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™) saline is required to flush the 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® Injector is programmed to first start the FLOWMATE®
Injector, and then the CROSSER™ Generator each time the Foot Switch is depressed.

Figure 1 — The CROSSER™ Recanalization System
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Figure 2 - FLOWMATE® Injector Drawings
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Figure 3- Control Panels / Buttons
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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.

Model No.

FG1050-02

Catalog No.

INJ100

Weight (all components)

17.5 Ibs (8.0kg)

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 mm?, <HAR> cord
North American Cord: 3 conductor, 6A, 250 V, 18AWG, CSA/UL cord

Mode of Operation

Continuous operation

Injector Speed

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

Pressure Limit

200 psi (1379 kPa)

Overpressure (at 200psi) — yellow light, three pulse beep
Low pressure (at approximately 6 psi) — yellow light, three pulse beep

Alarms Empty syringe - blue light turns off, single beep
Missing syringe — yellow light, three pulse beep
Safet Meets IEC60601-1, 2™ edition; UL 60601-1, 2" edition; CAN/CSA C22.2 No. 601.1 CSA
Y Certified to above Canadian, US and International Medical Standards
EMC See tables below

Ingress of Fluids

Injector — IPXO0, ordinary,
Foot Switch — IPX8

Protection Against Electrical Shock

Type CF Applied Part ; Degree: Class |

Fuses

Two fuses rated at 2 X T2AL, 250V

Activation Time Limits

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

Temperature: -10 °C (14 °F) to +55 °C (131 °F)
Relative Humidity: 10% to 85% Non-condensing
Atmospheric Pressure: 50-106 kPa

Operating Environment

Temperature: +10 °C (50 °F) to +40 ‘C (104 °F)
Relative Humidity: 30% to 75% Non-condensing
Atmospheric Pressure: 70-106 kPa

All operating parameters are specified at typical room temperatures (70 degrees F or 21 degrees C)

This equipment has been tested and found to comply with the EMC limits for IEC 60601-1-2:2007. These limits
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:

« Reorient or relocate the receiving device

* Increase the separation between the equipment

« Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the other device(s) is connected
« Consult the manufacturer or field service technician for help.




Electromagnetic Emissions

The FLOWMATE® Injector is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
FLOWMATE® Injector should assure that it is used in such an environment.

Electromagnetic Immunity

The FLOWMATE® Injector is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
FLOWMATE® Injector should assure that it is used in such an environment.

the FLOWMATE® Injector may result in increased emissions or decreased immunity of the equipment and may cause the equip-
ment to be non-compliant with requirements of IEC60601-1-2:2007.

will be used.

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

Electromagnetic Immunity

The FLOWMATE® Injector is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
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

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

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

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply lines, +1
kV for input/output lines

+2 kV for power supply
lines, +1 kV for input/

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

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

environment.

Voltage dips, short
interruptions and

voltage variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

Ur=230 VAC

<5% Ut (>95% dip in Ur) for 0.5
cycle 40% Ur (60% dip in Ur)
for 5 cycles 70% Ur (30% dip in
Ur) for 25 cycles <5% Ut (>95%
dip in Ur) for 5 sec

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

Ur (60% dip in Ur) for

5 cycles 70% Ut (30%
dip in Ur) for 25 cycles
<5% Ur (>95% dip in Ur)
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)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or hospital environ-
ment.

Emissions Test Compliance Environmental Guidance Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level | Environmental Guidance
RF emissions Class 1 The FLOWMATE® Injector uses RF energy only for its internal function. Conducted RF 3 Vims 3V Portable and mobile RF
CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz communications equipment
interference in nearby electronic equipment. should be used no closer to any
. © - ) ) part of the FLOWMATE® Injector,
RF emissions Class A The FLc_)WMATE Injector is synable fo_r use in gll establishments othgr than including cables, than the
CISPR 11 domestic, and may be_ used in domestic establishments and those dl.rectly recommended separation distance
Harmonic emissions Class A conngcted to the public Iow—voltage power §upply network' that suppllgs calculated from the equation
|EC 61000 3-2 buildings used for domestic purposes, provided the following warning is applicable to the frequency of the
N N heeded: transmitter.
Yoltage flgctuahons/ Complies Warning: This equipment/system is intended for use by healthcare Separation distance according to
?éi(il%rg:?;s professionals only. This equipment/ system may cause radio frequency of transmitter
interference or may disrupt the operation of nearby equipment. It may d= [g]\/?
be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or 1
relocating the FLOWMATE® Injector or shielding the location.
Radiated RF 3V/m 3vim 3.5
The FLOWMATE® Injector is not suitable for interconnection with other equipment with the exception of the CROSSER™ Generator |EC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d= [?]\/?
Portable and mobile RF communications equipment can affect operation of the FLOWMATE® Injector.
The use of accessories and cables other than those specified, with the exception of cables qualified and sold by Bard for use with d=[ I:Z ]\/?
1

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).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey?
should be less than the compliance
level in each frequency range.”
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol:

((i))

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which the 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 Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.




Recommended separation distances between portable and

mobile RF communications equipment and the 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 Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
3.5 7
d=1221F FEECAN d=[——NP
Vi E4 E;
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.37m 0.37m 0.95m
1 1.17m 1.17m 2.33m
10 3.69m 3.69m 9.49m
100 11.67m 11.67m 23.33m

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

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

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

Warnings and Precautions

» The FLOWMATE® Injector should only be used by individuals trained in percutaneous transluminal
angioplasty (PTA or PTCA).

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

« WARNING: No modification of this equipment is allowed.

* WARNING: Risk of injury or death to operator or patient can result from unauthorized modification to
FLOWMATE® Injector.

« Note: Position FLOWMATE® Injector to allow easy access to separable power cord during use.

* Prior to use, the 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.

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

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

* Electrical Shock Hazard: Do not attempt to service FLOWMATE® Injector or Foot Switch. Contact
manufacturer for servicing requirements.

¢ The Grounding reliability can only be achieved when the equipment is connected to an equivalent
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.

« In the event of a power outage or power interruption, run through the set-up procedures. The FLOWMATE®
Injector is designed to prevent operation following such events until the set-up procedures are repeated.

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

* Position Foot Switch and cable to minimize potential tripping hazard.

« Ensure FLOWMATE® Injector is securely mounted to a 5 caster IV pole with minimum caster diameter of
7.62cm (3 inches) and a minimum base diameter of 55.9 cm (22 inches), no higher than 1.3 meters (51
inches) off the ground. The FLOWMATE® Injector should not be mounted above the CROSSER™ Generator.

* Should high frequency vibration or saline infusion fail to stop when Foot Switch is released, power
FLOWMATE® Injector/ CROSSER™ Generator ‘OFF’ or unplug from power receptacle.

* Do not reuse disposable items. Dispose of per normal hospital procedures.

¢ Air Embolism Risk: to minimize air embolism risk, make certain the operator is trained on proper syringe
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.

Required for Use

* AMedRad (part#150-FT-Q), Coeur (part #C853-0155), or DeRoyal (part #77-400277) 150ml power injection
syringe (these part numbers are provided as a reference only, please verify the part numbers with the
manufacturer when placing any orders)

* A minimum of 48” (122cm) of sterile contrast infusion line

» Normal Sterile Saline (recommended to be refrigerated to 45°F [7°C] prior to loading. See CROSSER™ Catheter
Instructions for Use).

Out of Box Set Up / Installation
Note: This symbol (IEC 60417-5021) denotes the Potential Equalization Conductor that is defined in IEC 60601-1,
3rd Edition, as
Conductor other than a Protective Earth Conductor or a neutral conductor, providing a direct
connection between electrical equipment and the potential equalization busbar of the electrical
installation.

Medically used rooms in most countries have no facilities for the use of detachable Potential
Equalization Conductors. If, however, the FLOWMATE® Injector is installed in locations where Potential
Equalization Conductors are used, the appropriate requirements have been satisfied.

1. Set up FLOWMATE® Injector on a 5 caster IV pole not more than 1.3 meters above ground using the IV pole
clamps on the back of the FLOWMATE® Injector. Position Foot Switch and cable to minimize potential tripping
hazard and tighten the clamps firmly to prevent the FLOWMATE® Injector from sliding down the pole.

2. Connect power cord to back of FLOWMATE® Injector and then to the wall receptacle. Make sure the power cord
is positioned to minimize tripping hazard.

Note: To ensure grounding efficiency is maintained only connect the FLOWMATE® Injector to a ‘Hospital Grade’ or

‘Hospital Use’ receptacle.

3. Connect the Foot Switch Jumper Cable from the FLOWMATE® Injector (see figure 2B) to the CROSSER™
Generator (the Foot Switch connection; 2).

4. Connect Foot Switch (supplied with the CROSSER™ Generator) to the FLOWMATE® Injector, the connection is
labeled (see figure 2C).

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

locations results in an idle configuration and a flashing White setup light. No motion of the pump will be allowed

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® Injector is in Set Up mode whenever the turret is in the ‘up’ position. Make sure the
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 light next to the Set Up icon should be flashing.

3. Open Syringe Locking Mechanism and insert a compatible 150ml syringe. See Required For Use section
above for a list of compatible syringes.
Make sure the syringe is seated fully into the turret, with the flat edge on the syringe flange aligned with the
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.

Warning! Do not attempt to fill the syringe by removing the plunger. The FLOWMATE® Injector is designed

to be set up and used only with a new syringe.

\ Insert 150ml syringe

~~— Syringe

h



4. Close the Syringe Locking Mechanism. The White light next to the Set Up icon should be steady on. If
ELASHING, ensure the Turret is rotated fully into the Set Up position and the syringe Locking mechanism is
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.

7. Gently tap on the side of the syringe neck / syringe retainer to ensure that no air bubbles remain in the
syringe.

8. Once the saline has been loaded disconnect the saline supply and connect the infusion line leading to the
CROSSER™ Catheter. It is recommended that an assistant off the sterile field press the Advance button to
infuse saline through the infusion line to provide a fluid to fluid connection to the 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
second duration. Advance the plunger at least until its sealing edge aligns with the mark around the clear

syringe retainer (see drawing below). . .
Syringe Retainer

|

Advance syringe plunger to this line I.

Note: The FLOWMATE® Injector is equipped with an overpressure alarm that is intended to sense a closed
system. In the event there are kinks in the infusion line, the plunger is advanced too rapidly in SET UP mode with
a CROSSER™ Catheter attached, or the tip of the CROSSER™ Catheter is plugged the overpressure alarm will
sound. If the alarm sounds check the fluid path and then reset the alarm condition by depressing the Alarm Reset
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 Blue light on the top of the unit will be flashing.

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.

-+«————— Run Mode Blue indicator light

¢ flashing — armed and ready, in Run Mode, not infusing
* steady - actively infusing, in Run Mode

¢ unlit/off — not in Run Mode, not infusing

FLOWMATE o

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 Blue 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
system. In the event there are kinks or an obstruction in the infusion line the overpressure alarm will sound. If
the alarm sounds check the fluid path for possible obstructions. The alarm may be reset by depressing the Alarm
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

Refer to CROSSER™ Catheter IFU for catheter removal from patient.

Disconnect saline connection to CROSSER™ Catheter.

Place FLOWMATE® Injector into Set Up mode.

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).

Disconnect the saline supply from the end of the syringe. Open the Syringe Locking Mechanism and remove
the compatible 150 ml syringe.

6.  Switch the unit off. The power switch is located at the mains connection on the back panel.

7. Remove the 150ml power injection syringe and infusion line. Dispose of per normal hospital procedures.

pPLNPE
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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

ingress of fluids. 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® Injector and other checks shall be followed by the user.

Warning! To reduce the risk of electrical shock, do not open the equipment's inner housing. Refer

servicing to 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® Injector is supplied ready for use following the simple Out of Box Set Up Instructions above.



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

Check connections

Replace fuses
Check wall receptacle

Return to manufacturer for servicing or
replacement

Power switch is ON and White light next
to the Set Up icon is FLASHING

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, Blue Light is
FLASHING, but 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

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

Malfunctioning FLOWMATE® Injector

Check connection at FLOWMATE® Injector

Check connection at 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
open, and there is difficulty removing the
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 %2 mm
maximum.

