injecteur FLOWMATE® et d’électrocution.
Maintenance

de vie utile.  Toutes les exigences locales d’inspection périodique de l’état général de l'injecteur FLOWMATE® et 

Avertissement !  Pour réduire le risque d’électrocution, ne pas ouvrir le boîtier interne de l’équipement.  

annulera la garantie de l’appareil.
Remarque :  Suivre les décrets et les programmes de recyclage locaux en vigueur concernant la mise au rebut 
ou le recyclage de l'injecteur FLOWMATE®

Présentation
FLOWMATE®
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Garantie et réparations

et de malfaçon pendant une durée d’un an à 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, 

ne couvre pas l’usure résultant d’une utilisation normale ni les défauts causés par un mésusage du produit. 
DANS LA MESURE AUTORISÉE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE DU PRODUIT LIMITÉE 
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y 
LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE OU D’ADÉQUATION À UN USAGE 
PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ÊTRE TENU RESPONSABLE DE 
TOUT DOMMAGE INDIRECT, INCIDENT OU CONSÉQUENTIEL RÉSULTANT DE VOTRE UTILISATION OU 
MANIPULATION DU PRODUIT. 
Certains pays ne permettent pas l’exclusion des garanties implicites, ni des dommages accessoires ou indirects. 

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

renseignements supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Dépannage
Symptôme Cause Solution

MARCHE, mais le voyant blanc

Fonctionnement) est ÉTEINT.

Cordon d’alimentation mal branché sur la 
prise secteur ou sur l'injecteur FLOWMATE®.

Fusibles grillés.

Prise secteur défectueuse ou ne fournissant 
pas la tension correcte.

Remplacer les fusibles.

Retourner au fabricant pour réparation ou 
remplacement.

MARCHE et le voyant blanc
FLOWMATE®

mode Installation avec la seringue installée.
Tourner le rotateur à fond en mode Instal-
lation et s'assurer que la seringue est 
correctement installée.

MARCHE, le voyant vert

voyant bleu
FLOWMATE®, le Générateur CROSSER™ ou 
les deux ne s'activent pas quand on appuie 
sur la pédale.

Pédale non ou mal branchée.

Câble de la pédale non ou mal branché.

Pédale défectueuse.

Générateur CROSSER™ /transducteur 
défectueux.

trop vite ou appareil débranché durant la 

préalable.

Injecteur FLOWMATE®en panne

l'injeceur.

Générateur CROSSER™.

Retourner au fabricant pour réparation ou 
remplacement.

Retourner au fabricant pour réparation ou 
remplacement.

Mettre l’injecteur FLOWMATE® et le Généra-
teur CROSSER™ hors tension, attendre 
5 secondes, puis rallumer ; reprendre 
la procédure d'installation de l'injecteur 
FLOWMATE®.

Retourner au fabricant pour réparation ou 
remplacement.

seringue.
l'ouverture de la porte de la seringue.

Seringue incompatible.

Tapoter sur le bouton Avancée pour avancer 
le piston juste un peu, puis ouvrir la porte de 
la seringue.
Ne pas avancer au-delà de ½ mm.

Utiliser uniquement une seringue de 150 ml 
compatible.*

Retourner au fabricant pour réparation ou 
remplacement.

appuie sur le bouton Rétraction.
Seringue mal chargée.

FLOWMATE® n'est pas en mode 
Installation.

Seringue incompatible.

Tourner le rotateur en position Installation. 

Fonctionnement.

Utiliser uniquement une seringue de 150 ml 
compatible.*

Retourner au fabricant pour réparation ou 
remplacement.

quand on appuie sur le bouton Avancée ou 
Rétraction.

Seringue mal charge.

Injecteur FLOWMATE®en panne.

Seringue incompatible.

Retourner au fabricant pour réparation ou 
remplacement.

Utiliser uniquement une seringue de 150 ml 
compatible.*

on appuie sur la pédale.
Surpression

réarmer l'alarme.

mise sous tension de l'injecteur FLOW-
MATE®.

Retourner au fabricant pour réparation ou 
remplacement.

CROSSER™ chauffe en cours 
d'utilisation.

SOUS TENSION.

Équipement d’irrigation mal réglé ou 
défaillant.

Mauvais placement de la main/du doigt sur 
le cathéter CROSSER™.

Jeter le catheter CROSSER™, s’en procurer 
un neuf et prévenir le fabricant.

Éviter de créer une courbe focale sur 
le catheter CROSSER™.  Utiliser deux 
doigts seulement pour avancer le cathéter 
CROSSER™.
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DEUTSCH 
CROSSER™ System zur Rekanalisierung
FLOWMATE®-INJEKTOR – Bedienungsanleitung
Gebrauchsanweisung
Achtung! Vor gebrauch alle anweisungen sorgfältig lesen! Alle warnhinweise und vorsichtsmassnahmen 
in diesem dokument beachten! Bei nichtbeachtung dieser anweisungen kann eine gefährliche situation 
verursacht werden.

Beschreibung
Das CROSSER
CROSSER™ Generator, einem Fußschalter, einem RF-Transducer, dem FLOWMATE®

dem CROSSER™ Katheter zum einmaligen Gebrauch. Der CROSSER™ Katheter wird über den Transducer an 
CROSSER

verwendet. Der CROSSER™ Generator und der Transducer wandeln Wechselstrom in mechanische RF-
Schwingungen um, die dann über einen Kerndraht an die Metallspitze des CROSSER™ Katheters weitergeleitet 

CROSSER™) muss der CROSSER™ Katheter mit 
Kochsalzlösung gespült werden. Dazu ist ein FLOWMATE®

Der FLOWMATE®

CROSSER
FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™-Generator verbunden. Der FLOWMATE®

Fußschalters zuerst der FLOWMATE® CROSSER™-Generator gestartet wird.

Abbildung 1 – Das CROSSER™-System zur Rekanalisierung

CROSSER™-
Generator

Transducer

CROSSER™-
Katheter

Irrigationslumen

FLOWMATE®-
Injektor

Infusionsständer mit
 5 Rollen – 
nicht inbegriffen

Fußschalter

(D) Vorschub- / Rückzug-Taste 

(B) Fußschalter-Überbrückungskabel (zum CROSSER™-Generator)Rechte Seite des FLOWMATE®-Injektors

(C) FußschalteranschlussUnterseite des FLOWMATE®-Injektors

C

Oberseite des FLOWMATE®-Injektors

D

Vorderseite des FLOWMATE®-Injektors

A

B

Abbildung 2 – Zeichnungen der Ansichten des FLOWMATE®-Injektors
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Schritt 1 
SET-UP-MODUS
 BLINKENDES LICHT, Set-up erforderlich

KONSTANTES LICHT, Spritze kann befüllt werden

Schritt 2 
 BETRIEBSMODUS
 KONSTANTES LICHT, Bereit für Aktivierung

ALARM

Drücken, um Alarm zu beenden

Rückzug-Taste

Vorschub-Taste

Indikationen
Der FLOWMATE®

CROSSER

Der vollständige Systembetrieb und das interventionelle Verfahren sind den Gebrauchsanweisungen zum 
CROSSER™-Generator und zum CROSSER™-Katheter zu entnehmen.

Technische Daten

Modellnummer FG1050-02

INJ100

Gewicht (alle Komponenten)

51 x 30 x 23cm

100-120/220-240 V   bei 50/60 Hz  2/1 A
2, <HAR>

Dauerbetrieb

Alarme

ausgegeben

ausgegeben

Sicherheit
internationalen medizinischen Normen

EMV Siehe Tabellen unten

Typ CF        , angeschlossenes Gerät; Grad: Klasse I  

Sicherungen

CROSSER™-Generators.

Grenzwerte sollen einen gewissen Schutz gegen störende Interferenzen bei Installationen in einer typischen 

nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Sollte dieses Gerät Störungen bei anderen Geräten hervorrufen, 

anhand der folgenden Schritte zu beheben:

Geräte angeschlossen sind.
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Elektromagnetische Emissionen

Der FLOWMATE®

Voraussetzungen erfüllt.
FLOWMATE®

wird.

Emissionsprüfung  Konformität Umfeld – Richtlinien

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse 1 Der FLOWMATE®

Geräte gestört werden.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse A Der FLOWMATE®

öffentliches Versorgungsnetz für Wohngebäude verwendet werden, wenn 
die folgenden Warnhinweise beachtet werden: 
Warnung: Dieses Gerät/System ist nur für die Verwendung durch 
medizinische Fachkräfte bestimmt. Dieses Gerät/System kann 
Funkstörungen verursachen oder den Betrieb von in der Nähe 

erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder Aufstellung des 
FLOWMATE®-Injektors an einem anderen Ort oder eine Abschirmung 
des Aufstellorts.

Oberschwingungen
IEC 61000-3-2

Klasse A

Flimmern
IEC 61000-3-3

Konform

Der FLOWMATE® CROSSER™-Generator.

FLOWMATE®

FLOWMATE® -

Der FLOWMATE® CROSSER™-Generator bzw. auf anderen Geräten 

Elektromagnetische Störfestigkeit
Der FLOWMATE®

FLOWMATE®

Umgebung eingesetzt wird.

Störfestigkeitsprüfung IEC 60601 Prüfungsebene Konformitätsebene Umfeld – Richtlinien

(ESE)
IEC 61000-4-2

% betragen.
Schnelle transiente Störungen/

IEC 61000-4-4
-

tungen Ausgangsleitungen

Die Netzstromversorgung 
sollte die für Industrie- und 

Stoßspannungen
IEC 61000-4-5

Erdung

Die Netzstromversorgung 
sollte die für Industrie- und 

Unterbrechungen und 

Netzeingangsleitungen
IEC 61000-4-11
UT=230 V AC

<5 % UT (>95 % Einbruch 
der UT

% UT (60 % Einbruch in 
UT UT 
(30 % Einbruch in UT) für 

UT (>95 
% Einbruch in UT) für 5 

<5 % UT (>95 % Einbruch 
der UT

% UT (60 % Einbruch in 
UT UT 
(30 % Einbruch in UT) für 

UT (>95 
% Einbruch in UT) für 5 

Die Netzstromversorgung 
sollte die für Industrie- und 

Sollte ein Dauerbetrieb des 
FLOWMATE®

bei Netzunterbrechungen 
notwendig sein, wird empfohlen, 
den FLOWMATE®

eine unterbrechungsfreie 

Versorgung zu betreiben.
Magnetfeldeinstrahlung auf 
Netzfrequenz (50/60 Hz) 

3 A/m 3 A/m Die Magnetfeldeinstrahlung 
auf die Netzfrequenz sollte 
innerhalb der für Industrie- und 

Grenzen liegen.

Elektromagnetische Störfestigkeit

Der FLOWMATE®

FLOWMATE® -
den Umgebung eingesetzt wird.

Störfestigkeitsprüfung IEC 60601 Prüfungsebene Konformitätsebene Umfeld – Richtlinien

IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

-
fohlenen Abstand, der aus einer der 
Senderfrequenz entsprechenden Glei-
chung ermittelt wird, zu jeglichem Teil 
(einschließlich Kabel) des FLOWMATE®-

Abstand im Verhältnis zur 
Senderfrequenz

Ausgangsleistung des Senders in 
Watt (W) gemäß Herstellerdaten und 
d ist der empfohlene Abstand in Meter 

installierten HF-Sender, die durch eine 
EMV-Prüfung vor Orta ermittelt wurden, 
sollten in jedem Frequenzbereichb 
unter der Konformitätsebene liegen. 
In der Nähe von Geräten, die mit 

sind, sind Störungen möglich:

ANM. 1 
ANM. 2 

a

FLOWMATE®

oben aufgeführte HF-Konformitätsebene übersteigt, muss beobachtet werden, ob der FLOWMATE®

FLOWMATE®-

b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P
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In der folgenden Tabelle sind die empfohlenen Abstände zwischen tragbaren und mobilen  
HF-Kommunikationsgeräten und dem FLOWMATE®-Injektor aufgeführt

Dieser FLOWMATE®

FLOWMATE®

und dem FLOWMATE®

Maximale Nennleistung 
des Senders in W

Abstand im Verhältnis zur Senderfrequenz

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

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

0,1 0,95m

1 2,33m

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

100 23,33m

durch die der Senderfrequenz entsprechenden Formel geschätzt werden, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale 
Nennleistung des Senders in Watt (W) ist.
ANM. 1
ANM. 2

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
 Der FLOWMATE®-Injektor sollte nur von Personen verwendet werden, die in der perkutanen 

transluminalen Angioplastie (PTA/PTCA) geschult wurden.

Stromversorgungsnetz mit Schutzerde angeschlossen werden.

FLOWMATE® Injektors kann Verletzungen oder Tod des 
Bedieners bzw. Patienten zur Folge haben.

FLOWMATE® Injektor ist so zu positionieren, dass während der Verwendung ein einfacher 
Zugang zum abtrennbaren Netzkabel ermöglicht wird.

FLOWMATE®-Injektor, der Fußschalter, alle Netzanschlüsse und der 
CROSSER™-Generator auf Anzeichen von Schäden untersucht werden. Beschädigte Komponenten 
dürfen nicht verwendet werden. Für Ersatzteile oder Reparaturen an den Hersteller wenden.

FLOWMATE®-Injektor darf nur mit normaler steriler Kochsalzlösung verwendet werden. Der 
FLOWMATE®-Injektor darf nicht für Kontrastmittel verwendet werden.

FLOWMATE®-Injektor noch der Fußschalter können vom Benutzer 
gewartet werden. Im Wartungsfall ist Kontakt mit dem Hersteller aufzunehmen.

werden, die für den Einsatz in einer medizinischen Umgebung zugelassen ist. Bei einem Anschluss an 
eine tragbare Mehrfachsteckdose oder an ein Verlängerungskabel ist die zuverlässige Erdung nicht 
gewährleistet.

Einrichtungsverfahren erneut durchführen. Der FLOWMATE®-Injektor kann nach solchen Vorfällen erst 
dann wieder in Betrieb genommen werden, wenn die Einrichtungsverfahren vollständig durchgeführt 
wurden.

FLOWMATE®-Injektor erzeugt und verwendet RF-Energie und kann diese abstrahlen. Es sollte 
daher nur gemäß den hier aufgeführten Anweisungen eingesetzt und installiert werden.

darstellen.
FLOWMATE®

einem Infusionsständer befestigt werden. Der verwendete Infusionsständer muss 5 Rollen mit einem 

FLOWMATE® Injektor darf nicht über dem CROSSER™ Generator befestigt werden.

nicht stoppen, muss der FLOWMATE®-Injektor/ CROSSER™-Generator ausgeschalten bzw. das 
Netzkabel aus der Steckdose gezogen werden.

Krankenhausprotokoll entsorgen.

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

dass der Bediener in den Verfahren zum Laden der Spritze ordnungsgemäß geschult ist. Vor der 
Injektion sicherstellen, dass die Spritze, Infusionsleitung und der CROSSER™-Katheter vollständig 
entlüftet wurden.  Der CROSSER™-Katheter darf erst in den Patienten eingeführt werden, wenn die 
Infusionsleitung und der CROSSER™-Katheter vollkommen luftfrei sind. Nachdem die gesamte Luft 
entfernt wurde, tritt an der CROSSER™-Katheterspitze konstant Kochsalzlösung aus.

Für die Verwendung erforderlich

Gebrauchsanweisung des CROSSER™-Katheters).

Einrichtung / Installation nach dem Auspacken
Hinweis: 

Verwendung von abnehmbaren Potenzialausgleichsleitern. Sollte der FLOWMATE®

an Standorten installiert werden, die Potenzialausgleichsleiter verwenden, sind die erforderlichen 
Voraussetzungen erfüllt.

FLOWMATE®

Infusionsständer mit 5 Rollen an, wobei sich der FLOWMATE®

Die Klemmen gut festziehen, um zu verhindern, dass der FLOWMATE®

FLOWMATE®

Hinweis: FLOWMATE®

angeschlossen werden, die für den Einsatz in einer medizinischen Umgebung geeignet ist.
FLOWMATE®

CROSSER™-Generator (der Fußschalteranschluss        ) an
CROSSER™-Generators enthalten) am FLOWMATE®-

5. Der FLOWMATE®

Hinweis: Es wird empfohlen, den FLOWMATE®

Betrieb
Der FLOWMATE® Einrichten und Betrieb. Im Einrichten-Modus 

FLOWMATE®-

FLOWMATE®

VORSICHT! 
ordnungsgemäß durchgeführt wurde.

Einrichten-Modus
1. Der FLOWMATE®

steht. Stellen Sie sicher, dass der FLOWMATE®

initiiert wird.

FLOWMATE® weiße



Hinweis: Der FLOWMATE®

FLOWMATE®

Warnung! Nicht versuchen, die Spritze durch Entfernen des Kolbens zu füllen. Der FLOWMATE®-Injektor 
darf nur mit einer neuen Spritze eingerichtet und verwendet werden.

4. Schließen Sie den Sperrmechanismus der Spritze. Die weiße
 sicherstellen, dass sich die Drehvorrichtung in der Einrichten-

stoppt.
6. Schließen Sie die Kochsalzlösungszufuhr an und ziehen Sie die Kochsalzlösung in den FLOWMATE®-

Hinweis:

am CROSSER™-Katheter anschließen. Ein Assistent außerhalb des sterilen Felds sollte die Vorschub-

CROSSER™-Katheters geleitet wird.
Hinweis: Diese Kochsalzlösungsverbindung zum CROSSER™ Katheter wird als Verbindung zu einem 
Anwendungsteil angesehen.
Warnung! Der CROSSER™-Katheter darf erst in den Patienten eingeführt werden, wenn die 
Infusionsleitung und der CROSSER™-Katheter vollkommen luftfrei sind.. Nachdem die gesamte Luft 
entfernt wurde, tritt an der CROSSER™-Katheterspitze konstant Kochsalzlösung aus.

Hinweis: Der FLOWMATE®

CROSSER™-Katheter im EINRICHTEN-Modus zu schnell nach vorne geschoben wird oder die CROSSER™-

FLOWMATE®

FLOWMATE® Betriebsmodus gestellt 
werden.

Betriebsmodus
1. Um den FLOWMATE®

grüne
blaue

150-ml-Spritze einlegenl

Spritze

Spritzenhalter

Spritzenkolben bis zu dieser Linie vorschieben

Hinweis: Der FLOWMATE®

Warnung! Sobald der FLOWMATE®-Injektor in den Betriebsmodus gestellt wurde, ist der Fußschalter 
aktiviert. Durch Drücken dieses Schalters wird zunächst der FLOWMATE®-Injektor und dann der 
CROSSER™-Generator aktiviert.

2. Der FLOWMATE®

CROSSER  
FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

blaue
Hinweis: CROSSER™-Generator die Energieabgabe maximal 

CROSSER™-Generator zu entnehmen..
Hinweis: FLOWMATE®

CROSSER™-Generator wird dabei jedoch 
CROSSER

Hinweis: Der FLOWMATE®

Hinweis: Während sich der FLOWMATE®

des FLOWMATE®

4. Der FLOWMATE®

Ausschaltverfahren

CROSSER™ Katheter.
2. Trennen Sie die Kochsalzlösungsverbindung zum CROSSER™ Katheter.
3. Stellen Sie den FLOWMATE®

5. Trennen Sie die Kochsalzlösungszufuhr am Ende der Spritze. Öffnen Sie den Sperrmechanismus der Spritze 

Reinigung

Vorsicht! Gerät vor der Reinigung immer von der Stromversorgung trennen.
1. Den Fußschalter mit einem mit der Reinigungslösung angefeuchteten Tuch abwischen.
2. Den FLOWMATE®

scheuernden Mittel verwenden.



Vorsicht! Tauchen Sie den FLOWMATE®-Injektor nicht in Flüssigkeit. Der FLOWMATE®-Injektor ist nicht 
gegen das Eindringen von Flüssigkeit geschützt. Bei Nichtbeachtung dieser Anweisung kann der 
FLOWMATE®-Injektor beschädigt werden. Außerdem besteht Elektroschockgefahr.
Wartung
Vorbeugende Wartungsmaßnahmen sind nicht unbedingt erforderlich. Eine regelmäßige Wartung trägt jedoch zur 

Achtung! Zur Reduzierung der Elektroschockgefahr darf das innere Gehäuse des Systems nicht geöffnet 

Abdeckungen durch unbefugtes Personal erlischt die Garantie.
Hinweis:
Wiederaufbereitung des FLOWMATE®

Lieferform

aufgeführten Anweisungen zum Einrichten des Geräts befolgt werden.

Fehlersuche und -behebung
Problem Ursache Maßnahme
Netzschalter ist eingeschaltet, aber die 
weiße FLOWMATE®-

Sicherung durchgebrannt

mit der falschen Spannung

Anschlüsse prüfen.

Sicherungen auswechseln.

Netzschalter ist eingeschaltet und die weiße FLOWMATE®

Spritze in den Einrichten-Modus geschaltet 
werden

Die Drehvorrichtung vollständig in den 
Einrichten-Modus drehen und bestätigen, 
dass die Spritze richtig installiert ist.

Netzschalter ist eingeschaltet, die grüne 

blaue
aber der FLOWMATE® CROSSER™-

Fußschalter nicht angeschlossen oder nicht 
ordnungsgemäß angeschlossen

angeschlossen oder nicht ordnungsgemäß 
angeschlossen

Fehlerhafter Fußschalter

Fehlerhafter CROSSER™-Generator/ 
Transducer

Netzschalter zu schnell aus- und wieder 
eingeschaltet oder Gerät ohne Auszus-
chalten während des letzten Einsatzes von 
der Stromversorgung getrennt.

FLOWMATE®

richtig 

Anschluss am FLOWMATE®

Anschluss am CROSSER™-Generator 
prüfen.

FLOWMATE® CROSSER™-

und wieder einschalten; das Einrichtungs-
verfahren für den FLOWMATE®

durchführen.

Die Spritzentür lässt sich nach dem 
Verfahren nicht öffnen und die Spritze lässt 
sich nur schwer entfernen

der Spritzentür. etwas nach vorne zu schieben und dann die 
Spritzentür öffnen.
Maximal ½ mm nach vorne schieben.

verwenden.*

Spritze nicht ordnungsgemäß geladen

FLOWMATE®

im Einrichten-Modus

Sitz der Spritze prüfen.

Drehvorrichtung in die Einrichten-Position 

verwenden.*

Kolben wird nicht vorgeschoben oder Spritze nicht ordnungsgemäß geladen

FLOWMATE®

richtig

Sitz der Spritze prüfen.

verwenden.*

Alarm (wiederholter dreifacher Signalton) 

FLOWMATE®

(wiederholter dreifacher Signalton)

Systemausfall -

CROSSER™-Katheter fühlt während der 
Verwendung sehr heiß an

Irrigationssystem nicht eingeschaltet

Irrigationssystem nicht richtig eingerichtet 

Falsche Hand/Finger-Platzierung am 
CROSSER™-Katheter

CROSSER™-Katheter entsorgen, neuen 
CROSSER™-Katheter besorgen und Her-
steller benachrichtigen.

Irrigationssystem prüfen.

Irrigationssystem prüfen.

Darauf achten, dass am CROSSER™-

CROSSER™-
Katheter nur zwei Finger verwenden.

*Eine Liste der kompatiblen Spritzen ist im Abschnitt „Für die Verwendung erforderlich“ oben aufgeführt. 

Garantie und Kundendienst

SOWEIT RECHTLICH ZULÄSSIG, GILT DIESE BESCHRÄNKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE 
ALLER SONSTIGEN AUSDRÜCKLICHEN UND KONKLUDENTEN GARANTIEN EINSCHLIESSLICH 
ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FÜR 
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KÄUFER GEGENÜBER 
KEINESFALLS FÜR INDIREKTE ODER BEILÄUFIG ENTSTANDENE SCHÄDEN ODER FOLGESCHÄDEN, 
DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN. 

zusätzliche Rechte ein. 



19

ITALIANO
Sistema di ricanalizzazione CROSSER™
Iniettore FLOWMATE® – Manuale d’uso 
Istruzioni per l’uso
Avvertenza – Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso. Rispettare le avvertenze e le precauzioni 

Descrizione
Il sistema di ricanalizzazione CROSSER CROSSER™, 
un interruttore a pedale, un trasduttore ad alta frequenza, l'iniettore FLOWMATE® (opzionale) e un catetere 
CROSSER™ monouso. Il catetere CROSSER CROSSER™ mediante 

CROSSER™ e il trasduttore convertono 

CROSSER™. Durante l'uso (o l'attivazione del CROSSER
necessario irrigare il catetere CROSSER FLOWMATE® 
o un altro sistema di iniezione.

FLOWMATE®

sistema di ricanalizzazione CROSSER FLOWMATE®

connessione al Generatore CROSSER™ avviene tramite un cavo di accoppiamento fornito in dotazione con 
l'iniettore FLOWMATE® FLOWMATE®

CROSSER™ ogni volta che si preme l'interruttore a pedale.

Figura 1 – Sistema di ricanalizzazione CROSSER™

Generatore 
CROSSER™

Trasduttore

Catetere 
CROSSER™

Lume di irrigazione

Iniettore 
FLOWMATE®

con 5 ruote orientabili 
(non fornito)

Interruttore a pedale

(D) Pulsanti Avanzamento/Retrazione

(B) Cavo di accoppiamento dell'interruttore a 
pedale (verso il Generatore CROSSER™)

Lato destro dell'iniettore FLOWMATE®

(C) Connettore per l'interruttore a pedaleParte inferiore dell'iniettore 
FLOWMATE®

C

Parte superiore dell'iniettore FLOWMATE®

D

Parte anteriore dell'iniettore FLOWMATE®

A

B

Figura 2 – Illustrazioni dell'iniettore FLOWMATE®
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Passo 1 
MODALITÀ APPRONTAMENTO
 LUCE LAMPEGGIANTE, Installazione necessaria
 LUCE FISSA, Pronto per il riempimento della siringa

Passo 2 
MODALITÀ AZIONAMENTO
 LUCE FISSA, Pronto per l'attivazione

ALLARME

Premere per azzerare l'allarme

Pulsante Retrazione

Pulsante Avanzamento

Indicazioni
FLOWMATE®

accessorio del sistema di ricanalizzazione CROSSER™.
Per informazioni più complete sull'azionamento del sistema e sulle procedure da seguire durante gli interventi, 
fare riferimento alle istruzioni per l'uso del Generatore CROSSER™ e del catetere CROSSER™.

N. modello FG1050-02

N. catalogo INJ100

Peso (tutti i componenti)

Dimensioni (solo l'iniettore) 51 cm x 30 cm x 23 cm (20" x 12" x 9")

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

Cavo di alimentazione Cavo europeo: tripolare da 6 A, 250 V, 1,0 mm2, di tipo <HAR>

Modalità operativa Funzionamento continuo

Velocità dell'iniettore Approntamento: avanti o indietro 5 ml/s +/- 11%
Azionamento: 0,3 ml/s +/- 5%

Allarmi Siringa vuota – l’indicatore azzurro si spegne, singolo bip
Siringa mancante – spia gialla, sequenza di tre bip

Normative di sicurezza

Conforme alle norme IEC60601-1, 2a a edizione; CAN/CSA C22.2 
N. 601.1.

internazionali.

Compatibilità elettromagnetica Fare riferimento alle tabelle seguenti.

Protezione dai liquidi Iniettore – IPX0, protezione ordinaria

Protezione da scosse elettriche Parte applicata di tipo CF        , Classe I

Fusibili

Per una singola pressione dell’interruttore a pedale: 3 secondi di ritardo per l’avvio 
dell’infusione oltre a 30 secondi max di attivazione del Generatore CROSSER™.
Precisione di ± 1 secondo.

Condizioni di trasporto e di im-
magazzinaggio

Temperatura: da -10 °C (14 °F) a +55 °C (131 °F)

Ambiente di funzionamento

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

usa e può irradiare energia a RF e, se non installato e usato in conformità alle presenti istruzioni, può interferire 
in modo negativo con altri apparecchi in sua prossimità. Tuttavia, non si garantisce l'assenza completa di 
interferenze in una particolare installazione. Se l'apparecchiatura interferisce in modo dannoso con altri dispositivi 
(cosa che può essere accertata spegnendo e riaccendendo l'unità), si consiglia che l'utente provi a porvi rimedio 
adottando una o più delle seguenti misure correttive:
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Emissioni elettromagnetiche
®

® assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni  Conformità Guida alle condizioni ambientali

Emissioni di RF 
CISPR 11

Classe 1 FLOWMATE® usa energia a radiofrequenza solamente per le 
funzioni interne. Pertanto, le sue emissioni di RF sono molto basse e non 
dovrebbero interferire con le apparecchiature elettroniche nei pressi del 
sistema.

Emissioni di RF 
CISPR 11

Classe A FLOWMATE®

ad uso residenziale, ma può essere azionato in ambienti residenziali o 
direttamente in connessione con la rete di alimentazione pubblica a bassa 
tensione comunemente usata nelle abitazioni, purché si osservi la misura 
precauzionale indicata di seguito.

Avvertenza – Questo sistema è destinato esclusivamente all'uso da 

sulle prestazioni di apparecchiature ad esso vicine. In tal caso, 
può essere necessario prendere misure atte a mitigare il problema, 
come ad esempio il riorientamento o lo spostamento dell'iniettore 
FLOWMATE® o la schermatura della postazione.

Emissioni armoniche     
IEC 61000-3-2

Classe A

Fluttuazioni di 
tensione/emissioni di 

Conforme

FLOWMATE®

CROSSER™.

FLOWMATE®.

FLOWMATE®) può aumentare le emissioni erogate dal dispositivo o ridurne l'immunità e può provocare la mancata conformità del 

Evitare di usare l'iniettore FLOWMATE® in diretta prossimità di altre apparecchiature, fatta eccezione per il Generatore 
CROSSER

Immunità elettromagnetica
FLOWMATE®

all'operatore dell'iniettore FLOWMATE® assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Test di immunità Livello di test 
IEC 60601

Livello di conformità Guida alle condizioni ambientali

Scariche 
elettrostatiche (ESD)              
IEC 61000-4-2

I pavimenti devono essere di legno, 
cemento o piastrelle di ceramica. Se sono 
coperti di materiale sintetico, l’umidità 
relativa deve essere almeno del 30%.

Transitori veloci/burst        
IEC 61000-4-4 alimentazione

uscita

alimentazione

ingresso/uscita

corrispondere a quella prevista in un tipico 
ambiente commerciale od ospedaliero.

Sovratensione 
transitoria                       
IEC 61000-4-5

corrispondere a quella prevista in un tipico 
ambiente commerciale od ospedaliero.

Cadute di tensione, 
brevi interruzioni 
e variazioni di 
tensione sulle linee 
di alimentazione in 
ingresso           
 IEC 61000-4-11           
UT = 230 V c.a.

<5% UT (>95% calo in UT) 
per 0,5 cicli
40% UT (60% calo in UT) 
per 5 cicli

UT (30% calo in UT) 
per 25 cicli
<5% UT (>95% calo in UT) 
per 5 secondi

<5% UT (>95% calo in 
UT) per 0,5 cicli
40% UT (60% calo in UT) 
per 5 cicli

UT (30% calo in UT) 
per 25 cicli
<5% UT (>95% calo in 
UT) per 5 secondi

corrispondere a quella prevista in un tipico 
ambiente commerciale od ospedaliero. 
Se le esigenze dell’operatore dell’iniettore 
FLOWMATE® richiedono che sia assicurato 
il funzionamento continuato anche 
durante le interruzioni di energia elettrica, 
si consiglia di alimentare l’iniettore 
FLOWMATE® con un gruppo di continuità o 
una batteria.

Campi magnetici alla 
frequenza di rete 
(50/60 Hz)

3 A/m 3 A/m Il campo magnetico alla frequenza di 
rete deve essere ai livelli caratteristici di 
una località tipica in un tipico ambiente 
commerciale od ospedaliero.

Immunità elettromagnetica

FLOWMATE®

all'operatore dell'iniettore FLOWMATE® assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Test di immunità Livello di test  
IEC 60601

Livello di 
conformità

Guida alle condizioni ambientali

RF condotta
IEC 61000-4-6

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3 V

3 V/m

radiofrequenza portatili e mobili possono essere 
usate a una distanza da qualsiasi componente 
dell'iniettore FLOWMATE® che non sia inferiore alla 
distanza consigliata, calcolata in base all'equazione 
applicabile alla frequenza dell'apparecchio 
trasmettitore.

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore

dal trasmettitore, espressa in watt (W), secondo il 

elettromagnetica del sitoa, deve essere inferiore al liv-
ello di conformità di ciascuna gamma di frequenzab. 

di apparecchiature contrassegnate con il seguente 
simbolo:

NOTA 1 
NOTA 2

a

base, telefoni cellulari o cordless, radio mobili terrestri, apparecchi per radioamatori, diffusione radio AM ed FM, e diffusione tele-

questione. Se la forza del campo misurata nella località di utilizzo dell'iniettore FLOWMATE® supera il livello di conformità RF ap-

di fuori della norma, dovranno essere prese misure aggiuntive, come ad esempio il riorientamento o lo spostamento dell'iniettore 
FLOWMATE®.
b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P
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Distanze consigliate tra le apparecchiature di comunicazione 
a radiofrequenza portatili e mobili e l'iniettore FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® possono aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche 
garantendo la distanza minima consigliata tra il dispositivo 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 in uscita dal 

trasmettitore
W

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore

Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz

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

0,1 0,95m

1 2,33m

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

100 23,33m

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non sia elencata nella tabella qui sopra, la distanza consigliata d 

potenza nominale massima in uscita dal trasmettitore, espressa in watt (W), secondo il produttore del trasmettitore stesso.
NOTA 1
NOTA 2 

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

Avvertenze e precauzioni
FLOWMATE® deve essere usato esclusivamente da operatori addestrati alle tecniche di 

angioplastica transluminale percutanea (PTA o PTCA).
-

legata unicamente a una rete di alimentazione dotata di messa a terra di protezione.