Only use a compatible 150ml syringe*

Return to manufacturer for servicing or
replacement

Plunger will not withdraw when Withdraw
Button is pressed

Syringe not properly loaded

FLOWMATE® Injector is not in Set Up
mode

Incompatible syringe

Check seating of 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
when Advance or Withdraw Button is
pressed

Syringe not properly loaded

Malfunctioning FLOWMATE® Injector

Incompatible syringe

Check seating of 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

Check system for blockages, reset alarm

Alarm sound (Three pulses, repeating)
when FLOWMATE® Injector is first
powered on

System failure

Return to manufacturer for servicing or
replacement

CROSSER™ Catheter feels hot to the
touch during use

Blocked irrigation lumen

Irrigation equipment not turned ‘ON’

Irrigation equipment not set properly or
malfunctioning irrigation equipment

Leak in irrigation system

Improper hand/finger placement on the
CROSSER™ Catheter

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

Check irrigation system

Check irrigation system

Check all luer connections

Avoid creating a focal bend on the
CROSSER™ catheter shaft. Use only
two fingers to advance the CROSSER™
Catheter.

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

Warranty and Servicing

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

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

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

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

Contact Bard for servicing information.



FRANCAIS
Systéme de recanalisation CROSSER™
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

Le systéme de recanalisation CROSSER™ comprend un générateur électronique réutilisable CROSSER™ , une
pédale, un transducteur & haute fréquence, l'injecteur FLOWMATE® (facultatif) et un cathéter CROSSER™ &
usage unique. Un cathéter CROSSER™ est raccordé au générateur électronique CROSSER™ via le transducteur.
La pédale permet d’activer le systéme. Le générateur CROSSER™ et le transducteur convertissent le courant
alternatif en vibrations mécaniques HF, qui se propagent jusqu’a I'extrémité métallique du cathéter CROSSER™
par un fil métallique central. Durant I'utilisation (ou I'activation du CROSSER™ ), il faut utiliser du sérum
physiologique pour rincer le cathéter CROSSER™. Un injecteur FLOWMATE® ou un autre systéme d'injection est
requis.

L'injecteur FLOWMATE® est un injecteur de sérum physiologique stérile utilisé comme accessoire du systéme

de recanalisation CROSSER™. L'injecteur FLOWMATE® a été congu pour perfuser le sérum physiologique &
raison de 0,3 ml/s et & une pression de 200 PSI maximum. L'injecteur FLOWMATE® est activé par une pédale.
Un cable est fourni avec l'injecteur FLOWMATE® pour permettre son branchement sur le Générateur CROSSER™.
L'injecteur FLOWMATE® est programmé pour démarrer tout d'abord I'injecteur FLOWMATE®, puis le Générateur
CROSSER™ a chaque pression sur la pédale.

Figure 1 — Le systeme de recanalisation CROSSER™ o
Générateur

CROSSER™

Transducteu Injecteur
FLOWMATE®

Cathéter
CROSSER™

Lumiere
d’irrigation

(potencei.v.a5
roulettes
non fournie)

Pédale

Figure 2 - Dessins de I'injecteur FLOWMATE®

C6té droit de l'injecteur FLOWMATE®

~
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Dessus de l'injecteur FLOWMATE®

(D) Boutons Avancée / Rétraction



Figure 3- Boutons du panneau de commande Indications
. L'injecteur FLOWMATE® est un injecteur de sérum physiologique stérile utilisé comme accessoire du systéme de
Etape 1 recanalisation CROSSER™.

Step 1 (serup wooe) MODE INSTALLATION Pour le mode d'emploi complet du systéme et la procédure d'utilisation interventionnelle, consulter la notice

FLASHING LIGHT VOYANT CLIGNOTANT : Installation requise d'utilisation du Générateur CROSSER™ et du cathéter CROSSER™.

Set-up Required

VOYANT ALLUME EN CONTINU : Seringue préte pour

STEADY LIGHT . le remplissage Caractéristiques techniqu
Ready to Fill Syringe

No de modele FG1050-02

Step 2 (run moor)

STEADY LIGHT Etape 2 No de référence INJ100

Ready to Activate /

MODE FONCTIONNEMENT Poids (tous les composants) 8.0kg
VOYANT ALLUME EN CONTINU : Prét pour I'activation

Dimensions (injecteur seul) 51 x 30 x 23cm
Electricité 100-120/220-240 V~a 50/60 Hz 2/1 A

ALARME Cordon européen : Cordon <HAR> & 3 conducteurs, 6 A, 250 V, 1 mm?

Cordon d'alimentation Cordon nord-américain : Cordon CSA/UL a 3 conducteurs, 6 A, 250 V, 18 AWG

Mode de fonctionnement Fonctionnement continu
Press to

Reset Alarm

Appuyer pour réarmer I'alarme - -
Installation : avant ou arriere 5 ml/s +/- 11 %

Vitesse de linjecteur Fonctionnement : 0,3 ml/s 5 %

Limite de pression 200 psi (1379 kPa)

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

Seringue manquante — voyant jaune, 3 bips successifs

Alarmes

. Conforme a CEI60601-1, 2° édition ; UL 60601-1, 2° édition ; CAN/CSA C22.2 No. 601.1
FLOWMATE . Sécurité Certifié CSA comme supérieur aux normes médicales canadiennes, américaines (USA)
Injector et internationales

Compatibilité électromagnétique Voir les tableaux ci-dessous

Infiltration de liquides Injecteur — IPX0, ordinaire

Pédale — IPX8
Protection contre I"électrocution Type de piece appliquée CF ; degré : Classe |
Fusibles Deux fusibles 2 X T2AL, 250 V

Bouton Rétraction
Une pression sur la pédale - démarrage de la perfusion retardé de 3 secondes, plus 30
Temps limite d'activation secondes maximum d'activation du Générateur CROSSER™.

Précision du temps + 1 seconde.

Température : -10 a +55 °C
Humidité relative : 10 a 85 %, sans condensation
Pression atmosphérique : 50 a 106 kPa

Conditions de transport et de
stockage

Température : +10 a +40 °'C
Conditions d'utilisation Humidité relative : 30 & 75 %, sans condensation
Pression atmosphérique : 70 a 106 kPa

Tous les paramétres opératoires sont spécifiés a température ambiante typique (21 °C).

Suite a des tests, cet équipement s'est avéré conforme aux limites de compatibilité électromagnétique (CEM)
pour CEI 60601-1-2:2007. Ces limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les inter-
férences nuisibles dans une installation médicale typique. Cet équipement produit, utilise et peut rayonner une
énergie RF et, s'il nest pas installé et utilisé conformément a ces instructions, il peut causer des interférences
nuisibles a d'autres appareils situés a proximité. Toutefois, I'absence d'interférences dans une installation particu-
liere n’est pas garantie. Si cet équipement ne cause pas d’interférences avec d’autres appareils, ce qui peut étre
déterminé en I'éteignant puis en le rallumant, I'utilisateur est encouragé a essayer de corriger les interférences

. en prenant une ou plusieurs des mesures suivantes :
Bouton Avancee

. Réorienter ou déplacer I'appareil récepteur

. Eloigner les appareils I'un de l'autre

. Brancher les appareils sur des prises correspondant a deux circuits différents
. Consulter le fabricant ou un technicien




Emissions électromagnétiques Immunité électromagnétique

L'injecteur FLOWMATE® doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'injecteur FLOWMATE® doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a
Il incombe au client ou & I'utilisateur de linjecteur FLOWMATE® de s'assurer qu'il est employé dans un tel environnement. I'utilisateur de l'injecteur FLOWMATE® de s'assurer qu'il est employé dans un tel environnement.
Test des émissions Niveau de conformité Environnement indiqué Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 | Niveau de conformité | Environnement indiqué
Emissions RF Classe 1 Cet injecteur FLOWMATE® utilise une énergie RF uniquement pour son RF conduite 3 Vims 3V L'équipement de communication RF
CISPR 11 fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés CEI 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz portatif ou mobile ne doit pas étre
faibles et ne risquent guere de causer d'interférences avec le matériel utilisé plus pres de toute partie de
électronique situé a proximité. Finjecteur FLOWMATE®, y compris les
Emissions RF Classe A L'injecteur FLOWMATE® est adapté & une utilisation dans tous les cables, que la distance de séparation
CISPR 11 établissements, sauf les domiciles, mais il peut étre utilisé dans les recommandée, calculée selon
. - domiciles et les immeubles directement branchés sur le réseau public I'équation applicable a la fréquence
Emissions harmoniques | Classe A d’alimentation électrique basse tension qui alimente les batiments a usage de I'émetteur.
CEI 61000-3-2 domestique, a condition de respecter I'avertissement suivant : Distance de séparation en fonction
- - Avertissement : L'utilisation de I'équipement/du systéme est de lafréquence de I'émetteur
Fluctuations de tension/ | Conforme réservée a des professionnels de la santé. Cet équipement/ce
papillotement systeme peut causer des interférences radio ou peut perturber le .35
CEI 61000-3-3 fonctionnement des équipements situés a proximité. Il faudra peut- d=[ 1% NP
étre prendre des mesures pour les réduire, notamment réorienter ou !
déplacer I'injecteur FLOWMATE® ou protéger I'emplacement. 35
— P — — . - — - RF rayonnée 3V/m 3V/m d=[ E4 Np
L'injecteur FLOWMATE®™ n’est pas adapté a un branchement sur un autre équipement, a I'exception du Générateur CROSSER™. CEI 61000-4-3 80 42,5 GHz
Les appareils de communication RF portatifs et mobiles risquent de compromettre le fonctionnement de l'injecteur FLOWMATE d=I 7 NP
L'emploi d'autres accessoires et cables que ceux spécifiés, a I'exception des cables qualifiés et vendus par Bard pour une utilisa- £y
- g ® o X AN - . = R -
tion avec l'injecteur FLOWMAlTE risque d’augmenter les émissions ou de diminuer I'immunité de I'équipement, ce qui peut le oil P représente la puissance
rendre non conforme aux exigences de la norme CEI60601-1-2:2007. . X X
nominale maximale de sortie de
L'injecteur FLOWMATE® ne doit pas étre utilisé a coté d’un autre ou empilé sur un autre appareil que le Générateur CROSSER™. I'émetteur en watts (W) selon le
Si une utilisation a cété d’un autre ou empilé sur un autre appareil s'impose, il faudra surveiller le fonctionnement normal de fabricant de ce dernier etd la
I'équipement dans la configuration utilisée. distance de séparation conseillée

en meétres (m). Les intensités de

. 2o champ produites par les émetteurs
Immunité électromagnétique ) o .
RF fixes, déterminées par une étude

L'injecteur FLOWMATE® doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a de site sur les caractéristiques
l'utilisateur de l'injecteur FLOWMATE® de s'assurer qu'il est employé dans un tel environnement. électromagnétiques?, doivent
X . K X . K T étre inférieures au niveau de
Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement indiqué L.
conformité pour chaque plage de

Décharge +6 kV contact +6 kV contact Les sols doivent étre en bois, fréquences.b Des interférences
électrostatique +8 kV air +8 kV air en béton ou en carreaux de peuvent se produire aux alentours
CEI 61000-4-2 céramique. S'ils sont recouverts de I'équipement portant le symbole

d’un matériau synthétique, suivant -

'humidité relative doit étre d’au

moins 30 %.
Rafales/transitoires +2 kV pour les lignes +2 kV pour les lignes La qualité de 'alimentation secteur (( o ))
rapides électriques d’alimentation électrique +1 kV d'alimentation électrique doit correspondre a celle d’'un ‘
CEI 61000-4-4 pour les lignes d’entrée/sortie +1 kV pour les lignes environnement commercial ou -

d’entrée/sortie hospitalier typique. REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s’applique.
- - — - N — T N REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas forcément a tous les cas. La propagation électromagnétique est modifiée par
Surtensions +1 kV pour I!gne(s) a ligne(s), +1 kV pour ligne(s) a La qualite de Iallmgntatlon secteur I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
CEI 61000-4-5 +2 kV pour ligne(s) a terre ligne(s), +2 kV pour doit correspondre & celle d'un
ligne(s) a terre environnement commercial ou 2 Les intensités de champ produites par des émetteurs fixes, tels que des stations de base pour téléphones radio (sans fil ou

hospitalier typique. portables) et radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM, et les émissions de télévision ne
Chutes de tension, courtes | <5 % Ur (chute de Ur >95 %) <59 Ur (chute de Ut La qualité de 'alimentation secteur peuvent théoriquement pas étre prévues avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF
interruptions et sur 0,5 cycle >95 %) sur 0,5 cycle doit correspondre a celle d'un fixes, il convient de mener une étude de site sur les caractéristiques électromagnétiques. Si I'intensité de champ mesurée la ot
variations de tension 40 % Ut (chute de Ur de 60 %) 40 % Ut (chute de Ut de environnement commercial ou est employé l'injecteur FLOWMATE® dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, l'injecteur FLOWMATE® doit
au niveau des sur 5 cycles 60 %) sur 5 cycles hospitalier typique. Si l'utilisateur étre observé afin de vérifier son bon fonctionnement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent
lignes d'entrée 70 % Us (chute de Ur de 30 %) | 70 % Ur (chute de Ur de | de linjecteur FLOWMATE exige s'avérer nécessaires, notamment la réorientation ou le déplacement de I'injecteur FLOWMATE®.
d'alimentation électrique sur 25 cycles 30 %) sur 25 cycles un fonctionnement continu durant b Sur la plage de fréquences allant de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures & 3 V/m.
CEl 61000-4-11 <5 % Uy (chute de Ur>95%) | <5 % Uy (chute de Uy une panne de secteur, il est.
UT=230 V~ sur 5 cycles >95 %) sur 5 cycles recommand@eﬁ al|men'ter l'injecteur

FLOWMATE" a partir d'un onduleur

ou d'une batterie.
Champ magnétique 3A/m 3A/m Les champs magnétiques de
a fréquence d'alimentation fréquence de I'alimentation
(50/60 Hz) doivent se trouver a des niveaux
CEI 61000-4-8 caractéristiques d'un emplacement

standard en milieu commercial ou

hospitalier typique.




Distances de séparation recommandées entre les équipements

®

de communications RF portatifs et mobiles et I'injecteur FLOWMATE"

L'injecteur FLOWMATE® est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF
rayonnées sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur de I'injecteur FLOWMATE® peut aider & éviter les interférences électromagné-
tiques en conservant une distance minimale entre I'équipement de communication RF mobile et portatif (émetteurs) et I'injecteur
FLOWMATE®, comme indiqué ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Puissance nominale de Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
Szréiﬁér?nizitzlim 150 kHz 2 80 MHz 80 4 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz

w d:[%]ﬁ d:[3E'15 3 d=[%]\/?

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

0,1 0,37m 0,37m 0,95m
1 1,17m 1,17m 2,33m

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

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

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

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

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

Avertissements et précautions

« L'injecteur FLOWMATE® doit uniquement étre utilisé par des personnes formées a I’angioplastie
transluminale percutanée (ATP ou ACTP).

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

* AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

* AVERTISSEMENT : Risque de blessure ou de mort pour I'opérateur ou le patient en cas de
modification non autorisée de I'injecteur FLOWMATE®.

« Remarque : Positionner I'injecteur FLOWMATE® pour faciliter I'accés & un cordon d'alimentation
séparable en cours d'utilisation.

« Avant usage, inspecter I'injecteur FLOWMATE®, |la pédale et tous les branchements sur I'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.

« L'injecteur FLOWMATE® doit étre utilisé avec du sérum physiologique stérile uniquement. Ne pas
utiliser I'injecteur FLOWMATE® avec un produit de contraste.

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

« Risque d’électrocution : Ne pas essayer de réparer soi-méme l'injecteur FLOWMATE® ou la pédale.
Contacter le fabricant pour se renseigner sur la marche a suivre pour toute réparation.

* La fiabilité de la mise a la terre peut uniquement étre assurée lorsque I’équipement est branché sur
une prise équivalente portant la mention « Hopital seulement » ou « Qualité hopital ». La fiabilité de
la mise a laterre ne peut pas étre assurée en branchant le systéme sur une barrette d'alimentation ou
une rallonge électrique.

« En cas de panne de courant, effectuez la procédure d'installation. L'injecteur FLOWMATE® a été congu
pour empécher tout fonctionnement aprés de tels événements jusqu'a réinstallation.

+ Cet injecteur FLOWMATE® produit, utilise et peut rayonner une énergie RF et doit uniquement étre
utilisé et installé conformément & cette notice d'utilisation.

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

« S'assurer que l'injecteur FLOWMATE® est solidement monté sur une potence i.v. comportant 5 roulettes
de 7,62 cm de diamétre minimum et une base de 55,9 cm de diamétre minimum, ne se trouvant pas
a plus de 1,3 m du sol. L'injecteur FLOWMATE® ne doit pas étre monté au-dessus du générateur
CROSSER™.

* Siles vibrations HF ou la perfusion de sérum physiologique ne s’arrétent pas apres le relachement de
la pédale, mettre I'injecteur FLOWMATE®/le Générateur CROSSER™ hors tension ou le débrancher du
secteur.

* Ne pas réutiliser les articles jetables. Les jeter conformément aux procédures hospitaliéres normales.

* Risque d'embolie gazeuse : Pour minimiser le risque d'embolie gazeuse, assurez-vous que I'opérateur
est formé aux techniques de chargement correct de la seringue. Avant injection, veiller a 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™. Un flux continu de sérum physiologique sortant de I'extrémité du cathéter CROSSER™
pourra étre observé une fois tout I'air évacué.

Matériel requis

» Une seringue d'injection électrique de 150 ml MedRad (no de réf. 150-FT-Q), Cceur (no de réf. C853-0155) ou
DeRoyal (no de réf. 77-400277) (ces numéros de référence sont uniquement fournis a titre de référence ; les
vérifier aupres du fabricant au moment de passer une commande)

» Une ligne de perfusion de produit de contraste stérile de 122 cm minimum

» Sérum physiologique normal (réfrigération recommandée a 7 “C avant chargement. Consulter la notice
d'utilisation du cathéter CROSSER™).

Déballage/installation

Remarque : Ce symbole (CEI 60417-5021) désigne le conducteur d'égalisation du potentiel défini dans la norme

CEI 60601-1, 3e édition,

comme un conducteur autre qu'un conducteur de mise a la terre ou conducteur neutre, fournissant
une connexion directe entre I'équipement électrique et la barre omnibus d'égalisation du potentiel de
l'installation électrique.

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

1. Placer linjecteur FLOWMATE® sur une potence i.v. & 5 roulettes, & pas plus de 1,3 m au-dessus du sol en
utilisant les pinces a potence i.v. & l'arriére de l'injecteur FLOWMATE®. Placer la pédale et le cable de sorte a
minimiser le risque de trébuchement et serrer fermement les pinces pour éviter que l'injecteur FLOWMATE® ne
glisse sur la potence.

2. Brancher le cordon d’alimentation sur I'arriére de I'injecteur FLOWMATE®, puis sur la prise secteur. S'assurer
que le cordon est placé de sorte a minimiser le risque de trébuchement.

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

prise de qualité « hopital ».

3. Brancher le cable de la pédale de l'injecteur FLOWMATE® (figure 2B) au Générateur CROSSER™ (connecteur
de pédale; > ).

4. Brancher la pédale (fournie avec le Générateur CROSSER™) sur l'injecteur FLOWMATE®; le connecteur est
libellé (figure 2C).

5. Linjecteur FLOWMATE® est prét a étre utilisé.

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
L'injecteur 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-
tionnement. Quand le rotateur est tourné vers le bas, l'injecteur FLOWMATE® est mis en mode Fonctionnement.
Le réglage du rotateur entre les deux positions de mode donne une configuration au ralenti et le clignotement du
voyant d'installation blanc. Aucun mouvement de la pompe ne sera autorisé dans cet état.
ATTENTION ! Ne pas tourner le rotateur en mode Fonctionnement avant la fin de I'installation.
Mode Installation
1. L'injecteur FLOWMATE® est en mode Installation & 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.
2. Mettre I'appareil sous tension. L'interrupteur se situe a c6té de I'étiquette des valeurs nominales de la partie
stationnaire de l'injecteur FLOWMATE®. Le voyant blanc situé & coté de l'icone Installation devrait clignoter.
3. Ouvrir le mécanisme de verrouillage de la seringue et insérer une seringue de 150 ml compatible. Pour la
liste des seringues compatibles, voir la section « Matériel requis » ci-dessus.
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 : L'injecteur FLOWMATE® est équipé d'un capteur de seringue. Pour que l'injecteur FLOWMATE®
fonctionne correctement, une seringue compatible doit étre bien installée.
Avertissement | Ne pas essayer de remplir la seringue en enlevant le piston. L'injecteur FLOWMATE® a
été congu pour étre installé et utilisé uniguement avec une seringue neuve.

\ Insérer la seringue de 150 ml

e ~~—— Seringue

-h'-




4. Fermer le mécanisme de verrouillage de la seringue. Le voyant blanc situé a cété de l'icone Installation devrait
s'allumer en continu. S'il CLIGNOTE, s'assurer que le rotateur est tourné a fond en position Installation et que
le mécanisme de verrouillage de la seringue est completement fermé.

. Appuyer sur le bouton Avancée sans le relacher pour pousser le piston a fond jusqu'a ce qu'il bute.

. Raccorder l'alimentation en sérum physiologique et I'aspirer en appuyant en continu sur le bouton Rétraction.
Continuer a appuyer jusqu'a ce que le piston soit rétracté a fond (le piston s'arrétera une fois complétement
rétracté).

Remarque : Durant la procédure de chargement de sérum physiologique, un vide peut étre créé dans la seringue.
Il est acceptable de relacher momentanément le bouton Rétraction pour permettre I'‘équilibrage du sérum physi-
ologique entrant.

7. Tapoter sur le c6té du col/dispositif de retenue de la seringue pour s'assurer qu'il ne reste plus de bulles d'air
dans la seringue.

8. Une fois le sérum physiologique chargé, déconnecter I'alimentation en sérum physiologique et raccorder la
ligne de perfusion menant au cathéter CROSSER™. |l est recommandé qu'un assistant en dehors du champ
stérile appuie sur le bouton Avancée pour perfuser le sérum physiologique a travers la ligne de perfusion
assurant ainsi une connexion fluide a fluide jusqu'au cathéter CROSSER™.

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

nexion a une piéce appliquée.

Avertissement ! Ne pas introduire le cathéter CROSSER™ dans le patient avant que tout l'air ait été évacué

de laligne de perfusion et du catheter CROSSER™. Un flux continu de sérum physiologique sortant de

I'extrémité du cathéter CROSSER™ pourra étre observé une fois tout l'air évacué.

9. Evacuer l'air du systéme en appuyant momentanément plusieurs fois sur le bouton Avancée - 3 & 5 secondes
a chaque fois. Avancer le piston au moins jusqu'a ce que son bord d'étanchéité s'aligne sur le repére sur le
pourtour du dispositif de retenue de la seringue (voir dessin ci-dessous).

Dispositif de retenue de la seringue

Avancer le piston jusqu’a cette Iigne—/

Remarque : L'injecteur FLOWMATE® est équipé d'une alarme de surpression prévue pour détecter un systéme

fermé. En cas de coudes sur la ligne de perfusion, le piston est avancé trop rapidement en mode INSTALLATION

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

surpression retentit. Si I'alarme retentit, controler le circuit du fluide, puis réarmer I'alarme en appuyant sur le

bouton correspondant. Pendant que l'injecteur FLOWMATE® est en mode alarme, la pédale et le moteur de

linjecteur FLOWMATE® sont tous deux désactivés.