FLOWMATE® può comportare il rischio di 
lesioni o decesso dell'operatore o del paziente.

FLOWMATE® in modo che durante l'uso sia garantito un accesso agevole 
al cavo di alimentazione scollegabile.

FLOWMATE®, tutti i collegamenti all'alimentazione elettrica e il 
Generatore CROSSER™ per rilevare eventuali danni. Non usare mai componenti danneggiati. Rivolgersi 
al produttore per la sostituzione o la riparazione.

FLOWMATE®

Non usare l'iniettore FLOWMATE® con alcun mezzo di contrasto.

dell'iniettore FLOWMATE® o dell'interruttore a pedale. Per l'assistenza, rivolgersi al produttore.

di tipo ospedaliero. Il collegamento del sistema a una presa multipla portatile o a un cavo di prolunga 

FLOWMATE®

completamento delle procedure di approntamento.
FLOWMATE® genera, usa e può irradiare energia a RF e deve essere installato e usato 

in conformità alle presenti istruzioni.

FLOWMATE®

CROSSER™.
-

do si rilascia l'interruttore a pedale, spegnere il gruppo iniettore FLOWMATE®/Generatore CROSSER™ o 
scollegarlo dalla presa di corrente.

l'operatore abbia ricevuto l'addestramento relativo alle corrette tecniche di caricamento della siringa. 
Prima dell'iniezione, accertarsi di eliminare l'aria intrappolata nella siringa, nella linea di infusione e nel 
catetere CROSSER™.  Non introdurre il catetere CROSSER™ nel paziente prima di aver spurgato tutta 
l'aria dalla linea di infusione e dal catetere CROSSER™. Una volta spurgata completamente l'aria, si os-

CROSSER™.

Strumentario necessario

istruzioni per l'uso del catetere CROSSER™).

Approntamento e installazione iniziale
Nota –
IEC 60601-1, 3ª edizione, come segue:

Conduttore diverso da un conduttore neutro o di messa a terra di protezione, che fornisca un col-
legamento diretto tra l'apparecchiatura elettrica e la sbarra collettrice di equalizzazione potenziale 
dell'impianto elettrico.

Nella maggior parte dei Paesi, i locali per uso medico non prevedono l'utilizzo di conduttori di equaliz-
zazione potenziale scollegabili. Tuttavia, il sistema soddisfa i requisiti necessari nei casi in cui l'iniettore 
FLOWMATE® venga installato in ambienti nei quali si usano conduttori di equalizzazione potenziale.

1. Montare l'iniettore FLOWMATE®

superiore a 130 cm. Servirsi degli appositi morsetti sul retro dell'iniettore FLOWMATE®. Posizionare l'interruttore 
a pedale e il cavo in modo che non vi sia pericolo di inciamparvi e serrare i morsetti saldamente per evitare 
che l'iniettore FLOWMATE® scivoli verso il basso sull'asta.

2. Collegare il cavo di alimentazione alla parte posteriore dell'iniettore FLOWMATE® e alla presa di corrente. Ac-
certarsi che il cavo di alimentazione sia posizionato in modo che non vi sia pericolo di inciamparvi.

Nota – Per garantire la corretta messa a terra, l'iniettore FLOWMATE® va collegato esclusivamente a una presa in 
c.a. di tipo ospedaliero.
3. Collegare il cavo di accoppiamento dell'interruttore a pedale proveniente dall'iniettore FLOWMATE®

al corrispondente connettore         sul Generatore CROSSER™. 
4. Collegare l'interruttore a pedale (fornito con il Generatore CROSSER™) all'iniettore FLOWMATE® usando il con-

nettore                  (Figura 2C).
5. A questo punto, l'iniettore FLOWMATE®

Nota – Durante l'addestramento del personale e prima dell'uso sui pazienti, si consiglia di collaudare l'iniettore 
FLOWMATE® seguendo le istruzioni indicate nella seguente sezione Uso durante l'intervento.

Uso durante l'intervento
FLOWMATE® ha due modalità operative: Approntamento e Azionamento. In modalità Approntamento, 

FLOWMATE® in modalità Azionamen-
FLOWMATE® passa alla modalità Azion-

ATTENZIONE – Non girare la torretta in modalità Azionamento prima di aver completato le operazioni di 
approntamento.

Modalità Approntamento
FLOWMATE®

Prima di iniziare la procedura di avviamento, assicurarsi che l'iniettore FLOWMATE® sia in posizione verticale.

FLOWMATE® bianca accanto all'icona di approntamento dovrebbe lam-
peggiare.

3. Aprire il meccanismo di bloccaggio della siringa e inserire una siringa da 150 ml compatibile. Per l'elenco delle 
siringhe compatibili, fare riferimento alla precedente sezione Strumentario necessario.

-
lineato al corrispondente margine della torretta.

Nota – FLOWMATE® FLOWMATE® possa funzionare 



23

Avvertenza – Non tentare di riempire la siringa rimuovendo lo stantuffo. L'iniettore FLOWMATE®è stato 
progettato per essere approntato e usato solo con una siringa nuova.

bianca accanto all'icona di approntamento dovreb-
be rimanere accesa. Se , accertarsi che la torretta sia stata girata completamente in posizione di 
approntamento e che il meccanismo di bloccaggio della siringa sia chiuso bene.

ferma.
FLOWMATE® tenendo premuto 

Nota 

d'aria nella siringa.

catetere CROSSER
CROSSER™.

Nota – CROSSER
una parte applicata.
Avvertenza – Non introdurre il catetere CROSSER™ nel paziente prima di aver spurgato tutta l'aria dalla 
linea di infusione e dal catetere CROSSER™. Una volta spurgata completamente l'aria, si osserverà la 

CROSSER™.
9. Spurgare l'aria dal sistema premendo brevemente e ripetutamente il pulsante Avanzamento per periodi di 3-5 

al fermo trasparente della siringa (vedere l'illustrazione qui sotto).

Nota – FLOWMATE®

del sistema. Se la linea di infusione si attorciglia, se lo stantuffo avanza troppo rapidamente in modalità 
Approntamento con un catetere CROSSER™ collegato, oppure se la punta del catetere CROSSER

FLOWMATE®

allarme, sia l'interruttore a pedale che il motore dell'iniettore FLOWMATE® sono disattivati.
10. Una volta spurgata completamente l'aria, l'iniettore FLOWMATE® modalità 

Azionamento.
Modalità Azionamento
1. Per mettere l'iniettore FLOWMATE® in modalità Azionamento, girare la torretta completamente, in modo che il 

cilindro della siringa sia rivolto verso il basso (approssimativamente a 20 gradi rispetto al piano orizzontale). 
verde azzurro sopra 

l'unità lampeggerà.
Nota – FLOWMATE®

Approntamento o Azionamento. 

Inserire una siringa da 150 ml

Siringa

Avvertenza – Quando l'iniettore FLOWMATE® è in modalità Azionamento, l'interruttore a pedale è attivo e, 
se premuto, avvia l'iniettore FLOWMATE® e quindi il Generatore CROSSER™.

2. A questo punto, l'iniettore FLOWMATE®

3. Per attivare il Sistema di ricanalizzazione CROSSER FLOWMATE® 

di 3 segnali acustici a intervalli di 1 secondo, quindi attiva il Generatore CROSSER FLOWMATE® 

FLOWMATE®

attivo, l'indicatore azzurro rimane acceso.
Nota – Il Generatore CROSSER™ continua a erogare energia per un massimo di 30 secondi mentre l'interruttore 

CROSSER™ cessa di suonare. Per 
dettagli, consultare il manuale d'uso del Generatore CROSSER™.
Nota – Il pulsante Avanzamento aziona l'interruttore in modalità Azionamento (emettendo le sequenze di 3 
segnali acustici a intervalli di 1 secondo), ma non attiva il Generatore CROSSER™. Il Generatore CROSSER™ può 
essere attivato solo con l'interruttore a pedale.
Nota – FLOWMATE®

sistema. In caso di attorcigliamenti oppure ostruzioni nella linea di infusione, l'allarme di sovrappressione emette 

l'allarme, fare riferimento alla sezione Risoluzione dei problemi del presente manuale.
Nota – FLOWMATE®

FLOWMATE® sono disattivati.
FLOWMATE®

Procedura di arresto
1. Per la rimozione del catetere dal paziente, consultare le Istruzioni per l'uso del catetere CROSSER™.

CROSSER™.
3. Portare l'iniettore FLOWMATE® in modalità Approntamento.

della siringa e rimuovere la siringa da 150 ml compatibile.
-

legamento alla rete di alimentazione.

normali procedure ospedaliere.

Pulizia
Avvertenza – Per disinfettare il dispositivo, usare solo una soluzione detergente delicata.
Attenzione – Prima della pulizia, scollegare sempre il cavo di alimentazione.
1. Pulire l'interruttore a pedale con un panno inumidito di soluzione detergente.
2. Pulire l'iniettore FLOWMATE® passandovi sopra un panno inumidito di soluzione detergente. Non usare 

detergenti abrasivi.
Attenzione – Non immergere l'iniettore FLOWMATE®. Poiché non è protetto dalla penetrazione di liquidi, 
si corre il rischio di scosse elettriche e danni all'iniettore FLOWMATE® stesso.

Indicatore azzurro della modalità Azionamento:

infusione non attiva

Fermo della siringa
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Manutenzione

l'ispezione generale dell'iniettore FLOWMATE® e per l'effettuazione di altri controlli periodici. 
Avvertenza – Per ridurre il rischio di scosse elettriche, non aprire l'alloggiamento interno 

pannelli da parte di personale non autorizzato rende nulla la garanzia dello strumento.
Nota – Per lo smaltimento o il riciclaggio dell'iniettore FLOWMATE®

vita utile, attenersi alle norme e alle ordinanze locali al riguardo.

Confezionamento
FLOWMATE® viene fornito pronto per l'uso e richiede le semplici operazioni di approntamento iniziale 

descritte sopra.

* Per l'elenco delle siringhe compatibili, fare riferimento alla sezione Strumentario necessario.

Garanzia e assistenza

manodopera per un periodo di un anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la 
nostra responsabilità riguarderà unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva 

presente garanzia limitata non include il normale consumo o logoramento del prodotto con l’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 COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ AD UNO 
SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRÀ ESSERE RITENUTA 
RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, DERIVATO 
DALLA MANIPOLAZIONE O DALL’USO DI QUESTO PRODOTTO. 

consequenziali. In tali paesi l’utente potrebbe avere diritto ad ulteriori risarcimenti. 

Risoluzione dei problemi
Sintomo Causa Soluzione

in posizione di accensione, ma la 
spia bianca accanto all'icona di 
approntamento (o quella verde accanto 

in modo corretto alla presa di corrente o 
all’iniettore FLOWMATE®.

I fusibili sono bruciati.

eroga la tensione corretta.

Controllare i collegamenti.

Sostituire i fusibili.

Controllare la presa di corrente.

Restituire al produttore per la 
manutenzione o la sostituzione.

posizione di accensione e la spia bianca 
accanto all'icona di approntamento 

FLOWMATE® deve essere 
messo in modalità Approntamento con la 
siringa installata.

Girare completamente la torretta in 

la siringa sia installata correttamente.

posizione di accensione, la spia verde 
accanto all'icona di azionamento 

azzurro 
FLOWMATE® 

e/o il Generatore CROSSER™ non si 
attivano quando si preme l'interruttore 
a pedale.

stato connesso in modo errato.

Il cavo di accoppiamento dell’interruttore 
-

nesso in modo errato.

Il Generatore CROSSER™ /trasduttore 

-
-

legato il cavo di alimentazione durante 
l’uso senza prima spegnere l’unità.

Malfunzionamento dell’iniettore FLOW-
MATE®.

Controllare la connessione all’iniettore 
FLOWMATE®.

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 iniettore FLOWMATE® e Gen-
eratore CROSSER™, attendere 5 secondi, 
riaccendere. Eseguire la procedura di 
approntamento dell’iniettore FLOWMATE®.

Restituire al produttore per la manutenzi-
one o la sostituzione.

Dopo l'intervento, lo sportello della sir-

rimozione della siringa.
sportello di aprirsi.

Siringa incompatibile.

Dare un colpetto sul pulsante 
Avanzamento per spostare in avanti 
leggermente lo stantuffo e quindi aprire lo 
sportello della siringa.

massimo di ½ mm.

Usare solo una siringa compatibile da 
150 ml.*

Restituire al produttore per la manutenzi-
one o la sostituzione.

preme il pulsante Retrazione.
FLOWMATE®

Approntamento.

Siringa incompatibile.

Girare la torretta in posizione di 

disattivato in modalità Azionamento.

Usare solo una siringa compatibile da 
150 ml.*

Restituire al produttore per la 
manutenzione o la sostituzione.

quando si preme il pulsante Avanza-
mento o il pulsante Retrazione. Malfunzionamento dell’iniettore FLOW-

MATE®.

Siringa incompatibile.

Restituire al produttore per la manutenzi-
one o la sostituzione.

Usare solo una siringa compatibile da 
150 ml.*

tre segnali acustici) quando si preme 
l'interruttore a pedale.

Sovrappressione Controllare che non vi siano occlusioni 
nel sistema e ripristinare l’allarme.

tre segnali acustici) quando si accende 
l'iniettore FLOWMATE®.

Guasto del sistema. Restituire al produttore per la manutenzi-
one o la sostituzione.

Il catetere CROSSER
durante l'uso.

Sistema di irrigazione spento.

Sistema di irrigazione impostato in modo 
errato o guasto.

Perdita nel sistema di irrigazione.

Posizionamento errato della mano e/o 
delle dita sul catetere CROSSER™.

Smaltire il catetere CROSSER™, usarne 

Controllare il sistema di irrigazione.

Controllare il sistema di irrigazione.

Controllare le connessioni dei raccordi 

Evitare di piegare il corpo del catetere 
CROSSER™. Usare solo due dita per fare 
avanzare il catetere CROSSER™.
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ESPAÑOL
Sistema de recanalización CROSSER™
Inyector FLOWMATE®: Manual de operaciones
Instrucciones de uso
¡Advertencia! Lea detenidamente todas las instrucciones antes de emplear este producto.  Observe 
todas las advertencias y precauciones indicadas en estas instrucciones.  El incumplimiento de esta 
advertencia podría dar lugar a situaciones peligrosas.
Descripción
El sistema de recanalización CROSSER™ se compone de un generador electrónico reutilizable CROSSER™, un 
interruptor de pedal, un transductor de alta frecuencia, el inyector FLOWMATE® (opcional) y el catéter CROSSER™ 
de un solo uso. Este último se conecta al generador electrónico CROSSER™ mediante el transductor. El 
interruptor de pedal sirve para activar el sistema. El generador CROSSER™ y el transductor transforman energía 
de corriente alterna (CA) en vibraciones mecánicas de alta frecuencia, que se propagan hasta la punta metálica 
del catéter CROSSER™ a través de un núcleo de alambre. Durante el uso (o activación del CROSSER™) se 
requiere solución salina para irrigar el catéter CROSSER™. Se requiere un inyector FLOWMATE® u otro sistema 
de inyección.
El FLOWMATE® es un inyector de solución salina estéril para utilizarlo como un accesorio del sistema de 
recanalización CROSSER™.  Está diseñado para infundir solución salina a una tasa de 0,3 ml/s a un máximo de 
200 psi. El inyector FLOWMATE® funciona mediante un interruptor de pedal. Se suministra un cable de puente 
con el inyector FLOWMATE® para permitir la conexión al Generador CROSSER™. Se programa el inyector 
FLOWMATE® para que primero comience el inyector FLOWMATE®, y luego el Generador CROSSER™ cada vez 
que se pisa el interruptor de pedal.

Figura 1: Sistema de recanalización CROSSER™ 

Generador 
CROSSER™

Transductor

Catéter 
CROSSER™

Luz de irrigación

Inyector 
FLOWMATE®

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

Interruptor de pedal

(D) Botones de Avance/Extracción 

(B) Cable de puente del interruptor de pedal (al 
Generador CROSSER™)

Lado derecho del inyector FLOWMATE®

(C) Conexión del interruptor de pedalParte inferior del inyector FLOWMATE®

C

Parte superior del Inyector FLOWMATE®

D

Parte delantera del inyector FLOWMATE®

A

B

Figura 2: Ilustraciones del inyector FLOWMATE®
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Paso 1
MODO DE CONFIGURACIÓN

 LUZ FIJA, Listo para llenar la jeringa

Paso 2 
MODO DE EJECUCIÓN
 LUZ FIJA, Listo para activar

ALARMA

Pulse para reajustar la alarma

Botón de Extracción

Botón de Avance

Indicaciones
El inyector FLOWMATE® está indicado para utilizarse como un inyector de solución salina estéril, como accesorio 
del sistema de recanalización CROSSER™.  
En las instrucciones de uso del catéter CROSSER™ y el Generador CROSSER™ encontrará la información 
completa de operación del sistema y del procedimiento para uso intervencionista.

Núm. del modelo FG1050-02

Núm. de referencia INJ100

Peso (todos los componentes)

Dimensiones (sólo el inyector) 51 x 30 x 23 cm (20 x 12 x 9 pulg.)

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

Cable de alimentación Cable europeo: Cable <HAR> de 3 conductores, 6 A, 250 V, 1,0 mm2 

Modo de funcionamiento Funcionamiento continuado

Velocidad del inyector Ejecución: 0,3 ml/s +/- 5%

Alarmas

Exceso de presión (a 200 psi): luz amarilla, pitido de tres pulsos

Jeringa vacía: se apaga la luz azul, un pitido
Jeringa faltante: luz amarilla, pitido de tres pulsos

Seguridad
Cumple con IEC60601-1, 2.a a

canadienses

Compatibilidad electromagnética Ver tablas debajo

Penetración de líquidos Inyector: IPX0, ordinario, 

Protección contra descargas 
eléctricas Componente aplicado           tipo CF; grado: Clase I

Fusibles

Pisada única del interruptor de pedal: 3 segundos de demora para comenzar la infusión más 
30 segundos (máx.) de activación del Generador CROSSER™.
Exactitud de la medición de tiempo: ± 1 segundo.

Ambiente de transporte y 
almacenamiento

Ambiente de funcionamiento

Este equipo ha sido sometido a pruebas y ha demostrado cumplir con los límites de EMC para IEC 60601-1-

instalaciones médicas típicas.  Este equipo genera, usa y puede radiar energía de radiofrecuencia y, si no se lo 
instala y usa acorde con las instrucciones, podría generar interferencias perjudiciales para otros dispositivos cer-

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 más de las medidas 
siguientes:



Emisiones electromagnéticas

El inyector FLOWMATE®

El cliente o usuario del inyector FLOWMATE® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Distensibilidad Guía ambiental

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase 1 El inyector FLOWMATE® emplea energía de RF sólo para su funciona-
miento interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es 

cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase A El inyector FLOWMATE® es apto para su uso en todos los establecimientos 
menos los residenciales, pero puede emplearse en establecimientos 
residenciales y en los que estén conectados directamente a la red 

siguiente advertencia: 

Advertencia: Sólo profesionales de la salud deben utilizar este 
equipo/sistema. Este equipo/sistema podría producir interferencias 
de radio o alterar el funcionamiento de equipos cercanos. Puede que 
sea necesario tomar medidas para atenuar este riesgo, por ejemplo, 
reorientar el inyector FLOWMATE® o cambiarlo de lugar, o blindar el 
lugar.

Emisiones de 
armónicas
IEC 61000-3-2

Clase A

Emisiones de 

y parpadeos de tensión 

IEC 61000-3-3

En conformidad

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

FLOWMATE®.

FLOWMATE®, puede ocasionar el aumento de las emisiones y la dis-

El inyector FLOWMATE® no debe utilizarse adyacente a, o apilado con, equipos diferentes del Generador CROSSER™. Si es 

Inmunidad electromagnética
El inyector FLOWMATE®

o usuario del inyector FLOWMATE® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Guía ambiental

Descarga
electrostática (DES)
IEC 61000-4-2

o baldosas de cerámica. Si los pisos 
están recubiertos de material sintético, 
la humedad relativa debe ser al menos 
del 30 %.

Transitorios eléctricos 
rápidos
en ráfagas
IEC 61000-4-4

-

líneas de entrada y salida
suministro de energía 

entrada y salida

la red principal debe equivaler a la de un 
entorno comercial u hospitalario típico.

Sobretensión
IEC 61000-4-5

a tierra línea(s) a tierra
la red principal debe equivaler a la de un 
entorno comercial u hospitalario típico.

Caídas de tensión,
Interrupciones 
breves y
variaciones de tensión
en las
líneas de entrada del 
suministro de energía
IEC 61000-4-11
UT=230 V CA

<5% UT (>95 % caída en 
UT) durante 0,5  ciclos
±40 % UT (60 % caída en 
UT) durante 5 ciclos

UT (30 % caída en 
UT) durante 25 ciclos
<5% UT (>95 % caída en 
UT) durante 5 s

<5% UT (>95 % caída en 
UT) durante 0,5  ciclos
±40 % UT (60 % caída en 
UT) durante 5 ciclos

UT (30 % caída en 
UT) durante 25 ciclos
<5% UT (>95 % caída en 
UT) durante 5 s

la red principal debe equivaler a la de un 
entorno comercial u hospitalario típico. 
Si el usuario del inyector FLOWMATE® 
requiere una operación continua 
durante las interrupciones de corriente 
principalse recomienda conectar el 
inyector FLOWMATE® a un suministro 
ininterrumpible de corriente o a una 
batería

Frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)
de campo magnético

3 A/m 3 A/m
eléctrica tendrán las magnitudes 
características de un emplazamiento 
típico en un entorno comercial u 
hospitalario típicos.

Inmunidad electromagnética
El inyector FLOWMATE®

o usuario del inyector FLOWMATE® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Guía ambiental

Radiofrecuencia 
conducida
IEC 61000-4-6

Radiofrecuencia 
irradiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

portátiles y móviles deben utilizarse a una 
distancia de cualquier componente del 
inyector FLOWMATE®, incluidos los cables, 
no inferior a la distancia de separación 
recomendada calculada a partir de la 
ecuación aplicable a la frecuencia del 
transmisor.

Distancia de separación según
la frecuencia del transmisor

siendo P la potencia de salida máxima 
del transmisor en vatios (W) según 
el fabricante del transmisor, y d la 
distancia de separación recomendada 

campo producidas por transmisores de 

electromagnético del emplazamientoa, 
deben ser inferiores al nivel de 
conformidad en cada
rango de frecuencia b. Se pueden producir 
interferencias en las proximidades de 
los equipos marcados con el símbolo 
siguiente:

NOTA 1
NOTA 2: 

a -

se debe considerar un estudio electromagnético. Si la intensidad del campo magnético del emplazamiento en que se emplea el 
inyector FLOWMATE®

FLOWMATE® -
das adicionales, como por ejemplo reorientar o reubicar el inyector FLOWMATE®.
b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P



Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles y 
móviles de comunicaciones por RF y el inyector FLOWMATE®

El inyector FLOWMATE® está diseñado para emplearse en un entorno electromagnético que cuente con control de las perturba-
ciones por RF irradiada. El cliente o el usuario del inyector FLOWMATE® pueden ayudar a prevenir las interferencias electromag-
néticas manteniendo una distancia mínima, entre los equipos de comunicaciones por RF móviles y portátiles (transmisores) y el 
inyector FLOWMATE®, recomendada a continuación, de acuerdo con la potencia máxima de salida del equipo de comunicacio-
nes.

Potencia de salida 
máxima nominal
del transmisor

Distancia de separación según la frecuencia del transmisor

De 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

En el caso de transmisores que tengan una potencia de salida nominal máxima no mencionada aquí, se puede calcular la 
distancia de separación recomendada d en metros (m) utilizando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P 
es la potencia de salida nominal máxima en vatios (W) según el fabricante. 
NOTA 1:
NOTA 2: 

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

Advertencias y precauciones
FLOWMATE® debe ser utilizado exclusivamente por personas capacitadas en técnicas y 

procedimientos de angioplastia transluminal percutánea (ATP o ACTP).
-

mente a una red eléctrica dotada de tierra protectora.

FLOWMATE® puede acarrear riesgos de 
lesiones o muerte del usuario o del paciente.

FLOWMATE® de una manera que facilite el acceso a un cable eléctrico desco-
nectable o separable durante el uso.

FLOWMATE®, el interruptor de pedal y toda conexión a la alimen-
tación y al Generador CROSSER -

al equipo.
FLOWMATE® -

ril. No utilice el inyector FLOWMATE® con medios de contraste.

FLOW-
MATE® o del interruptor de pedal.  Consulte con el fabricante para averiguar los requisitos de servicio 
técnico.

-
táculo que cuente con la marca de grado hospitalario, de uso exclusivo para hospitales o de grado 

regleta de enchufes múltiples o a un cable de extensión.
-

ración. El inyector FLOWMATE®

FLOWMATE® genera, utiliza y puede irradiar energía de radiofrecuencia, y debe emplearse 
e instalarse únicamente según estas instrucciones de uso.

tropiezos.
FLOWMATE® -

nosa de 5 ruedas, que tenga ruedas de diámetro mínimo de 7,62 cm y una base de diámetro mínimo de 
FLOWMATE® por 

encima del generador CROSSER™.

Generador CROSSER™ o inyector FLOWMATE® o desenchúfelos de la toma de corriente.
-

ales del hospital.

reciba capacitación sobre las técnicas de carga correcta de la jeringa. Antes de inyectar, asegúrese 
de despejar el aire atrapado en la jeringa, línea de infusión y el catéter CROSSER™.  No introduzca el 
catéter CROSSER™ en el paciente antes de que se haya purgado todo el aire de la línea de infusión y 
el catéter CROSSER™. Una vez que se haya purgado todo el aire, se observará la salida de corriente 
constante de solución salina de la punta del catéter CROSSER™.

Materiales necesarios

las instrucciones de uso del catéter CROSSER™).

Nota:
60601-1, 3.a edición, como:

Conductor, diferente a un conductor de protección a tierra o un conductor neutro, que suministra una 
conexión directa entre el equipo eléctrico y la barra conductora de compensación de potencial de la 
instalación eléctrica.

En la mayoría de los países, las salas de intervenciones médicas carecen de instalaciones para el uso 
de conductores desmontables de compensación de potencial. Sin embargo, se cumplirán los requisitos 
pertinentes si se instala el inyector FLOWMATE® en entornos que utilicen conductores de compensación 
de potencial.

1. Instale el inyector FLOWMATE® en un soporte portasueros de 5 ruedas a no más de 1,3 metros del piso 
usando las pinzas para portasueros en la parte posterior del inyector FLOWMATE®.  Coloque el interruptor de 

que el inyector FLOWMATE® se deslice por el portasueros. 
2. Conecte el cable de alimentación a la parte posterior del inyector FLOWMATE® y luego a la toma en la pared.  

Asegúrese de situar el cable de alimentación de forma que se reduzcan a un mínimo los riesgos de tropiezos.
Nota: FLOWMATE® a una 
toma de calidad hospitalaria o para uso en hospitales.
3. Conecte el cable de puente del interruptor de pedal desde el inyector FLOWMATE®

CROSSER™ (conexión del interruptor de pedal;        ). 
4. Conecte el interruptor de pedal (suministrado con el Generador CROSSER™) al inyector FLOWMATE®; la 

5. El inyector FLOWMATE® queda así listo para su uso. 
Nota: Se recomienda hacer una prueba del inyector FLOWMATE® siguiendo las instrucciones de uso operacional 
indicadas a continuación, tanto durante la capacitación del personal como también antes de utilizarlo en un 
procedimiento real.
Uso operacional
El inyector FLOWMATE® tiene dos modos de funcionamiento,  y Ejecución. En el modo de 

jeringa, se puede extraer solución salina hacia la jeringa y purgar el aire antes de colocar el inyector FLOWMATE® 
en modo de Ejecución. Cuando se gira el accesorio rotativo hacia abajo, el inyector FLOWMATE® se pone en 
modo de Ejecución.  Si el accesorio rotativo se encuentra entre las posiciones de los dos modos, se produce una 

de la bomba. 

dispositivo correctamente y completamente.

1. El inyector FLOWMATE®

Asegúrese de que el inyector FLOWMATE® esté en posición ascendente antes de iniciar el procedimiento de 
arranque.

de la porción estacionaria del inyector FLOWMATE®. Deberá destellar la luz blanca (al lado del icono de 

3. Abra el mecanismo de bloqueo de la jeringa e inserte una jeringa compatible de 150 ml.  En la sección 
"Materiales necesarios" (más arriba) encontrará una lista de las jeringas compatibles.

Asegúrese de que la jeringa esté completamente asentada en el accesorio rotativo, con el borde plano del 
reborde de la jeringa en alineación con el borde correspondiente del accesorio rotativo. 

Nota: El inyector FLOWMATE® está equipado con un sensor de jeringa.  Para que el inyector FLOWMATE® 
funcione adecuadamente, debe haber una jeringa compatible bien asentada.
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¡Advertencia! No trate de llenar la jeringa extrayendo el émbolo. El inyector FLOWMATE®

blanca
deberá permanecer continuamente iluminada.

 Si la luz , compruebe que el accesorio rotativo esté completamente girado hacia la posición de 

la cabeza del émbolo.
6. Conecte el suminsitro de solución salina y extraiga solución salina hacia el inyector FLOWMATE® pulsando sin 

vez que el émbolo llegue a ese punto, se detendrá). 
Nota: Durante el proceso de carga de solución salina, es posible que se cree un vacío con la jeringa. Es acept-

-
manezcan burbujas de aire en la jeringa.

infusión que va hacia el catéter CROSSER™. Se recomienda que un asistente fuera del campo estéril pulse 

conexión líquido a líquido al catéter CROSSER™.
Nota: CROSSER™ se considera una conexión a una pieza aplicada.
¡Advertencia!  No introduzca el catéter CROSSER™ en el paciente antes de que se haya purgado todo el 
aire de la línea de infusión y el catéter CROSSER™. Una vez que se haya purgado todo el aire, se obser-
vará la salida de corriente constante de solución salina de la punta del catéter CROSSER™.
9. Purgue el aire del sistema pulsando el botón de Avance durante unos 3-5 segundos; haga esto varias veces.  

Haga avanzar el émbolo al menos hasta que su borde de sellado esté alineado con la marca alrededor del 

Nota: El inyector FLOWMATE®

infusión, si el émbolo avanza con demasiada rapidez en el modo de CONFIGURACIÓN o si la punta del catéter 
CROSSER™ se obstruye. Si suena la alarma, revise la trayectoria del líquido y luego pulse el botón de reajuste 
de alarma para reajustar la condición de la alarma.  Mientras el inyector FLOWMATE®  esté en el modo de alarma, 
estarán deshabilitados el interruptor de pedal y el motor del inyector FLOWMATE®. 
10. Una vez que se haya purgado todo el aire, el inyector FLOWMATE®  estará listo para pasar al modo de 

Ejecución. 

Modo de Ejecución
1. Para poner el inyector FLOWMATE®  en el modo de Ejecución, gire el accesorio rotativo completamente de 

verde que está al lado del icono del modo de Ejecución deberá permanecer constantemente iluminada, 
mientras que la luz azul que está en la parte superior  de la unidad estará destellando.

Nota: El inyector FLOWMATE®  no funcionará a menos que el accesorio rotativo esté completamente girado hacia 

¡Advertencia!  Una vez que el inyector FLOWMATE® se coloca en el modo de Ejecución, el interruptor de 
FLOWMATE®  y luego el Generador CROSSER™.

2. El inyector FLOWMATE®  está ahora habilitado y podrá funcionar al pisar el interruptor de pie o pulsar el botón 
de Avance (el botón de Extracción está deshabilitado durante el modo de Ejecución). 

3. Para activar el Sistema de recanalización CROSSER™, pise el interruptor de pie. El inyector FLOWMATE®  
enviará una infusión de solución salina durante un lapso de 3 segundos al tiempo que emite 3 ráfagas con 
tono audible a intervalos de 1 segundo, y luego se activará el Generador CROSSER™. El inyector FLOWMATE®  
continuará la infusión de solución salina siempre que se mantenga pisado el interruptor de pie o hasta que 

azul permanecerá iluminada siempre que el motor del inyector 
FLOWMATE®  esté activamente enviando la infusión. 

Nota: El Generador CROSSER™ continuará administrando energía mientras que se mantenga pisado el inter-
ruptor de pie durante un máximo de 30 segundos, después de lo cual cesará el tono audible del Generador 
CROSSER™. Para obtener más información, consulte el manual de instrucciones del Generador CROSSER™.
Nota: El botón de Avance funcionará en el inyector FLOWMATE®  en el modo de Ejecución (y emitirá 3 ráfagas 
de tonos audibles a intervalos de 1 segundo), pero no activará el Generador CROSSER™.  Sólo el interruptor de 
pedal puede activar el Generador CROSSER™.
Nota: El inyector FLOWMATE® -
tectar un sistema cerrado. En caso de que haya acodaduras o una obstrucción en la línea de infusión, sonará la 
alarma de exceso de presión. Si suena la alarma, revise la trayectoria del líquido para ver si hay obstrucciones. 

consulte la sección "Resolución de problemas" de este manual 
Nota: Mientras el inyector FLOWMATE®  está en el modo de alarma, el interruptor de pedal y el motor estarán 
ambos deshabilitados. 
4. El inyector FLOWMATE®  continuará funcionando hasta que se haya agotado toda la solución salina.

Procedimiento de apagado
1. Consulte las instrucciones de uso del catéter CROSSER™ para averiguar el procedimiento de extracción del 

catéter del paciente.
2. Desconecte la conexión salina al catéter CROSSER™.
3. Ponga el inyector FLOWMATE®

4. Saque el émbolo pulsando el botón "Withdraw" ("Retraer") sin soltarlo. Siga pulsando el botón hasta que el 
émbolo esté completamente retraído (una vez que el émbolo llegue a ese punto, se detendrá).

5. Desconecte el suministro salino del extremo de la jeringa. Abra el mecanismo de bloqueo de la jeringa y 
extraiga la jeringa compatible de 150 ml.

6. Apague la unidad. El interruptor de alimentación se encuentra en la conexión a la red eléctrica, en el panel 
trasero.

-
tos habituales del hospital.

Limpieza
¡Advertencia!  Utilice sólo una solución de detergente suave para desinfectar la unidad.
¡CUIDADO!  Desconecte siempre el cable de alimentación antes de efectuar la limpieza.

FLOWMATE® pasándole un paño humedecido en la solución.  No utilice ningún limpiador 
abrasivo. 

¡CUIDADO!  No sumerja el inyector FLOWMATE®.  El inyector FLOWMATE®  no está protegido contra la 
FLOWMATE®  y ocasionar descargas eléctricas.

Insertar jeringa de 150 ml

Jeringa

Retenedor de jeringa

Hacer avanzar el émbolo de la jeringa hasta esta línea

Indicador luminoso azul del modo de Ejecución 

infundir 

Ejecución
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Mantenimiento 
No es esencial realizar mantenimiento preventivo.  Sin embargo, el mantenimiento regular podría facilitar 

inspección periódica del estado general del inyector FLOWMATE®, así como realizar otras comprobaciones.  
¡Advertencia! Para reducir el riesgo de descargas eléctricas, no abra la caja interna del equipo.  El 

parte de personal no autorizado invalidará la garantía de la unidad.
Nota:  Siga las normativas y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar el inyector FLOWMATE® 

Presentación
El inyector FLOWMATE®  se suministra listo para ser utilizado siguiendo las sencillas instrucciones de 

Resolución de problemas
Síntoma Causa Solución
El interruptor de alimentación está 
encendido pero la luz blanca que está al 

del modo de Ejecución) está apagada.

El cable de alimentación no está 
conectado correctamente a la toma de la 
pared o al inyector FLOWMATE®.

Se quemaron los fusibles.

no abastece la tensión correcta.

Compruebe las conexiones.

Cambie los fusibles.

Compruebe la toma de la pared.

Devuelva el equipo al fabricante para su 
reparación o recambio.

El interruptor de alimentación está 
encendido y la luz blanca que está al 

destellando.

El inyector FLOWMATE® debe ponerse en 

instalada.

Gire el accesorio rotativo completamente 

jeringa.

El interruptor de alimentación está 
encendido, la luz verde que está al lado 
del icono del modo de Ejecución está 
encendida, la luz azul está destellando, 
pero el inyector FLOWMATE®, el Genera-
dor CROSSER™ o ambos no se activan 
cuando se pisa el interruptor de pedal.

El interruptor de pedal está desenchu-
fado o mal conectado.

El cable de puente del interruptor de 
pedal está mal conectado o no está 
conectado.

El interruptor de pedal está defectuoso.

El Generador CROSSER™ /transductor 
está defectuoso.

El interruptor de alimentación se colocó 
en la posición de apagado y encendido 
demasiado rápido, o la unidad se desen-
chufó sin antes apagarse la última vez 
que se utilizó.

El inyector FLOWMATE® está defectuoso. 

Compruebe la conexión al inyector 
FLOWMATE®.

Compruebe la conexión al Generador 
CROSSER™.

Devuelva el equipo al fabricante para su 
reparación o recambio.

Devuelva el equipo al fabricante para su 
reparación o recambio.

Apague el inyector FLOWMATE® y 
el Generador CROSSER™, espere 
5 segundos, encienda; realice el 
procedimiento de ejecución del inyector 
FLOWMATE®.

Devuelva el equipo al fabricante para su 
reparación o recambio.

Después del procedimiento, la puerta 
de la jeringa no se abre y es difícil sacar 
la jeringa.

El émbolo de la jeringa impide la apertura 
de la puerta de la jeringa.  

Dele un golpe suave al botón de Avance 
para mover el émbolo ligeramente hacia 
adelante, y luego abra la puerta de la 
jeringa.  
El avance total no debe ser mayor de 
1/2 mm.

Utilice únicamente una jeringa de 150 ml 
compatible.*

Devuelva el equipo al fabricante para su 
reparación o recambio.

El émbolo no se retira cuando se pulsa el 
botón de Extracción.

El inyector FLOWMATE® no está en el 

Revise el asentamiento de la jeringa.

Gire el accesorio rotativo a la posición 

está desactivado en el modo de 
Ejecución.

Utilice únicamente una jeringa de 150 ml 
compatible.*
Devuelva el equipo al fabricante para su 
reparación o recambio.

El émbolo no avanza ni se retira cuando 
se pulsa los botones de Avance o de 
Extracción. El inyector FLOWMATE® está defectuoso.

Revise el asentamiento de la jeringa.

Devuelva el equipo al fabricante para su 
reparación o recambio.

Utilice únicamente una jeringa de 150 ml 
compatible.*

cuando se pisa el interruptor de pedal.
Exceso de presión. Revise el sistema para ver si hay 

obstrucciones; reajuste la alarma.

cuando se enciende el inyector FLOW-
MATE®.

Falla del sistema. Devuelva el equipo al fabricante para su 
reparación o recambio.

El catéter CROSSER™ se siente caliente 
al tacto durante su uso.

El equipo de irrigación no está 
encendido.

El equipo de irrigación no está 

defectuoso.

Hay una fuga en el sistema de irrigación.

Colocación incorrecta de la mano/dedo 
en el catéter CROSSER™.

Deseche el catéter CROSSER™ y 
obtenga uno nuevo. Avise al fabricante.

Inspeccione el sistema de irrigación.

Inspeccione el sistema de irrigación.

Inspeccione todas las conexiones luer.

Evite crear puntos de agarre en el eje 
del catéter CROSSER™.  Haga avanzar 
el catéter CROSSER™ únicamente con 
dos dedos.

Garantía y servicio técnico

materiales y la mano de obra por un plazo de un año a partir de la fecha de compra original. Según esta 
garantía, la responsabilidad se limitará a la reparación o sustitución del producto defectuoso o al reembolso del 

los defectos ocasionados por el uso incorrecto de este producto no están cubiertos por esta garantía limitada. 
EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACIÓN APLICABLE, ESTA GARANTÍA LIMITADA DE 
PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, EXPRESAS O IMPLÍCITAS, INCLUIDA, 
AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD 
O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SE 
RESPONSABILIZARÁ, EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE DAÑOS INDIRECTOS, EMERGENTES O 
CONSIGUIENTES QUE RESULTEN DE LA MANIPULACIÓN O UTILIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO POR 
PARTE DEL USUARIO. 
Algunos países no permiten la exclusión de garantías implícitas o de daños emergentes o contingentes. Puede 
que tenga derecho a recursos adicionales conforme a la legislación de su país. 

correspondiente a estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta fecha y la 

existe información adicional sobre el producto.
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NEDERLANDS 
CROSSER™-herkanalisatiesysteem
FLOWMATE®-injector - 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 een gevaarlijke situatie.

Beschrijving
Het CROSSER CROSSER™-generator, een 

FLOWMATE®

bestemde CROSSER CROSSER CROSSER™-generator 
CROSSER™-generator en de transducer 

van de CROSSER CROSSER™) moet de 
CROSSER FLOWMATE®-injector of 
ander injectiesysteem vereist.

De FLOWMATE®

voor het CROSSER FLOWMATE®-injector dient voor het infunderen van fysiologische 
FLOWMATE®-injector wordt 

FLOWMATE®-injector meegeleverd, voor 
aansluiting op de CROSSER™-Generator. De FLOWMATE®-injector is zo geprogrammeerd dat eerst de injector en 
vervolgens de CROSSER

Afbeelding 1 – Het CROSSER™ herkanalisatiesysteem

CROSSER™-
GENERATOR

Transducer

CROSSER™-
katheter

Irrigatielumen

FLOWMATE®-
injector

(Infuusstandaard met 
5 zwenkwielen 
niet meegeleverd)

Voetschakelaar

(D) Knoppen voor indrukken/Terugtrekken 

(B) Jumperkabel voetschakelaar (naar CROSSER™-
Generator)

Rechterkant van FLOWMATE®-injector

(C) VoetschakelaaraansluitingOnderkant van FLOWMATE®-injector

C

Bovenkant van FLOWMATE®-injector

D

Voorkant van FLOWMATE®-injector

A

B

Afbeelding 2 - Tekeningen van de FLOWMATE®-injector
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Stap 1 
SETUP-MODUS
 KNIPPEREND LAMPJE: Setup vereist
 CONSTANT BRANDEND LAMPJE: Klaar om de spuit te vullen

Stap 2 
UITVOERINGSMODUS
 CONSTANT BRANDEND LAMPJE: Klaar om te  activeren

ALARM

Druk hierop om het alarm te resetten

Knop Terugtrekken

Knop Indrukken

Indicaties
De FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER™-Generator en die van de CROSSER

Modelnummer FG1050-02

Catalogusnummer INJ100

Gewicht (alle onderdelen)

Afmetingen (alleen injector) 51 x 30 x 23 cm (20 x 12 x 9 in)

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

Netsnoer Netsnoer Europa: driedraads HAR-snoer, 6 A, 250 V, 1,0 mm2 

Continu bedrijf

Injectiesnelheid Setup: vooruit of achteruit 5 ml/s +/- 11%
Uitvoering: 0,3 ml/s +/- 5%

Alarmen

Geen spuit – geel lampje, drie pieptonen

Veiligheid 601.1 

normen

EMC

Injector – IPX0, normaal

maximaal 30 seconden voor activering van de CROSSER™-Generator.

Transport- en opslagomgeving

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:

zijn aangesloten
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Elektromagnetische emissie

De FLOWMATE®

FLOWMATE®

Emissietest Naleving Richtlijn omgeving

RF-emissie CISPR 11 Klasse 1 De FLOWMATE®

RF-emissie CISPR 11 Klasse A De FLOWMATE®

voorwaarde dat de volgende waarschuwing in acht wordt genomen: 

Waarschuwing: Deze apparatuur/dit systeem is uitsluitend bestemd 
voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg. Deze 
apparatuur/dit systeem kan radiostoring veroorzaken of kan de 
werking van apparatuur in de nabijheid storen. Ter verbetering van 
deze situatie zal de FLOWMATE®-injector misschien moeten worden 
gedraaid of verplaatst, of de locatie moeten worden afgeschermd.

Harmonische emissie           
IEC 61000-3-2

Klasse A

Spannings-
schommelingen/

IEC 61000-3-3

Voldoet

De FLOWMATE® CROSSER™-Generator.

FLOWMATE®-injector beïnvloeden.

FLOWMATE®

De FLOWMATE® CROSSER™-Generator. 

Elektromagnetische immuniteit
De FLOWMATE®

FLOWMATE®

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Compliantieniveau Richtlijn omgeving

ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Vloeren dienen van hout, beton of 

dient de relatieve vochtigheidsgraad ten 
minste 30% te bedragen.

transiënten/salvo’s
IEC 61000-4-4 uitgangsleidingen uitgangsleidingen

die van een typische commerciële of 

IEC 61000-4-5
en aarde en aarde

die van een typische commerciële of 

spanningsschommelin-
gen op voedingstoevo-
erleidingen
IEC 61000-4-11
UT=230 V~

<5% UT (>95% daling 
UT) gedurende 0,5 cyclus 
40% UT (60% daling UT) 

UT 
(30% daling UT) gedurende 
25 cycli <5% UT (>95% dal-
ing UT) gedurende 5 s

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

UT (30% daling UT) 
gedurende 25 cycli <5% 
UT (>95% daling UT) 
gedurende 5 s

die van een typische commerciële of 

FLOWMATE®-injector 

hoofdstroomtoevoer wenst, wordt voeding 
van de FLOWMATE® -injector middels 
een ‘uninterruptible power supply’ of een 
batterij aanbevolen.

Voedingsfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld

3 A/m 3 A/m Magnetische velden met 
voedingsfrequentie dienen een niveau 

een locatie in een commerciële of 

Elektromagnetische immuniteit
De FLOWMATE®

FLOWMATE®

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Compliantieniveau Richtlijn omgeving

Geleide hoogfrequente 
stroom
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde 
hoogfrequente stroom
IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3 V

3 V/m

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag niet dichter 
bij onderdelen van de FLOWMATE®-

dan de aanbevolen tussenafstand die is 

die geldt voor de zenderfrequentie.

Tussenafstand voor zenderfrequentie

Waarbij P het maximale nominale 
uitgangsvermogen van de zender in 

en d de aanbevolen tussenafstand in 

RF-zenders, te bepalen door controle 
a, 

dienen minder te bedragen dan het 
b 

nabijheid van apparatuur die is voorzien 
van het volgende symbool:

NOOT 1:
NOOT 2:

a

FLOWMATE®

zoals hierboven vermeld, dient er extra goed op gelet te worden dat de FLOWMATE®-injector naar behoren functioneert. Als de 
FLOWMATE®-

injector.
b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P
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Aanbevolen tussenafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de 
FLOWMATE®-injector

De FLOWMATE® -
FLOWMATE®

minimale tussenafstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de FLOWMATE®-
injector zoals hieronder vermeld, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal 
uitgangs-vermogen 

zender
W

Tussenafstand voor zenderfrequentie

150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

NOOT 1: 
NOOT 2: 

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
FLOWMATE®-injector mag uitsluitend worden gebruikt door personen die een opleiding in percutane 

transluminale angioplastiek (PTA of PTCA) hebben ontvangen.

aardbeveiliging, om het risico op stroomschokken te voorkomen.

FLOWMATE®

FLOWMATE®-injector op een plaats waar u het lostrekbare snoer tijdens gebruik goed kunt 
bereiken.

FLOWMATE®-injector, de voetschakelaar en alle stroomverbindingen en aansluitingen op 
de CROSSER™-Generator moeten vóór gebruik op tekenen van schade geïnspecteerd worden. 
Beschadigde onderdelen mogen onder geen beding gebruikt worden. Neem contact op met de 
fabrikant voor vervanging of reparatie.

FLOWMATE®-injector is uitsluitend bestemd voor gebruik met steriele, normale fysiologische 
zoutoplossing. De FLOWMATE®-injector mag niet met contrastmiddel worden gebruikt.

FLOWMATE®-injector of voetschakelaar te 
repareren. Neem voor service contact op met de fabrikant.

equivalent medisch stopcontact. Een betrouwbare aarding kan niet worden verkregen door het 
systeem aan te sluiten op een verdeeldoos of verlengsnoer.

FLOWMATE®-injector is zo ontworpen dat hij na dit soort voorvallen alleen zal werken indien de 
procedures voor setup worden herhaald.

FLOWMATE®-injector wekt hoogfrequente energie op, gebruikt deze en kan deze uitstralen, en 
mag alleen gebruikt en geïnstalleerd worden volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing.

FLOWMATE®-injector is stevig bevestigd op een infuusstandaard met 5 zwenkwielen (met diameter 

boven de grond. De FLOWMATE®-injector mag niet boven op de CROSSER™-generator worden gezet.

is losgelaten, zet u de FLOWMATE®-injector / CROSSER™-Generator uit of trekt u de stekker ervan uit 
het stopcontact.

gebruikelijke procedures te worden afgevoerd.

worden gezorgd dat de operator een opleiding in het op juiste wijze laden van de spuit heeft genoten. 
Zorg alvorens te injecteren dat alle lucht uit de spuit, de infuuslijn en de CROSSER™-katheter is 
verwijderd.  Wacht met het inbrengen van de CROSSER™ -katheter in het lichaam totdat alle lucht uit de 
infuuslijn en de CROSSER™-katheter is verwijderd. Nadat alle lucht is verwijderd, ziet u een constante 
stroom zoutoplossing uit de CROSSER™-kathetertip komen.

Benodigdheden

CROSSER

Setup/installatie uit de doos
NB:

 een geleider die geen geleider voor aardbeveiliging of een neutrale geleider is en die een directe 

 Ruimten voor medische toepassingen hebben in de meeste landen geen voorzieningen voor het 
FLOWMATE®-injector wordt 

vigerende eisen voldaan.
FLOWMATE®

FLOWMATE®-injector. Plaats de 

de FLOWMATE®

FLOWMATE®-injector en de andere in het 

NB: Om goede aarding te garanderen, mag de FLOWMATE®-injector alleen worden aangesloten op een 

FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER™-Generator) aan op de FLOWMATE®-injector. Het 

aansluitpunt is voorzien van de aanduiding               (zie afb. 2C).
5. De FLOWMATE®

NB: Het verdient aanbeveling de FLOWMATE®-injector te testen volgens de onderstaande instructies voor 

Operatief gebruik
De FLOWMATE®-injector heeft twee bedrijfsmodi: Setup en Uitvoeren

FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus wordt gezet. 
FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus te staan. Als 

witte setup-lampje. In deze toestand is beweging van de pomp niet toegestaan.
LET OP! Draai de koepel niet naar de stand voor de uitvoeringsmodus voordat de setup op de juiste wijze 
is voltooid.
Setup-modus
1. De FLOWMATE® FLOWMATE®-

de FLOWMATE®-injector. Het witte

een lijst van compatibele spuiten.

NB: De FLOWMATE® FLOWMATE®-injector moet 
een compatibele spuit op de juiste wijze zijn geplaatst.
Waarschuwing! Probeer niet om de spuit te vullen door de zuiger te verwijderen. De FLOWMATE®-injector 

n.

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

150ml-spuit hier insteken

Spuit
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4. Sluit het spuitborgmechanisme. Het witte lampje naast het setup-pictogram hoort nu constant te 
branden. Als het KNIPPERT,
spuitborgmechanisme goed is gesloten.

6. Sluit de zoutoplossingstoevoer aan en zuig zoutoplossing in de FLOWMATE®

NB: 

spuit zitten.

op de CROSSER

vloeistofverbinding met de CROSSER

NB: Deze aansluiting voor fysiologische zoutoplossing op de CROSSER

Waarschuwing! Wacht met het inbrengen van de CROSSER™-katheter in het lichaam totdat alle lucht uit 
de infuuslijn en de CROSSER™-katheter is verwijderd. Nadat alle lucht is verwijderd, ziet u een constante 
stroom zoutoplossing uit de CROSSER™-kathetertip komen.

doorzichtige spuithouder (zie onderstaande afbeelding).

NB: De FLOWMATE®

CROSSER™-
CROSSER

de FLOWMATE® FLOWMATE®-injectormotor 

FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus worden gezet.

Uitvoeringsmodus
1. Om de FLOWMATE®

spuitcilinder omlaag wijst (ong. 20 graden van horizontaal). Het groene lampje naast het pictogram voor de 
uitvoeringsmodus hoort constant te branden, en het blauwe

NB: De FLOWMATE®

gedraaid.
Waarschuwing! Zodra de FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus wordt gezet, is de voetschakelaar 
actief. Wanneer hij wordt ingedrukt, schakelt dit eerst de FLOWMATE®-injector en vervolgens de 
CROSSER™-Generator in.

Spuithouder

Spuitzuiger tot deze lijn indrukken

 indicatielampje uitvoeringsmodus

geen infusie

2. De FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®-injector 

tussenperiode van 1 seconde, en de CROSSER™-Generator wordt geactiveerd. De FLOWMATE®-injector 

spuit leeg is. Wanneer de FLOWMATE®-injectormotor actief infundeert, brandt het blauwe lampje constant.
NB: CROSSER™-Generator energie afgeven, tot een 

CROSSER
CROSSER™-Generator voor meer informatie.

NB: FLOWMATE®

3 pieptonen horen met een tussenperiode van 1 seconde), maar activeert niet de CROSSER™-Generator. De 
CROSSER

NB: De FLOWMATE®

NB: Wanneer de FLOWMATE®

4. De FLOWMATE®

Uitschakelprocedure
1 CROSSER

2. Koppel de aansluiting voor fysiologische zoutoplossing op de CROSSER
FLOWMATE®-injector in de setup-modus.

5. Koppel de toevoer van fysiologische zoutlossing los van het uiteinde van de spuit. Open het 

achterpaneel.

Reiniging
Waarschuwing! Gebruik uitsluitend een milde detergensoplossing om de unit te desinfecteren.
Let op! Trek vóór reiniging het netsnoer altijd uit het stopcontact.

2. Reinig de FLOWMATE®

Let op! Dompel de FLOWMATE®-injector niet onder. De FLOWMATE®-injector is niet afgedicht tegen het 
binnendringen van vloeistoffen.  De FLOWMATE®-injector kan beschadigd raken en er kunnen elektrische 
schokken optreden.
Onderhoud

algemene staat van de FLOWMATE®

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: 
de FLOWMATE®

is.
Levering
De FLOWMATE®

Setup uit de doos hierboven.
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Probleemoplossing
Probleem Oorzaak Oplossing

het witte lampje naast het setup-picto-
gram (of uitvoeringspictogram) is UIT.

stopcontact of in de FLOWMATE®-injector.

Het stopcontact is defect of levert ver-

Controleer de verbindingen.

Controleer het stopcontact.

reparatie of vervanging.

het witte lampje naast het setup-picto-
gram KNIPPERT.

De FLOWMATE®-injector moet in de 
setup-modus worden gezet met de spuit 
geïnstalleerd.

voor de setup-modus en controleer of de 
spuit goed is geïnstalleerd.

het groene lampje naast het uitvoering-
spictogram is AAN, het blauwe lampje 

FLOWMATE®-injector, de 
CROSSER™-Generator of beide worden 

-

aangesloten.

niet of niet goed aangesloten.

De CROSSER™-Generator/ transducer 
is defect.

-
haald zonder dat de unit eerst is uitgezet.

FLOWMATE®-injector defect. 

Controleer de verbinding op de 
FLOWMATE®-injector.

Controleer de verbinding met de 
CROSSER™-Generator.

reparatie of vervanging.

reparatie of vervanging.

FLOWMATE®-injector en 
CROSSER™-Generator uit, wacht 5 
seconden, zet ze weer aan; doorloop de 
setup-procedure voor de FLOWMATE®-
injector.

reparatie of vervanging.

worden geopend en het verwijderen van wordt geopend. iets naar voren te brengen en open 
vervolgens de spuitdeur.
De zuiger mag maximaal ½ mm worden 

ml-spuit*.

reparatie of vervanging.
De zuiger beweegt niet naar achteren De spuit is niet goed geladen.

De FLOWMATE®-injector staat niet in de 
setup-modus.

Controleer de plaatsing van de spuit.

ml-spuit*.

reparatie of vervanging.
De zuiger beweegt niet naar voren of naar 

-
De spuit is niet goed geladen.

FLOWMATE®-injector defect.

Controleer de plaatsing van de spuit.

reparatie of vervanging.

ml-spuit*.

Controleer het systeem op verstopping, 
reset het alarm.

pulsen) wanneer de FLOWMATE®-injector 
voor het eerst wordt aangezet.

Systeemstoring.
reparatie of vervanging.

Garantie en service

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 

De CROSSER

De irrigatieapparatuur staat niet aan.

De irrigatieapparatuur is niet goed 
ingesteld of defect.

CROSSER

Werp de CROSSER
CROSSER

Controleer het irrigatiesysteem.

Controleer het irrigatiesysteem.

CROSSER
Voer de CROSSER
twee vingers op.



PORTUGUÊS 
Sistema de Recanalização CROSSER™
Injector FLOWMATE® - Manual de Operações
Instruções de Utilização
Aviso! Antes de usar, ler atentamente todas as instruções. Observar todos os avisos e precauções 
indicados ao longo das instruções. A não observância poderá originar uma situação perigosa.
Descrição
O Sistema de Recanalização CROSSER™ é constituído por um Gerador electrónico CROSSER™ reutilizável, 

FLOWMATE® (opcional) e Cateter CROSSER™ de uma 
única utilização. Um Cateter CROSSER™ é ligado ao Gerador electrónico CROSSER™ através do Transdutor. O 
Interruptor de pé é utilizado para activar o sistema. O Transdutor e o Gerador CROSSER™ convertem energia 

ponta metálica do Cateter CROSSER™ . Durante a utilização (ou activação do CROSSER™) é necessário dispor 
de solução salina para irrigar o Cateter CROSSER™. É necessário dispor de um Injector FLOWMATE® ou de outro 
sistema de injecção.
O injector FLOWMATE® consiste num injector de solução salina estéril para utilização como acessório do Sistema 
de Recanalização CROSSER™. O injector FLOWMATE® foi concebido para infundir solução salina a um débito de 
0,3 ml/segundo a um máximo de 200 PSI. O injector é accionado por um Interruptor de pé. O injector 
FLOWMATE® é fornecido com um cabo auxiliar de arranque, para permitir a ligação ao Gerador CROSSER™. O 
injector FLOWMATE® é programado para arrancar primeiro o injector FLOWMATE® e seguidamente o Gerador 
CROSSER™, sempre que se pressiona o Interruptor de pé.

Figura 1 – O Sistema de Recanalização CROSSER™

 Gerador 
CROSSER™

  Transdutor

Cateter 
CROSSER™

Lúmen de irrigação

Injector 
FLOWMATE®

5 rodas (Suporte 
de soros não 
fornecido)

 Interruptor de pé

(D) Botões para avançar/recuar 

(B) Cabo do interruptor de pé 
(para o Gerador CROSSER™)

Lado direito do injector FLOWMATE®

(C) Ligação do interruptor de péBase do injector FLOWMATE®

C

Parte superior do injector FLOWMATE®

D

Frente do injector FLOWMATE®

A

B

Figura 2 – Esquemas do injector FLOWMATE®



Passo 1 
MODO DE CONFIGURAÇÃO

LUZ FIXA, Pronto para encher a seringa

Passo 2 
MODO DE FUNCIONAMENTO

LUZ FIXA, Pronto para activar

ALARME

Premir para reiniciar alarme

Botão para recuar

Botão para avançar

Indicações
O injector FLOWMATE® está indicado para utilização como um injector de solução salina estéril como um 
acessório do Sistema de Recanalização CROSSER™.
Consulte as Instruções de Utilização do Gerador CROSSER™ e do Cateter CROSSER™ acanto à operação 
completa do sistema e procedimento de utilização em intervenção.

FG1050-02

INJ100

Peso (todos os componentes)

Dimensões (apenas injector) 51 x 30 x 23 cm 

Sistema eléctrico 100-120/220-240 V   bij 50/60 Hz, 2/1 A

Cabo de alimentação
Cabo de alimentação para a Europa: Cabo com 3 condutores, 6A, 250 V 1,0 mm2, <HAR>

Modo de funcionamento Funcionamento contínuo

Velocidade do injector Funcionamento: 0,3 ml/segundo + /- 5%

Alarmes Seringa vazia - luz azul desliga-se, bip único

Segurança
acima

EMC Consulte os quadros abaixo

Entrada de líquidos

Protecção contra choques 
eléctricos Peça aplicada tipo CF;         Grau: Classe I

Fusíveis

Accionamento único do interruptor de pé com atraso de 3 segundos até ao início da infusão 
mais 30 segundos, no máximo, de activação do Gerador CROSSER™.
A exactidão do tempo é de ± 1 segundo.

Ambiente de transporte e de 
armazenamento

Ambiente de funcionamento

Este equipamento foi testado tendo-se comprovado a sua conformidade com os limites de EMC para a norma 
-

cias nocivas numa instalação médica normal. Este equipamento gera, usa e pode radiar energia de radio-

em outros dispositivos localizados na sua proximidade. Todavia, não existe qualquer garantia de que não 

outros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, o utilizador 

dispositivo(s)
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Emissões Electromagnéticas

O Injector FLOWMATE®

O cliente ou o utilizador do Injector FLOWMATE® deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de Emissões Conformidade Orientação ambiental

Emissões de RF
CISPR 11

Classe 1 O Injector FLOWMATE® utiliza energia RF apenas para o respectivo 
funcionamento interno. Por conseguinte, as respectivas emissões de RF 
são extremamente baixas, sendo improvável que provoquem qualquer 

electrónico próximo.

Emissões de RF
CISPR 11

Classe A O Injector FLOWMATE® é adequado para utilização em todos os 
ambientes, excepto nos domésticos e pode ser utilizado em ambientes 
domésticos e nos que estão directamente ligados à rede de alimentação 
pública de baixa tensão que fornece energia aos edifícios utilizados para 

Aviso: Este equipamento/sistema destina-se apenas a ser utilizado 

pode provocar interferência de rádio ou afectar o funcionamento 
de equipamento próximo. Pode ser necessário tomar medidas 
para minimizar estes problemas, tais como a reorientação ou 
relocalização do Injector FLOWMATE® ou o isolamento do local.

Emissões harmónicas
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuações de 
tensão/emissões de 
tremulação
IEC 61000-3-3

Está conforme

O Injector FLOWMATE® não é adequado para interligação com outro equipamento, à excepção do Gerador CROSSER™.

Equipamento de comunicações por RF, móvel e portátil, pode afectar o funcionamento do Injector FLOWMATE ®.

utilização com o Injector FLOWMATE® pode originar um aumento das emissões ou diminuição da imunidade do equipamento 

O injector FLOWMATE® não deve ser utilizado junto a ou empilhado com outro equipamento, à excepção do Gerador CROSS-
ER
utilizada.

Imunidade Electromagnética
O Injector FLOWMATE®

Injector FLOWMATE® deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade Nível de Teste IEC 60601 Nível de conformidade Orientação ambiental

Descarga 
electrostática (ESD)
IEC 61000-4-2

O pavimento deve ser de madeira, 
betão ou tijoleira. Se o pavimento 
estiver coberto com material sintético, a 
humidade relativa mínima deve ser de 
30 %.

Transitório eléctrico 
rápido/ruptura
IEC 61000-4-4

alimentação eléctrica

entrada/saída

alimentação eléctrica

entrada/saída

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

Sobretensão
IEC 61000-4-5 a linha(s)

à terra

a linha(s)

à terra

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

curtas interrupções  e 
variações de tensão 
nas linhas de entrada 
de fornecimento de 
energia eléctrica
IEC 61000-4-11
UT=230 V CA

<5% UT (>queda de 95% 
em UT) durante 
0,5 ciclos 
40% UT (queda de 60% em 
UT) durante 5 ciclos 

UT (queda de 30% em 
UT) durante 25 ciclos 
<5% UT (>queda de 95% 
em UT) durante 
5 seg

<5% UT (>queda de 95% 
em UT) durante 
0,5 ciclos 
40% UT (queda de 60% 
em UT) durante 5 ciclos 

UT (queda de 30% 
em UT) durante 25 ciclos 
<5% UT (>queda de 95% 
em UT) durante 
5 seg

A qualidade da rede de energia eléctrica 
deve ser a de um ambiente hospitalar ou 
comercial normal. 
Se o utilizador do Injector FLOWMATE® 
necessitar de um funcionamento 
permanente durante interrupções da 
energia do circuito principal, recomenda-
se que o Injector FLOWMATE® seja 
alimentado a partir de uma fonte de 
alimentação ininterrupta ou de uma 
bateria.

alimentação
(50/60 Hz)
campo magnético

3 A/m 3 A/m

de uma localização normal num ambiente 
hospitalar ou comercial normal.

Imunidade Electromagnética
O Injector FLOWMATE®

Injector FLOWMATE® deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade Nível de Teste IEC 60601 Nível de conformidade Orientação ambiental

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

Equipamento de comunicações por RF 
portátil e móvel não deve ser utilizado 
a uma distância inferior de qualquer 
parte do Injector FLOWMATE®, incluindo 
cabos, do que a distância de separação 
recomendada, calculada a partir da 

transmissor.

Distância de separação de acordo com 
a frequência do transmissor

de saída do transmissor em watts (W), 
segundo o fabricante do transmissor, e d 
é a distância de separação recomendada 
em metros (m). As intensidades de 

conforme determinado por um inquérito 
do local electromagnéticoa, devem ser 
inferiores ao nível de conformidade em 

b Podem 

equipamento assinalado com o seguinte 
símbolo:

NOTA 1: 
NOTA 2: Estas linhas de orientação podem não se aplicar em todas as situações. A propagação electromagnética é afectada 

a

móveis terrestres, de rádios amadoras, de emissão de radiodifusão em AM e FM, e de emissão televisiva, não podem ser 

deve considerar-se uma inspecção do local electromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que o Injector 
FLOWMATE® é utilizado ultrapassar o nível de conformidade de RF aplicável referido acima, deve observar-se o Injector 
FLOWMATE®

medidas adicionais, tais como reorientar ou colocar Injector FLOWMATE® noutro local.
b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P
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Distâncias de separação recomendadas entre equipamento de comunicações por 
RF portátil e móvel e o Injector FLOWMATE®.