10. Une fois tout l'air évacué, l'injecteur FLOWMATE® est prét & étre mis en mode Fonctionnement.

Mode Fonctionnement

1. Pour mettre l'injecteur FLOWMATE® en mode Fonctionnement, tourner le rotateur & fond de maniére a ce que le
cylindre de la seringue pointe vers le bas (a 20 degrés environ de I'horizontale). Le voyant vert a cété de I'icéne
de mode Fonctionnement devrait s'allumer en continu et le voyant bleu sur le dessus de I'appareil devrait
clignoter.

Remarque : L'injecteur FLOWMATE® ne sera pas fonctionnel si le rotateur n'est pas tourné a fond en mode

Installation ou Fonctionnement.

Avertissement ! Une fois I'injecteur FLOWMATE® en mode Fonctionnement, la pédale est active et, quand

on appuie dessus, elle active l'injecteur FLOWMATE®, puis le Générateur CROSSER™.

I e

Voyant bleu du mode fonctionnement

clignotant — armé et prét, en mode Fonctionnement, pas de
perfusion en cours

Fixe = perfusion active, en mode fonctionnement
éteint/hors tension — pas en mode fonctionnement, pas de
perfusion en cours
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2. L'injecteur FLOWMATE® est désormais armé et peut étre utilisé en appuyant sur la pédale ou le bouton Avancée
(le bouton Rétraction est désactivé en mode Fonctionnement).

Pour activer le Systéme de recanalisation CROSSER™, appuyer sur la pédale. L'injecteur FLOWMATE®
perfusera le sérum physiologique pendant 3 secondes tout en émettant 3 bips a intervalles d'1 seconde,

aprés quoi le Générateur CROSSER™ s'activera. L'injecteur FLOWMATE® continuera a perfuser le sérum
physiologique tant qu'on appuiera sur la pédale ou jusqu'a ce qu'il ne reste plus de sérum physiologique dans
le réservoir de la seringue. Quand le moteur d'injecteur FLOWMATE® est en cours de perfusion active, le voyant
bleu s'allume en continu.

Remarque : Le Générateur CROSSER™ continuera a délivrer de I'énergie avec la pédale appuyée pendant 30
secondes maximum aprés quoi la tonalité sonore du Générateur CROSSER™ s'arrétera. Pour plus de détails, voir
le manuel d'utilisation du Générateur CROSSER™.

Remarque : Le bouton Avancée activera l'injecteur FLOWMATE® en mode Fonctionnement (et émettra 3 bips
sonores a intervalles d’1 seconde), mais n'activera pas le Générateur CROSSER™. Le Générateur CROSSER™
peut uniquement étre activé par la pédale.

Remarque : L'injecteur FLOWMATE® est équipé d'une alarme de surpression prévue pour détecter un systéme
fermé. En cas de coudes ou d'obstruction sur la ligne de perfusion, I'alarme de surpression retentit. Dans ce

cas, vérifier le circuit du fluide pour déterminer la cause possible du probleme. L'alarme pourra étre réarmée en
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.

4. L'injecteur FLOWMATE® continuera & fonctionner jusqu'a épuisement du sérum physiologique.
Procédure d'arrét

3.

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 & appuyer jusqu'a ce que le piston
soit rétracté a fond (le piston s'arrétera une fois complétement rétracté).

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

6. Mettre I'appareil hors tension. L'interrupteur d'alimentation se trouve au niveau du connecteur secteur, sur le
panneau arriere.

7. Enlever la seringue d'injection électrique de 150 ml et la ligne de perfusion. Les jeter conformément aux

procédures hospitaliéres normales.
Nettoyage
Avertissement ! Utiliser uniqguement une solution détergente légére pour désinfecter I'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® dans la solution. L'injecteur FLOWMATE® n’est pas étanche
aux liquides. Risque de dommages pour linjecteur FLOWMATE® et d’électrocution.

Maintenance

Une maintenance préventive est inutile. Une maintenance préventive peut toutefois contribuer a identifier les
problemes potentiels avant qu’ils ne s'aggravent, ce qui augmente la fiabilité de I'instrument et prolonge sa durée
de vie utile. Toutes les exigences locales d'inspection périodique de I'état général de l'injecteur FLOWMATE® et
autres controles devront étre respectés par I'utilisateur.

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

Remarque : Suivre les décrets et les programmes de recyclage locaux en vigueur concernant la mise au rebut
ou le recyclage de l'injecteur FLOWMATE® (INJ100) et de ses composants & la fin de sa vie utile.

Présentation
L'injecteur FLOWMATE® est fourni prét a I'emploi en suivant les instructions de déballage et d'installation ci-dessus.



Symptdme

Cause

Solution

L'interrupteur de marche/arrét est sur
MARCHE, mais le voyant blanc a coté de
I'icone Installation (ou de I'icone de mode
Fonctionnement) est ETEINT.

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.

Vérifier les branchements.

Remplacer les fusibles.
Vérifier la prise secteur.

Retourner au fabricant pour réparation ou
remplacement.

L'interrupteur de marche/arrét est sur
MARCHE et le voyant blanc a coté de
I'icone Ir ion CLIGNOTE.

L'injecteur FLOWMATE® doit étre mis en
mode Installation avec la seringue installée.

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

L'interrupteur de marche/arrét est sur
MARCHE, le voyant vert a coté de l'icone
de mode Fonctionnement est ALLUME, le
voyant bleu CLIGNOTE, mais l'injecteur
FLOWMATE®, le Générateur CROSSER™ ou
les deux ne s'activent pas quand on appuie
sur la pédale.

Pédale non ou mal branchée.
Cable de la pédale non ou mal branché.
Pédale défectueuse.

Générateur CROSSER™ /transducteur
défectueux.

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

Injecteur FLOWMATE®en panne

Veérifier le branchement de la pédale sur
l'injeceur.

Vérifier le branchement de la pédale sur le
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.

Apres la procédure, la porte de la seringue
ne s'ouvre pas et il est difficile d'enlever la
seringue.

Le piston de la seringue empéche
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-dela de %2 mm.

Utiliser uniquement une seringue de 150 ml
compatible.*

Retourner au fabricant pour réparation ou
remplacement.

Le piston ne se rétracte pas quand on
appuie sur le bouton Rétraction.

Seringue mal chargée.

L'injecteur FLOWMATE® n'est pas en mode
Installation.

Seringue incompatible.

Veérifier la bonne installation de la seringue.

Tourner le rotateur en position Installation.
Le bouton Rétraction est désactivé en mode
Fonctionnement.

Utiliser uniquement une seringue de 150 ml
compatible.*

Retourner au fabricant pour réparation ou
remplacement.

Le piston n'avance ou ne se rétracte pas
quand on appuie sur le bouton Avancée ou
Rétraction.

Seringue mal charge.

Injecteur FLOWMATE®en panne.

Seringue incompatible.

Vérifier la bonne installation de la seringue.

Retourner au fabricant pour réparation ou
remplacement.

Utiliser uniquement une seringue de 150 ml
compatible.*

L'alarme retentit (trois bips répétés) quand
on appuie sur la pédale.

Surpression

Vérifier les obstructions dans le systéeme ;
réarmer l'alarme.

L'alarme retentit (trois bips répétés) a la
mise sous tension de l'injecteur FLOW-
MATE®.

Systeme en panne.

Retourner au fabricant pour réparation ou
remplacement.

Le cathéter CROSSER™ chauffe en cours
d'utilisation.

Lumiére d'irrigation obturée.
L'équipement d'irrigation ne se met pas
SOUS TENSION.

Equipement d'irrigation mal réglé ou
défaillant.

Fuite dans le systéeme d'irrigation

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

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

Vérifier le systéme d'irrigation.

Vérifier le systéme d'irrigation.

Vérifier tous les connecteurs luer.

Eviter de créer une courbe focale sur

le catheter CROSSER™. Utiliser deux
doigts seulement pour avancer le cathéter
CROSSER™.

*Pour la liste des seringues compatibles, voir la section « Matériel requis ».

12

Garantie et réparations

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce produit que celui-ci sera exempt de défaut matériel
et de malfacon pendant une durée d’un an a compter de la date de premier achat et sa responsabilité engagée
par cette garantie du produit limitée sera de proposer une réparation ou un remplacement du produit défectueux,
selon la décision de Bard Peripheral Vascular, ou un remboursement du prix net payé. Cette garantie limitée

ne couvre pas l'usure résultant d’'une utilisation normale ni les défauts causés par un mésusage du produit.

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

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

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

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

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

Contacter Bard pour en savoir plus sur les réparations.



DEUTSCH

CROSSER™ System zur Rekanalisierung
FLOWMATE®-INJEKTOR — Bedienungsanleitung
Gebrauchsanweisung

Achtung! Vor gebrauch alle anweisungen sorgfaltig lesen! Alle warnhinweise und vorsichtsmassnahmen
in diesem dokument beachten! Bei nichtbeachtung dieser anweisungen kann eine geféhrliche situation
verursacht werden.

Beschreibung

Das CROSSER™ System zur Rekanalisierung besteht aus einem wiederverwendbaren elektronischen
CROSSER™ Generator, einem FuBschalter, einem RF-Transducer, dem FLOWMATE® Injektor (optional) und

dem CROSSER™ Katheter zum einmaligen Gebrauch. Der CROSSER™ Katheter wird Uber den Transducer an
den elektronischen CROSSER™ Generator angeschlossen. Der FuRRschalter wird zur Aktivierung des Systems
verwendet. Der CROSSER™ Generator und der Transducer wandeln Wechselstrom in mechanische RF-
Schwingungen um, die dann Uber einen Kerndraht an die Metallspitze des CROSSER™ Katheters weitergeleitet
werden. Wahrend der Verwendung (oder Aktivierung des CROSSER™) muss der CROSSER™ Katheter mit
Kochsalzlésung gespiilt werden. Dazu ist ein FLOWMATE® Injektor oder ein anderes Injektionssystem erforderlich.

Der FLOWMATE®-Injektor wird zur Injektion von steriler Kochsalzlésung verwendet und dient als Zubehér fir das
CROSSER™-System zur Rekanalisierung. Er ist fir die Injektion von Kochsalzlésung mit einer Rate von 0,3 ml/s
bei maximal of 200 PSI (1379 KPa, 13,8 bar) ausgefiihrt. Der FLOWMATE®-Injektor wird {iber einen FuRschalter
bedient. Uber ein im Lieferumfang enthaltenes Uberbriickungskabel wird der FLOWMATE®-Injektor mit dem
CROSSER™-Generator verbunden. Der FLOWMATE®-Injektor ist so programmiert, dass bei jeder Betétigung des
FuRschalters zuerst der FLOWMATE®-Injektor und dann der CROSSER™-Generator gestartet wird.

Abbildung 1 — Das CROSSER™-System zur Rekanalisierung

CROSSER™-
Generator

Transducer FLOWMATE®-

Injektor

CROSSER™-
Katheter

Infusionssténder mit
5 Rollen —
nicht inbegriffen

FuBschalter
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Abbildung 2 — Zeichnungen der Ansichten des FLOWMATE®-Injektors

~
e

N

o ~

Oberseite des FLOWMATE®-Injektors

(D) Vorschub- / Riickzug-Taste



Step 1 (setup moor)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (run moor)

STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATE

Abbildung 3- Bedienfelder / Tasten

Schritt 1

SET-UP-MODUS
BLINKENDES LICHT, Set-up erforderlich
KONSTANTES LICHT, Spritze kann befillt werden

Schritt 2
BETRIEBSMODUS
KONSTANTES LICHT, Bereit fur Aktivierung

ALARM

Driicken, um Alarm zu beenden

Riickzug-Taste

Vorschub-Taste
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Indikationen

Der FLOWMATE®-Injektor ist zur Injektion von steriler Kochsalzlésung indiziert und wird als Zubehér fiir das
CROSSER™-System zur Rekanalisierung verwendet.