O Injector FLOWMATE® destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético no qual os distúrbios  por irradiação de RF são 
controlados. O cliente ou o utilizador do Injector FLOWMATE®

uma distância mínima entre equipamentos de comunicações por RF portáteis e móveis (transmissores) e o Injector FLOW-
MATE®

Potência máxima 
de saída nominal do 

transmissor
W

Distância de separação de acordo com a frequência do transmissor

150 kHz a 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

saída nominal máxima do transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1:
NOTA 2: Estas linhas de orientação podem não se aplicar em todas as situações. A propagação electromagnética é afectada 

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

Advertências e Precauções
FLOWMATE® só deve ser utilizado por indivíduos com formação em técnicas de angioplastia 

transluminal percutânea (ATP ou ACTP).

uma alimentação de rede com uma ligação à terra de protecção.

FLOWMATE®.
FLOWMATE® de modo a facilitar o acesso ao cabo de alimentação separável 

durante a utilização.
FLOWMATE®, Interruptor de pé e todas as ligações à energia e o Gerador 

CROSSER™ devem ser inspeccionados relativamente a sinais de danos. Nunca use componentes 

FLOWMATE® destina-se a ser utilizado apenas com solução salina normal estéril. Não utilize 
o injector FLOWMATE® com meios de contraste.

FLOWMATE® ou Interruptor de pé. Entre em 
contacto com o fabricante para requisitos de reparação.

à terra não pode ser obtida ligando o sistema a tomadas portáteis múltiplas (MPSO - tira de tomadas) 
ou a cabos de extensão.

FLOWMATE® foi concebido para impedir o funcionamento na sequência destes 

FLOWMATE® produz, usa e pode irradiar energia de radiofrequência e apenas deve ser 
usado e instalado de acordo com estas instruções de utilização.

FLOWMATE®

FLOWMATE® não deve ser 
montado acima do Gerador CROSSER™.

de pé, desligue o Injector FLOWMATE®/Gerador CROSSER

se de que elimina o ar retido na seringa, linha de infusão e Cateter CROSSER ™. Não introduza o 
Cateter CROSSER ™ no doente até que todo o ar tenha sido purgado da linha de infusão e do Cateter 
CROSSER
saindo da ponta do Cateter CROSSER ™.

Necessário para utilização

utilização do Cateter CROSSER ™).

Nota:
60601-1, 3ª. edição, como:
 Condutor em vez de Condutor de Protecção Terra ou um condutor neutro, desde que exista uma 

ligação directa entre o equipamento eléctrico e a barra de ligações de equalização de potencial da 
instalação eléctrica.

de Condutores de Equalização de Potencial destacáveis. No entanto, os requisitos necessários 
encontram-se satisfeitos se o Injector FLOWMATE® for instalado em locais onde os Condutores de 
Equalização de Potencial são usados.

1. Monte o Injector FLOWMATE® num suporte de soros com 5 rodas a uma altura inferior a 1,3 metros do chão, 
utilizando os clampes para suporte de soros presentes na traseira do Injector FLOWMATE®. Posicione o 

clampes para impedir que o injector FLOWMATE® deslize para baixo ao longo do suporte.
FLOWMATE®

que o cabo de energia está posicionado de modo a minimizar o perigo de tropeçamento.
Nota: FLOWMATE®

FLOWMATE®

Gerador CROSSER™ (ligação do interruptor de pé;       ).
CROSSER™) ao injector FLOWMATE®, a ligação está 

rotulada                 (consulte a Figura 2C).
5. O injector FLOWMATE® está agora pronto a ser utilizado.
Nota: Recomenda-se testar o Injector FLOWMATE® seguindo as instruções de utilização operacional abaixo 
durante a formação dos técnicos e antes da utilização num procedimento real.

Utilização operacional
O injector FLOWMATE® possui dois modos de operação,  e Funcionamento. No Modo de 

seringa pode ser carregada, a solução salina pode ser aspirada para a seringa e o ar é purgado antes de se 
colocar o injector FLOWMATE®

para a posição descendente, o injector FLOWMATE® é colocado em Modo de Funcionamento. Colocando o 

da bomba.
ATENÇÃO! Não rode o cilindro protector transparente  no Modo de Funcionamento até que se tenha 

1. O injector FLOWMATE®

FLOWMATE® está na posição para cima antes de iniciar o 
procedimento de arranque.

do injector FLOWMATE®. A luz 
3. Abra o mecanismo de bloqueio da seringa e introduza uma seringa de 150 ml compatível. Consulte a secção 

Necessário para Utilização acima para ver uma lista das seringas compatíveis.
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10. Depois de todo o ar ter sido purgado, o injector FLOWMATE® está pronto para ser colocado no Modo de 
Funcionamento.

Modo de Funcionamento
1. Para colocar o injector FLOWMATE® no Modo de Funcionamento, rode completamente o cilindro protector 

posição horizontal). A luz Verde junto ao símbolo do Modo de Funcionamento deverá estar acesa e uniforme, 
e a luz Azul na parte superior da unidade estará intermitente.

Nota: O injector FLOWMATE® não funcionará se o cilindro protector transparente não tiver sido completamente 

Aviso! Depois do injector FLOWMATE® ter sido colocado no Modo de Funcionamento, o interruptor de pé 
FLOWMATE® e, em seguida, o Gerador CROSSER™.

2. O injector FLOWMATE® está agora preparado e pode ser operado pressionando-se o Interruptor de pé ou o 
botão Avançar (o botão Withdraw (aspirar) está desactivado durante o Modo de Funcionamento).

3. Para activar o Sistema de Recanalização CROSSER™, pressione o Interruptor de pé. O injector FLOWMATE® 
irá infundir solução salina durante um período de 3 segundos, enquanto emite 3 impulsos sonoros a intervalos 
de 1 segundo, após o que o Gerador CROSSER™ será activado. O injector FLOWMATE® continuará a infundir 
solução salina, desde que o Interruptor de pé esteja pressionado ou até que o reservatório de solução salina 

Azul estará 
uniforme.

Nota: O Gerador CROSSER™ irá continuar a administrar energia enquanto o Interruptor de pé estiver 
pressionado, durante um período máximo de 30 segundos, após o que irá deixar de se ouvir o tom sonoro 
proveniente do Gerador CROSSER™. Consulte o Manual de Operações do Gerador CROSSER™ para mais 
pormenores.
Nota: O botão Advance (avançar) accionará o injector FLOWMATE® no Modo de Funcionamento (e emitirá 3 
impulsos sonoros a intervalos de 1 segundo), mas não irá activar o Gerador CROSSER™. O Gerador CROSSER™ 
só pode ser activado pelo Interruptor de pé.
Nota: O injector FLOWMATE® está equipado com um alarme de sobrepressão que se destina a detectar um 
sistema fechado. Se existirem dobras ou uma obstrução na linha de infusão soará o alarme de sobrepressão. 

pressionando o botão Reiniciar Alarme, e se o alarme não se reiniciar, consulte a secção Resolução de 
Problemas deste manual.
Nota: Enquanto o injector FLOWMATE® estiver no modo de alarme, o Interruptor de pé e o motor do injector estão 
desactivados.
4. O injector FLOWMATE® continuará a funcionar até que toda a solução salina se esgote.

Procedimento de Encerramento
1. Consulte as Instruções de Utilização do Cateter CROSSER™ quanto ao procedimento de remoção do cateter 

do doente.
2. Desligue a ligação da solução salina ao Cateter CROSSER™.
3. Coloque o Injector FLOWMATE®

Seringa e retire a seringa de 150 ml compatível.

extremidade plana na orla de seringa alinhada com a extremidade correspondente no cilindro protector 
transparente.

Nota: O injector FLOWMATE® está equipado com um sensor de seringa. Para que o injector FLOWMATE® 
funcione correctamente, deve existir uma seringa compatível devidamente assente.
Aviso! Não tente encher a seringa removendo o êmbolo. O injector FLOWMATE® foi concebido para ser 

4. Feche o mecanismo de bloqueio da seringa. A luz 
constantemente acesa. Se estiver INTERMITENTE, assegure-se de que o cilindro protector transparente  

está completamente fechado.

FLOWMATE® pressionando 

Nota: Durante o processo de carregamento de solução salina, pode ser criado um vácuo dentro da seringa. É 
aceitável libertar momentaneamente o botão Aspirar para permitir que a solução salina que entra se equalize.

de ar na seringa.

que conduz ao Cateter CROSSER™. Recomenda-se que um assistente, fora do campo estéril, prima o botão 
Avançar para infundir solução salina através da linha de infusão, visando criar uma ligação líquido-líquido 
para o Cateter CROSSER™.

Nota: Esta ligação da solução salina ao Cateter CROSSER™ é considerada uma ligação a uma peça aplicada.
Aviso! Não introduza o Cateter CROSSER™ no doente até que o ar tenha sido completamente purgado 
da linha de infusão e do Cateter CROSSER
saindo da ponta do Cateter CROSSER™ depois de purgado todo o ar.
9. Purgue o ar do sistema pressionando momentaneamente o botão Avançar várias vezes, durante 3 a 5 

marca em redor do retentor da seringa transparente (consulte o esquema em baixo).

Nota: O injector FLOWMATE® está equipado com um alarme de sobrepressão que se destina a detectar um 

CROSSER™ adaptado, ou se a ponta do Cateter CROSSER

condição de alarme pressionando o botão Reiniciar Alarme. Enquanto o injector FLOWMATE® estiver no modo de 
alarme, o interruptor de pé e o motor do injector estão desactivados.

Retentor da seringa

Avance o êmbolo da seringa até esta linha

azul indicadora de Modo de Funcionamento

infusão

Introduza uma seringa de 150 ml

Seringa
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6. Desligue a unidade. O interruptor de alimentação encontra-se localizado na ligação à rede eléctrica na parte 
traseira do painel.

procedimentos hospitalares normais.
Limpeza
Aviso! Use apenas uma solução de detergente suave para desinfectar a unidade.
Cuidado! Desligue sempre o cabo de alimentação antes de efectuar a limpeza.

FLOWMATE® passando um pano que tenha sido humedecido com a solução. Não utilize 
quaisquer produtos de limpeza abrasivos.

Cuidado! Não mergulhe o Injector FLOWMATE® em líquidos. O Injector FLOWMATE® não está vedado 
contra a penetração de líquidos. Podem ocorrer choques eléctricos e danos no Injector FLOWMATE®.
Manutenção
A realização de manutenção preventiva não é essencial. Todavia, a manutenção regular pode contribuir 

instrumento e prolongando a sua vida útil de funcionamento. O utilizador deve cumprir todos os requisitos 
locais para uma inspecção periódica do estado geral do Injector FLOWMATE® e outras revisões. Os serviços de 
manutenção podem ser contratados junto do seu representante local ou do fabricante. 
Aviso! Para reduzir o risco de choque eléctrico, não abra a caixa interna do equipamento. A assistência 

não autorizados irá anular a garantia da unidade.
Nota: Deverão ser cumpridas as disposições regulamentares e os planos de reciclagem locais no que respeita à 
eliminação ou reciclagem do Injector FLOWMATE®

Forma de apresentação
O injector FLOWMATE®

simples, acima descritas.

Resolução de problemas
Sintoma Causa Solução
O interruptor de energia está ligado 
mas a luz  junto do símbolo de 

Funcionamento) 
está apagada

O cabo de alimentação não está 
correctamente ligado à tomada ou 
ao Injector FLOWMATE®.

Fusíveis fundidos

Tomada de parede defeituosa ou não 
está a fornecer a tensão correcta

Substitua os fusíveis

Devolva ao fabricante para reparação 
ou substituição

O interruptor de energia está ligado 
e a luz  junto do símbolo de 

O injector FLOWMATE® tem que ser 

uma seringa instalada

Rode completamente o cilindro 
protector transparente para o modo de 

está instalada correctamente
O interruptor de energia está ligado, a 
luz Verde junto do Símbolo do modo de 
Funcionamento está ligada, a luz Azul 
está INTERMITENTE, mas o injector 
FLOWMATE®, Gerador CROSSER™ ou am-
bos não se activam quando se pressiona 
o Interruptor de pé

Interruptor de pé não ligado ou não ligado 
correctamente

Cabo do Interruptor de pé não ligado ou 
não ligado correctamente

O Interruptor de pé está defeituoso

O Gerador CROSSER™/Transdutor está 
defeituoso

Interruptor de energia ligado/desligado 

foi retirada da tomada durante a última 
utilização sem que a unidade tivesse sido 
primeiro desligada

Injector FLOWMATE® com funcionamento 

FLOW-
MATE®

CROSSER™

Devolva ao fabricante para reparação 
ou substituição

Devolva ao fabricante para reparação 
ou substituição

Desligue o injector FLOWMATE® e 
Gerador CROSSER ™, aguarde 5 
segundos, volte a ligar; Navegue 
o injector FLOWMATE® através do 

Devolva ao fabricante para reparação 
ou substituição

Após o procedimento, a porta da seringa 
não abrirá e é difícil remover a seringa. a porta da seringa se abra.

Seringa incompatível

seguidamente abra a porta da seringa.
O avanço total deve ser, no máximo, 
de ½ mm.

Utilize apenas uma seringa compatível 
de 150 ml*

Devolva ao fabricante para reparação 
ou substituição

o botão Aspirar
Seringa não carregada correctamente

O injector FLOWMATE® não está no modo 

Seringa incompatível

Rode o cilindro protector transparente 

Aspirar está desactivado no modo de 
Funcionamento

Utilize apenas uma seringa compatível 
de 150 ml*

Devolva ao fabricante para reparação ou 
substituição

se pressiona o botão Avançar ou Aspirar
Seringa não carregada correctamente

Injector FLOWMATE® com funcionamento 

Seringa incompatível

Devolva ao fabricante para reparação 
ou substituição

Utilize apenas uma seringa compatível 
de 150 ml*

quando se pressiona o Interruptor de pé
Sobrepressão

obstruções, reinicie o alarme

quando se liga o injector FLOWMATE® 
pela primeira vez

Falha do sistema Devolva ao fabricante para reparação 
ou substituição

O Cateter CROSSER
toque durante a utilização

Equipamento de irrigação não 
está ligado

correctamente ou equipamento de 
irrigação com avaria

Fuga no sistema de irrigação

Colocação da mão/dedos inadequada no 
Cateter CROSSER™

Elimine o Cateter CROSSER™, obtenha 
um novo Cateter CROSSER
o fabricante

Evite criar uma curvatura focal na haste 
do Cateter CROSSER™. Utilize apenas 
dois dedos para avançar o Cateter 
CROSSER™

*Consulte a secção necessário para utilização para obter uma lista das seringas compatíveis.
Garantia e assistência técnica
A
de materiais e de mão-de-obra por um período de um ano, a contar da data da primeira aquisição, estando a 
responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto limitada à reparação ou substituição do produto 

pelo produto. O desgaste devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto não 
estão cobertos por esta garantia limitada. 
NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICÁVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO 
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, INCLUINDO, MAS NÃO 
SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU DE ADEQUAÇÃO 
PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NÃO SERÁ, EM CIRCUNSTÂNCIA 
ALGUMA, RESPONSÁVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS DECORRENTES 
DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO. 
Alguns países não autorizam uma exclusão dos danos directos ou indirectos das garantias implícitas. Pode ter 
direito a recursos suplementares ao abrigo da legislação do seu país. 
Na última página desta brochura, para informação do utilizador, são incluídos uma data de emissão ou revisão 
e um número de revisão destas instruções. Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data e a 

informação complementar sobre o produto.
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 CROSSER™
FLOWMATE® 

CROSSER
CROSSER

FLOWMATE® CROSSER CROSSER
CROSSER

CROSSER

CROSSER CROSSER™) 
CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER
FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER

CROSSER™

CROSSER™

r

CROSSER™

FLOWMATE®

CROSSER™)
FLOWMATE®

FLOWMATE®

C

FLOWMATE®

D

FLOWMATE®

A

B

FLOWMATE®
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FLOWMATE®

CROSSER™.

CROSSER CROSSER™.

FG1050-02

INJ100

 51 x 30 x 23 cm (20 x 12 x 9 in)

2, 

601.1

CROSSER™.
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FLOWMATE®

FLOWMATE®

CISPR 11

FLOWMATE®

CISPR 11

FLOWMATE®

FLOWMATE®

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

FLOWMATE®

CROSSER™.

FLOWMATE®.

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-11
UT=230 VAC

<5% UT UT) 
UT (60% 

UT

UT UT) 

<5% UT UT) 

<5% UT

UT UT 
UT

UT

UT

<5% UT

UT

FLOWMATE®

FLOWMATE®

(50/60 Hz)
3 A/m 3 A/m

FLOWMATE®

FLOWMATE®

60601

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

FLOWMATE®, 

FLOWMATE® 
FLOWMATE®

FLOWMATE®.

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P
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FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

W

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™.

FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER CROSSER
CROSSER™. 

CROSSER

CROSSER™).

FLOWMATE® 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER FLOWMATE®, 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®



.

FLOWMATE®

CROSSER CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®  
.

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™.

FLOWMATE®

CROSSER
FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER™.
CROSSER

CROSSER
CROSSER

CROSSER



CROSSER

CROSSER
CROSSER™.

FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER™.
FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® 

 

FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER

FLOWMATE® 

FLOWMATE®

CROSSER™

FLOWMATE®

CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®
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CROSSER

CROSSER™

CROSSER™, 

CROSSER

CROSSER

CROSSER™.

DANSK 
CROSSER™ rekanaliseringssystem
FLOWMATE® injektor - betjeningsvejledning
Brugsanvisning
Advarsel! Læs nøje alle anvisninger inden brug. Følg alle advarsler og forholdsregler, der er angivet i 
denne anvisning. Undladelse heraf kan resultere i en farlig situation.  

Beskrivelse
CROSSER CROSSER™ generator, en fodpedal, 

FLOWMATE® CROSSER
CROSSER CROSSER™ generator via transduceren. Fodpedalen anvendes til at 

CROSSER
CROSSER

af CROSSER CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER -
ingssystemet. FLOWMATE®

med FLOWMATE® CROSSER™ generatoren. FLOWMATE®

er programmeret til først at starte FLOWMATE® CROSSER™ generatoren, hver gang der 

Figur 1 – CROSSER™ rekanaliseringssystemet
CROSSER™ 
generator

 5 hjulet 
(dropstang 
leveres ikke)

FLOWMATE® 
injektor

Transducer 

CROSSER™ 
kateter

Skyllelumen

 Fodpedal
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(D) Knapper til fremføring/tilbagetrækning

(B) Fodpedalens jumper-kabel 
(til CROSSER™ generatoren)Højre side af FLOWMATE® injektoren

(C) FodpedalforbindelseBunden af FLOWMATE® injektoren

C

Toppen af FLOWMATE® injektoren

D

Forside på FLOWMATE® injektoren

A

B

Figur 2 – Tegninger af FLOWMATE® injektor

Trin 1 
OPSÆTNINGSTILSTAND

BLINKENDE LYS, Opsætning påkrævet
VEDVARENDE LYS, Klar til at fylde sprøjte

Trin 2 
KØRSELSTILSTAND

VEDVARENDE LYS, Klar til at aktivere

ALARM

Tryk for at nulstille alarm

Tilbagetrækningsknap

Fremføringsknap
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Modelnr. FG1050-02

Katalognr. INJ100

 51 x 30 x 23 cm

Netledning
2, <HAR>-ledning

Kontinuerlig drift

Alarmer

Sprøjte mangler – gult lys, tre impulsbiplyde

601.1

standarder

EMC

Type CF         anvendt del; grad: Klasse I

-
CROSSER™ generatoren.

Transport- og opbevaringsmiljø

Driftsmiljø

Indikationer
FLOWMATE®

CROSSER

 
CROSSER™ generatoren og CROSSER

Elektromagnetiske emissioner
FLOWMATE®

Kunden eller brugeren af FLOWMATE®

Emissionstest Overensstemmelse Miljøvejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse 1 FLOWMATE®

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse A FLOWMATE®

advarsel overholdes: 

Advarsel: Dette udstyr/system er kun beregnet til at blive 
betjent af sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan 
forårsage radiointerferens eller kan afbryde funktionen af 
udstyr i nærheden. Det kan være nødvendigt at afhjælpe 
problemet ved f.eks. at vende eller flytte FLOWMATE® 
injektoren eller afskærme stedet.

IEC 61000-3-2
Klasse A

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Er i overensstemmelse

FLOWMATE® CROSSER™ generatoren.

FLOWMATE®

til brug sammen med FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™ generatoren. Hvis 

Elektromagnetisk immunitet
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau Miljøvejledning

udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

mindst 30 %.

transient/burst
IEC 61000-4-4

strømforsyningsledninger

udgangsledninger

strømforsyningsledninger

udgangsledninger
hospitalsmiljøer.

IEC 61000-4-5 til ledning(er)

til jord

ledning(er)
hospitalsmiljøer

indgangsledninger
IEC 61000-4-11
UT = 230 VAC

<5 % UT (>95 % fald i UT) i 

40 % UT (60 % fald i UT) 

UT (30 % fald i UT) 

<5 % UT (>95 % fald i UT) 

<5 % UT (>95 % fald i UT) 

40 % UT (60 % fald i UT) 

UT (30 % fald i UT) 

<5 % UT (>95 % fald i UT) 

hospitalsmiljøer. Hvis FLOWMATE® 

drift under netstrømsafbrydelser, 
anbefales det at strømføre 
FLOWMATE®

uafbrydelig strømforsyning eller et 
batteri.

(50/60 Hz)
3 A/m 3 A/m

hospitalsmiljø.



52

Elektromagnetisk immunitet
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau Miljøvejledning

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

FLOWMATE®

end den anbefalede afstand, som 
er beregnet ud fra den ligning, der 

Afstand i forhold til transmitterens 
frekvens

watt (W) i henhold til producenten af 
transmitteren, og d er den anbefalede 

faste RF-transmittere, som bestemt 

af stedeta
overensstemmelsesniveauet i hvert 

b

BEMÆRK 1: 
BEMÆRK 2: 

a

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

Anbefalede separationsafstande mellem bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og FLOWMATE® 
injektoren

FLOWMATE®

eller brugeren af FLOWMATE®

FLOWMATE®

Maks. nominel udgang-
seffekt for transmit-

teren (W) 
W

Afstand i forhold til transmitterens frekvens

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

transmitteren i watt (W) i henhold til producenten af transmitteren.
BEMÆRK 1: 
BEMÆRK 2: 

Advarsler og forholdsregler
FLOWMATE® injektoren må kun anvendes af personer, der er uddannet i perkutan transluminal 
angioplastik (PTA eller PTCA).

med jordforbindelse.

FLOWMATE® injektoren kan resultere i skader eller død for 
operatøren eller patienten.

FLOWMATE® injektoren sådan, at der er nem adgang til netledningen under brugen.
FLOWMATE® injektoren, fodpedalen og al forbindelse til strøm og CROSSER™ 

generatoren efterses for tegn på skader. Anvend aldrig beskadigede komponenter. Kontakt 
producenten vedrørende erstatning eller servicering.
FLOWMATE® injektoren er kun beregnet til brug med sterilt normalt saltvand. Brug ikke FLOWMATE® 
injektoren sammen med kontrastmidler.

FLOWMATE® injektoren eller fodpedalen. 
Kontakt producenten vedrørende serviceringskrav.

mærket Kun til hospitalsbrug eller Hospitalskvalitet. Der kan ikke opnås en sikker jordforbindelse ved 

FLOWMATE® injektoren er fremstillet til at forhindre funktion efter sådanne begivenheder, indtil 
opsætningsprocedurerne er gentaget.
FLOWMATE® injektoren danner, anvender og kan udstråle radiofrekvent energi og må kun anvendes og 
installeres i overensstemmelse med disse brugsanvisninger.

FLOWMATE® injektoren er monteret sikkert på et dropstativ med 5 hjul med en 

meter over gulvet. FLOWMATE® injektoren må ikke monteres over CROSSER™ generatoren.

slukke FLOWMATE® injektoren/CROSSER™ generatoren eller afbryde dem fra stikkontakten.

sprøjter for at mindske risikoen for luftemboli. Før injicering sikres det, at der ikke er luft i sprøjten, 
infusionsslangen og CROSSER™ kateteret. Indfør ikke CROSSER™ kateteret i patienten, før al luft er 
tømt ud af infusionsslangen og CROSSER™ kateteret. Når al luft er blevet tømt ud, ses en vedvarende 
strøm af saltvand fra spidsen på CROSSER™ kateteret.

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P
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hvide
det 

FLOWMATE®

Bemærk: -

CROSSER™ 

CROSSER

Bemærk: Denne saltvandsforbindelse til CROSSER

Advarsel! Indfør ikke CROSSER™ kateteret i patienten, før al luft er tømt ud af infusionsslangen og 
CROSSER™ kateteret. Når al luft er blevet tømt ud, ses en vedvarende strøm af saltvand fra spidsen på 
CROSSER™ kateteret.

Bemærk: FLOWMATE®

system. Hvis infusionsslangen er snoet, er stemplet fremført for hurtigt i tilstanden OPSÆTNING med et 
CROSSER CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE® kørselstilstand.
Kørselstilstand
1. FLOWMATE®

peger nedad (ca. 20 grader fra vandret). Det grønne

Bemærk: FLOWMATE®

Advarsel! Når FLOWMATE® injektoren er sat i kørselstilstand, er fodpedalen aktiv, og når der trykkes på 
den, aktiveres FLOWMATE® injektoren og derefter CROSSER™ generatoren.

Nødvendigt til brug

ved ordreafgivelse).

CROSSER™ 

Opsætning/installation fra pakning
Bemærk:

potentialudligningsledere,  men hvis FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® 

2. Slut netledningen til bagsiden af FLOWMATE®

Bemærk: FLOWMATE®

der er af hospitalstype eller til hospitalsbrug.
FLOWMATE® CROSSER™ generatoren 

(fodpedalforbindelse;      ).
4. Slut fodpedalen (leveret sammen med CROSSER™ generatoren) til FLOWMATE®

5. FLOWMATE®

Bemærk: Det anbefales at afprøve FLOWMATE®

Driftsanvendelse
FLOWMATE® Opsætning og Kør.

luften tømmes ud, før FLOWMATE®

FLOWMATE®

denne tilstand.
FORSIGTIG! Drej ikke revolverhovedet til kørselstilstand, før der er fuldført en korrekt opsætning.
Opsætningstilstand
1. FLOWMATE®

at FLOWMATE®

FLOWMATE®

hvide

ovenfor i afsnittet Nødvendigt til brug.

Bemærk: FLOWMATE®

at FLOWMATE®

Advarsel! Forsøg ikke at fylde sprøjten ved at fjerne stemplet. FLOWMATE® injektoren er kun fremstillet til 
at blive opsat og anvendt sammen med en ny sprøjte.

Sprøjteholder

Fremfør sprøjtestemplet til denne linje

Kørselstilstand 

Indsæt 150 ml sprøjte

Sprøjte
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2. FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

hvorefter CROSSER FLOWMATE®

Bemærk: CROSSER
CROSSER™ generatoren vil ophøre. Se betjeningsvejledningen til 

CROSSER

Bemærk: FLOWMATE®

CROSSER™ generatoren. CROSSER

Bemærk: FLOWMATE®

Bemærk: Mens FLOWMATE®

4. FLOWMATE®

Nedlukning
1. Der henvises til brugsanvisningen til CROSSER

CROSSER
FLOWMATE®

sprøjte.

Rengøring

Forsigtig! Kobl altid netledningen fra før rengøring.

2. Rengør FLOWMATE®

rengøringsmidler.
Forsigtig! Læg ikke FLOWMATE® injektoren i væske. FLOWMATE® injektoren er ikke forseglet mod 
indtrængen af væsker. FLOWMATE® injektoren kan blive beskadiget, og den kan forårsage elektrisk stød.
Vedligeholdelse

FLOWMATE® 

vedligeholdelsesservice. 
Advarsel! For at reducere risikoen for elektrisk stød må apparatets indvendige kabinet ikke åbnes. 

ugyldiggøres apparatets garanti.
Bemærk: FLOWMATE® 

Levering
FLOWMATE®

Symptom Årsag Løsning
hvide lys 

FLOWMATE® 
Kontroller forbindelserne

hvide lys FLOWMATE® - -

grønne lys ud 

det FLOWMATE® 
CROSSER™ generatoren eller 

CROSSER™ generatoren/transduceren 

brug uden først at 

FLOWMATE®

FLOWMATE® 

CROSSER™ 
generatoren

FLOWMATE®

CROSSER
FLOWMATE®

sprøjten

Sprøjtestemplet forhindrer sprøjtedøren 

derefter sprøjtedøren.

FLOWMATE® -

FLOWMATE®

Der lyder en alarm (tre impulser, 

ned
nulstil alarmen

Der lyder en alarm (tre impulser, der 
FLOWMATE®

Systemfejl
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CROSSER
brug

eller fejlfungerer

CROSSER

CROSSER
CROSSER

Kontroller alle luer-forbindelser

CROSSER

CROSSER

Garanti og serviceydelse

I DET OMFANG, DET ER TILLADT IFØLGE GÆLDENDE LOV, GÆLDER DENNE BEGRÆNSEDE 
PRODUKTGARANTI I STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER UANSET UDTRYKTE ELLER 
STILTIENDE INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED 
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN 
OMSTÆNDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN FOR INDIREKTE, TILFÆLDIGE ELLER 
FØLGESKADER SOM ET RESULTAT AF BRUGERENS HÅNDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET. 

SVENSKA 
CROSSER™ rekanaliseringssystem
FLOWMATE® injektionspump – Användarhandbok
Bruksanvisning
Varning! Läs alla anvisningar noga före användning. Iakttag alla varningar och försiktighetsåtgärder som 
anges i dessa anvisningar. Om så ej sker kan det leda till fara.

Beskrivning
CROSSER CROSSER™ generator, 

FLOWMATE® CROSSER
CROSSER CROSSER™-generatorn via givaren. 

CROSSER
CROSSER

CROSSER
CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE®

extra tillbehör till CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™-
generatorn. FLOWMATE® FLOWMATE®

därefter CROSSER

Figur 1 – CROSSER™ rekanaliseringssystem

CROSSER™ 
generator

Droppställning 
med 5 hjul 
(medföljer ej)

FLOWMATE® 
injektionspump

Givare

CROSSER™
kateter

Spollumen

 Fotomkopplare
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(D) Knappar för framföring/tillbakadragning

(B) Fotomkopplarens jumperkabel (till CROSSER™-
generatorn)

FLOWMATE® injektionspumpens högra sida

(C) Anslutning till fotomkopplareFLOWMATE® injektionspumpens undersida

C

FLOWMATE® injektionspumpens ovansida

D

FLOWMATE® injektionspumpens framsida

A

B

Figur 2 – Schematisk framställning av FLOWMATE® injektionspump

Steg 1 
INSTÄLLNINGSLÄGE

BLINKANDE LJUS, Inställning krävs
FAST SKEN, Klar att fylla spruta

Steg 2 
KÖRLÄGE

FAST SKEN, Klar att aktivera

LARM

Tryck för att återställa larm

Knapp för tillbakadragning

Knapp för framföring



Indikationer
FLOWMATE®

CROSSER

Se CROSSER™-generatorns och CROSSER
användning av systemet och procedurer för användning vid interventioner.

Modellnr FG1050-02

Katalognr INJ100

51 x 30 x 23 cm (20 x 12 x 9 tum)

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

Driftsätt Kontinuerlig drift

C22.2 nr 601.1

EMC

CROSSER™-generatorn.

Transport- och förvaringsmiljö

Driftmiljö

Elektromagnetisk emission
FLOWMATE®

Kunden eller användaren av FLOWMATE®

Emissionstest Överensstämmelse med krav Miljöförhållanden - riktlinjer

RF-emission
CISPR 11

Klass 1 FLOWMATE®

RF-emission
CISPR 11

Klass A FLOWMATE®

byggnader som används för bostäder, förutsatt att följande 

Varning! Denna utrustning/detta system är endast 
avsett att användas av sjukvårdspersonal. Denna 
utrustning/detta system kan orsaka radiostörningar 
eller kan störa funktionen hos utrustning i närheten. 
Det kan bli nödvändigt att vidta korrigerande 

FLOWMATE® 
injektionspump, eller skärma av platsen.

Övertoner
IEC 61000-3-2

Klass A

flimmer IEC 61000-3-3

FLOWMATE® CROSSER™ generator.

FLOWMATE®

användning med FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™ generator. 