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

Technische Daten

Modellnummer FG1050-02
Bestellnummer INJ100
Gewicht (alle Komponenten) | 8.0kg
Abmessungen (nur Injektor) 51 x 30 x 23cm

Elektrik 100-120/220-240 VA bei 50/60 Hz 2/1 A

Netzkabel Europa: Dreileiterkabel, 6 A, 250 V, 1 mm?, <HAR>
Nordamerika: Dreileiterkabel, 6 A, 250 V, 18 AWG, CSA/UL

Betriebsmodus Dauerbetrieb

Injektorgeschwindigkeit

Einrichtung: Vorwarts oder riickwarts 5 ml/s +/- 11 %
Betrieb: 0,3 ml/s +/- 5 %

Druckgrenze

200 psi (1379 kPa)

Alarme

Eine gelbe Lampe leuchtet bei Uberdruck (1379 kPa) und ein dreifacher Signalton wird
ausgegeben

Eine gelbe Lampe leuchtet bei Unterdruck (ca. 41 kPa) und ein dreifacher Signalton wird
ausgegeben

Bei leerer Spritze erlischt eine blaue Lampe und ein einfacher Signalton wird ausgegeben
Eine gelbe Lampe leuchtet bei fehlender Spritze und ein dreifacher Signalton wird ausgegeben

Sicherheit

Entspricht IEC60601-1, 2. Ausgabe; UL 60601-1, 2. Ausgabe; CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1
CSA-Zulassung nach den oben aufgefiihrten kanadischen, US-amerikanischen und
internationalen medizinischen Normen

EMV

Siehe Tabellen unten

Eindringen von Flissigkeit

Injektor — IPX0, normal,
FuBschalter — IPX8

Schutz vor Elektroschocks

Typ CF E] , angeschlossenes Gerét; Grad: Klasse |

Sicherungen Zwei Sicherungen: 2 x T2AL, 250 V
Einfache Betatigung des FulRschalters: Beginn der Infusion nach 3 Sekunden und maximal 30
Aktivierungszeitgrenzen Sekunden lange Aktivierung des CROSSER™-Generators.

Zeitgenauigkeit: + 1 Sekunde

Transport und Lagerung

Temperatur: -10 °C bis +55 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 85 % nicht-kondensierend
Luftdruck: 50-106 kPa

Betrieb

Temperatur: +10 °C bis +40 "C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 % nicht-kondensierend
Luftdruck: 70-106 kPa

Alle Betriebsparameter gelten bei normaler Raumtemperatur (21 °C).

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den EMV-Grenzwerten der Norm IEC 60601-1-2:2007. Diese
Grenzwerte sollen einen gewissen Schutz gegen storende Interferenzen bei Installationen in einer typischen
medizinischen Umgebung gewahrleisten. Das Gerat erzeugt und nutzt RF-Energie und kann diese abstrahlen.
Bei unsachgemager Installation und einer Verwendung, die nicht gemaR den Anweisungen erfolgt, kdnnen
stoérende Interferenzen bei Geréaten in der Nahe auftreten. Stérungen kdnnen jedoch in einer einzelnen Anlage
nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Sollte dieses Gerat Stérungen bei anderen Geraten hervorrufen,
was durch Aus- und Einschalten des Gerats ermittelt werden kann, sollte der Bediener versuchen, die Stérung
anhand der folgenden Schritte zu beheben:

« Empfangsgerat anders ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen.

« Abstand zwischen den Geréaten vergroflern.

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

« Hersteller oder AuRendiensttechniker um Hilfe bitten.




Elekt agnetische Emissionen Elektromagnetische Storfestigkeit

Der FLOWMATE®-Injektor ist fiir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten spezifizierten elektromagnetischen
Voraussetzungen erfilllt. Der Kunde bzw. der Benutzer muss sicherstellen, dass der FLOWMATE®-Injektor in einer entsprechen-
den Umgebung eingesetzt wird.

Voraussetzungen erfillt.

Der FLOWMATE®-Injektor ist fiir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten spezifizierten elektromagnetischen

Der Kunde bzw. der Benutzer muss sicherstellen, dass der FLOWMATE®-Injektor in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt

wird.

Emissionsprifung Konformitat Umfeld — Richtlinien

HF-Emissionen Klasse 1 Der FLOWMATE®-Injektor verwendet HF-Energie nur fiir geratinterne

CISPR 11 Funktionen. Deshalb sind die HF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass andere in der Nahe befindliche elektronische
Gerate gestort werden.

HF-Emissionen Klasse A Der FLOWMATE®-Injektor eignet sich fiir die Verwendung in allen

CISPR 11 Einrichtungen mit Ausnahme von Wohngebauden. Es kann in
Wohngebieten und bei direktem Niederspannungsanschluss an ein

- offentliches Versorgungsnetz fiir Wohngebaude verwendet werden, wenn

Oberschwingungen Klasse A die folgenden Warnhinweise beachtet werden:

IEC 61000-3-2 Warnung: Dieses Gerat/System ist nur fur die Verwendung durch
medizinische Fachkréfte bestimmt. Dieses Gerat/System kann

Spannungsschwankungen/ Konform Funkstoérungen verursachen oder den Betrieb von in der Nahe

Elimmern befindlichen Geréten stéren. Eventuell sind AbhilfemaRnahmen

|EC 61000-3-3 erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder Aufstellung des
FLOWMATE®-Injektors an einem anderen Ort oder eine Abschirmung
des Aufstellorts.

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

Tragbare und mobile Kommunikationsgeréte und HF-Funkgerate kénnen die Funktion des FLOWMATE®-Injektors beeintrachtigen.

Bei einer Verwendung von Zubehérteilen und Kabeln, die nicht von Bard fiir die Verwendung mit dem FLOWMATE®-Injektor zugelas-
sen bzw. nicht von Bard gekauft wurden, besteht die Mdglichkeit von erhdhten Emissionen oder reduzierter Storfestigkeit der Geréate
und somit eine Nichterflillung der Anforderungen der IEC60601-1-2:2007.

Der FLOWMATE®-Injektor sollte nicht direkt neben anderen Geréten als dem CROSSER™-Generator bzw. auf anderen Geraten
gestapelt betrieben werden. Sollte ein direkt daneben liegendes oder gestapeltes Aufstellen unumgéanglich sein, muss sorgfaltig
geprlft werden, ob bei der gewahlten Zusammenstellung der normale Betrieb beeintrachtigt wird.

Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Der FLOWMATE®-Injektor ist fiir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten spezifizierten elektromagnetischen
Voraussetzungen erfiillt. Der Kunde bzw. der Benutzer muss sicherstellen, dass der FLOWMATE®-Injektor in einer entsprechenden

Storfestigkeitsprufung

IEC 60601 Prifungsebene

Konformitatsebene

Umfeld — Richtlinien

Elektrostatische Entladung
(ESE)
IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

Der Bodenbelag sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen bestehen.
Bei Kunststoffbelagen sollte die
relative Luftfeuchte mindestens 30
% betragen.

Schnelle transiente Stérungen/
Burst-Test

+2 kV fur Netzleitungen, 1
kV fiir Ein-/Ausgangslei-

+2 kV fir Netzleitungen,
+1 kV fir Ein-/

Die Netzstromversorgung
sollte die fiir Industrie- und

Erdung

IEC 61000-4-4 tungen Ausgangsleitungen Krankenhausanwendungen Ubliche
Qualitat aufweisen.

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

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

Krankenhausanwendungen Ubliche
Qualitat aufweisen.

Spannungseinbriiche,kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen in
Netzeingangsleitungen

IEC 61000-4-11

Ur=230 VAC

<5 % Ur (>95 % Einbruch
der Uy) fiir 0,5 Zyklen, 40
% Ur (60 % Einbruch in
Ur) fiir 5 Zyklen, 70 % Ur
(30 % Einbruch in Ur) fur
25 Zyklen, <5 % Ut (>95
% Einbruch in Ur) fir 5
Sekunden

<5 % Ur (>95 % Einbruch
der Uy) fiir 0,5 Zyklen, 40
% Ur (60 % Einbruch in
Ur) fiir 5 Zyklen, 70 % Ur
(30 % Einbruch in Ur) fur
25 Zyklen, <5 % Ut (>95
% Einbruch in Ur) fir 5
Sekunden

Die Netzstromversorgung

sollte die fur Industrie- und
Krankenhausanwendungen
(ibliche Qualitat aufweisen.
Sollte ein Dauerbetrieb des
FLOWMATE®-Injektors auch

bei Netzunterbrechungen
notwendig sein, wird empfohlen,
den FLOWMATE®-Injektor tiber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder mit Akku-
Versorgung zu betreiben.

Magnetfeldeinstrahlung auf
Netzfrequenz (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Die Magnetfeldeinstrahlung

auf die Netzfrequenz sollte
innerhalb der fiir Industrie- und
Krankenhausumgebungen (iblichen
Grenzen liegen.
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Storfestigkeitsprifung

IEC 60601 Prufungsebene

Konformitatsebene

Umfeld — Richtlinien

Leitungsgebundene HF
IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3 Vims
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3V

3Vim

Tragbare Kommunikationsgerate und
HF-Funkgeréte miissen in dem emp-
fohlenen Abstand, der aus einer der
Senderfrequenz entsprechenden Glei-
chung ermittelt wird, zu jeglichem Teil
(einschlieRlich Kabel) des FLOWMATE®-
Injektors gehalten werden.

Abstand im Verhaltnis zur

Senderfrequenz
d=[122Np
Vi
3.5
d=
[ 7 NP
d=I-Wp
E;

Erklarung: P ist die maximale
Ausgangsleistung des Senders in
Watt (W) gemaR Herstellerdaten und
d ist der empfohlene Abstand in Meter
(m). Die Feldstérken aus einem fest
installierten HF-Sender, die durch eine
EMV-Priifung vor Ort? ermittelt wurden,
sollten in jedem Frequenzbereich®
unter der Konformitatsebene liegen.

In der N&he von Geraten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet
sind, sind Stérungen mdglich:

((i))

ANM. 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
ANM. 2 Diese Richtlinien sind eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird auch
durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

2 Feldstarken von fest installierten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handy oder Kabellos) sowie Funkgeréte,
Amateurfunk, Kurz- und Langwellen-Radiosender sowie Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau abgeschatzt werden. Zur
Beurteilung des elektromagnetischen Umfelds, das durch fest installierte HF-Sender erzeugt wird, sollte eine Prifung vor Ort in
Erwdgung gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke am Verwendungsort des FLOWMATE®-Injektors die anwendbare
oben aufgefiihrte HF-Konformitatsebene iibersteigt, muss beobachtet werden, ob der FLOWMATE®-Injektor richtig funktioniert. Bei
abnormaler Funktion sind entsprechende zusatzliche MaRnahmen zu treffen, wie z. B. eine Neuausrichtung des FLOWMATE®-
Injektors oder Wahl eines anderen Aufstellplatzes.
b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 3 V/m liegen.




In der folgenden Tabelle sind die empfohlenen Abstéande zwischen tragbaren und mobilen

HF-Kommunikationsgeraten und dem FLOWMATE®-Injektor aufgefuhrt

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

Maximale Nennleistung Abstand im Verhaltnis zur Senderfrequenz
des Senders in W _ . .
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
3.5 _r 7
d=132\p d=122NF d=1-"NF
Vi Eq E4
0,01 0,12m 0,12m 0,23m
0,1 0,37m 0,37m 0,95m
1 1,17m 1,17m 2,33m
10 3,69m 3,69m 9,49m
100 11,67m 11,67m 23,33m

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

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Der FLOWMATE®-Injektor sollte nur von Personen verwendet werden, die in der perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA/PTCA) geschult wurden.

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

WARNUNG: Es sind keine Modifikationen an diesem Gerat zugelassen.

WARNUNG: Die unerlaubte Modifikation des FLOWMATE® Injektors kann Verletzungen oder Tod des
Bedieners bzw. Patienten zur Folge haben.

Hinweis: Der FLOWMATE® Injektor ist so zu positionieren, dass wahrend der Verwendung ein einfacher
Zugang zum abtrennbaren Netzkabel ermdéglicht wird.

Vor dem Einsatz sollten der FLOWMATE®-Injektor, der FuBschalter, alle Netzanschliisse und der
CROSSER™-Generator auf Anzeichen von Schaden untersucht werden. Beschadigte Komponenten
dirfen nicht verwendet werden. Fir Ersatzteile oder Reparaturen an den Hersteller wenden.

Der FLOWMATE®-Injektor darf nur mit normaler steriler Kochsalzlésung verwendet werden. Der
FLOWMATE®-Injektor darf nicht fiir Kontrastmittel verwendet werden.

Explosionsgefahr: Nicht in der Ndhe von leicht entziindlichen Anésthetika einsetzen.
Elektroschockgefahr: Weder der FLOWMATE®-Injektor noch der FuBschalter kénnen vom Benutzer
gewartet werden. Im Wartungsfall ist Kontakt mit dem Hersteller aufzunehmen.

Zur Gewahrleistung einer zuverldssigen Erdung darf das Gerat nur an eine Steckdose angeschlossen
werden, die fir den Einsatz in einer medizinischen Umgebung zugelassen ist. Bei einem Anschluss an
eine tragbare Mehrfachsteckdose oder an ein Verlangerungskabel ist die zuverlassige Erdung nicht
gewabhrleistet.

Im Falle eines Stromausfalls oder einer Unterbrechung der Stromversorgung die
Einrichtungsverfahren erneut durchfiihren. Der FLOWMATE®-Injektor kann nach solchen Vorfallen erst
dann wieder in Betrieb genommen werden, wenn die Einrichtungsverfahren vollstandig durchgefuhrt
wurden.

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

FuBschalter und Kabel sind so zu verlegen bzw. zu positionieren, dass sie keine Stolpergefahr
darstellen.

Der FLOWMATE® Injektor muss in einem Abstand von nicht mehr als 1,3 Meter vom Boden sicher an
einem Infusionsstander befestigt werden. Der verwendete Infusionsstdénder muss 5 Rollen mit einem
Mindestdurchmesser von 7,62 cm und einen mindestens 55,9 cm weiten Sockel aufweisen. Der
FLOWMATE® Injektor darf nicht (iber dem CROSSER™ Generator befestigt werden.

Sollten die hochfrequenten Schwingungen oder Kochsalzinfusion bei Loslassen des FuBschalters
nicht stoppen, muss der FLOWMATE®-Injektor/ CROSSER™-Generator ausgeschalten bzw. das
Netzkabel aus der Steckdose gezogen werden.

Die Einwegkomponenten nicht wiederverwenden, sondern gemaR dem normalen
Krankenhausprotokoll entsorgen.

¢ Risiko einer Luftembolie: Um das Risiko einer Luftembolie minimal zu halten, sicherstellen,
dass der Bediener in den Verfahren zum Laden der Spritze ordnungsgemaf geschult ist. Vor der
Injektion sicherstellen, dass die Spritze, Infusionsleitung und der CROSSER™-Katheter vollstéandig
entliftet wurden. Der CROSSER™-Katheter darf erst in den Patienten eingefiihrt werden, wenn die
Infusionsleitung und der CROSSER™-Katheter vollkommen luftfrei sind. Nachdem die gesamte Luft
entfernt wurde, tritt an der CROSSER™-Katheterspitze konstant Kochsalzlésung aus.

Fur die Verwendung erforderlich

» Eine MedRad (Art.-Nr. 150-FT-Q), Coeur (Art.-Nr. C853-0155) oder DeRoyal (Art.-Nr. 77-400277) 150-ml-
Injektionsspritze (da diese Artikelnummern lediglich zur Bezugnahme dienen, tberpriifen Sie beim Bestellen
bitte die Richtigkeit der Artikelnummer beim Hersteller)

+ Eine Infusionsleitung fiir steriles Kontrastmittel (Mindestlange 122 cm)

+ Normale sterile Kochsalzldsung (sollte vor dem Laden bei 7 “C im Kihlschrank gelagert werden. Siehe
Gebrauchsanweisung des CROSSER™-Katheters).

Einrichtung / Installation nach dem Auspacken

Hinweis: Dieses Symbol (IEC 60417-5021) kennzeichnet den Potenzialausgleichsleiter, der in der Norm IEC
60601-1 (3. Ausgabe) folgendermaRen definiert ist:

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

In den meistens Landern verfigen medizinisch genutzte Rdume Uber keine Einrichtungen fir die
Verwendung von abnehmbaren Potenzialausgleichsleitern. Sollte der FLOWMATE® Injektor dennoch
an Standorten installiert werden, die Potenzialausgleichsleiter verwenden, sind die erforderlichen
Voraussetzungen erfullt.

1. Bringen Sie den FLOWMATE®-Injektor mit den an der Riickseite befindlichen Klemmen an einem
Infusionsstander mit 5 Rollen an, wobei sich der FLOWMATE®-Injektor nicht mehr als 1,3 m iiber dem
FuBboden befinden darf. FuRschalter und Kabel sind so zu verlegen, dass sie keine Stolpergefahr darstellen.
Die Klemmen gut festziehen, um zu verhindern, dass der FLOWMATE®-|njekt0r am Stander runterrutscht.

2. SchlieRen Sie das Netzkabel an der Riickseite des FLOWMATE®-Injektors und dann an der Netzsteckdose an.
Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel so verlegt ist, dass es keine Stolpergefahr darstellt.

Hinweis: Zur Gewahrleistung einer wirksamen Erdung darf der FLOWMATE®-Injektor nur an eine Steckdose

angeschlossen werden, die fur den Einsatz in einer medizinischen Umgebung geeignet ist.

3. SchlieRen Sie das FuRschalter-Uberbriickungskabel des FLOWMATE®-Injektors (siehe Abbildung 2B) am
CROSSER™-Generator (der FuRschalteranschluss > ) an

4. SchlieRen Sie den FuRschalter (im Lieferumfang des CROSSER™-Generators enthalten) am FLOWMATE®-
Injektor an. Der Anschluss ist mit gekennzeichnet (siehe Abbildung 2C).

5. Der FLOWMATE®-Injektor ist jetzt einsatzbereit.

Hinweis: Es wird empfohlen, den FLOWMATE®-Injektor wahrend der Mitarbeiterschulung und vor der Verwendung
in einem tatsachlichen Verfahren geman den unten aufgefiihrten Betriebsanweisungen zu priifen.

Betrieb

Der FLOWMATE®-Injektor verfiigt iiber die zwei Betriebsmodi Einrichten und Betrieb. Im Einrichten-Modus

wird die Drehvorrichtung in die obere Position gestellt. In dieser Position kann die Spritze geladen und
Kochsalzlésung in die Spritze aufgezogen werden. AuRerdem wird die Luft entfernt, bevor der FLOWMATE®-
Injektor in den Betriebsmodus geschaltet wird. Wenn die Drehvorrichtung nach unten gedreht wird, wird der
FLOWMATE®-Injektor in den Betriebsmodus geschaltet. Wenn die Drehvorrichtung zwischen die zwei Modi gestellt
wird, befindet sich die Spritze in der Ruhekonfiguration und die weil3e Einrichten-Lampe leuchtet auf. In diesem
Zustand darf sich die Pumpe nicht bewegen.

VORSICHT! Die Drehvorrichtung darf erst in den Betriebsmodus gestellt werden, wenn die Einrichtung
ordnungsgeman durchgefihrt wurde.

Einrichten-Modus

1. Der FLOWMATE®-Injektor befindet sich im Einrichten-Modus, wenn die Drehvorrichtung in der oberen Position
steht. Stellen Sie sicher, dass der FLOWMATE®-|njekt0r nach oben positioniert ist, bevor das Startverfahren
initiiert wird.

2. Schalten Sie das Gerét ein. Der Netzschalter befindet sich neben dem Typenschild am stationaren Teil des
ELOWMATE®-Injektors. Die weilRe Lampe neben dem Einrichten-Symbol sollte blinken.

3. Offnen Sie den Sperrmechanismus der Spritze und legen Sie eine kompatible 150-ml-Spritze ein. Eine Liste
der kompatiblen Spritzen ist im Abschnitt ,Fur die Verwendung erforderlich* oben aufgefiihrt.
Achten Sie darauf, die Spritze ganz in die Drehvorrichtung einzusetzen, so dass die flache Kante des
Spritzenflansches biindig mit der entsprechenden Kante der Drehvorrichtung abschlieft.




Hinweis: Der FLOWMATE®-Injektor ist mit einem Spritzensensor ausgestattet. Fiir die richtige Funktion des
FLOWMATE®-Injektors muss eine kompatible Spritze ganz eingesetzt sein.

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

\ 150-ml-Spritze einlegenl

~~— Spritze

4. SchlieBen Sie den Sperrmechanismus der Spritze. Die weilRe Lampe neben dem Einrichten-Symbol sollte
permanent leuchten. Falls die Lampe BLINKT sicherstellen, dass sich die Drehvorrichtung in der Einrichten-
Position befindet und der Sperrmechanismus der Spritze ganz geschlossen ist.

5. Halten Sie die Vorschub-Taste gedrickt, um den Kolben ganz nach vorne zu schieben, bis der Kolbenkopf
stoppt.

6. SchlieRen Sie die Kochsalzlésungszufuhr an und ziehen Sie die Kochsalzlésung in den FLOWMATE®-
Injektor auf. Dazu die Riickzug-Taste gedriickt halten. Die Taste solange driicken, bis der Kolben vollstéandig
zuriickgezogen ist (der Kolben stoppt, nachdem dieser ganz zuriickgezogen ist).

Hinweis: Wahrend des Auffillens der Kochsalzldsung kann in der Spritze ein Vakuum entstehen. In diesem Fall
kann die Rlckzug-Taste zum Ausgleich kurz freigegeben werden, damit sich die einstrdmende Kochsalzlésung
verteilen kann.

7. Klopfen sich leicht an die Seite des Spritzenhalses / Spritzenhalters, um sicherzustellen, dass keine
Luftblasen in der Spritze zurlickbleiben.

8. Sobald die Kochsalzl6sung aufgefiillt wurde, die Kochsalzlésungszufuhr trennen und die Infusionsleitung
am CROSSER™-Katheter anschlieBen. Ein Assistent au3erhalb des sterilen Felds sollte die Vorschub-
Taste driicken, um die Infusionsleitung mit Kochsalzlésung zu spilen, damit Flissigkeit an den
Flussigkeitsanschluss des CROSSER™-Katheters geleitet wird.

Hinweis: Diese Kochsalzlésungsverbindung zum CROSSER™ Katheter wird als Verbindung zu einem

Anwendungsteil angesehen.

Warnung! Der CROSSER™-Katheter darf erst in den Patienten eingefiihrt werden, wenn die

Infusionsleitung und der CROSSER™-Katheter vollkommen luftfrei sind.. Nachdem die gesamte Luft

entfernt wurde, tritt an der CROSSER™-Katheterspitze konstant Kochsalzlésung aus.

9. Entluften Sie das System, indem Sie die Vorschub-Taste mehrmals 3 bis 5 Sekunden lang driicken. Den
Kolben mindestens so weit vorschieben, bis dessen Dichtkante auf die Markierung am transparenten
Spritzenhalter ausgerichtet ist (siehe Zeichnung unten).

Spritzenhalter

Hinweis: Der FLOWMATE®-Injektor ist mit einem Uberdruckalarm ausgestattet, der einen geschlossenes Kreislauf
erfasst. Der Uberdruckalarm ertént, wenn die Infusionsleitung Knicke aufweist, der Kolben bei angeschlossenem
CROSSER™-Katheter im EINRICHTEN-Modus zu schnell nach vorne geschoben wird oder die CROSSER™-
Katheterspitze verstopft ist. Bei Erténen des Alarms muss die Zuleitung uberprift und der Alarmzustand durch
Driicken der Alarmriicksetztaste zuriickgesetzt werden. Wahrend sich der FLOWMATE®-Injektor im Alarmmodus
befindet, sind FuRschalter und Injektormotor deaktiviert.