Elektromagnetisk immunitet
FLOWMATE®

användaren av FLOWMATE®

Immunitetstest IEC 60601 testnivå Grad av kravuppfyllande Miljöförhållanden - riktlinjer

urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Snabba transienter/

IEC 61000-4-4
elnätet elnätet

Stötspänning
IEC 61000-4-5 till ledning(ar)

till jord

till ledning(ar)

till jord

Spänningsfall, 

spänningsvariationer 
-

ningar
IEC 61000-4-11
UT=230 V växelström

<5 % UT (>95 % fall i UT) i 

40 % UT (60 % fall i UT) i 

UT (30 % fall i UT) i 

<5 % UT (>95 % fall i UT) 

<5 % UT (>95 % fall i UT) i 

40 % UT (60 % fall i UT) 

UT (30 % fall i UT) i 25 

<5 % UT (>95 % fall i UT) 

Om användaren av FLOWMATE® 

att FLOWMATE®

batteri.
Magnetfält vid 

(50/60 Hz)

3 A/m 3 A/m Magnetfält som alstras vid normal 



Elektromagnetisk immunitet
FLOWMATE®

användaren av FLOWMATE®

Immunitetstest IEC 60601 testnivå Grad av kravuppfyllande Miljöförhållanden - riktlinjer

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

Portabel och mobil 

FLOWMATE® 

Separationsavstånd efter 
sändarens frekvens

 

a, bör vara mindre än 

b. 

symbol:

ANM 1: 
ANM 2: 

a

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® 

b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

Rekommenderade separationsavstånd mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och 
FLOWMATE® injektionspump

FLOWMATE®

Användaren av FLOWMATE®

FLOWMATE®

Sändarens nominella 
maximala uteffekt

W

Separationsavstånd efter sändarens frekvens

150 kHz – 80 MHz 80 –800 MHz 800 MHz – 2,5 GHz

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

ANM 1:
ANM 2:

Varningar och försiktighetsåtgärder
FLOWMATE® injektionspump ska användas endast av läkare som genomgått utbildning i perkutan 
transluminal angioplastik (PTA eller PTCA).

nätuttag.

FLOWMATE® injektionspump kan medföra risk för att operatören 
eller patienten skadas eller avlider.

FLOWMATE® injektionspump så att den avtagbara elkabeln är lätt åtkomlig under 
användningen.

FLOWMATE® injektionspump, fotomkopplare samt alla anslutningar till CROSSER™ 
generator inspekteras för tecken på skador. Använd aldrig skadade komponenter. Kontakta 
tillverkaren för att erhålla utbyte eller service.
FLOWMATE® injektionspump är avsedd att användas endast med steril fysiologisk koksaltlösning. 
Använd inte FLOWMATE® injektionspump för kontrastmedel.

FLOWMATE® injektionspump eller fotomkopplare. Kontakta 
tillverkaren om service krävs.

märkt ”Endast för sjukhusbruk” (”Hospital Only”) eller ”Sjukhusstandard” (”Hospital Grade”). 
Tillförlitlig jordning kan inte åstadkommas om systemet ansluts till en grenkontakt/sladdosa eller 
förlängningssladd.

igenom. FLOWMATE® injektionspump är konstruerad för att förhindra drift efter sådana händelser tills 
inställningsprocedurerna har upprepats.
FLOWMATE® injektionspump alstrar, använder och kan utstråla radiofrekvent energi och ska användas 
och installeras endast enligt denna bruksanvisning.

FLOWMATE® injektionspump är stadigt fastmonterad på en droppställning med fem hjul 

golvet. FLOWMATE® injektionspump ska inte monteras på en högre nivå än CROSSER™-generatorn.
FLOWMATE® injektionspump / CROSSER™-generatorn (”OFF”) eller koppla bort dem från 

eluttaget om den högfrekventa vibrationen eller koksaltinfusionen inte upphör när fotomkopplaren 
släpps upp.

är utbildad i korrekta tekniker för laddning av sprutan. Var noga med att före injektionen tömma ut 
all luft som är instängd i sprutan, infusionsslangen och CROSSER™-katetern. För inte in CROSSER™-
katetern i patienten förrän all luft har tömts ut ur infusionsslangen och CROSSER™-katetern. Ett stadigt 

CROSSER™-katetern ska ses efter att all luft har tömts ut.

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P
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Utrustning som krävs för användning

CROSSER

Iordningställning efter uppackning / installation
Obs! 

 
potentialutjämningsledare. Om FLOWMATE®

1. Montera FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® 

FLOWMATE®

Obs! FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™-generatorn 

CROSSER™-generatorn) till FLOWMATE®

5. FLOWMATE®

Obs! FLOWMATE®

Användning
FLOWMATE® Inställning (Set Up) och Kör (Run). I inställningsläget är huvudet 

luft töms ut, innan FLOWMATE®

placeras FLOWMATE®

FÖRSIKTIGHET! Rotera inte huvudet till körläge innan korrekt inställning har genomförts.

Inställningsläge
1. FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

stationära del.  Den vita

Obs! FLOWMATE®

för att FLOWMATE®

Varning! Försök inte att fylla sprutan genom att avlägsna kolven. FLOWMATE® injektionspump är konstru-
erad för att iordningställas och användas endast med en ny spruta.

Sätt i en spruta, 150 mL

Injektionsspruta

vita

helt stängd.

FLOWMATE®

Obs!

sprutan.

CROSSER

CROSSER

Obs! CROSSER

Varning! För inte in CROSSER™-katetern i patienten förrän all luft har tömts ut ur infusionsslangen och 
CROSSER CROSSER™-katetern ska ses efter 
att all luft har tömts ut.

Obs! FLOWMATE®

up) med en CROSSER CROSSER

FLOWMATE®

10. När all luft har tömts ut är FLOWMATE® körläge (Run).

Körläge
1. För att placera FLOWMATE®

gröna

Obs! FLOWMATE®

Varning! När väl FLOWMATE® injektionspump har placerats i körläge är fotomkopplaren aktiv och kommer 
att aktivera FLOWMATE® injektionspump och därefter CROSSER™-generatorn när den trycks ned.

Hållare för injektionsspruta

För in sprutkolven till detta streck
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2. FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

CROSSER™-generatorn. FLOWMATE®

 lampan lyser alltid 

Obs! CROSSER
CROSSER CROSSER™-

generatorn för ytterligare information.
Obs! FLOWMATE®

CROSSER™-generatorn. CROSSER

Obs! FLOWMATE®

Obs! FLOWMATE®

larmläge.
4. FLOWMATE®

Avstängning
CROSSER

CROSSER
3. Sätt FLOWMATE®

vedertagna rutiner.

Rengöring

Obs! 

2. Rengör FLOWMATE®

inga slipande rengöringsmedel.
Obs! FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE®

Underhåll

FLOWMATE®

Varning! För att undvika risk för elektrisk stöt får utrustningens innerhölje inte öppnas. Service ska 
endast utföras av behörig personal. Om panelerna avlägsnas av obehörig personal upphör enhetens 
garanti att gälla.
Obs! FLOWMATE®-

Leverans
FLOWMATE®

Felsökning
Symptom Orsak Lösning
Strömbrytaren är PÅ (ON) men den vita 

i vägguttaget eller i FLOWMATE® 
Kontrollera anslutningarna

Kontrollera vägguttaget

service eller utbyte
Strömbrytaren är PÅ (ON) och den vita FLOWMATE®

placeras i inställningsläge med en spruta 
isatt

Vrid huvudet helt till inställningsläget och 

Strömbrytaren är PÅ (ON), den gröna 

FLOWMATE® 
CROSSER™ 

-

-
sluten eller är inte ansluten alls

ordentligt ansluten eller är inte 
ansluten alls

CROSSER™ generator/givare

efter förra användningen utan att först 

FLOWMATE®

Kontrollera anslutningen vid FLOWMATE® 

Kontrollera anslutningen vid 
CROSSER™-generatorn

service eller utbyte

service eller utbyte

FLOWMATE®

och CROSSER™ generator, vänta i 5 
-

duren för FLOWMATE®

service eller utbyte

sprutan
öppnas.

-

mm.

spruta*

service eller utbyte
-

FLOWMATE®

inställningsläge

Kontrollera sprutans insättning

Rotera huvudet till inställningspositionen. 

spruta*

service eller utbyte

FLOWMATE®

Kontrollera sprutans insättning

service eller utbyte

spruta*

som upprepas) när FLOWMATE® -
Systemfel

service eller utbyte
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Garanti och service

I DEN UTSTRÄCKNING LAGEN TILLÅTER ERSÄTTER DENNA BEGRÄNSADE PRODUKTGARANTI ALLA 
ANDRA GARANTIER, SÅVÄL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFÖRSTÅDDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRÄNSAT 
TILL, ALLA UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER AVSEENDE SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR 
ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HÅLLAS 
ANSVARIGT FÖR NÅGRA INDIREKTA, TILLFÄLLIGA ELLER EFTERFÖLJANDE SKADOR ELLER 
SKADESTÅNDSANSPRÅK SOM UPPSTÅTT PÅ GRUND AV ER HANTERING ELLER ANVÄNDNING AV 
DENNA PRODUKT. 

SUOMI 
CROSSER™-uudelleenkanavointijärjestelmä
FLOWMATE® injektori - käyttöopas
Käyttöohjeet
Varoitus! Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen käyttöä. Noudata kaikkia näissä käyttöohjeissa annettuja 
varoituksia ja varotoimia. Niiden laiminlyöminen voi aiheuttaa vaaratilanteen. 
Kuvaus
CROSSER CROSSER

FLOWMATE® CROSSER™-
CROSSER CROSSER

CROSSER
CROSSER CROSSER

CROSSER
FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™-
FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™-generaattoriin. FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™-generaattorin aina 

Kuva 1 - CROSSER™-rekanalisointijärjestelmä

CROSSER™ 
generaattori

5 pyöräinen (i.v.-
tanko  
on lisävaruste)

FLOWMATE® 
injektori

Muunnin

CROSSER™
-katetri

Huuhteluluumen

Jalkakytkin

CROSSER
användning

CROSSER

Kassera CROSSER
en ny CROSSER

Kontrollera spolsystemet

Kontrollera spolsystemet

Kontrollera alla lueranslutningar

CROSSER

CROSSER
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(D) Käyttöpainikkeet

(B) Jalkakytkimen liitinkaapeli (CROSSER™-
generaattoriin)

FLOWMATE®-injektori oikealta puolelta

(C) Jalkakytkimen liitinporttiFLOWMATE®-injektori takaa

C

FLOWMATE®-injektori ylhäältä

D

FLOWMATE®-injektori edestä

A

B

Kuva 2 - FLOWMATE®-injektori

Vaihe 1 
ASETUSTILA

VALO VILKKUU – Käyttöönottotoimenpiteet on 
suoritettava
VALO PALAA TASAISESTI – Valmis ruiskun täyttämiseen

Vaihe 2 
KÄYTTÖTILA

VALO PALAA TASAISESTI – Valmis aktivointiin

HÄLYTYS

Hälytyksen nollauspainike

Männän vetopainike

Männän työntöpainike
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Käyttöaiheet
FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER™-
generaattorin ja CROSSER

Tekniset tiedot

Mallinro FG1050-02

Tuotenro INJ100

51 x 30 x 23cm

100–120/220–240 V   - 50/60 Hz 2/1A

Virtajohto
Eurooppa: 3-johtiminen, 6A, 250 V, 1,0 mm2, johto HAR

Toimintamuoto

Käyttötila: 0,3 ml/s +/- 5 %

Paineraja

Turvallisuus (2. painos) ja CAN/CSA C22.2 No. 601.1

CROSSER

Kuljetus- ja säilytysolosuhteet

Käyttöympäristö

Sähkömagneettinen säteily
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Säteilytesti Säännöstenmukaisuus Ympäristöä koskeva  ohje

Radiotaajuussäteily
CISPR 11

FLOWMATE®

ainoastaansisäisissä toiminnoissaan. Tästä syystä sen 

Radiotaajuussäteily
CISPR 11

FLOWMATE®

Varoitus: Tämä laitteisto/järjestelmä on tarkoitettu vain 
terveydenhoitoalan ammattilaisten käyttöön. Tämä 
laitteisto/järjestelmä voi aiheuttaa radiotaajuushäiriötä 
tai haitata lähettyvillä käytössä olevien laitteiden 
toimintaa. On mahdollista, että on ryhdyttävä korjaaviin 
toimenpiteisiin, esimerkiksi suuntaamalla 
FLOWMATE®-injektori uudelleen tai sijoittamalla se 
toiseen paikkaan tai suojaamalla sen sijaintipaikka.

Harmoninen säteily
IEC 61000-3-2

Jännitteen vaihtelut/
värinäsäteily
IEC 61000-3-3

FLOWMATE® CROSSER™-generaattoriin.

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™-generaattorin vieressä tai päällä. Jos laitteiden 

Sähkömagneettinen häiriönsieto
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Häiriönsietotesti IEC 60601 testitaso Säännöstenmukaisuustaso Ympäristöä koskeva ohje

IEC 61000-4-2 pinta on synteettistä materiaalia, 

vähintään 30 %.

Nopeat transientit/

IEC 61000-4-4

Ylijänniteaalto
IEC 61000-4-5

ottotehojännitteen 
vaihtelut
IEC 61000-4-11
UT = 230 V AC

<5 % UT 
UT) 0,5 

UT (60 % 
UT) 

UT (30 % 
UT

% UT UT) 5 

<5 % UT 
UT) 
UT 

UT) 
UT 
UT) 
UT 
UT) 

FLOWMATE®

suositeltavaa johtaa FLOWMATE®-

(50/60 Hz) 
3 A/m 3 A/m

on vastattava tyypillisen 

olevan laitteen tasoa.
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Sähkömagneettinen häiriönsieto
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Häiriönsietotesti IEC 60601 tes-
titaso

Säännöstenmukaisuustaso Ympäristöä koskeva ohje

Johtunut radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Säteilyradiotaajuus
IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

Kannettavia ja siirrettäviä 

suositeltua etäisyyttä lähempänä mitään 
FLOWMATE®

Etäisyys lähettimen taajuuden mukaan

P:n ollessa lähettimen enimmäisnimellisteho 
watteina (W) lähettimen valmistajan 

a

b  
Häiriötä saattaa esiintyä sellaisten laitteiden 
lähettyvillä, joissa on seuraava symboli:

HUOMAUTUS 1: 
HUOMAUTUS 2: 

a

jossa FLOWMATE®

FLOWMATE® FLOWMATE®

b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

Suositellut etäisyydet kannettavien ja siirrettävien radiotaajuusviestintälaitteiden ja FLOWMATE®-
injektorin välillä

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® -

Lähettimen luokiteltu 
enimmäisantoteho

W

Etäisyys lähettimen taajuuden mukaan

150 kHz – 80 MHz 80 MHz – 800 MHz 800 MHz – 2,5 GHz

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

HUOMAUTUS 1:
HUOMAUTUS 2:

Varoitukset ja varotoimet
FLOWMATE®-injektoria saavat käyttää vain verisuonen tai sepelvaltimon pallolaajennukseen (PTA tai 
PTCA) koulutetut henkilöt.

verkkovirtaan.

FLOWMATE®-injektorin valtuuttamattomat muutokset voivat aiheuttaa käyttäjän tai potilaan 
vammautumisen tai kuoleman vaaran.

FLOWMATE®-injektori siten, että irrotettavaan virtajohtoon pääsee helposti käsiksi 
käytön aikana.
FLOWMATE®-injektori, jalkakytkin ja kaikki sähköliitännät verkkovirtaan ja CROSSER™-generaattoriin on 
tarkastettava vaurioiden varalta ennen käyttöä. Vaurioituneita komponentteja ei saa käyttää. Vaihto- ja 
huoltoasioissa on otettava yhteyttä valmistajaan.
FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu käytettäväksi vain steriilin normaalin suolaliuoksen kanssa. 
FLOWMATE®-injektoria ei saa käyttää varjoaineen kanssa.

FLOWMATE®-injektoria tai jalkakytkintä ei saa yrittää huoltaa. Huoltoasioissa on 
otettava yhteyttä valmistajaan.

tarkoitettuun tai sairaalaluokitusta vastaavaan pistorasiaan. Luotettavaa maadoitusta ei saada aikaan 
kytkemällä järjestelmä jakopistorasiaan tai jatkojohtoon.

FLOWMATE®-injektori 
on suunniteltu siten, että järjestelmän käyttö kyseisten tapahtumien jälkeen on mahdollista vasta kun 
käyttöönottotoimenpiteet on suoritettu uudestaan.
FLOWMATE®-injektori aikaansaa, käyttää ja voi säteillä radiotaajuusenergiaa, ja sitä on käytettävä ja se 
on asennettava näiden käyttöohjeiden mukaisesti.

FLOWMATE®-injektori on kiinnitetty kunnolla 5-pyöräiseen i.v.-tankoon, jonka pyörän 

korkeudelle lattiasta. FLOWMATE®-injektoria ei saa kiinnittää CROSSER™-generaattorin yläpuolelle.

FLOWMATE®-injektori/ CROSSER™-generaattori POIS PÄÄLTÄ tai irrota virtajohto pistorasiasta.

asianmukainen ruiskujen täyttämistä koskeva koulutus. Ennen injisointia on varmistettava, että 
ruiskussa, infuusioletkussa ja CROSSER™-katetrissa ei ole ilmaa. CROSSER™-katetria ei saa viedä 
sisään potilaaseen ennen kuin ilma on poistettu infuusioletkusta ja CROSSER™-katetrista. Kun kaikki 
ilma on poistettu CROSSER™-katetrista, sen kärjestä valuu suolaliuosta tasaisena virtana.

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P
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se 

6. Yhdistä suolaliuoslähde ja aspiroi suolaliuosta FLOWMATE®

Huomautus: 

CROSSER

CROSSER

Huomautus: Tämä suolaliuosliitäntä CROSSER

Varoitus! CROSSER™-katetria ei saa viedä sisään potilaaseen ennen kuin ilma on poistettu 
infuusioletkusta ja CROSSER™-katetrista. Kun kaikki ilma on poistettu CROSSER™-katetrista, sen kärjestä 
valuu suolaliuosta tasaisena virtana.

Huomautus: FLOWMATE®

CROSSER CROSSER
FLOWMATE®

FLOWMATE® käyttötilaan.

Käyttötila
1. Siirrä FLOWMATE®

vihreä
yläosassa oleva sininen

Huomautus: FLOWMATE®

Varoitus! Kun FLOWMATE®-injektori siirretään käyttötilaan, jalkakytkin aktivoituu. Kun jalkakytkintä 
painetaan, FLOWMATE®-injektori käynnistyy ensin ja sen jälkeen CROSSER™-generaattori.

Käyttövaatimukset

lisätietoja CROSSER

Käyttöönottaminen/asentaminen
Huomautus: 

FLOWMATE®

1. Kiinnitä FLOWMATE® FLOWMATE®-

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Huomautus: FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER
liitinportti      ).

CROSSER FLOWMATE®

5. FLOWMATE®

Huomautus: On suositeltavaa testata FLOWMATE®

Käyttäminen
FLOWMATE® asetustila ja käyttötila

FLOWMATE® FLOWMATE®-

HUOMIO! Ruiskutelinettä ei saa siirtää käyttötilaan ennen kuin käyttöönottoasetukset on säädetty.
Asetustila
1. FLOWMATE® FLOWMATE®-

FLOWMATE®

Huomautus: FLOWMATE® FLOWMATE®

Varoitus! Ruiskua ei saa yrittää täyttää poistamalla mäntä. FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu 
asennettavaksi ja käytettäväksi vain uuden ruiskun kanssa.

Yhdistä 150 ml:n ruisku

Ruisku

Ruiskun pidike

Työnnä ruiskun mäntä tähän viivaan saakka

Käyttötilan sininen
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2. FLOWMATE®

3. Käynnistä CROSSER FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

sininen 
valo palaa.

Huomautus: CROSSER
CROSSER

annetaan CROSSER

Huomautus: FLOWMATE®

CROSSER™-generaattoria. CROSSER

Huomautus: FLOWMATE®

Huomautus: Kun FLOWMATE®

4. FLOWMATE®

Sammutustoimenpide
1. CROSSER
2. Irrota CROSSER
3. Aseta FLOWMATE®

Puhdistaminen

Huomio! Virtajohto on irrotettava aina ennen puhdistamista.

2. Pyyhi FLOWMATE®

pesuaineita.
Huomio! FLOWMATE®-injektoria ei saa upottaa nesteeseen. FLOWMATE®-injektoria ei ole suojattu nesteen 
roiskumista vastaan. FLOWMATE®-injektori voi vaurioitua ja aiheuttaa sähköiskun.

Kunnossapitäminen

FLOWMATE®-

Varoitus! Laitteiston sisäkoteloa ei saa avata sähköiskuvaaran takia. Huollon saa suorittaa vain pätevä 
henkilökunta. Jos valtuuttamaton henkilökunta irrottaa paneelit, järjestelmän takuu on mitätön.
Huomautus: Kun FLOWMATE®

Toimitustapa
FLOWMATE®

Vianmääritys
Oire Syy Ratkaisu

vieressä oleva  valo on POIS 
seinäpistorasiassa tai 
FLOWMATE®

Seinäpistorasia on viallinen tai ei toimita 

-
 valo 

FLOWMATE® -

vihreä 
sininen

mutta FLOWMATE®

CROSSER™-generaattori tai 
-

-

CROSSER™-generaattori/muunnin 
on viallinen

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™-generaattorin 

Sammuta FLOWMATE®

CROSSER™-generaattori, odota 5 
FLOWMATE®-

avautumasta mäntää eteenpäin vain hieman, ja avaa 

Mäntää saa työntää eteenpäin enintään 
0,5 mm.

Käytä vain yhteensopivaa 150 ml:n 

FLOWMATE® -

Käytä vain yhteensopivaa 150 ml:n 

FLOWMATE®

Käytä vain yhteensopivaa 150 ml:n 

painetaan

Ylipaine
nollaa hälytys

FLOWMATE®-
Järjestelmävirhe



Takuu ja huolto

TÄMÄ RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJÄYTTÄÄ SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI MUUT, 
ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI KÄYTTÖTARKOITUKSEEN 
SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT MUKAAN LUKIEN , MUTTA EI NIIHIN 
RAJOITTUEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSÄÄN TAPAUKSESSA VASTAA MISTÄÄN TÄMÄN 
TUOTTEEN KÄSITTELYSTÄ TAI KÄYTÖSTÄ AIHEUTUVISTA VÄLILLISISTÄ, LIITÄNNÄISISTÄ TAI 
SEURAAMUSVAHINGOISTA. 

NORSK 
CROSSER™-rekanaliseringssystem
FLOWMATE® Injektor – brukerhåndbok
Bruksanvisning
Advarsel! Les alle anvisninger nøye før bruk. Ta hensyn til alle advarsler og forholdsregler i denne 
bruksanvisningen, ellers kan det oppstå en farlig situasjon.

Beskrivelse
CROSSER CROSSER

FLOWMATE® CROSSER
Et CROSSER CROSSER™-generatoren gjennom transduseren. Fotbryteren 

CROSSER
CROSSER

CROSSER CROSSER™). En FLOWMATE®-

FLOWMATE® CROSSER
FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™-
generatoren. FLOWMATE® FLOWMATE®

CROSSER

Figur 1 – CROSSER™ rekanaliseringssystem

CROSSER™ 
generator

FLOWMATE® 
iInjektor 

Transduser

CROSSER™
kateter 

Skylleløp

Fotbryter

5 hjuls IV-stativ 
(medfølger ikke)

CROSSER

se toimii virheellisesti

Vuoto huuhtelujärjestelmässä

CROSSER

Hävitä CROSSER
CROSSER
valmistajalle

Vältä taivuttamasta CROSSER
vartta. Työnnä CROSSER -



(D) Innførings-/uttrekkingsknapper

B) Koblingskabel for fotbryter 
(til CROSSER™-generatoren)

Høyre side av FLOWMATE®-injektoren

(C) FotbrytertilkoblingUndersiden av FLOWMATE®-injektoren

C

Oversiden av FLOWMATE®-injektoren

D

Forsiden av FLOWMATE®-injektoren

A

B

Figur 2 – Tegninger av FLOWMATE® injektor

Trinn 1  
OPPSETT-MODUS

BLINKENDE LYS, Oppsett nødvendig
VEDVARENDE LYS, Klar til å fylle på sprøyte

Trinn 2  
AKTIV MODUS

VEDVARENDE LYS, Klar til aktivering

ALARM

Trykk for å tilbakestille alarm

Uttrekkingsknapp

Innføringsknapp
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Indikasjoner
FLOWMATE® CROSSER -
system.

CROSSER™ generator og CROSSER

Modellnr. FG1050-02

Katalognr. INJ100

51 x 30 x 23 cm (20 x 12 x 9 tommer)

100–120 / 220–240 V    ved 50/60 Hz 2/1 A

Strømledning Europa: 3-ledet, 6 A, 250 V, 1,0 mm2, <HAR>-ledning

Kontinuerlig drift

Alarmer

Sprøyte mangler – gul lampe, tredelt lydsignal

Se tabellene nedenfor

CROSSER™-generatoren.

Transport- og oppbevaringsmiljø

Driftsmiljø

-

Elektromagnetisk stråling
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Strålingstest Samsvar Miljøveiledning

CISPR 11
Klasse 1 FLOWMATE®

CISPR 11
Klasse A FLOWMATE®

hensyn til følgende advarsel: 
Advarsel: Dette utstyret/systemet skal bare brukes av 
godkjent helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan 
forårsake radioforstyrrelser og kan forstyrre bruken 
av utstyr i nærheten. Det kan være nødvendig å 

FLOWMATE®-injektoren eller verne stedet der utstyret 
står.

IEC 61000-3-2
Klasse A

spenningssvingninger/

IEC 61000-3-3

I samsvar

FLOWMATE® CROSSER™ generator.

FLOWMATE®

med FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™ generator. 

Elektromagnetisk immunitet
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Immunitetstest IEC 60601-testnivå Samsvarsnivå Miljøveiledning

utladning)
IEC 61000-4-2

30 %.

transienter/
spenningsspisser
IEC 61000-4-4

strømforsyningslinjer

utgangslinjer

strømforsyningslinjer

utgangslinjer
Strømstøt
IEC 61000-4-5

Spenningsfall, 

spenningsvariasjoner 

strømforsyning
IEC 61000-4-11
UT=230 VAC

<5 % UT (>95 % fall i UT) i 

40 % UT (60 % fall i UT) i 5 

UT (30 % fall i UT) i 25 

<5 % UT (>95 % fall i UT) 

<5 % UT (>95 % fall i UT) i 0,5 

40 % UT (60 % fall i UT) i 5 

UT (30 % fall i UT) i 25 

<5 % UT (>95 % fall i UT) i 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

fra en avbruddsfri strømforsyning 
eller et batteri.

(50/60 Hz)
3 A/m 3 A/m

som er normale for vanlig plassering i 



Elektromagnetisk immunitet
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Immunitetstest IEC 60601-testnivå Samsvarsnivå Miljøveiledning

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

FLOWMATE®

enn den anbefalte avstanden som beregnes 

Avstand i henhold til senderfrekvens

ifølge senderprodusenten, og d er anbefalt 

a

b 

MERK 1: 
MERK 2: 

a

FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE®

b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

Anbefalt avstand mellom bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og FLOWMATE® injektor
FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

utgangseffekt 
for sender

W

Avstand i henhold til senderfrekvens

150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

senderprodusenten.
MERK 1
MERK 2:

Advarsler og forholdsregler
FLOWMATE® injektor skal bare brukes av personer som har fått opplæring i perkutan transluminal 
angioplastikk (PTA eller PTCA).

elektrisk støt.

FLOWMATE®-injektoren kan øke risikoen for personskade eller 
dødsfall for brukeren eller pasienten.

FLOWMATE®-injektoren slik at det er lett å få tak i og trekke ut strømledningen under 
bruk.
FLOWMATE®-injektoren, fotbryteren og alle koblinger til strøm og CROSSER™-generatoren skal 
inspiseres for tegn på skade før bruk. Bruk aldri skadde komponenter. Ta kontakt med produsenten for 
å skaffe en ny komponent eller service.
FLOWMATE®-injektoren skal bare brukes med vanlig sterilt saltvann. Bruk ikke FLOWMATE®-injektoren 
med kontrastvæske.

FLOWMATE®-injektoren eller fotbryteren. Ta kontakt med 
produsenten når det gjelder servicekrav.

Riktig jording kan ikke oppnås ved å koble systemet til en grenkontakt eller skjøteledning.
FLOWMATE®-injektoren 

er laget slik at den ikke kan brukes etter slike hendelser før klargjøringsprosedyrene er utført på nytt.
FLOWMATE®-injektoren genererer, bruker og kan utstråle RF-energi og skal bare brukes og installeres i 
samsvar med denne bruksanvisningen.

FLOWMATE®-injektoren er trygt montert på et IV-stativ med fem hjul, med en hjuldiameter 

FLOWMATE® -injektoren skal ikke monteres høyere enn CROSSER™-generatoren.

fotbryteren, skal du slå AV FLOWMATE®-injektoren / CROSSER™-generatoren eller trekke støpselet ut av 
stikkontakten.

opplæring i riktig teknikk for fylling av sprøyter. Før injisering må du fjerne luft som har samlet seg i 
sprøyten, infusjonsledningen og CROSSER™-kateteret. Før ikke CROSSER™-kateteret inn i pasienten 
før all luft er tømt ut av infusjonsledningen og CROSSER™-kateteret. Når all luft er tømt ut, vil det 
komme en jevn strøm av sterilt saltvann ut av spissen på CROSSER™-kateteret.

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P



hvite , 

FLOWMATE®

Merk:

til CROSSER

CROSSER

Merk: CROSSER

Advarsel! Før ikke CROSSER™-kateteret inn i pasienten før all luft er tømt ut av infusjonsledningen og 
CROSSER™-kateteret. Når all luft er tømt ut, vil det komme en jevn strøm av sterilt saltvann ut av spissen 
på CROSSER™-kateteret.

sprøyteholderen (se tegningen nedenfor).

Merk: FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE® kjøremodus.
Kjøremodus

FLOWMATE®

grønne lampen ved siden av 

Merk: FLOWMATE®

Advarsel! Når FLOWMATE®-injektoren er satt i kjøremodus og fotbryteren er aktiv, vil FLOWMATE®-
injektoren og deretter CROSSER™-generatoren aktiveres hvis du trykker på fotbryteren.

Dette trenger du

du bestiller.)

CROSSER

Klargjøring/installering når utstyret er ute av esken
Merk:
utgave,

FLOWMATE®

1. Installer FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

stangen.
FLOWMATE®

Merk: FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™-generatoren 

4. Koble fotbryteren (følger med CROSSER™-generatoren) til FLOWMATE®

5. FLOWMATE®

Merk: FLOWMATE®

Bruk
FLOWMATE® klargjøring og kjøring

tømmes ut før FLOWMATE®

FLOWMATE®

OBS! Roter ikke injektorsylinderen til kjøremodus før klargjøringsprosedyren er fullført.

Klargjøringsmodus
1. FLOWMATE® FLOWMATE®-

FLOWMATE®-
hvite

Merk: FLOWMATE®

FLOWMATE®

Advarsel! Prøv ikke å fylle sprøyten ved å fjerne stempelet. FLOWMATE®-injektoren kan bare klargjøres og 
brukes med en ny sprøyte.

Sett i en 150 ml sprøyte

Sprøyte

Sprøyteholder

Før inn sprøytestempelet til denne streken



2. FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

CROSSER™-generatoren. FLOWMATE®

 lampen lyser mens 

Merk: CROSSER
Etter dette opphører lydsignalet fra CROSSER CROSSER™-
generatoren.
Merk: FLOWMATE®

CROSSER CROSSER

Merk: FLOWMATE®

Merk: FLOWMATE®

4. FLOWMATE®

Prosedyre for å slå av systemet
CROSSER

CROSSER
3. Sett FLOWMATE®

ml sprøyten.

Rengjøring

Obs! Trekk alltid ut strømledningen før rengjøring.

2. Rengjør FLOWMATE®

Obs! Legg ikke FLOWMATE®-injektoren i vaskeoppløsningen. FLOWMATE®-injektoren er ikke forseglet mot 
væskeinntrengning.Det kan oppstå skade på FLOWMATE®-injektoren og elektrisk støt.
Vedlikehold

FLOWMATE®

produsenten. 
Advarsel! Reduser risikoen for elektrisk støt ved å unngå å åpne det innvendige dekselet i utstyret. 

paneler.
Merk: FLOWMATE®

Leveranse
FLOWMATE® -

Feilsøking
Symptom Årsak Løsning

hvite lampen ved siden av 
FLOWMATE®

hvite lampen ved siden av 
FLOWMATE®

installert.

grønne lampen ved siden av 

FLOWMATE®-
CROSSER™-generatoren eller 

fotbryteren.

CROSSER™-generatoren / transduseren 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™-generatoren.

FLOWMATE®

CROSSER™-generatoren, vent i 5 

FLOWMATE®

sprøyten.

Sprøytestempelet hindrer 

FLOWMATE®

Kontroller hvordan sprøyten sitter.

FLOWMATE®

Kontroller hvordan sprøyten sitter.

Alarmen lyder (tre lydsignaler gjentas) 

Alarmen lyder (tre lydsignaler gjentas) 
FLOWMATE®

første gang.

Systemfeil.



Garanti og service

I DEN GRAD GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE 
PRODUKTGARANTIEN ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTÅTTE, INKLUDERT, 
MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTÅTT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET 
TIL ET BESTEMT FORMÅL. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VÆRE 
ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR NOEN DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER FØLGESKADER 
SOM RESULTERER FRA DIN HÅNDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET. 

tilgjengelig.

POLSKI 
System do rekanalizacji CROSSER™ 
Wtryskiwacz FLOWMATE® – Instrukcja obsugi

Opis
CROSSER

generator CROSSER FLOWMATE® 
CROSSER CROSSER

CROSSER
systemu. Generator CROSSER

CROSSER™ przewodem 
CROSSER

CROSSER
FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER -
FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER -
wacz FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™.