10. Nachdem die gesamte Luft entfernt wurde, kann der FLOWMATE®-Injektor in den Betriebsmodus gestellt
werden.

Betriebsmodus

1. Umden FLOWMATE®—|njekt0r in den Betriebsmodus zu stellen, drehen Sie die Drehvorrichtung, bis der
Spritzenzylinder nach unten zeigt (etwa in einem Winkel von 20 Grad von der Horizontalen). Die griine Lampe
neben dem Betriebsmodus-Symbol leuchtet permanent und die blaue Lampe auf dem Gerat blinkt.

Hinweis: Der FLOWMATE®-Injektor ist erst funktionsfahig, wenn die Drehvorrichtung vollstandig in den
Einrichten- oder Betriebsmodus gedreht wurde.

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

Blaue Kontrolllampe fiir den Betriebsmodus

< Blinkt — aktiviert und bereit, im Betriebsmodus, es
findet keine Infusion statt

Permanent — Infusion ist aktiviert, im Betriebsmodus
Leuchtet nicht/aus — nicht im Betriebsmodus, es
findet keine Infusion statt

-

.

2. Der FLOWMATE®-Injektor ist jetzt aktiviert und kann durch Driicken des FuRschalters oder der Vorschub-Taste
betatigt werden (die Riickzug-Taste ist im Betriebsmodus deaktiviert).
3. Zum Aktivieren des CROSSER™ -System zur Rekanalisierung driicken Sie den Fu3schalter. Der
FLOWMATE®-Injektor infundiert 3 Sekunden lang Kochsalzldsung und gibt gleichzeitig im Abstand von
1 Sekunde 3 Tonsignale aus. Dann wird der CROSSER™-Generator aktiviert. Der FLOWMATE®-Injektor
infundiert Kochsalzlésung, so lange der Fu3schalter gedriickt wird oder bis der Kochsalzlésungsbehalter in
der Spritze leer ist. Bei aktiver Infusion leuchtet die blaue Lampe permanent.
Hinweis: Bei gedriicktem Ful3schalter setzt der CROSSER™-Generator die Energieabgabe maximal
30 Sekunden lang fort und gibt dann ein akustisches Signal aus. Ausfiihrliche Informationen sind der
Bedienungsanleitung zum CROSSER™-Generator zu entnehmen..
Hinweis: Mit der Vorschub-Taste kann der FLOWMATE®-Injektor im Betriebsmodus betitigt werden (gleichzeitig
werden im Abstand von 1 Sekunde 3 Tonsignale ausgegeben). Der CROSSER™-Generator wird dabei jedoch
nicht aktiviert. Der CROSSER™ -Generator kann nur (ber den FuRschalter aktiviert werden.
Hinweis: Der FLOWMATE®-Injektor ist mit einem Uberdruckalarm ausgestattet, der einen geschlossenen
Kreislauf registriert. Der Uberdruckalarm ertént, wenn die Infusionsleitung Knicke aufweist oder verstopft ist. Bei
Ertonen des Alarms muss die Zuleitung auf mogliche Verstopfungen Uberpriift werden. Der Alarm kann durch
Driicken der Alarmriicksetztaste zurlickgesetzt werden. Wenn sich der Alarm nicht zurlicksetzen lasst, lesen Sie
bitte die diesbezliglichen Anweisungen im Abschnitt ,Fehlersuche und —behebung* in diesem Handbuch.
Hinweis: Wahrend sich der FLOWMATE®-|njekt0r im Alarmmodus befindet, ist der Motor des Fuf3schalters und
des FLOWMATE®-Injektors deaktiviert.

4. Der FLOWMATE®-Injektor gibt so lange Kochsalzlésung ab, bis diese vollkommen aufgebraucht ist.

Ausschaltverfahren

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

2. Trennen Sie die Kochsalzldsungsverbindung zum CROSSER™ Katheter.

3. Stellen Sie den FLOWMATE® Injektor in den Einrichten-Modus.

4. Ziehen Sie den Kolben zuriick. Dazu die Riickzug-Taste gedriickt halten. Die Taste solange driicken, bis der
Kolben vollsténdig zuriickgezogen ist (der Kolben stoppt, nachdem dieser ganz zurlickgezogen ist).

5. Trennen Sie die Kochsalzlésungszufuhr am Ende der Spritze. Offnen Sie den Sperrmechanismus der Spritze
und entfernen Sie die kompatible 150-ml-Spritze.

6. Schalten Sie das Gerat aus. Der Netzschalter befindet sich am Netzanschluss an der Rickwand.

7. Entfernen Sie die 150-ml-Injektionsspritze und die Infusionsleitung und gemar dem normalen
Krankenhausprotokoll entsorgen.

Reinigung

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

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

1. Den Ful3schalter mit einem mit der Reinigungslésung angefeuchteten Tuch abwischen.

2. Den FLOWMATE®-Injektor mit einem mit der Reinigungslésung angefeuchteten Tuch abwischen. Keine
scheuernden Mittel verwenden.



Vorsicht! Tauchen Sie den FLOWMATE®-Injektor nicht in Flussigkeit. Der FLOWMATE®-Injektor ist nicht
gegen das Eindringen von Flussigkeit geschutzt. Bei Nichtbeachtung dieser Anweisung kann der
FLOWMATE®-Injektor beschadigt werden. AuRerdem besteht Elektroschockgefahr.

Wartung

Vorbeugende Wartungsmafinahmen sind nicht unbedingt erforderlich. Eine regelméRige Wartung tragt jedoch zur
Ermittlung potenzieller Probleme bei, bevor diese sich verschlimmern. Daher kann eine regelmaRige Wartung die
Systemzuverlassigkeit verbessern und die Einsatzzeit des Gerats verlangern. Alle vor Ort geltenden Vorschriften

zur regelmaRigen Uberpriifung des allgemeinen Injektorzustands sowie anderen Tests sind vom Benutzer zu
beachten. Wartungsarbeiten kénnen bei Ihrem Vertreter vor Ort oder beim Hersteller angefordert werden.

Achtung! Zur Reduzierung der Elektroschockgefahr darf das innere Geh&duse des Systems nicht gedffnet

werden. Nur qualifiziertes Personal darf eine Reparatur/Wartung durchfiihren. Bei Entfernung von
Abdeckungen durch unbefugtes Personal erlischt die Garantie.
Hinweis: Es sind die vor Ort geltenden Bestimmungen und Recycling-Vorschriften zur Entsorgung oder
Wiederaufbereitung des FLOWMATE® Injektors (INJ100) und seiner Komponenten zu beachten.

Lieferform

Der FLOWMATE®-Injektor wird einsatzbereit geliefert und nach dem Auspacken miissen nur die oben
aufgefuihrten Anweisungen zum Einrichten des Geréts befolgt werden.

Fehlersuche und -behebung

Problem

Ursache

MaBnahme

Netzschalter ist eingeschaltet, aber die
weiRe Lampe neben dem Einrichten-Symbol
(oder Betriebmodus-Symbol) leuchtet nicht

Netzkabel nicht ordnungsgeman an der
Wandsteckdose bzw. am FLOWMATE®-
Injektor angeschlossen

Sicherung durchgebrannt

Fehlerhafte Wandsteckdose bzw. Speisung
mit der falschen Spannung

Anschlusse priifen.

Sicherungen auswechseln.
Wandsteckdose priifen.

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

Netzschalter ist eingeschaltet und die weile
Lampe neben dem Einrichten-Symbol
BLINKT

FLOWMATE® -Injektor muss mit installierter
Spritze in den Einrichten-Modus geschaltet
werden

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

Netzschalter ist eingeschaltet, die griine
Lampe neben dem Betriebsmodus-Symbol
LEUCHTET und die blaue Lampe BLINKT,
aber der FLOWMATE® -Injektor, CROSSER™-
Generator oder beide werden bei Driicken
des Fuschalters nicht aktiviert

FuBschalter nicht angeschlossen oder nicht
ordnungsgeman angeschlossen

FuBschalter-Uberbriickungskabel nicht
angeschlossen oder nicht ordnungsgeman
angeschlossen

Fehlerhafter FuBschalter

Fehlerhafter CROSSER™-Generator/
Transducer

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

FLOWMATE® -Injektor funktioniert nicht
richtig

Anschluss am FLOWMATE® -Injektor priifen.

Anschluss am CROSSER™-Generator
priifen.

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

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

FLOWMATE® -Injektor und CROSSER™-
Generator ausschalten, 5 Sekunden warten
und wieder einschalten; das Einrichtungs-
verfahren fiir den FLOWMATE® -Injektor
durchfuhren.

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

Die Spritzentr lasst sich nach dem
Verfahren nicht 6ffnen und die Spritze lasst
sich nur schwer entfernen

Der Spritzenkolben verhindert das Offnen
der Spritzentdr.

Spritze nicht kompatibel

Die Vorschub-Taste driicken, um den Kolben
etwas nach vorne zu schieben und dann die
Spritzentir 6ffnen.

Maximal %2 mm nach vorne schieben.

Nur eine kompatible 150-ml-Spritze
verwenden.*

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

Kolben wird nicht zuriickgezogen, wenn
die Riickzug-Taste gedriickt wird

Spritze nicht ordnungsgemaf geladen

FLOWMATE® -Injektor befindet sich nicht
im Einrichten-Modus

Spritze nicht kompatibel

Sitz der Spritze prifen.

Drehvorrichtung in die Einrichten-Position
drehen. Riickzug-Taste ist im Betriebs-
Modus deaktiviert.

Nur eine kompatible 150-ml-Spritze
verwenden.*

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

Kolben wird nicht vorgeschoben oder
zuriickgezogen, wenn die Vorschub- oder
Rickzug-Taste gedriickt wird

Spritze nicht ordnungsgeman geladen Sitz der Spritze prifen.

FLOWMATE® -Injektor funktioniert nicht
richtig

Zum Zweck der Reparatur oder des
Ersatzes an den Hersteller zuriicksenden.
Spritze nicht kompatibel Nur eine kompatible 150-ml-Spritze
verwenden.*

Beim Driicken des FuRschalters ertént ein | Uberdruck System auf Blockierungen priifen und Alarm
Alarm (wiederholter dreifacher Signalton) zurlicksetzen.
Beim erstmaligen Einschalten des Systemausfall Zum Zweck der Reparatur oder des Er-

FLOWMATE® -Injektors ertdnt ein Alarm satzes an den Hersteller zurlicksenden.

(wiederholter dreifacher Signalton)

CROSSER™-Katheter fiihit wahrend der
Verwendung sehr heif? an

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

Irrigationssystem nicht eingeschaltet
Irrigationssystem prifen.
Irrigationssystem nicht richtig eingerichtet
oder funktioniert nicht richtig Irrigationssystem prifen.
Leck im Irrigationssystem
Alle Luer-Anschliisse priifen.
Falsche Hand/Finger-Platzierung am
CROSSER™-Katheter Darauf achten, dass am CROSSER™-
Katheterschaft keine Knickpunkte erzeugt
werden. Zum Vorschieben des CROSSER™ -
Katheter nur zwei Finger verwenden.

*Eine Liste der kompatiblen Spritzen ist im Abschnitt , Fir die Verwendung erforderlich® oben aufgefiihrt.

Garantie und Kundendienst

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass

das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten
Produktgarantie beschrankt sich nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder
den Ersatz des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Kaufer gezahlten Nettopreises. Abnutzung und
Verschleif? infolge der regularen Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch
diese beschrankte Garantie nicht abgedeckt.

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

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien und der Haftung fir beildufig entstandene
Schaden und Folgeschaden nicht zuldssig. Die Gesetze im Land des Anwenders rdumen diesem mdglicherweise
zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das Erscheinungs- bzw.
Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer angegeben. Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf von

36 Monaten nach diesem Datum sollte der Anwender bei Bard Peripheral Vascular erfragen, ob zusatzliche
Produktinformationen verfligbar sind.

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



ITALIANO

Sistema di ricanalizzazione CROSSER™
Iniettore FLOWMATE® — Manuale d’uso

Istruzioni per 'uso
Avvertenza — Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso. Rispettare le avvertenze e le precauzioni
indicate nelle presenti istruzioni. In caso contrario, possono verificarsi situazioni pericolose.