Rysunek 1 – System do rekanalizacji CROSSER™

Przetwornik

Cewnik  
CROSSER™

Generator CROSSER™

(Zestaw nie zawiera 
stojaka do kroplówek)

Wtryskiwacz 
FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER

Kast CROSSER
nytt CROSSER
produsenten.

CROSSER
CROSSER



(D) Przyciski przesuwu / cofania

CROSSER™)
Prawy bok wtryskiwacza FLOWMATE®

FLOWMATE®

C

FLOWMATE

D

FLOWMATE®

A

B

Rysunek 2 – Wtryskiwacz FLOWMATE®

Krok 1  

LAMPKA MIGA — Wymagane jest ustawienie

Krok 2  
TRYB PRACY

ALARM

Przycisk cofania

Przycisk przesuwu



Wskazania
FLOWMATE® CROSSER

CROSSER CROSSER™.

Dane techniczne

Nr modelu FG1050-02

INJ100

20 x 12 x 9 cali (51 x 30 x 23 cm)

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

Kabel zasilania
2, <HAR> 

Tryb pracy

Praca: 0,3 ml/s +/- 5%

Alarmy

CROSSER™.

przechowywania

Emisje elektromagnetyczne

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Test emisji

Emisje fal radiowych
CISPR 11

Klasa 1 FLOWMATE®

Emisje fal radiowych
CISPR 11

Klasa A FLOWMATE®

ustawienia lub przeniesienie wtryskiwacza FLOWMATE®,  

Emisje harmonicznych
IEC 61000-3-2

Klasa A

emisje migotania
IEC 61000-3-3

Kompatybilne

FLOWMATE® CROSSER™.

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER
 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Poziom testowy IEC 60601

IEC 61000-4-2

najmniej 30 %.

IEC 61000-4-4
sieciowego sieciowego

Parametry zasilania sieciowego 

Udar
IEC 61000-4-5

ziemi

Parametry zasilania sieciowego 

IEC 61000-4-11
UT=230 VAC

<5% UT (>95% przysiadu w UT) 

40% UT (60% przysiadu w 
UT) dla 

UT (30% przysiadu w 
UT) dla 

<5% UT (>95% przysiadu w 
UT) dla 

<5% UT (>95% przysiadu 
w UT

40% UT (60% przysiadu w 
UT

UT (30% przysiadu w 
UT

<5% UT (>95% przysiadu 
w UT

Parametry zasilania sieciowego 

FLOWMATE® 

przerw w zasilaniu sieciowym, 

FLOWMATE® 

Pole magnetyczne

(50/60 Hz)

3 A/m 3 A/m Poziomy pól magnetycznych o 

handlowym lub szpitalnym.



FLOWMATE®

FLOWMATE®

Poziom testowy 
IEC 60601

radiowej
IEC 61000-4-6

Pole 

IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

mniejszej od dowolnego elementu 
FLOWMATE®

nadajnika

a

b

UWAGA 1: 
UWAGA 2: -

a

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®.
b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

fale radiowe a wtryskiwaczem FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Maksymalna 
znamionowa moc 

W
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

UWAGA 1: 
UWAGA 2:

FLOWMATE®

tylko do gniazd zasilania z uziemieniem.

FLOWMATE® grozi 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

i generator CROSSER

FLOWMATE®

soli. Wtryskiwacza FLOWMATE®

wtryskiwacza FLOWMATE®

wtryskiwacz FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™.

roztworu soli, wtryskiwacz FLOWMATE® / generator CROSSER
gniazda zasilania.

zgodnie z normalnymi procedurami szpitalnymi.

CROSSER™. Cewnika CROSSER
infuzji i cewnika CROSSER

CROSSER

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P



MIGA

FLOWMATE®

Uwaga:

CROSSER
CROSSER™.

CROSSER

CROSSER
i cewnika CROSSER

CROSSER

Uwaga: FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE® jest gotowy na ustawienie w trybie pracy.  

Tryb pracy
FLOWMATE®

Uwaga: FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™.

Wymagane elementy

CROSSER™).
Ustawienie / Instalacja

FLOWMATE® 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Uwaga: FLOWMATE®

FLOWMATE®

generatora CROSSER
CROSSER FLOWMATE®; 

FLOWMATE®

Uwaga: FLOWMATE® 

FLOWMATE® ustawienia i praca

FLOWMATE®

FLOWMATE®

jest dozwolony ruch pompy.

pozycji trybu pracy.

FLOWMATE®

FLOWMATE® jest ustawiony w pozycji do góry.

FLOWMATE®. 

Uwaga: FLOWMATE® FLOWMATE® 

FLOWMATE® jest 

Strzykawka

Nasadka strzykawki



FLOWMATE®

CROSSER
FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE® 

 

Uwaga: Generator CROSSER
CROSSER™ 

CROSSER™.
Uwaga: FLOWMATE® w trybie pracy (i wyemituje 3 

CROSSER™. Generator 
CROSSER

Uwaga: FLOWMATE®  

Uwaga: FLOWMATE®  

FLOWMATE®

CROSSER™.
CROSSER™.

FLOWMATE®

 

szpitalnych.

Czyszczenie

FLOWMATE®

FLOWMATE® w cieczach. Wtryskiwacz FLOWMATE® nie jest 

FLOWMATE®

Konserwacja

FLOWMATE®

Uwaga: FLOWMATE®

FLOWMATE®

Objaw Przyczyna

FLOWMATE®

-

lub wymiany
FLOWMATE®, z 

zielona

FLOWMATE®, 
generatora CROSSER™ lub obu 

CROSSER™ 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™

-

lub wymiany

-

lub wymiany

FLOWMATE® 
i generator CROSSER

FLOWMATE®

-

lub wymiany

-

150 ml *

-

lub wymiany

FLOWMATE® nie jest w trybie 
-

wowany w trybie pracy.

-

lub wymiany

ani nie cofa
FLOWMATE® -

lub wymiany

FLOWMATE® -
-

lub wymiany



CROSSER™ 

CROSSER™

CROSSER
CROSSER™, 

CROSS-
ER CROSSER™, 

Gwarancja i serwis

PRODUKTU. 

MAGYAR
CROSSER™ rekanalizációs rendszer
FLOWMATE® Injektor – Kezelési útmutató
Használati útmutató

okozhat.

Leírás
A CROSSER CROSSER™ generátorból, egy 

FLOWMATE®

használható CROSSER CROSSER
CROSSER CROSSER™ generátor és a 

CROSSER CROSSER
CROSSER FLOWMATE®

A FLOWMATE® CROSSER
használható. A FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™ generátorhoz. A FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER™ generátort.

1. ábra – A CROSSER™ rekanalizációs rendszer

CROSSER™ 
generátor

Jelátalakító

CROSSER™ 
katéter

Irrigációs lumen

FLOWMATE® 
injektor

5 gurítókerék 
(infúziós állvány 
nem tartozik 
hozzá)

Lábkapcsoló



 
(a CROSSER™ generátorhoz)

A FLOWMATE® injektor jobb oldala

(C) Lábkapcsoló csatlakozóA FLOWMATE® injektor alja

C

A FLOWMATE® injektor teteje

D

A FLOWMATE® injektor eleje

A

B

2. ábra – A FLOWMATE® injektor rajzai

Step 1 (1. lépés)
SETUP MODE (Beállítás mód)
 FLASHING LIGHT, Set-up Required  

(Villogó fény – beállítás szükséges)
 STEADY LIGHT, Ready to Fill Syringe  

Step 2 (2. lépés)

 STEADY LIGHT, Ready to Activate  
(Folyamatos fény – készen áll az aktiválásra)

ALARM (Riasztás)

Press to Reset Alarm  
(Nyomja meg a riasztás leállításához)

Visszahúzás gomb



Javallatok
A FLOWMATE® CROSSER

CROSSER™ generátor 
és a CROSSER

Elektromágneses zavarkibocsátás

A FLOWMATE®

A FLOWMATE®

Zavarkibocsátási vizsgálat Környezeti útmutatás

CISPR 11 
1. osztály A FLOWMATE®

CISPR 11 
A osztály A FLOWMATE®

Vigyázat! A berendezést/rendszert csak egészségügyi szakemberek 
használhatják. A berendezés/rendszer rádióinterferenciát okozhat, 

FLOWMATE® 
injektor tájolásának vagy helyének módosítására vagy a helyszín 
árnyékolására.

IEC 61000 3-2 
A osztály 

IEC 61000-3-3 

A FLOWMATE® CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

A FLOWMATE® CROSSER

Modellszám FG1050-02

Katalógusszám INJ100

51 x 30 x 23 cm

100–120 / 220–240 V , 50/60 Hz, 2/1 A
2  

 

Nyomáshatár

 

szerint.

(EMC)

Áramütés elleni védelem CF típusú  

a CROSSER

A FLOWMATE®  
A FLOWMATE®

IEC 60601 vizsgálati szint Környezeti útmutatás 

(ESD) IEC 61000-4-2 

tranziens/burst 
IEC 61000-4-4 

  

legyen. 

Túlfeszültség 
IEC 61000-4-5 

 

legyen.

a bemeneti áramellátó 

IEC 61000-4-11 
UT=230 V AC 

<5% UT (az UT >95%-os 

40% UT (az UT 60%-os 

UT (az UT 30%-os 

<5% UT (az UT >95%-os 

<5% UT (az UT >95%-os 

40% UT (az UT 60%-os 

UT (az UT 30%-os 

<5% UT (az UT >95%-os 

legyen. Ha a FLOWMATE®

a FLOWMATE®

Tápfeszültség 3 A/m 3 A/m



A FLOWMATE® FLOWMATE® 

IEC 60601 vizsgálati szint Környezeti útmutatás 

IEC 61000-4-6 

IEC 61000-4-3 

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

A hordozható és mobil 

a FLOWMATE®

Elkülönítési távolság az 
adóegység frekvenciája szerint

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

által meghatározott – maximális 

távolság méterben (m). A helyszíni 
a 

meghatározott, rögzített 

b. 

jellel megjelölt berendezés 

1. MEGJEGYZÉS: 
2. MEGJEGYZÉS: 

a

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

b

Ajánlott elkülönítési távolságok a hordozható és mobil rádiófrekvenciás  
kommunikációs eszközök és a FLOWMATE® injektor között 

A FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Az adókészülék 
névleges maximális 

kimeneti teljesítménye 
wattban (W) 

Elkülönítési távolság az adóegység frekvenciája szerint 

150 kHz – 80 MHz

d = [ 3,5
V1
]√ P

80 MHz – 800 MHz

d = [ 3,5
E1
]√ P

800 MHz – 2,5 GHz

d = [ 7
E1
]√ P

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

1. MEGJEGYZÉS: 
2. MEGJEGYZÉS: 

Figyelmeztetések és óvintézkedések
FLOWMATE® injektort csak perkután transzluminális angioplasztikában (PTA-ban vagy PTCA-ban) 

jártas szakemberek alkalmazhatják.

áramhálózatra szabad csatlakoztatni.

FLOWMATE®

halálához vezethet.
FLOWMATE® injektort úgy kell elhelyezni, hogy a használat során a tápkábel könnyen 

FLOWMATE® injektor, a lábkapcsoló és valamennyi tápcsatlakozás 
és a CROSSER
Lépjen kapcsolatba a gyártóval az alkatrészek cseréje vagy a szervizelés érdekében.

FLOWMATE® FLOWMATE® 
injektort tilos kontrasztanyaggal használni.

FLOWMATE® injektort vagy a lábkapcsolót. Javítási 
igényével forduljon a gyártóhoz.

hordozható elosztóra (MPSO) vagy hosszabbítóra van csatlakoztatva.
FLOWMATE® injektor úgy 

FLOWMATE® injektor rádiófrekvenciás energiát generál, használ és bocsáthat ki, és kizárólag a jelen 

FLOWMATE® injektor biztonságosan fel lett szerelve egy infúziós állványra, 

FLOWMATE® injektort tilos a CROSSER™ generátor fölé felszerelni.

akkor kapcsolja „OFF” (Kikapcsolva) állásba a FLOWMATE® injektort / CROSSER™ generátort, vagy 

CROSSER
A CROSSER

CROSSER CROSSER™ 



A használathoz szükséges eszközök

CROSSER
Kicsomagolás utáni beállítás / telepítés
Megjegyzés:  

FLOWMATE® 

1. A FLOWMATE® FLOWMATE®

hogy a FLOWMATE®

FLOWMATE®

Megjegyzés:  FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™ 
).

CROSSER FLOWMATE®

 jelölés látható (lásd 2C ábra).
5. A FLOWMATE®

Megjegyzés: A FLOWMATE®

A FLOWMATE®

FLOWMATE® 

FLOWMATE®

Setup Mode (Beállítás mód)
FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

fehér

Megjegyzés: A FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE® injektor úgy van 

fehér 

dugattyúfej megáll.
FLOWMATE®

Megjegyzés:

CROSSER

CROSSER

Megjegyzés: A sóoldat és a CROSSER

Vigyázat! A CROSSER™ katétert tilos a páciensbe bevezetni mindaddig, amíg nem távolítottak el minden 
CROSSER CROSSER™ 

eddig a vonalig

Megjegyzés: A FLOWMATE®

CROSSER
ha elzáródott a CROSSER

FLOWMATE® 

FLOWMATE®  módba lehet 
állítani. 

1. A FLOWMATE®

zöld

Megjegyzés: A FLOWMATE®

Vigyázat! Ha a FLOWMATE®

FLOWMATE® injektort, majd a CROSSER™ generátort.nerator.



kék

mód) módban, nem infundál 

2. A FLOWMATE®

3. A CROSSER FLOWMATE®

CROSSER™ generátor. A FLOWMATE®

Megjegyzés: CROSSER™ generátor legfeljebb 30 másodpercig folytatja az 
CROSSER CROSSER™ 

Megjegyzés: FLOWMATE®

CROSSER™ generátort. A CROSSER™ 

Megjegyzés: A FLOWMATE®

Megjegyzés: FLOWMATE®

4. A FLOWMATE®

Leállítási eljárás
CROSSER

CROSSER
FLOWMATE®

4. Húzza vissza a dugattyút a Visszahúzás gomb lenyomásával és nyomva tartásával. Tartsa nyomva, míg a 

Tisztítás

2. A FLOWMATE®

Figyelem! Ne merítse folyadékba a FLOWMATE® injektort. A FLOWMATE® injektor nem védett folyadékok 
behatolásával szemben. A folyadékba merítés a FLOWMATE® injektor károsodásához és áramütéshez 
vezethet.
Karbantartás

FLOWMATE®

A szervizelést bízza a gyártóra. A panelek illetéktelen eltávolítása esetén érvénytelenné válik a készülékre 
nyújtott garancia.
Megjegyzés: A FLOWMATE®

Kiszerelés
A FLOWMATE®

Hibaelhárítás

Hibajelenség A hiba oka Megoldás

fehér
FLOWMATE®

 
 

Juttassa vissza a gyártóhoz szerviz vagy 
csere céljából.

fehér 

A FLOWMATE®

van behelyezve.

zöld

a FLOWMATE® CROSSER™ 

 

A CROSSER
meghibásodott.

 

FLOWMATE®

FLOWMATE® 

CROSSER™ 
generátornál.

Juttassa vissza a gyártóhoz szerviz vagy 
csere céljából.

Juttassa vissza a gyártóhoz szerviz vagy 
csere céljából.

FLOWMATE®

és a CROSSER™ generátort, várjon 5 

végezze el a FLOWMATE®

beállítási eljárást.

Juttassa vissza a gyártóhoz szerviz vagy 
csere céljából.

 
 

használjon.

Juttassa vissza a gyártóhoz szerviz vagy 
csere céljából.

feltöltve.

A FLOWMATE®

 
 

 

használjon.

Juttassa vissza a gyártóhoz szerviz vagy 
csere céljából.

feltöltve.

FLOWMATE®  

 

Juttassa vissza a gyártóhoz szerviz vagy 
csere céljából.

használjon.



Hibaelhárítás

Hibajelenség A hiba oka Megoldás

Riasztási hangjelzés (három impulzus Túlnyomás lépett fel.
rendszerben, állítsa le a riasztást.

Riasztási hangjelzés (három impulzus 
megismételve) hallható a FLOWMATE® 

Rendszerhiba lépett fel. Juttassa vissza a gyártóhoz szerviz vagy 
csere céljából.

CROSSER™ 
 

 

a CROSSER

Ártalmatlanítsa a CROSSER
CROSSER

és értesítse a gyártót.

 

 
 

Kerülje a CROSSER

CROSSER

Jótállás és szerviz

AZ ALKALMAZANDÓ JOGSZABÁLYOK ÁLTAL MEGENGEDETT MÉRTÉKIG EZ A KORLÁTOZOTT 

AZ EGY BIZONYOS CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGOT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN 



 
 CROSSER™

Injektor FLOWMATE® 

situaci.
Popis

CROSSER CROSSER™, 
FLOWMATE®

CROSSER™. Katétr CROSSER CROSSER
CROSSER

CROSSER™. 
CROSSER CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE® 
CROSSER FLOWMATE® 

FLOWMATE® a poté 
generátor CROSSER™.

CROSSER™

Generátor 
CROSSER™

Katétr 
CROSSER™

Injektor 
FLOWMATE®

(infuzní stojan 

balení)

nce 
áhnout)

(ke generátoru CROSSER™)
Pravá strana injektoru FLOWMATE®

Spodní strana injektoru FLOWMATE®

C

Horní strana injektoru FLOWMATE®

D

FLOWMATE®

A

B

Obrázek 2 - Nákresy injektoru FLOWMATE®



Indikace
FLOWMATE®

CROSSER™.
CROSSER CROSSER

FG1050-02

INJ100

51 x 30 x 23 cm (20 x 12 x 9 palce)

2  

 

Alarmy

-
ních norem

CROSSER™.

normy 

Krok 1  

Krok 2  

VÝSTRAHA



Elektromagnetická odolnost
FLOWMATE®

FLOWMATE®

normy IEC 60601
Vedená RF
IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

FLOWMATE®

Kde P je maximální jmenovitý výstupní 

vzdálenost v metrech (m). Síla pole 

a

b

symbolem:

POZNÁMKA 1:
POZNÁMKA 2:

a

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

b

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

Elektromagnetické emise
FLOWMATE®

FLOWMATE®

Shoda

RF emise
CISPR 11

FLOWMATE®

RF emise
CISPR 11

FLOWMATE®

následujícím varováním: 

FLOWMATE® nebo lokalitu odstínit.

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

Vyhovuje

FLOWMATE® CROSSER™.

FLOWMATE®.

FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™. 

Elektromagnetická odolnost
FLOWMATE®

FLOWMATE®

IEC 60601

(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-4
vedení vedení

Rázový impulz
IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-11
UT = 230 VAC

<5% UT UT) 
UT 

UT) po dobu 5 
UT

UT

UT UT) po 
dobu 5 s

<5% UT UT) 
UT 

UT) po dobu 5 
UT

UT

UT UT) po 
dobu 5 s

FLOWMATE®

FLOWMATE® ze zdroje 

(50/60 Hz)
3 A/m 3 A/m



FLOWMATE®

FLOWMATE® -
FLOWMATE®

FLOWMATE®

W

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

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

POZNÁMKA 1: 
POZNÁMKA 2: 

FLOWMATE®

angioplastiky (PTA nebo PTCA).

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

zdroji a generátor CROSSER

FLOWMATE®

injektor FLOWMATE® spolu s kontrastními látkami.

FLOWMATE®

kabelu.
FLOWMATE® je 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® 
CROSSER™.

FLOWMATE® / generátoru CROSSER™ (OFF) nebo je odpojte od 
napájecí zásuvky.

CROSSER™. Nezasunujte katétr CROSSER
nebyl z infuzní linky a z katétru CROSSER

CROSSER

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

CROSSER™).
Sestavení po vybalení / Instalace
Poznámka:

FLOWMATE® instalován 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® po stojanu.
FLOWMATE®

Poznámka: FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE®

Poznámka: FLOWMATE®

Provoz
FLOWMATE® Set Up (Nastavení) a 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® nalézá v horní pozici.
FLOWMATE®.  

 
odpovídajícím 

Poznámka: FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®
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FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE® 

CROSSER FLOWMATE®

modrá
Poznámka: Generátor CROSSER

CROSSER
CROSSER™.

Poznámka: FLOWMATE®

CROSSER™. Generátor CROSSER™ 

Poznámka: FLOWMATE®

Poznámka: FLOWMATE®

FLOWMATE®

Vypnutí
CROSSER

CROSSER
FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Poznámka: FLOWMATE®

FLOWMATE®

sestavení po vybalení.

hlavice nezastaví.
FLOWMATE®

zastaví). 
Poznámka: 

CROSSER

CROSSER™.
Poznámka: CROSSER

Varování! Nezasunujte katétr CROSSER
CROSSER
CROSSER

Poznámka: FLOWMATE®

CROSSER CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE® .

FLOWMATE®

modrá
Poznámka: FLOWMATE®

Varování! Po uvedení injektoru FLOWMATE®

FLOWMATE® a pak generátor CROSSER™.
Modrá
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bílá 

FLOWMATE®.

-

bílá FLOWMATE® je nutno uvést do 

zelená 

modrá 
FLOWMATE®, generátor 

CROSSER

CROSSER™ 
je vadný.

-

FLOWMATE®

FLOWMATE®.

CROSSER™.

FLOWMATE® a generátor 
CROSSER

FLOWMATE® pomocí 
postupu pro nastavení.

-

½ mm.

o objemu 150 ml.*

se nevytáhne píst
FLOWMATE®

Set Up (Nastavení).
-

o objemu 150 ml.*

FLOWMATE®

o objemu 150 ml.*

resetujte alarm.

FLOWMATE®
Selhání systému.

Katétr CROSSER

CROSSER™.

CROSSER
CROSSER

výrobce.

CROSSER CROSSER™ 

Záruka a servis



92

TÜRKÇE
CROSSER™ Rekanalizasyon Sistemi
FLOWMATE® 

CROSSER CROSSER
FLOWMATE® CROSSER™ Kateterden 

CROSSER CROSSER
CROSSER

CROSSER
(veya CROSSER CROSSER FLOWMATE® 

FLOWMATE® CROSSER
FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER

CROSSER™ Rekanalizasyon Sistemi

CROSSER™ 
JENERATÖR

Transdüser

CROSSER™ 
KATETER

FLOWMATE® 
ENJEKTÖR

5 Tekerlekli 

(B) Ayak Pedal Atlama Kablosu (CROSSER™ Jeneratöre)FLOWMATE®

FLOWMATE®

C

FLOWMATE® Enjektörün Üstü

D

FLOWMATE® Enjektörün Önü

A

B

FLOWMATE® Enjektör Çizimleri
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KURULUM MODU

ALARM

Endikasyonlar
FLOWMATE® CROSSER

CROSSER™ Jeneratör ve CROSSER™ Kateter 

Teknik Özellikler

Model No. FG1050-02

Katalog No. INJ100

51 x 30 x 23 cm

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

Alarmlar

CF Tip  

Sigortalar

CROSSER™ 
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Elektromanyetik Emisyonlar

FLOWMATE® FLOWMATE®

Emisyon Testi Uyum Çevresel Rehber

CISPR 11 
FLOWMATE®

CISPR 11 
FLOWMATE®

FLOWMATE®

IEC 610003-2 

IEC 61000-3-3 

Uyumludur 

FLOWMATE® CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER

gözlemlenmelidir. 

FLOWMATE®  
FLOWMATE®

IEC 60601 Test Seviyesi Uyum Seviyesi Çevresel Rehber 

IEC 61000-4-2 

 
 

IEC 61000-4-4 

 
IEC 61000-4-5 

IEC 61000-4-11
UT=230 VAC 

0.5 devir için <%5 UT (UT’de 

UT (UT

T (UT

5 saniye için <%5 UT (UT’de 

0.5 devir için <%5 UT 
(UT

5 devir için %40 UT 
(UT

T 
(UT

5 saniye için <%5 UT 
(UT

FLOWMATE® 

FLOWMATE®

 
3 A/m 3 A/m

FLOWMATE® FLOWMATE®

IEC 60601 Test Seviyesi Uyum Seviyesi Çevresel Rehber 

IEC 61000-4-6 

IEC 61000-4-3 

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

FLOWMATE® 

 
göre ara mesafesi

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

Sabit RF vericilerinin bir 
a 

b Üzerinde 

NOT 1 
NOT 2 

a

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

b
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FLOWMATE®  

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Vericinin maksimum 

d = [ 3.5
V1
]√ P d = [ 3.5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

0.01 0,12 m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,95 m

1 2,33 m

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

100 23,33 m

NOT 1 
NOT 2 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

ölüm riski ile sonuçlanabilir.
FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER
Yenilemek veya servis için üreticiyle temas kurun.
FLOWMATE® FLOWMATE® 

FLOWMATE®

etmeyin. Servis gereksinimleri için üreticiyle temas kurun.

FLOWMATE® Enjektör, bu tür olaylardan sonra 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® Enjektör, CROSSER™ Jeneratörün üstüne monte edilmemelidir.

FLOWMATE® Enjektörü/ CROSSER

ve CROSSER CROSSER™ 
CROSSER

CROSSER

CROSSER™ Kateter 

Not: 

FLOWMATE®

1. FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Not: FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™ Jeneratöre 

CROSSER FLOWMATE®  

5. FLOWMATE®

Not: FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Kurulum Modu
FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Not: FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE® Enjektör sadece yeni bir 
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YANIP SÖNÜYORSA

FLOWMATE®

Not: 

CROSSER
CROSSER

Not: CROSSER

CROSSER CROSSER™ Kateteri 
CROSSER

Not: FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

1. FLOWMATE®

Not: FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER

Mavi

2. FLOWMATE®

3. CROSSER FLOWMATE®

CROSSER
FLOWMATE®

Mavi
Not: CROSSER

CROSSER CROSSER™ 

Not: FLOWMATE®

CROSSER CROSSER

Not: FLOWMATE®

Not: FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER
2. CROSSER
3. FLOWMATE®

Temizleme

2. FLOWMATE®

Dikkat! FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

Not: FLOWMATE®

FLOWMATE®



Sorun Giderme
Belirti Nedeni Çözümü

veya FLOWMATE®

gönderin.

SÖNÜYOR

FLOWMATE® 

geçirilmelidir.

Mavi
FLOWMATE® 

CROSSER™ Jeneratör veya her 

CROSSER™ Jeneratör/Transdüser 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

gönderin.

gönderin.

FLOWMATE® CROSSER™ 

FLOWMATE®

gönderin.

gönderin.

FLOWMATE®

gönderin.

FLOWMATE®

gönderin.

FLOWMATE®

gönderin.

Sorun Giderme
Belirti Nedeni Çözümü
CROSSER™ KATETER KULLANIM 

CROSSER

CROSSER CROSS-
ER

CROSSER™ Kateter gövdesi üzerinde 

CROSSER

Garanti ve Servis



繁體中文
CROSSER™CTO再通系統
FLOWMATE® 注射器 - 操作手冊
使用說明

警告！使用前請仔細閱讀所有說明。遵守說明中的所有警告和注意事項。未遵守可能造成危險情況。

說明

CROSSER™再通系統包含一個可重複使用的電子CROSSER™發電機、腳踏開關、高頻傳感器、FLOWMATE®注射 

器（選購）和拋棄式CROSSER™導管。CROSSER™導管透過傳感器與電子CROSSER™發電機相連。腳踏開關用於
啟動系統。CROSSER™發電機和傳感器將交流電轉換為高頻機械振動，透過一根芯線傳送到CROSSER™導管的金
屬尖端。在使用（或啟動 CROSSER™）期間，需要生理食鹽水來沖洗CROSSER™導管。需要FLOWMATE®注射器或

其他注射系統。

FLOWMATE®注射器為無菌生理食鹽水注射器，作為CROSSER™再通系統的附件。FLOWMATE®注射器設計用於在不

超過200PSI的壓力下以每秒0.3 ml的速度輸注生理食鹽水。注射器以腳踏開關操作。隨FLOWMATE®注射器提供的

跨接線供連接到CROSSER™發電機上。FLOWMATE®注射器經編程設定，每次踩下腳踏開關先啟動 FLOWMATE®注

射器，再啟動CROSSER™發電機。

圖1 – CROSSER™再通系統

CROSSER™ 
發電機

傳感器

CROSSER™ 
導管

沖洗腔

FLOWMATE® 
注射器

5腳輪（未提供靜
脈注射桿）

腳踏開關

(D) 前進／退出按鈕

(B) 腳踏開關跨接線（與CROSSER™發電機連接）FLOWMATE®注射器右側

(C) 腳踏開關連接FLOWMATE®注射器底部

C

FLOWMATE®注射器頂部

D

(A) 前面板（亦請參照圖 ）FLOWMATE®注射器正面

A

B

圖 2 - FLOWMATE®注射器圖解
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第1步
安裝模式

 閃光燈，需要安裝

 穩定燈，準備充注注射器

第2步
運行模式

 穩定燈，準備啟動

警報器

按下以重設警報器

退出按鈕

前進按鈕

適應症

FLOWMATE®注射器是CROSSER™再通系統的附件，專門作為無菌生理食鹽水注射器。

如欲瞭解整個系統運行和干預使用步驟，請參照《CROSSER™發電機和CROSSER™導管使用說明書》。

在典型室溫（華氏 度或攝氏21度）下指定所有運行參數。

本設備經測試符合 的EMC限制標準。這些限制標準旨在合理防範一般醫療設施中的有害干擾。
本設備產生、使用並可發射無線射頻，如果未依據這些說明安裝和使用，可能對附近其他設備造成有害干擾。 

但是，無法保證在特定安裝中不會出現干擾。如果關閉後再開啟本設備確定確實對其他設備造成有害干擾，則鼓勵

使用者採取以下一項或多項措施矯正干擾：

改變接收設備的方向或位置

增加設備之間的間隔

將設備接入與其他設備連接之電路不同的電路插座上

諮詢製造商或現場服務技術人員尋求幫助。

圖 控制台／按鈕

規格

型號 FG1050-02

型錄號碼 INJ100

重量（所有元件） 磅（ 公斤）

尺寸（注射器本身） 20 x 12 x 9英吋（51 x 30 x 23公分）

電氣 在50/60 Hz 2/1 A 下100-120/220-240 V

電源線
歐洲接線：3相導體、6A、250 V、1.0 mm2、<HAR> 接線

北美接線：3相導體、6A、250 V、 、 接線

運行模式 連續運行

注射器速度
設定：前進或倒退5 ml/sec +/- 11%

運行：0.3 ml/sec +/- 5%

壓力限制

警報器

過壓（於200psi） – 黃燈、三脈衝蜂鳴聲

低壓（約6psi） – 黃燈、三脈衝蜂鳴聲

空注射器 – 藍燈熄滅、單次蜂鳴聲

缺失注射器 – 黃燈、三脈衝蜂鳴聲

安全
符合IEC60601-1第二版； ，第二版；依照上述加拿大、美國和國際醫療標準，

獲得CAN/CSA C22.2 編號601.1 CSA認證

EMC 請看下表

滲入液體
注射器 – IPX0，常規

腳踏開關

防範觸電 CF型  應用部分；程度：I類

保險絲 額定 、250V的兩根保險絲

啟動時間限制
踩下腳踏開關一次，等候3秒開始輸注，最多再加30秒，再啟動CROSSER™發電機。

時間準確度為± 1秒。

運輸和儲存環境

溫度： 至

相對濕度：10%到 非冷凝

氣壓：

操作環境

溫度： 至

相對濕度：30%到 非冷凝

氣壓：
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電磁排放

FLOWMATE®注射器預定在下述電磁環境中使用。FLOWMATE®注射器的客戶或使用者應保證在此類環境中使用設備。

排放測試 守法 環境準則

射頻輻射CISPR 11 1類 FLOWMATE®注射器只將射頻能量用於內部功能。因此，其射頻輻射非常低，

不太可能對附近電子設備造成干擾。 

射頻輻射CISPR 11 A類 FLOWMATE®注射器適於在住家以外的所有設施中使用，而且可以在家庭設

施和直接連到向家用建築供電的公共低壓供電網上的設施中使用，但前提是

注意以下警告：

警告：本設備／系統預定只供保健專業人員使用。本設備／系統可能造成

無線電干擾或可能打斷附近設備的運行。可能需要採取緩解措施，如改變

FLOWMATE®注射器的方向或位置，或遮罩場所。

諧波輻射IEC 61000 3-2 A類 

電壓波動／閃變輻射

IEC 61000-3-3 
遵守 

FLOWMATE®注射器不適於與其他設備互連，CROSSER™發電機除外。 

可攜式和行動射頻通訊設備可能影響FLOWMATE®注射器的運作。 

除了 鑒定並出售供與FLOWMATE®注射器一起使用的接線以外，使用指定以外的附件和接線可能造成設備輻射增大或抗擾性 

降低，並可能造成設備不符合 的要求。 

不應在CROSSER™發電機以外的設備附近或與此類設備疊放在一起使用FLOWMATE®注射器。如果需要在附近或疊放在一起使用，

應觀察設備，以驗證在使用設備的設定下正常運行。 

電磁抗擾性

FLOWMATE®注射器預定在下述電磁環境中使用。FLOWMATE®注射器的客戶或使用者應保證在此類環境中使用。 

抗擾性測試 IEC 60601測試水準 符合性水準 環境指導 

靜電排放（ESD）

IEC 61000-4-2 

接觸

空氣 

接觸

空氣 

地板應採用木料、混凝土或磁磚。

如果地板鋪有合成材料，則相對濕

度至少應為30 %。 

電氣瞬態／突變IEC 

61000-4-4 

供電線： ，輸入／輸出

線：

供電線： ， 

輸入／輸出線：

電力網供電品質應為典型商業或醫

院環境品質。 

電湧IEC 61000-4-5 線對線 ，線對地 線對線 ，線對地 電力網供電品質應為典型商業或醫

院環境品質。

供電輸入線電壓暫降、短暫

中斷和電壓變化 

IEC 61000-4-11 

UT=230 VAC 

<5% UT (>95% UT下降)，持

續 0.5個週期；40% UT (60% 

UT下降)，持續5個週期；

UT (30% UT下降)，持續25個週

期； <5% UT (>95% UT下降)，

持續5秒 

<5% UT (>95% UT下 

降)，持續 0.5個週

期；40% UT (60% UT下

降)，持續5個週期；

UT (30% UT下降)，持

續25個週期； <5% UT 

(>95% UT下降)，持續5秒 

電力網供電品質應為典型商用或

醫院環境品質。如果FLOWMATE®

注射器的使用者需要在電力網斷

電期間持續運行，則建議使用不

間斷電源或電池向FLOWMATE®注

射器供電。 

供電頻率（50/60Hz）磁場 3 A/m 3 A/m 供電頻率磁場應處於典型商用或醫

院環境中典型場所特有的水準。 

電磁抗擾性

FLOWMATE®注射器預定在下述電磁環境中使用。FLOWMATE®注射器的客戶或使用者應保證在此類環境中使用設備。

抗擾性測試 IEC 60601測試水準 符合性水準 環境準則 

傳導射頻

IEC 61000-4-6 

輻射射頻

IEC 61000-4-3 

3 Vrms

至

3 V/m

至2.5 GHz 

3V

3V/m

使用可攜式和行動射頻通訊設備時，

與FLOWMATE®注射器的任何部分 

(包括接線) 的距離不應小於依據適用

於發射器頻率的輸入／輸出計算的

推薦間距。 

依據發射器頻率確定的間距

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

其中P為依據發射器製造商以瓦 

 （W）為單位計算的發射器最大額定

輸出功率，而d為以公尺（m）為單

位計算的推薦間距。透過電磁現場

勘察a確定的固定射頻發射器的場強

應低於各頻率範圍的符合性水準b。

在標有下列符號的設備附近可能出

現干擾：

註1：在 和 時，適用更高的頻率範圍。

註2：這些指導原則可能不適用於所有場合。結構、物體和人的吸收和反射會影響電磁傳播。

a  在理論上不能準確預測無線電（蜂窩/無繩）電話和地面行動無線電、業餘無線電、調幅（AM）和調頻（FM）無線電廣播和電視

廣播基站等固定發射器的場強。如欲評估因固定射頻發射器引起的電磁環境，應考慮電磁現場勘察。如果使用FLOWMATE®注射器

之場所的測量場強超出上述適用的射頻符合性水準，則應觀察FLOWMATE®注射器，以驗證正常運行。如果觀察到異常性能，可能

需要另外採取措施，如改變FLOWMATE®注射器的方向或位置。
b  超出 至 的頻率範圍時，場強應低於3V/m。 
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可攜式和行動射頻通訊設備和FLOWMATE®注射器之間的推薦間距 

FLOWMATE®注射器預定在射頻輻射干擾受控的電磁環境中使用。FLOWMATE®注射器的客戶或使用者依據通訊設備最大輸出功率在

可攜式和行動射頻通訊設備（發射器）和FLOWMATE®注射器之間保持以下推薦的最小距離，即可預防電磁干擾。 

發射器的額定最大輸出

功率W 
依據發射器頻率確定的間距 

150 kHz至80 MHz

d = [ 3.5
V1
]√ P

80 MHz至800 MHz

d = [ 3.5
E1
]√ P

800 MHz至2.5 GHz

d = [ 7
E1
]√ P

0.01 0.12公尺 0.12公尺 0.23公尺

0.1 公尺 公尺 0.95公尺

1 公尺 公尺 2.33公尺

10 3.69公尺 3.69公尺 9.49公尺

100 公尺 公尺 23.33公尺

對於上面未列出的額定最大輸出功率的發射器，可使用適於發射器頻率的方程式估算推薦間距（以公尺（m）計為單位），其中P為

依據發射器製造商（以瓦（W）為單位）計算的發射器額定最大輸出功率。

註1：在 和 時，適用更高頻率範圍的間距。

註2：這些指導原則可能不適用於所有場合。結構、物體和人的吸收和反射會影響電磁傳播。 

警告和注意事項

FLOWMATE®注射器僅供受過經皮腔內血管成形術（PTA或PTCA）訓練的人士使用。
警告：為避免觸電風險，本設備只可連接到帶有保護接地的主電源上。

警告：不允許變更本設備。

警告：擅自變更FLOWMATE®注射器，可能對操作員或患者造成受傷或死亡風險。

注意：放置FLOWMATE®注射器時，要便於在使用期間搆得到可分開的電源線。

使用前，檢查FLOWMATE®注射器、腳踏開關和所有電源接線以及CROSSER™發電機是否有損壞跡象。切勿使用
損壞的元件。請聯繫製造商更換或維修。

FLOWMATE®注射器只可與無菌生理食鹽水一起使用。請勿與造影劑一起使用FLOWMATE®注射器。

爆炸危險：請勿與易燃麻醉藥一同使用。

觸電危險：不要試圖維修FLOWMATE®注射器或腳踏開關。請與製造商聯繫瞭解維修要求。

只有當設備連接到標有「僅限醫院」或「醫院級」的等效插座上時，接地才可靠。將系統連接到多個可攜式插 

座（MPSO-電源插排）或延長線上，不能可靠接地。
萬一停電或斷電，依序進行設定步驟。FLOWMATE®注射器設計用防止在此類事件後運行，直到重複設定步驟後

為止。

FLOWMATE®注射器產生、使用並可發射射頻能，只應依據使用說明書使用和安裝。

安放腳踏開關和接線，將潛在的絆倒危險減至最低。

確保將FLOWMATE®注射器牢固安裝到腳輪最小直徑7.62公分（ 英寸）和底座最小直徑 公分（22英寸）、
離地不高於 公尺（51英寸）的5腳輪靜脈注射桿上。FLOWMATE®注射器不應裝在CROSSER™ 發電機上方。
鬆開腳踏開關時如果高頻振動或生理食鹽水輸液未停止，則關閉FLOWMATE®注射器／CROSSER™發電機或從電
源插座拔下插頭。

不可重複使用拋棄式用品。依據通常醫院程序處置。

空氣栓塞風險：如欲將空氣栓塞風險減至最低，確保操作員受過適當的注射器裝載技術訓練。在注射前，務

必清除注射器、注入管和CROSSER™導管內的空氣。從注入管和CROSSER™導管清除所有空氣之前，請勿將
CROSSER™導管引入患者身上。清除所有空氣後，會看到生理食鹽水從CROSSER™導管尖穩定流出。

使用要求

 MedRad（零件號 ）、Coeur（零件號 ）或DeRoyal（零件號 ）150ml強力注 
射器（提供這些零件號僅供參考，下單時請與製造商驗證零件號）

 最小 英吋（122公分）無菌造影注入管
 無菌生理食鹽水（建議在裝載前冷藏至 [ ]。請見《CROSSER™ 導管使用說明書》）。

出箱設定／安裝

注意：本符號（ ）表示等電勢導體，在IEC60601-1第三版中將等電勢導體定義為
保護接地導體或中性導體以外的導體，直接連接電氣設備和電氣設施的等電勢母排。

大多數國家的醫用房間中沒有可供拆卸等電勢導體使用的設施。但是，如果在使用等電勢導體的地點安

裝FLOWMATE®注射器，則符合適當的要求。

1. 使用FLOWMATE®注射器背面靜脈注射桿夾子，將FLOWMATE®注射器裝在5腳輪靜脈注射桿上離地不超過1.3公尺
處。安放腳踏開關和接線時，將絆倒危險減至最低，並穩固夾子，以防止FLOWMATE®注射器從桿上滑下。

2. 將電源線接到FLOWMATE®注射器背面，然後接到牆壁插座上。確保安放電源線時將絆倒危險減至最低。

注意：為保證接地效率，只將FLOWMATE®注射器連接到「醫院級」或「醫院使用」插座上。

3. 將腳踏開關跨接線FLOWMATE從®注射器 (見圖 )連接到 CROSSER™發電機上（腳踏開關連接； ）。

4. 將腳踏開關（與 CROSSER™發電機一起提供）連接到 FLOWMATE®注射器上，連接標有  (見圖2C)。
5. FLOWMATE®注射器現在可供運行使用。

注意：建議在員工訓練期間以及實際使用之前，按下列運行使用說明測試FLOWMATE®注射器。

運行使用

FLOWMATE®注射器有兩個運行模式：安裝和運行。在安裝模式中，轉塔處於向上位置。在這個位置可以裝載注射

器、可將生理食鹽水抽入注射器，並在FLOWMATE®注射器處於「運行」模式之前清除空氣。當轉塔旋轉到向下位

置時，FLOWMATE®注射器處於運行模式。將轉塔置於兩個模式位置之間會造成空轉設定以及白色設定燈閃爍。 

在此狀態下，泵不可轉動。

小心！在完成適當的安裝之前，不可將轉塔旋轉到運行模式。

安裝模式

1. 當轉塔處於「向上」位置時，FLOWMATE®注射器處於安裝模式。在開始啟動之前，確保FLOWMATE®注射器處於

向上位置。

2.  「開啟」裝置。電源開關位於FLOWMATE®注射器固定部分的額定值標籤旁邊。安裝圖示旁邊的白燈應該會閃爍。

3. 打開注射器鎖定機制，插入相容150ml注射器。如欲瞭解相容注射器清單，請見上述「使用要求」一節。

 確保注射器完全裝入轉塔，將注射器凸緣上的平邊與轉塔上的相應邊對齊。

注意：FLOWMATE®注射器配有注射器感應器。必須正確裝入相容注射器，以使FLOWMATE®注射器正常運行。

警告！不要試圖用拆除柱塞的方式充注注射器。FLOWMATE®注射器設計為只能安裝和使用新的注射器。

插入150ml注射器

注射器

4. 關閉注射器鎖定機制。安裝圖示旁邊的白燈應該會持續照亮。如果閃爍，確保轉塔完全轉入安裝位置，而且注
射器鎖定機制完全閉合。

5. 按住前進按鈕，將柱塞向前推到底，直至柱塞頭停止。
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6. 連接生理食鹽水源，並按住退出按鈕將生理食鹽水抽入FLOWMATE®注射器。持續按住，直到柱塞完全退 

出（柱塞一旦完全退出，將會停止）。

注意：在生理食鹽水充裝過程中，注射器內可能形成真空。可以暫時鬆開退出按鈕，使進入的生理食鹽水均衡。

 輕輕敲擊注射器頸部／注射器護圈側面，以確保注射器內未殘留氣泡。

 一旦裝入生理食鹽水，斷開生理食鹽水源，並連接通向CROSSER™ 導管的注入管。建議無菌區外的助理按下 
前進按鈕，透過注入管注入生理食鹽水，將液體接入CROSSER™ 導管。

注意：將生理食鹽水接入CROSSER™ 導管被視為連接到應用零件上。

警告！等到清除注入管和CROSSER™導管的所有空氣後，才可將CROSSER™導管引入患者身上。一旦清除所有空
氣，會看到生理食鹽水從CROSSER™導管尖穩定流出。

9. 短暫按下前進按鈕多次，每次3-5秒，以清除系統內的空氣。推進柱塞，至少直到密封邊緣與透明注射器護圈
周圍的標記對齊（見下圖）。

注射器護圈

將注射器柱塞推到此線

注意：FLOWMATE®注射器配有過壓警報，用於檢測閉合的系統。如果注入管中有紐結，在連接CROSSER™導管的

情況下柱塞在安裝模式中前進太快，或是CROSSER™導管尖堵塞，將會發出過壓警報。如果發出警報，請檢查液體

路徑，然後按下警報重設按鈕，重設警報狀態。當FLOWMATE®注射器處於警報模式時，腳踏開關和注射器馬達都

會禁用。

10. 一旦清除所有空氣，FLOWMATE®注射器即可置於運行模式。

運行模式

1. 如欲將FLOWMATE®注射器置於運行模式，完全旋轉轉塔，使注射筒朝下（約與水平呈20度）。運行模式圖示
旁邊的綠燈應持續照亮而並且裝置頂部的藍燈將閃爍。

注意：除非轉塔完全旋轉到安裝或運行模式，否則FLOWMATE®注射器不會運行。

警告！一旦將FLOWMATE®注射器置於運行模式，則腳踏開關有效，當踩下時會啟動FLOWMATE®注射器，然後啟動

CROSSER™ 發電機。

運行模式藍色指示燈 

閃爍 裝備就緒，處於運行模式，未注入 

 穩定 有效注入，處於運行模式 

 未亮／熄滅 未處於運行模式，未注入

2. FLOWMATE®注射器現在已裝備，踩下腳踏開關或按下前進按鈕即可運行（在運行模式下禁用退出按鈕）。

3. 如欲啟動CROSSER™ 再通系統，踩下腳踏開關。FLOWMATE®注射器將注入生理食鹽水3秒鐘，同時以1秒的間
隔發射3個提示音脈衝，然後啟動CROSSER™發電機。只要踩下腳踏開關或是在耗盡注射器的生理食鹽水儲備

之前，FLOWMATE®注射器將繼續注入生理食鹽水。當注射器馬達有效注入時，藍燈持續穩定照亮。

注意：踩下腳踏開關最長30秒時，CROSSER™ 發電機繼續傳輸能量，然後CROSSER™發電機的提示音將停止。如

欲瞭解詳細資訊，請參照CROSSER™ 發電機運行手冊。

注意：前進按鈕會在運行模式下啟動FLOWMATE®注射器（並且以1秒的間隔發出3個提示音脈衝），但不會啟動
CROSSER™發電機。只可用腳踏開關啟動CROSSER™發電機。

注意：FLOWMATE®注射器配有過壓警報，用於檢測閉合的系統。如果注入管中有紐結或堵塞，則會發出過壓警

報。如果發出警報，檢查液體路徑是否可能堵塞。按下警報重設按鈕，即可重設警報，如果警報未重設，請見本手

冊的「故障排除」一節。

注意：FLOWMATE®注射器處於警報模式時，腳踏開關和注射器馬達都會禁用。

4. FLOWMATE®注射器繼續運行，直到耗盡所有生理食鹽水為止。

關閉步驟

1. 如欲瞭解從患者身上移除導管的資訊，請參照《CROSSER™導管使用說明書》。

2. 斷開與CROSSER™ 導管的生理食鹽水連接。
3. 將FLOWMATE®注射器處於安裝模式。

4. 按住退出按鈕，即可退出柱塞。持續按住直到柱塞完全退出（柱塞完全退出後則會停止）。
5. 從注射器末端斷開生理食鹽水源。打開注射器鎖定機制，移除相容150ml注射器。
6. 關閉裝置。電源開關位於背板上主電源連接處。
 拆除150ml強力注射器和注入管。依據醫院正常程序處置。

清潔

警告！只使用溫和洗滌劑溶液消毒裝置。

小心！清潔前始終要斷開電源線。

1. 用溶液蘸濕的布清潔腳踏開關。
2. 用溶液蘸濕的布擦拭的方法清潔FLOWMATE®注射器。不要使用任何研磨清潔劑。

小心！不要將FLOWMATE®注射器浸在溶液中。FLOWMATE®注射器未密封，無法防範液體浸入。可能損壞

FLOWMATE®注射器，並發生觸電。

維護 
預防性維護性能並非完全必要。但是，常規維護可能有助於潛在問題變嚴重之前及早發現，因此能提高儀器可靠

性，並延長使用運行壽命。使用者應遵守當地所有定期檢查FLOWMATE®注射器的一般狀況和其他檢查的要求。 

警告！為減少觸電風險，不要打開設備內殼。只由製造商進行維修。如果未獲得授權的人員拆除面板，則對設備的

保固失效。

注意：遵守關於在使用期結束時處置或回收FLOWMATE®注射器（INJ100）及其元件的當地管理法規和回收計畫。

如何提供

FLOWMATE®注射器遵照上述簡單「出箱安裝說明」提供，可供隨時使用。



103

故障排解

徵兆 原因 解決方法

電源開關開啟，但安裝圖示（或運行模式

圖示）旁邊的白燈熄滅

電源線未適當連接到牆上插座或

FLOWMATE®注射器上。

保險絲熔斷。

牆上插座有缺陷或未提供正確電壓。

檢查連接。

更換保險絲。

檢查牆壁插座。

退回製造商維修或更換。

電源開關開啟，安裝圖示旁邊的白燈

閃爍。
FLOWMATE®注射器需要在安裝注射器的

情況下置於安裝模式。

將轉塔完全轉入安裝模式，並驗證注射器

正確安裝。

電源開關開啟，運行模式圖示旁邊的綠

燈開啟，藍燈閃爍，但是踩下腳踏開關

時，FLOWMATE®注射器、CROSSER™  
發電機或兩者未啟動。

腳踏開關未連接或未適當連接。

腳踏開關跨接線未連接或未適當連接。

腳踏開關有缺陷。

CROSSER™ 發電機／傳感器有缺陷。

電源開關太快關閉／開啟，或是在最後

使用過程中未先關閉電源開關就拔下裝

置的插頭。

FLOWMATE®注射器故障。

檢查FLOWMATE®注射器上的連接。

檢查CROSSER™發電機上的連接。

退回製造商維修或更換。

退回製造商維修或更換。

關閉FLOWMATE®注射器和CROSSER™發
電機，等待5秒再開啟；透過安裝步驟運
行FLOWMATE®注射器。

退回製造商維修或更換。

進行程序後，注射器門未打開，難以拆

除注射器。

注射器柱塞使注射器門無法打開。

注射器不相容。

點觸前進按鈕，將柱塞稍微往前推，然

後打開注射器門。總計前進量最大應為

½公厘。

只可使用相容150ml注射器*。

退回製造商維修或更換。

按下退出按鈕時，柱塞未退出。 未適當裝載注射器。

FLOWMATE®注射器未處於安裝模式。

注射器不相容。

檢查注射器座。

將轉塔旋轉到安裝位置。在運行模式下取

消退出按鈕。

只使用相容150ml注射器*。

退回製造商維修或更換。

按下前進或退出按鈕時，柱塞未前進或

退出。

未適當裝載注射器。

FLOWMATE®注射器故障。

注射器不相容。 

檢查注射器座。

退回製造商維修或更換。

只使用相容150ml注射器*。
踩下腳踏開關時，警報音（三個脈衝，

重複）響起

過壓 檢查系統是否堵塞，重設警報

當FLOWMATE®注射器首次開啟時，發出

警報音（三個脈衝，重複）

系統故障 退回製造商維修或更換

使用期間，CROSSER™ 導管摸上去發燙 沖洗腔堵塞。

未「開啟」沖洗設備。

沖洗設備設定不當或出現故障。

沖洗系統洩漏。

手／手指在CROSSER™導管的放置位置
不當。

棄置CROSSER™導管，取得新CROSSER™
導管，通知製造商。

檢查沖洗系統。

檢查沖洗系統。

檢查所有滑扣連接。

避免在 CROSSER™導管桿上產生集中
彎曲。只使用兩根手指推進CROSSER™
導管。

*如欲瞭解相容注射器清單，見「使用要求」一節。

保固資訊與售後服務

向本產品的首次購買者保證：本產品自首次購買日期起一年內沒有材料和工藝缺陷，依據

本產品有限保固的責任限於由 自行決定修理或更換缺陷產品，或是退還您支付的淨金額。

本有限保固不包括正常使用造成的磨損和損耗或是誤用本產品造成的缺陷。

在適用法律的允許範圍內，本產品有限保固代替所有其他保固（無論明示或暗示），包括但不限於對適銷性或適

用特定目的任何暗示保證。在任何情況下，對於因搬運或使用本產品造成的任何間接、伴隨或附帶損壞，BARD 
PERIHPERAL VASCULAR概不負責。

一些國家不允許排除暗示保證、伴隨或附帶損壞。依據貴國法律您可能有權獲得額外補救。

本手冊最後一頁包括說明書的發佈或修訂日期以及修訂編號，供使用者參考。如果該日期和產品使用日期之間超過

36個月，使用者應聯繫 ，查看是否提供附加產品資訊。

如欲瞭解維修資訊，請聯繫 。
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한국어
CROSSER™ 재소통 시스템
FLOWMATE® 주사기 – 사용 설명서
사용법

경고! 사용하기 전에 모든 설명을 주의 깊게 읽으십시오. 이 설명서에 명시된 모든 경고와 주의사항을 지키십시오. 
그렇게 하지 않으면 위험한 상황이 발생할 수도 있습니다.

명칭

CROSSER™재소통 시스템은 재사용 가능 전자식 CROSSER™발생기, 발 스위치, 고주파수 변환기, FLOWMATE®

주사기(선택) 및 일회용 CROSSER™카테터로 구성되어 있습니다. CROSSER™카테터는 변환기를 통해 동력 
CROSSER™발생기로 연결됩니다. 발 스위치는 시스템을 작동하기 위해 사용됩니다. CROSSER™발생기와 
변환기는 AC 전력을 고주파수 기계적 진동으로 변환시키며, 이 진동은 CROSSER™카테터의 단부로 전파됩니다. 
사용 중에는 (또는 CROSSER™작동 중에는) 식염수가 CROSSER™카테터를 씻어내야 합니다. FLOWMATE® 주사기 
또는 다른 주사 시스템이 필요합니다.

FLOWMATE® 주사기는 CROSSER™재소통 시스템의 부속품으로 사용하는 살균 식염수 주사기입니다. FLOWMATE® 
주사기는 0.3 ml/초의 비율로 최대 200PSI의 식염수를 주입할 수 있습니다. 본 주사기는 발 스위치로 작동합니다. 
FLOWMATE® 주사기에는 점퍼 케이블이 있어 CROSSER™ 발생기에 연결할 수 있습니다. FLOWMATE® 주사기는 

먼저 FLOWMATE® 주사기를 작동시킨 다음 발 스위치를 누를 때마다 CROSSER™발생기가 작동하는 식으로 
프로그램되어 있습니다.

그림 1 - CROSSER™재소통 시스템

CROSSER™ 
발생기

변환기

CROSSER™ 
카테터

관류 내강

FLOWMATE® 
주사기

5 캐스터 (IV 폴 제
공되지 않음)

발 스위치

(D) 전진/후퇴 버튼

(B) 발 스위치 점퍼 케이블 (CROSSER™ 발생기에 연결)FLOWMATE® 주사기의 오른쪽

(C) 발 스위치 연결부FLOWMATE® 주사기의 아랫면

C

FLOWMATE® 주사기의 상부

D

(A) 앞쪽 패널 (또한 그림 참조)FLOWMATE® 주사기 앞쪽

A

B

그림 2 - FLOWMATE® 주사기 그림
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그림 컨트롤 패널/버튼

1단계
셋업 모드

점검등 깜박임, 셋업 필요

점검등이 계속 켜진 상태, 주사기를 채울 준비 완료

2단계
실행 모드

점검등이 계속 켜진 상태, 작동 준비 완료

경보

눌러서 경보 리셋하기

후퇴 버튼

전진 버튼

적응증

FLOWMATE® 주사기는 CROSSER™재소통 시스템의 부속품으로 사용하는 살균 식염수 주사기입니다.

완전한 시스템 작동 및 방해 중재적 사용 절차에 대해서는 CROSSER™ 발생기 및 CROSSER™ 카테터 사용법을 
참조하십시오.

모든 작동 매개변수는 일반적인 실온에서 조건으로 지정됩니다(섭씨 21도 또는 화씨 도).

본 기기를 테스트한 결과 의 전자파 한도를 준수하는 것이 확인되었습니다. 이 한도는 

기본적인 의료 기기 설치에서 해로운 간섭에 대하여 합리적으로 보호하기 위해 만들어졌습니다. 본 기기는 무선 

주파수 에너지를 발생시키고 사용하고 방사할 수 있으며, 본 설명서에 따라 설치 및 사용하지 않을 경우, 주변의 

다른 기기에 해로운 간섭을 일으킬 수 있습니다. 그러나, 특정 설치에서 간섭이 발생하지 않는다고 보증하지는 

않습니다. 본 기기가 다른 기기에 해로운 간섭을 일으킬 경우, 이는 본 기기를 껐다 켜서 판별할 수 있으며, 다음과 

조처들 중 하나 이상을 취하여 그러한 간섭을 시정해보기를 권합니다:

간섭을 받는 기기의 방향이나 위치를 바꾸십시오.

기기 사이의 간격을 넓히십시오.

본 기기의 전원 코드를 다른 기기(들)이 연결된 콘센트가 아닌 콘센트에 꽂으십시오.

제조업체나 현장 서비스 기술자에게 도움을 청하십시오.

사양

모델 번호 FG1050-02

카탈로그 번호 INJ100

중량 (모든 구성품 포함)

치수 (주사기만) 20 x 12 x 9 in. (51 x 30 x 23cm)

전원 50/60 Hz 2/1 A에서100-120/220-240 V

전원 코드
유럽형 코드: 3 도선, 6A, 250 V, 1.0 mm2, <HAR> 코드

북미형 코드: 3 도선 코드

작동 모드 지속적 작동

주사기 속도
셋업: 전진 또는 후진 5 ml/초 +/- 11%

실행: 0.3 ml/초 +/- 5%

압력 한계

경보

과압 (200psi에서) – 노란 불, 세 번의 ‘삐’ 소리.

저압 (약 6psi에서) – 노란 불, 세 번의 ‘삐’ 소리.

주사기가 비었음 – 파란 불, 한 번의 ‘삐' 소리.

주사기 없음 – 노란 불, 세 번의 ‘삐’ 소리.

안전성
IEC60601-1 (2판 판), 캐나다, 미국 및 국제 의료 표준에 따라 인증된 

CAN/CSA C22.2 No. 601.1 CSA 충족

EMC 아래 표 참조

액체 침투
주사기 – IPX0, 일반,

발 스위치

감전 보호 CF 유형  적용 부품; 등급: I급

퓨즈 로 정격된 퓨즈 2개

작동 시간 한계

발 스위치를 한 번 밟으면 3초 후에 주입 시작, 이후 CROSSER 발생기의 최대 작동 시

간 30초 추가

시간 정확성은 ±1초 입니다.

운송 및 보관 환경

온도: 내지

상대 습도: 응결 없어야 함)

기압: 

작동 환경

온도: 내지

상대 습도: 응결 없어야 함)

기압: 
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전자파 방출

FLOWMATE® 주사기는 아래에 명시된 전자파 환경에서 사용하기 위한 것입니다. FLOWMATE® 주사기의 고객 또는 사용자는 본 기
기를 다음과 같은 환경에서 사용해야 합니다.

방출 테스트 규정 준수 환경 안내

RF 방출 CISPR 11 1급 FLOWMATE®주사기는 내부 기능용에 한하여 RF 에너지를 사용합니다. 그러
므로, 본 기기의 RF 방출은 극히 낮은 수준이며 근처의 전자 기기에 간섭을 
일으키지 않을 것입니다. 

RF 방출 CISPR 11 A 급 FLOWMATE® 주사기는 가정을 제외한 모든 시설에서 사용하기에 적합하며, 
다음 경고사항을 주의하면 가정용 목적으로 사용되는 건물에 전력을 

공급하는 공공 저전압 전력 공급망과 직접 연결되는 시설 및 가정에서도 

사용할 수 있습니다.

경고: 본 기기/시스템은 의료 전문가만이 사용할 수 있습니다. 본 기기/

시스템은 무선 간섭을 일으키거나 부근 기기의 작동을 방해할 수도 

있습니다. 따라서 FLOWMATE® 주사기의 방향이나 위치를 바꾸거나 그 
장소를 차폐하는 등의 완화 조처를 취하는 것이 필요할 수 있습니다.

고조파 방출  

IEC 61000 3-2 
A 급 

전압 변동/플리커 방출 

IEC 61000-3-3 
준수 

FLOWMATE® 주사기는 CROSSER™ 발생기를 제외하고 다른 기기와 상호연결하여 사용하기에 적합하지 않습니다. 

휴대용 및 모바일 RF 통신기기는 FLOWMATE® 주사기의 작동에 영향을 미칠 수 있습니다. 

가 FLOWMATE® 주사기와 함께 사용할 수 있는 규격을 인증하고 판매한 케이블을 제외하고, 규격품이 아닌 부속품 및 케이블
을 사용하면 전파 방출이 증가하거나 본 기기의 내성이 감소되는 결과를 초래할 수 있고, 본 기기가 의 요건을 

준수하지 않게 될 수도 있습니다. 

FLOWMATE® 주사기는 CROSSER™ 발생기가 아닌 다른 기기에 인접하여 또는 그 다른 기기와 겹쳐 쌓인 상태에서 사용하지 않아
야 합니다. 만약 다른 기기에 인접하여, 또는 그 다른 기기와 겹쳐 쌓인 상태에서 사용하여야 하는 경우, 본 기기를 관찰하여 사용

되는 배치에서 정상적으로 작동하는지 확인하여야 합니다. 

전자파 내성

FLOWMATE® 주사기는 아래에 명시된 전자파 환경에서 사용하기 위한 것입니다. FLOWMATE® 주사기의 고객 또는 사용자는 본 기
기를 다음과 같은 환경에서 사용해야 합니다. 

내성 테스트 IEC 60601 테스트 레벨 규정 준수 레벨 환경 안내 

정전기 방전 (ESD)  
IEC 61000-4-2 

접점

공중 

접점

공중 
바닥은 나무, 콘크리트, 또는 

세라믹 타일이어야 합니다. 바닥이 

합성물질로 덮여 있으면 상대 

습도가 최소한 30%이어야 합니다. 

전기적 빠른 과도/버스트 

IEC 61000-4-4
전력 공급선,

입력/출력선 

전력 공급선,

입력/출력선 

본선 전력 품질은 일반적 상용 

또는 병원 환경의 본선 전력 

품질과 같아야 합니다. 

서지 

IEC 61000-4-5 
선간,

±2 Kv, 선-지면 
선-선,

선-지면 
본선 전력 품질은 일반적 상용 

또는 병원 환경의 본선 전력 

품질과 같아야 합니다.

전력 공급 입력선에서의 

전압강하, 순간 정전, 전

압 변동 

IEC 61000-4-11 
UT = 230 Vac 

0.5 사이클 동안 <5 % UT  
(UT에서 >95 % 강하)
5 사이클 동안 40 % UT  
(UT에서 60 % 강하) 
25 사이클 동안 UT  
(UT에서 30% 강하) 
5초 동안 <5 % UT  
(UT에서 >95 % 강하) 

0.5 사이클 동안 <5 % UT 
(UT에서 >95 % 강하)
5 사이클 동안 40 % UT 
(UT에서 60 % 강하) 
25 사이클 동안 UT 
(UT에서 30% 강하) 
5초 동안 <5 % UT  
(UT에서 >95 % 강하) 

본선 전력 품질은 일반적 

상용 또는 병원 환경의 본선 

전력 품질과 같아야 합니다. 

FLOWMATE® 주사기의 사용자가 
본선의 정전 동안에도 계속 작동을 

하여야 하는 경우, FLOWMATE® 
주사기를 무정전 전원 공급기 또는 

배터리에 연결하는 것이 좋습니다. 

전력 주파수 (50/60 Hz) 
자기장 

3 A/m 3 A/m 전력 주파수 자기장은 일반적 상용 

또는 병원 환경에서의 일반적인 위

치의 수준이어야 합니다. 

전자파 내성

FLOWMATE® 주사기는 아래에 명시된 전자파 환경에서 사용하기 위한 것입니다. FLOWMATE® 주사기의 고객 또는 사용자는 본 기

기를 다음과 같은 환경에서 사용해야 합니다.

내성 테스트 IEC 60601 테스트 레벨 규정 준수 레벨 환경 안내 

전도된 RF

IEC 61000-4-6 

방사된 RF

IEC 61000-4-3 

3 Vrms

3 V/m

3V

3V/m

환경 안내 

휴대용 및 모바일 RF 통신 

기기를, 송신기의 주파수에 적용 

가능한 방정식으로 계산된 권장 

이격 거리보다, 케이블을 비롯한 

FLOWMATE® 주사기의 부품에 더 

가까운 곳에서 사용하지 마십시오. 

송신기의 주파수에 따른 이격 거리

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

P는 송신기 제조업체에서 와트(W)

로 나타낸 송신기의 최대 출력 전력 

정격이고 d는 미터(m)로 나타낸 

권장 이격 거리입니다. 고정된 RF 

송신기로부터의 전계 강도는 전자파 

현장 조사a에 의해 결정되며 각 

주파수 범위의 규정준수 레벨보다 

낮아야 합니다.b 아래 기호로 표시된 

RF 송신 장치 및 기기의 부근에서 

간섭이 발생할 수 있습니다. 

주 1: 및 에서는, 더 높은 주파수 범위가 적용됩니다.

주 2: 본 가이드라인은 모든 상황에 적용되지는 않을 수 있습니다. 전자파 전파는 구조물, 물체 및 사람에 흡수되거나 그로부터 
반사됩니다.

a  무선전화(휴대폰 또는 무선전화), 카폰, 아마추어 무선, AM 및 FM 라디오 방송과 텔레비전 방송을 위한 기지국과 같은 고정된 

송신기로부터의 전계 강도는 이론적으로 정확히 예측할 수 없습니다. 고정된 RF 송신기에 의한 전자파 환경을 평가하려면, 전자

파 현장 조사를 시행해야 합니다. FLOWMATE® 주사기가 사용되는 위치에서 측정한 전계 강도가 위에 나온 적용 가능한 RF 규정

준수 레벨을 초과한다면 FLOWMATE® 주사기를 잘 관찰하여 정상적으로 작동되는지 확인하십시오. 비정상적인 작동이 관찰되면 

기기의 방향이나 위치를 바꾸는 등의 추가 조처가 필요할 수 있습니다.
b 주파수 범주를 넘어서면, 전계 강도는 3 V/m보다 낮아야 합니다. 



휴대용 및 모바일 RF 통신기기와 FLOWMATE® 주사기와의 권장 이격 거리 

FLOWMATE® 주사기는 방사된 RF 방해가 통제되는 전자파 환경에서 사용하기 위한 것입니다. FLOWMATE® 주사기의 고객이나 사용

자는 당해 통신기기의 최대 출력 전력에 따라 아래에서 권장한 FLOWMATE® 주사기와 휴대용 및 모바일 RF 통신기기(송신기)와의 

최소 거리를 유지하여 전자파 장해를 방지할 수 있습니다. 

송신기 W의 정격 최
대 출력 

송신기의 주파수에 따른 이격 거리 

150 kHz - 80 MHz

d = [ 3.5
V1
]√ P

80 MHz - 800 MHz

d = [ 3.5
E1
]√ P

800 MHz - 2.5 GHz

d = [ 7
E1
]√ P

0.01 0.12 m 0.12 m 0.23 m

0.1 0.95 m

1 2.33 m

10 3.69 m 3.69 m 9.49 m

100 23.33 m

위에 나열되지 않은 최대 출력 전력으로 정격된 송신기인 경우, 권장 이격 거리 d는 당해 송신기의 주파수에 적용 가능한 방정식을 

사용하여 추정할 수 있습니다(단위: 미터). 이때 P는 송신기 제조업체에서 와트(W)로 나타낸 송신기의 최대 출력 전력 정격입니다.

주 1: 및 에서는, 더 높은 주파수에 대한 이격 거리가 적용됩니다.

주 2: 본 가이드라인은 모든 상황에 적용되지는 않을 수 있습니다. 전자파 전파는 구조물, 물체 및 사람에 흡수되거나 그로부터 

반사됩니다. 

경고 및 주의
FLOWMATE® 주사기는 반드시 경피 경관 동맥확장술(PTA 또는 PTCA)에 대한 교육을 받은 사람이 사용해야 
합니다.
경고: 감전의 위험을 피하기 위해, 본 기기는 오직 보호 접지에서 공급 본선으로 연결되어야 합니다.
경고: 본 기기의 어떠한 개조도 금지합니다.
경고: FLOWMATE® 주사기의 허가 받지 않은 개조로 인하여 사용자 또는 환자가 부상을 입거나 사망할 위험이 
초래될 수 있습니다.
유의: FLOWMATE® 주사기는 사용하는 동안 분리 가능 전원선에 손이 쉽게 닿도록 위치시키십시오.
사용하기 전에 FLOWMATE® 주사기, 발 스위치 및 전원과 CROSSER™ 발생기에 손상 부분이 있는지 검사해야 
합니다. 손상된 부품은 절대 사용하지 마십시오. 부품 교체 또는 정비서비스에 대하여는 제조업체에 
연락하십시오.
FLOWMATE® 주사기는 일반적인 멸균 식염수만을 사용할 수 있습니다. FLOWMATE® 주사기를 조영제와 함께 
사용하지 마십시오.
폭발 위험: 가연성 마취제가 있는 곳에서 사용하지 마십시오.
감전 위험: FLOWMATE® 주사기 또는 발 스위치를 수리하려고 하지 마십시오. 수리가 필요하면 제조업체에 
연락하십시오.
접지 신뢰도는 본 기기가 병원 전용 또는 병원 등급에 상당하는 콘센트에 연결되어 있어야 유지됩니다. 
본 시스템이 휴대용 멀티 소켓(MPSO – 멀티탭) 또는 연장 코드에 연결된 경우 접지 신뢰도를 유지할 수 
없습니다.
송전 정지나 정전이 발생한 경우 셋업 절차를 거치십시오. FLOWMATE® 주사기는 이런 상황이 발생하면 셋업 
절차를 반복할 때까지 작동을 중지하는 기능이 있습니다.
FLOWMATE® 주사기는 무선 주파수 에너지를 발생 및 사용하고, 방사할 수 있으며 반드시 본 설명서에 따라 
설치해야 합니다.
걸려 넘어지지 않도록 발 스위치와 케이블을 위치시키십시오.
FLOWMATE® 주사기는 최소 캐스터 직경이 7.62cm이고 최소 기부 직경이 인 5 캐스터 IV 폴에 
고정되게 장착되어야 하며 지면에서 미터 이상 떨어지지 않아야 합니다. FLOWMATE® 주사기는 
CROSSER™ 발생기 위쪽에 장착하지 않아야 합니다.
발 스위치를 풀어 놓았는데도 고주파수 진동이 멈추지 않을 경우, FLOWMATE® 주사기의 전원을 끄거나 전원 
콘센트에서 플러그를 빼십시오.
회용 품목을 재사용하지 마십시오. 통상적인 병원 절차에 따라 폐기하십시오.
공기 색전증의 위험: 공기 색전증의 위험을 최소화하기 위해 사용자는 주사기를 채우는 기술에 대한 훈련을 
받아야 합니다. 주입하기 전 주사기, 주입 라인 및 CROSSER™ 카테터 안의 공기를 모두 제거하십시오. 
CROSSER™ 카테터는 주입 라인 및 CROSSER™ 카테터 안의 모든 공기를 뽑아내고 난 후에 환자에게 
적용해야 합니다. 모든 공기가 빠져나가면 CROSSER™ 카테터의 끝에서 식염수가 계속해서 흘러나오는 것이 
보일 것입니다.

필수 용품
 MedRad (part# ), Coeur (part # ), 또는 DeRoyal ( ) 150ml 고압 주입 주사기 
(이들 부품 번호는 참조용으로만 제공됩니다. 주문을 발주하실 때는 제조업체에게 부품 번호를 확인하십시오.)
최소 122cm ( 인치)길이의 멸균 조영 주입 라인
일반 멸균 식염수 (주입 전에 섭씨 도에서 냉장 권장. CROSSER™ 카테터 사용 설명서 참조.)

맨 처음의 셋업 / 설치
유의: 본 기호( )는 IEC 60601-1 제3판에서 정의한 전위 등화 도선 을 나타냅니다.

  그 도선은 보호 접지 도선 또는 중립 도선이 아니며, 전기 기기와 당해 전기 설비의 전위 등화 부스바 
사이를 직접 연결하는 도선입니다.

대부분 국가의 의료실은 탈착식 전위 등화 도선을 사용하기 위한 설비를 갖추지 않고 있습니다. 그러나 
전위 등화 도선이 사용되는 위치에 FLOWMATE® 주사기를 설치하면, 적절한 요건이 충족됩니다.

1. FLOWMATE® 주사기 뒤에 있는 IV 폴 클램프를 사용하여 FLOWMATE® 주사기를 바닥에서 1.3미터 이상 떨어지지 
않도록 5 캐스터 IV 폴에 설치합니다. 걸려 넘어질 가능성을 최소화하도록 발 스위치와 케이블을 위치시키고 
클램프를 단단히 조여 FLOWMATE® 주사기가 폴에서 미끄러지지 않도록 합니다.

2. 전원 코드를 FLOWMATE® 주사기 뒤에 연결한 다음 벽의 콘센트에 꽂습니다. 걸려 넘어질 위험성을 
최소화하도록 전원 코드가 위치하는지 확인하십시오.

유의: 접지 효능이 유지되려면 FLOWMATE® 주사기를 반드시 병원 등급 또는 병원용 콘센트와 연결해야 합니다.
3. FLOWMATE® 주사기(그림 참조)에서 발 스위치 점퍼 케이블을 CROSSER 발생기에 연결합니다(발 스위치 
연결: ).

4. (CROSSER 발생기와 함께 공급되는) 발 스위치를 FLOWMATE® 주사기에 표시된 연결부에 연결합니다.   
(그림 2C 참조)

5. FLOWMATE® 주사기의 작동 준비가 완료되었습니다.
유의: 직원을 교육시키는 동안, 그리고 실제 절차에 따라 사용하기 전에, 다음의 작동법 설명에 따라 FLOWMATE® 
주사기를 테스트할 것을 권고합니다.
작동 사용
FLOWMATE® 주사기는 셋업 모드와 실행 모드, 두 가지 작동 모드가 있습니다. 셋업 모드에서는 터렛을 위쪽에 
놓습니다. 이 위치에서 주사기를 채울 수 있으며, FLOWMATE® 주사기를 실행 모드로 돌입시키기 전 식염수를 
주사기 안으로 후퇴시켜 공기를 빼낼 수 있습니다. 터렛을 아래쪽으로 회전시키면 FLOWMATE® 주사기가 실행 
모드에 들어갑니다. 터렛을 두 모드 위치 사이에 놓으면 정지 배치 상태가 되어 흰색 셋업등이 깜박입니다. 이 
상태에서는 펌프가 가동되지 않습니다.
주의! 터렛은 적절한 셋업이 완료된 후에 회전시켜야 합니다.
셋업 모드
1. FLOWMATE® 주사기는 터렛이 위쪽 위치에 있을 때 셋업 상태가 됩니다. 시작 절차를 개시하기 전 FLOWMATE® 
주사기가 위쪽 위치에 있는지 확인하십시오.

2. 장치의 스위치를 켭니다(on). 전원 스위치는 FLOWMATE® 주사기의 움직이지 않는 부분에 붙은 정격 라벨 옆에 
있습니다. 셋업 아이콘 옆의 흰색 등이 깜박거려야 합니다.

3. 주사기 잠금 메커니즘을 열고 호환 가능한 150ml 주사기를 삽입합니다. 호환 가능한 주사기 목록은 위의 필수 
용품 항목을 참조하십시오.

 주사기가 터렛 속으로 완전히 들어갔음을 확인하십시오. 주사기 플랜지의 평평한 테두리가 터렛의 해당 
테두리와 나란해야 합니다.

유의: FLOWMATE® 주사기에는 주사기 센서가 갖추어져 있습니다. 호환 가능한 주사기는 FLOWMATE® 주사기에 잘 
들어맞아 적절히 작동되어야 합니다.
경고! 플런저를 제거하여 주사기를 채우려고 하지 마십시오. FLOWMATE® 주사기는 새 주사기로 셋업 및 
사용해야 합니다.

150ml 주사기 삽입

주사기



4. 주사기 잠금 메커니즘을 닫습니다. 셋업 아이콘 옆의 흰색 등이 계속 켜진 상태여야 합니다. 이 등이 
깜박인다면, 터렛을 셋업 위치로 완전히 회전시키고 주사기 잠금 메커니즘을 완전히 닫습니다.

5. 전진 버튼을 길게 눌러 플런저를 앞쪽으로 나오게 하여 플런저 머리가 멈출 때까지 빼냅니다.
6. 식염수 공급 장치를 연결하고 후퇴 버튼을 길게 눌러 식염수를 후퇴시켜 FLOWMATE® 주사기로 들어가게 

합니다. 플런저가 완전히 후퇴할 때까지 버튼을 계속 누릅니다 (플런저는 완전히 후퇴하면 더 이상 움직이지 
않습니다).

유의: 식염수를 채우는 동안 주사기 안에 진공이 생길 수 있습니다. 후퇴 버튼에서 잠깐 손을 떼어 식염수가 진공을 
채우게 할 수 있습니다.
 주사기 목/주사기 유지장치의 옆부분을 가볍게 두들겨 주사기 안에 공기 방울이 남아 있지 않게 합니다.
 식염수가 채워지면 식염수 공급 장치의 연결을 해제하고 CROSSER™ 카테터로 이어지는 주입 라인을 
연결합니다. 멸균 구역 밖에서 보조 직원이 전진 버튼을 눌러 주입 라인을 통해 식염수를 주입, 연결된 
CROSSER™ 카테터로 보내는 것이 좋습니다.

유의: 여기에서 CROSSER™ 카테터에 식염수를 연결하는 것은 적용된 부품에 연결한다는 의미입니다.
경고! CROSSER™ 카테터는 주입 라인 및 CROSSER™ 카테터 안의 모든 공기를 뽑아내고 난 후에 환자에게 
적용해야 합니다. 모든 공기가 빠져나가면 CROSSER™ 카테터 의 끝에서 식염수가 계속해서 흘러나오는 것이 
보일 것입니다.
9. 전진 버튼을 3~5초 간격으로 몇 번 눌러 본 시스템에서 공기가 빠져나가게 합니다. 플런저의 밀봉된 테두리가 

주사기 유지장치 주위의 표식과 나란해지도록 플런저를 전진시킵니다(아래 그림 참조).
주사기 유지장치

주사기 플런저를 이 라인으로 밀어넣음

유의: FLOWMATE® 주사기에는 시스템이 닫힌 것을 감지하는 과압 경보장치가 갖추어져 있습니다. 주입 라인이 
뒤틀리거나, 셋업 모드에서 플런저가 CROSSER™ 카테터로 너무 빨리 들어갔거나, CROSSER™ 카테터의 끝이 
막혔을 때 과압 경보가 울립니다. 경보가 울리면 액체가 흐르는 경로를 점검한 다음 경보 리셋 버튼을 눌러 
경보 상태를 리셋하십시오. FLOWMATE® 주사기가 경보 모드에 있을 때는 발 스위치 및 주사기 모터가 작동하지 
않습니다.
10. 일단 모든 공기를 빼내면, FLOWMATE® 주사기가 실행 모드에 들어갈 준비가 된 것입니다.

실행 모드
1. FLOWMATE® 주사기를 실행 모드에 놓으려면 터렛을 완전히 회전시켜 주사기 배럴(barrel)이 아래쪽을 

가리키게 하십시오(수평에서 약 20도) 실행 모드 아이콘 옆의 초록색 등이 계속 켜지고 본 장치 맨 위의 
파란색 등이 깜박일 것입니다.

유의: FLOWMATE® 주사기는 터렛이 완전히 회전하여 셋업 모드 또는 실행 모드가 되어야 작동합니다.
경고! FLOWMATE® 주사기가 실행 모드가 되면 발 스위치가 작동되며, 이때 발 스위치를 누르면 FLOWMATE® 
주사기가, 뒤이어 CROSSER™ 발생기가 작동됩니다.

실행 모드 파란색 표시등 

깜박거림 – 경보 및 대기 상태, 실행 모드에서,  
주입은 되지 않음 

계속 켜짐 – 주입 중, 실행 모드 중  
꺼짐/off 상태 – 실행 모드 아님, 주입되지 않음

2. FLOWMATE® 주사기가 이제 충전되었고 발 스위치 또는 전진 버튼을 누르면 작동할 수 있습니다(실행 
모드에서 후퇴 버튼은 작동하지 않습니다).

3. CROSSER™ 재소통 시스템을 작동하려면 발 스위치를 누르십시오. FLOWMATE® 주사기가 1초 간격으로 3
초씩 식염수를 주입하면서 소리가 3번 들립니다. 그런 다음 CROSSER™ 발생기가 작동합니다. 발 스위치를 
밟고 있는 한, 또는 주사기 속 식염수 저장분이 다 떨어질 때까지 FLOWMATE® 주사기가 계속해서 식염수를 
주입합니다. 주사기 모터가 계속해서 식염주를 주입하는 동안 파란색 등이 계속 켜집니다.

유의: 발 스위치를 누르고 있는 동안 최대 30초 동안 CROSSER™ 발생기는 계속해서 에너지를 공급하며 그 후에는 
소리가 들리면서 CROSSER™ 발생기가 작동을 중지합니다. 더 자세한 사용법은 CROSSER™ 발생기 사용 설명서를 
참조하십시오.
유의: FLOWMATE® 주사기가 실행 모드일 때는 전진 버튼이 작동하지만 (1초 간격으로 3번의 소리가 들립니다), 
CROSSER™ 발생기를 작동시키지는 않습니다. CROSSER™ 발생기는 발 스위치로만 작동시킬 수 있습니다.
유의: FLOWMATE® 주사기에는 시스템이 닫힌 것을 감지하는 과압 경보 장치가 갖추어져 있습니다. 주입 라인이 
뒤틀리거나 차단되어 있으면 과압 경보가 울립니다. 경보가 울리면 액체가 흐르는 경로를 점검하여 차단된 부분이 
있는지 확인하십시오. 경보는 경보 리셋 버튼을 눌러 리셋할 수 있습니다. 경보를 리셋할 수 없는 경우에는 본 
설명서의 “문제 해결” 항목을 참조하십시오.
유의: FLOWMATE® 주사기가 경보 모드에 있을 때는 발 스위치 및 주사기 모터가 작동하지 않습니다.
4. FLOWMATE® 주사기는 식염수가 다 떨어질 때까지 계속 작동합니다.

정지 절차
1. 모체에서 카테터를 제거하는 법은 CROSSER™ 카테터 IFU를 참조하십시오.
2. CROSSER™ 카테터에 연결된 식염수 연결부를 떼냅니다.
3. FLOWMATE® 주사기를 셋업 모드로 놓습니다.
4. 후퇴 버튼을 길게 눌러 플런저를 후퇴시킵니다. 플런저가 완전히 후퇴할 때까지 버튼을 계속 누릅니다  

(플런저는 완전히 후퇴하면 더 이상 움직이지 않습니다).
5. 식염수 공급부를 주사기 끝에서 떼냅니다. 주사기 잠금 메커니즘을 열어 호환 가능한 150ml 주사기를 

꺼냅니다.
6. 장치의 스위치를 끕니다. 전원 스위치는 뒤쪽 패널의 주 연결부에 있습니다.
 150ml 고압 주입 주사기와 주입 라인을 제거합니다. 통상적인 병원 절차에 따라 폐기하십시오.

세척
경고! 본 장치를 소독하려면 반드시 순한 세척제만 사용하십시오.

주의! 반드시 전원 코드를 뽑은 다음 세척을 하십시오.

1. 세척제에 적신 천으로 발 스위치를 세척합니다.
2. 세척제에 적신 천으로 FLOWMATE® 주사기를 닦아 세척합니다. 연마용 세척제를 사용하지 마십시오.
주의! FLOWMATE® 주사기를 액체에 담그지 마십시오. FLOWMATE® 주사기는 액체 침투를 막도록 밀폐되어 있지 
않습니다. FLOWMATE® 주사기가 손상되면 감전이 발생할 수도 있습니다.
정비
예방 정비의 시행은 필수적인 것은 아닙니다. 그러나 일상적인 검사는 잠재적인 문제가 더 심각해지기 전에 
찾아낼 수 있으므로 기기의 신뢰도를 높이고 작동 수명을 늘립니다. 사용자는 FLOWMATE® 주사기의 일반 상태를 
주기적으로 검사하는 절차 및 기타 점검사항에 대한 해당 국가의 요건을 따라야 합니다.
경고! 감전의 위험성을 줄이려면 본 기기의 안쪽 하우징을 열지 마십시오. 정비 서비스는 반드시 제조업체에게만 
의뢰하십시오. 자격이 없는 사람이 패널을 열면 본 장치의 품질 보증이 무효가 됩니다.
유의: FLOWMATE® 주사기(INJ100) 및 수명을 다한 부품의 폐기 및 재활용은 현지의 법령 및 재활용 계획을 
따르십시오.

공급 방식
FLOWMATE® 주사기는 위의 간간단 맨 처음의 셋업 설명에 따라 즉시 사용할 수 있는 형태로 공급됩니다.
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문제 해결

증상 원인 해결책

전원 스위치가 ON 상태이지만 셋업 
아이콘 (또는 실행 모드 아이콘) 옆의 흰색 
등이 OFF 상태입니다.

전원 코드가 벽의 콘센트 또는 
FLOWMATE® 주사기에 제대로 연결되지 
않았습니다.

퓨즈가 끊어졌습니다.

벽의 콘센트에 결함이 있거나 올바른 
전압을 공급하지 못합니다.

연결 상태를 점검합니다.

퓨즈를 교체합니다.

벽의 콘센트를 점검합니다.

제조업체에게 서비스 또는 교체를 
요청합니다.

전원 스위치가 ON 상태이고 셋업 아이콘 
옆의 흰색 등이 깜박거립니다.

주사기를 설치하고 FLOWMATE® 주사기가 
셋업 모드에 있어야 합니다.

터렛을 셋업 모드가 될 때까지 회전시키고 
주사기가 정확히 설치되었는지 확인합니다.

전원 스위치가 ON 상태이고 실행 모드 
아이콘 옆의 초록색 등도 켜졌으며 
파란색 등이 깜박거리고 있으나, 발 
스위치를 눌러도 FLOWMATE® 주사기나 
CROSSER™ 발생기, 또는 양쪽 모두가 
작동하지 않습니다.

발 스위치가 연결되지 않았거나 제대로 
연결되지 않았습니다.

발 스위치 점퍼 케이블이 연결되지 
않았거나 제대로 연결되지 않았습니다.

발 스위치에 결함이 있습니다.

CROSSER 발생기/변환기에 결함이 
있습니다.

전원 스위치를 너무 빨리 켜거나 껐거나, 
또는 지난번 사용 시 먼저 스위치를 끄지 
않은 채 플러그를 뽑았습니다.

FLOWMATE® 주사기의 오동작입니다.

FLOWMATE® 주사기의 연결을 
점검합니다.

CROSSER™ 발생기의 연결을 점검합니다.

제조업체에게 서비스 또는 교체를 
요청합니다.

제조업체에게 서비스 또는 교체를 
요청합니다.

FLOWMATE® 주사기와 CROSSER 
발생기를 끄고 5초 동안 기다렸다가 
다시 켭니다. 그리고 셋업 절차에 따라 
FLOWMATE® 주사기를 실행시킵니다.

제조업체에게 서비스 또는 교체를 
요청합니다.

절차를 실행한 후 주사기 문이 열리지 
않으며 주사기를 빼내기가 어렵습니다.

주사기 플런저 때문에 주사기 문이 열리지 
않습니다.

주사기가 호환되지 않는 종류입니다.

전진 버튼을 살짝 눌러 플런저를 약간 
전진시킨 다음 주사기 문을 엽니다. 전진 
길이가 0.5mm 를 초과해서는 안 됩니다.

호환 가능한 150ml 주사기만 사용 
가능합니다.*

제조업체에게 서비스 또는 교체를 
요청합니다.

후퇴 버튼을 눌러도 플런저가 후퇴하지 
않습니다.

주사기가 적절히 장착되지 않았습니다.

FLOWMATE® 주사기가 셋업 모드가 
아닙니다.

주사기가 호환되지 않는 종류입니다.

주사기의 장착 부분을 점검합니다.

터렛을 회전시켜 셋업 모드로 놓습니다. 
실행 모드에서는 후퇴 버튼이 작동하지 
않습니다.

호환 가능한 150ml 주사기만 사용 
가능합니다.*

제조업체에게 서비스 또는 교체를 
요청합니다.

문제 해결

증상 원인 해결책

전진 또는 후퇴 버튼을 눌러도 플런저가 
전진 또는 후퇴하지 않습니다.

주사기가 적절히 장착되지 않았습니다.

FLOWMATE 주사기의 오동작입니다.

주사기가 호환되지 않는 종류입니다. 

주사기의 장착 부분을 점검합니다.

제조업체에게 서비스 또는 교체를 
요청합니다.

호환 가능한 150 ml 주사기만 사용 
가능합니다.*

발 스위치를 누르면 경보가 울립니다(세 
번 ‘삐’ 소리가 반복됨).

과압입니다. 시스템을 점검하여 막히는 부분이 있는지 
확인한 다음 알람을 리셋합니다.

FLOWMATE® 주사기의 전원을 처음 
켜면 경보가 울립니다(세 번 ‘삐’ 소리가 
반복됨).

시스템 장애입니다. 제조업체에게 서비스 또는 교체를 
요청합니다.

사용하는 동안 CROSSER™ 카테터 를 
만지면 뜨겁습니다.

관류 내강이 막혔습니다.

관류 장치를 켜지 않았습니다.

관류 장치를 올바르게 설정하지 않았거나 
관류 장치가 오작동합니다.

관류 시스템이 샙니다.

CROSSER™ 카테터 에 손/손가락을 잘못 
올렸습니다.

CROSSER™ 카테터 를 폐기하고 새 
CROSSER™ 카테터 를 구한 다음 
제조업체에게 통보합니다.

관류 시스템을 점검합니다.

관류 시스템을 점검합니다.

모든 루어 연결을 점검합니다.

CROSSER™ 카테터 샤프트를 굽히지 
마십시오. 손가락 두 개만 사용해서 
CROSSER™ 카테터를 전진시키십시오.

*호환 가능한 주사기 목록은 필수 용품 항목 참조.

보증 및 서비스
는 이 제품의 최초 구매자에게 최초 구매일부터 1년 동안 이 제품의 재료 및 제작 방식에 

결함이 없음을 보증합니다. 이 제한적 제품 보증에 따른 책임은 의 단독 재량에 따른 
불량품의 수리나 교환 또는 지불된 순 가격의 환불로 제한됩니다. 정상적 사용으로 인한 마모와 손상 또는 이 
제품의 오용으로 인한 결함은 이 제한적 품질보증에 포함되지 않습니다.

해당 법률에 의해 허용되는 한도까지, 이 제한적 품질 보증은 다른 모든 명시적 또는 묵시적 품질 보증을 
대체합니다. 여기에는 판매 가능성 또는 특정 목적에 대한 적합성에 대한 묵시적 보증이 포함되지만 이에 
국한되지 않습니다. 어떤 경우에도 BARD PERIPHERAL VASCULAR는 귀하의 본 제품 취급 또는 사용으로 인한 
간접적, 우발적 또는 결과적 손상에 대해 귀하에게 책임을 지지 않습니다.

일부 국가에서는 묵시적 보증, 우발적 또는 결과적 손상의 배제를 허용하지 않습니다. 귀하는 귀하의 국가 법률에 
따라 추가 보상을 받을 자격이 있을 수도 있습니다.

이 설명서의 발행일 또는 개정일과 개정 번호는 이 소책자의 마지막 페이지에 있는 사용자 정보에 포함되어 
있습니다. 이 날짜와 제품 사용 날짜 사이에 36개월이 경과한 경우 사용자는 에 연락해서 
추가 제품 정보를 구할 수 있는지 문의하는 것이 좋습니다.

정비 서비스 정보에 대해서는 에 연락하십시오.



110

CROSSER™

FLOWMATE®

CROSSER CROSSER
FLOWMATE® 

CROSSER CROSSER
CROSSER

CROSSER

CROSSER
CROSSER CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™.

CROSSER™
 

CROSSER™

 
CROSSER™

 
FLOWMATE®

CROSSER™)
FLOWMATE®

FLOWMATE®

C

FLOWMATE®

D

FLOWMATE®

A

B

FLOWMATE®



111

FLOWMATE®

CROSSER™.

CROSSER CROSSER™.

FG1050-02
INJ100

100-120/220-240 
2

 

 

CROSSER™.



112

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

IEC 61000 3-2 

IEC 61000-3-3 

FLOWMATE® CROSSER™. 

FLOWMATE®. 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

60601  

IEC 61000-4-4 

IEC 61000-4-5 

 FLOWMATE®

FLOWMATE® 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3

3 Vrms

3V/m

3V

3V/m

FLOWMATE®, 

d = [ 3.5
V1
]√ P

d = [ 3.5
E1
]√ P

d = [ 7
E1
]√ P

a

b 

a

FLOWMATE® 
FLOWMATE®

FLOWMATE®.
b



113

 
FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

d = [ 3,5
V1
]√ P d = [ 3,5

E1
]√ P d = [ 7

E1
]√ P

0,01
0,1
1

10
100

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™.

FLOWMATE® CROSSER

CROSSER CROSSER
CROSSER

CROSSER™.

 

CROSSER™.)

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER  ). 
CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® 

FLOWMATE®

FLOWMATE® FLOWMATE® 

FLOWMATE® 



114

FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER

CROSSER
CROSSER

CROSSER
CROSSER™.

FLOWMATE®

CROSSER CROSSER™ 

FLOWMATE®

FLOWMATE® .

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® CROSSER™. 

FLOWMATE®

CROSSER FLOWMATE® 

CROSSER FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER

CROSSER™.
FLOWMATE®

CROSSER
CROSSER

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®

 CROSSER™.
CROSSER™.

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE® FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®



115

 

FLOWMATE®

FLOWMATE®

FLOWMATE®.

FLOWMATE®

FLOWMATE®

CROSSER

CROSSER™ / 

FLOWMATE®.

FLOWMATE®.

CROSSER™.

FLOWMATE®

CROSSER

FLOWMATE®.

FLOWMATE®

FLOWMATE®.

FLOWMATE® 

CROSSER

CROSSER

CROSSER

CROSSER
CROSSER

CROSSER
CROSSER





are the property of their respective owners.

marques appartiennent à leur propriétaire respectif.

sono proprietà dei rispettivi titolari.

comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

Todas as outras marcas comerciais são propriedade dos seus respectivos proprietários.

、Crosser和FlowMate為 或聯營企業之商標及／或註冊商標。所有商標為各自所有者之財產。

및 FlowMate는 또는 계열사의 상표 및/또는 등록 상표입니다. 기타 모든 상표는 각 상표 소유자의 
재산입니다.

Serial Number
Numéro de série
Seriennummer
Numero di serie
Número de serie
Serienummer
Número de série

Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Serienummer
Numer seryjny
Sorozatszám

序號
일련 번호

Catalog Number
Numéro de référence

Numero di catalogo
Número de referencia
Catalogusnummer

Katalognummer
Katalognummer
Tuotenumero
Katalognummer

Katalógusszám

目錄編號
카타로그 번호

Caution 
Attention
Vorsicht
Attenzione
Cuidado

Atenção

Forsigtig
Obs
Huomio
Obs
Uwaga
Vigyázat!

當心
주의

Type CF Applied Part

Typ CF, angeschlossenes Gerät
Parte applicata Tipo CF
Componente aplicado tipo CF
Toegepast onderdeel van type CF
Peça aplicada tipo CF

Type CF anvendt del
Patientanvänd del typ CF
Tyypin CF potilasosa
Type CF-del som tilsluttes pasient

CF típusú védelemmel ellátott berendezés

CF型應用部分
CF 형 적용 부품

Fuse
Fusible
Sicherung
Fusibile
Fusible 

Fusível

Sigorta
保險絲
퓨즈

T2AL 250V

2X

AC Voltage
Tension ~
Wechselspannung
Tensione in c.a.
Voltaje CA
Wisselspanning
Tensão de CA

Växelströmsspänning

Váltófeszültség

交流電電壓
AC 전압

Footswitch
Pédale
Fußschalter
Interruttore a pedale
Interruptor de pedal

Interruptor de pé

Fodpedal

Fotbryter

腳踏開關
발 스위치

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante

Fabricante

Producent

Valmistaja
Produsent
Producent
Gyártó
Výrobce
Üretici
製造商
제조사

Date of Manufacture
Date de fabrication 
Herstellungdatum
Data di produzione
Fecha de fabricación
Productiedatum
Data de fabrico

Fremstillingsdato

Valmistuspäivä

Gyártás dátuma
Datum výroby
Üretim Tarihi
製造日期
제조일

Equipotentiality
Équipotentialité
Potenzialausgleich
Equipotenzialità
Equipotencialidad
Equipotentialiteit
Equipotencialidade

Potentialutjämning
Tasapotentiaalisuus

等位性
등전위

Follow Instructions for Use
Suivre la notice d’utilisation 
Gebrauchsanweisung befolgen
Seguire le Istruzioni per l’uso
Siga las instrucciones de uso

Siga as Instruções de Utilização

Følg brugsanvisningen

遵守使用說明
사용법을 따르십시오

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne

Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä
Autorisert representant i EU

歐洲共同體的授權代表
유럽 공동체 내의 인증받은 대리업체

Off (power disconnected from the mains)
Hors tension (débranché du secteur)

Spento (assenza di alimentazione elettrica)
Apagado (desconectado de la red eléctrica)

Desligado (Off) (energia desligada da rede eléctrica)

關（從電力網切斷電源）
오프 (전원이 본선에서 분리됨)

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)

開（與電力網連接電源）
온 (전원이 본선과 연결됨)

Do not dispose with ordinary municipal waste

Nicht im Hausmüll entsorgen 

No desecharlo junto con los desechos municipales ordinarios

Não eliminar com resíduos municipais urbanos

請勿和一般城市廢物棄置
일반 쓰레기와 함께 버리지 마십시오

          Manufacturer
Bard Peripheral Vascular, Inc.  
1625 West 3rd Street

www.bardpv.com

Authorised Representative 
in the European Community 