Descrizione

Il sistema di ricanalizzazione CROSSER™ & composto da un generatore elettronico riutilizzabile CROSSER™,

un interruttore a pedale, un trasduttore ad alta frequenza, l'iniettore FLOWMATE® (opzionale) e un catetere
CROSSER™ monouso. Il catetere CROSSER™ & collegato al generatore elettronico CROSSER™ mediante

il trasduttore. L'interruttore a pedale attiva il sistema. Il generatore CROSSER™ e il trasduttore convertono
I'alimentazione in c.a. in vibrazioni meccaniche ad alta frequenza, che vengono trasmesse attraverso un filo

con nucleo fino alla punta di metallo del catetere CROSSER™. Durante |'uso (0 I'attivazione del CROSSER™),
necessario irrigare il catetere CROSSER™ con soluzione fisiologica. E inoltre necessario un iniettore FLOWMATE®
o un altro sistema di iniezione.

L'iniettore FLOWMATE® & un dispositivo per l'iniezione di soluzione fisiologica sterile usato come accessorio del
sistema di ricanalizzazione CROSSER™. L'iniettore FLOWMATE® & stato progettato per l'infusione di soluzione
fisiologica a una portata di 0,3 ml/s a un massimo di 1379 kPa. E azionato con un interruttore a pedale e la
connessione al Generatore CROSSER™ avviene tramite un cavo di accoppiamento fornito in dotazione con
liniettore FLOWMATE®. L'iniettore FLOWMATE® & programmato in modo da avviarsi prima del Generatore
CROSSER™ ogni volta che si preme l'interruttore a pedale.

Figura 1 — Sistema di ricanalizzazione CROSSER™

Generatore
CROSSER™

Trasduttore Iniettore

FLOWMATE®

Catetere
CROSSER™

Lume di irrigazione

Stativo per fleboclisi
con 5 ruote orientabili
(non fornito)

Interruttore a pedale
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Figura 2 — lllustrazioni dell'iniettore FLOWMATE®

.

FLOWMATE i

Lato destro dell'iniettore FLOWMATE®

(B) Cavo di accoppiamento dell'interruttore a

pedale (verso il Generatore CROSSER™)

Parte inferiore dell'iniettore
FLOWMATE'

~
e

N

Parte superiore dell'iniettore FLOWMATE®

(D) Pulsanti Avanzamento/Retrazione




Figura 3 — Pannello di controllo e pulsanti

Passo 1

Step 1 (setup moor) MODALITA APPRONTAMENTO
FLASHING LIGHT LUCE LAMPEGGIANTE, Installazione necessaria
S LUCE FISSA, Pronto per il riempimento della siringa

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (run moor) Passo 2
STEADY LIGHT MODALITA AZIONAMENTO

Ready to Activate

LUCE FISSA, Pronto per I'attivazione

ALLARME

Press to

Reset Alarm Premere per azzerare I'allarme

FLOWMATEE Injector

Pulsante Retrazione

Pulsante Avanzamento
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Indicazioni

L'iniettore FLOWMATE® & destinato all'uso come dispositivo per l'iniezione di soluzione fisiologica sterile quale
accessorio del sistema di ricanalizzazione CROSSER™.

Per informazioni pit 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) 8,0 kg (17,5 Ib)

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 europeo: tripolare da 6 A, 250 V, 1,0 mm?, di tipo <HAR>

Cavo di alimentazione Cavo nordamericano: tripolare da 6 A, 250 V, 18 AWG, con approvazione CSA/UL

Modalita operativa Funzionamento continuo

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

Limite di pressione 1379 kPa (200 psi)

Sovrappressione (a 1379 kPa) — spia gialla, sequenza di tre bip
Bassa pressione (a circa 41 kPa) — spia gialla, sequenza di tre bip
Siringa vuota — I'indicatore azzurro si spegne, singolo bip

Siringa mancante — spia gialla, sequenza di tre bip

Conforme alle norme IEC60601-1, 22 edizione; UL 60601-1, 22 edizione; CAN/CSA C22.2

Velocita dell'iniettore

Allarmi

. A N. 601.1.
Normative di sicurezza Certificazione CSA per valori superiori agli standard medici canadesi, statunitensi e
internazionali.
Compatibilita elettromagnetica Fare riferimento alle tabelle seguenti.

Iniettore — IPXO0, protezione ordinaria
Interruttore a pedale — IPX8

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

Protezione dai liquidi

Fusibili Due fusibili 2 X T2AL, 250 V

Per una singola pressione dell'interruttore a pedale: 3 secondi di ritardo per I'avvio
dell'infusione oltre a 30 secondi max di attivazione del Generatore CROSSER™.

Limiti di durata dell'attivazione Precisione di + 1 secondo.

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

Condizioni di trasporto e di im-
magazzinaggio

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

Ambiente di funzionamento Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa

Tutti i parametri operativi si riferiscono a temperature ambiente tipiche (21 °C 70 °F]).

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

« riorientare o spostare I'apparecchio ricevente;

« allontanare i dispositivi I'uno dall'altro;

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



Emissioni elettromagnetiche

L'iniettore FLOWMATE?® & stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto.
Spetta all'acquirente o all'operatore dell'iniettore FLOWMATE® assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Immunita elettromagnetica

L'iniettore FLOWMATE® & stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. Spetta all'acquirente o
all'operatore dell'iniettore FLOWMATE® assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Guida alle condizioni ambientali
Emissioni di RF Classe 1 L'iniettore FLOWMATE® usa energia a radiofrequenza solamente per le
CISPR 11 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 Classe A L'iniettore FLOWMATE® & adatto per I'uso in tutti gli ambienti che non siano
CISPR 11 ad uso residenziale, ma puod essere azionato in ambienti residenziali o
— - direttamente in connessione con la rete di alimentazione pubblica a bassa
Emissioni armoniche Classe A tensione comunemente usata nelle abitazioni, purché si osservi la misura
IEC 61000-3-2 precauzionale indicata di seguito.
Fluttuazioni di Conforme Avvertenza — Questo sistema & destinato esclusivamente all'uso da
tensione/emissioni di parte di operatori sanitari. Pud causare interferenze radio o influire
flicker EC 61000-3-3 sulle prestazioni di apparecchiature ad esso vicine. In tal caso,
puo essere necessario prendere misure atte a mitigare il problema,
come ad esempio il riorientamento o lo spostamento dell'iniettore
FLOWMATE® o0 la schermatura della postazione.

L'iniettore FLOWMATE® non & adatto all'interconnessione con altre apparecchiature, fatta eccezione per il Generatore
CROSSER™.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influire sul funzionamento dell'iniettore
FLOWMATE®.

L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati (ad eccezione dei cavi approvati e venduti da Bard per I'uso con l'iniettore
FLOWMATE®) pud aumentare le emissioni erogate dal dispositivo o ridurne l'immunita e pud provocare la mancata conformita del
sistema ai requisiti della norma IEC 60601-1-2:2007.

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

Immunita elettromagnetica

L'iniettore FLOWMATE® & stato progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. Spetta all'acquirente o
all'operatore dell'iniettore FLOWMATE® assicurarsi che esso venga usato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di test Livello di conformita Guida alle condizioni ambientali

Test di immunita Livello di test Livello di Guida alle condizioni ambientali
IEC 60601 conformita
RF condotta 3 Vims 3V Le apparecchiature di comunicazione a
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz radiofrequenza portatili e mobili possono essere
usate a una distanza da qualsiasi componente
delliniettore 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
3.5
d=122NF
Vi
RF irradiata 3Vim 3Vim _3.5
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz d=l7-NpP
_r 7
d=1-NF
E4

dove P ¢ la potenza nominale massima in uscita

dal trasmettitore, espressa in watt (W), secondo il
produttore del trasmettitore stesso, e d & la distanza
in metri (m) consigliata. La forza del campo generato
dai trasmettitori fissi di RF, determinata tramite perizia
elettromagnetica del sito?, deve essere inferiore al liv-
ello di conformita di ciascuna gamma di frequenza®.
Eventuali interferenze possono verificarsi nei pressi
di apparecchiature contrassegnate con il seguente

| (o)
Q)

NOTA 1 — A 80 MHz e 800 MHz, vale la gamma di frequenza piu alta.
NOTA 2 — Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. L'assorbimento e la riflessione provocati da

relativa deve essere almeno del 30%.

Transitori veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di
alimentazione

+1 kV per linee di ingresso/
uscita

+2 kV per linee di
alimentazione

+1 kV per linee di
ingresso/uscita

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

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

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

Sovratensione
transitoria
IEC 61000-4-5

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

Cadute di tensione, <5% Ur (>95% calo in Ur) <5% Ut (>95% calo in La qualita della rete elettrica deve

brevi interruzioni per 0,5 cicli Ur) per 0,5 cicli corrispondere a quella prevista in un tipico
e variazioni di 40% U (60% calo in Ur) 40% Ur (60% calo in Uy) | ambiente commerciale od ospedaliero.
tensione sulle linee per 5 cicli per 5 cicli Se le esigenze dell'operatore dell'iniettore
di alimentazione in 70% Ur (30% calo in Ur) 70% Ur (30% calo in Ur) FLOWMATE® richiedono che sia assicurato
ingresso per 25 cicli per 25 cicli il funzionamento continuato anche
IEC 61000-4-11 : . durante le interruzioni di energia elettrica
<5% >95% cal - o L '
Ur=230Vc.a. 5% Ur (>95% calo in Ur) <5% Ur (>95% calo in si consiglia di alimentare l'iniettore

per 5 secondi Ur) per 5 secondi FLOWMATE® con un gruppo di continuita o

una batteria.

Campi magnetici alla | 3 A/m 3 A/m I campo magnetico alla frequenza di

frequenza di rete
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

rete deve essere ai livelli caratteristici di
una localita tipica in un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.
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IEC 60601 strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.
Scariche 6 kV contatto 6 kV contatto | pavimenti devono essere di legno, 2 Non & possibile fare una previsione teorica accurata della forza dei campi generati dai trasmettitori fissi, quali stazioni radio
elettrostatiche (ESD) | +8 kV aria 8 kV aria cemento o piastrelle di ceramica. Se sono base, telefoni cellulari o cordless, radio mobili terrestri, apparecchi per radioamatori, diffusione radio AM ed FM, e diffusione tele-
IEC 61000-4-2 coperti di materiale sintetico, I'umidita

visiva. Per valutare 'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori fissi di RF, si consiglia di avvalersi di una perizia del sito in
questione. Se la forza del campo misurata nella localita di utilizzo delliniettore FLOWMATE® supera il livello di conformita RF ap-
plicabile, il dispositivo deve essere monitorato per verificarne il corretto funzionamento. Nel caso in cui si osservino prestazioni al
di fuori della norma, dovranno essere prese misure aggiuntive, come ad esempio il riorientamento o lo spostamento dell'iniettore
FLOWMATE®.

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




Distanze consigliate tra le apparecchiature di comunicazione

aradiofrequenza portatili e mobili e I'iniettore FLOWMATE®

L'iniettore FLOWMATE® & stato progettato per I'uso in ambienti elettromagnetici nei quali le interferenze di RF irradiata sono
contenute. L'acquirente o I'operatore dell'iniettore 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 Distanza in base alla frequenza del trasmettitore
masfri;"gzt:ts;:;a dal Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
W d=1221p d=122Np d=[-Wp
Vi Eq E4

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

0,1 0,37m 0,37m 0,95m
1 1,17m 1,17m 2,33m

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

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

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non sia elencata nella tabella qui sopra, la distanza consigliata d
in metri (m) pud essere calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza dell'apparecchio trasmettitore, dove P ¢ la
potenza nominale massima in uscita dal trasmettitore, espressa in watt (W), secondo il produttore del trasmettitore stesso.
NOTA 1 — A 80 MHz e 800 MHz, vale la distanza consigliata per la gamma di frequenza piu alta.

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

Avvertenze e precauzioni

« L'iniettore FLOWMATE® deve essere usato esclusivamente da operatori addestrati alle tecniche di
angioplastica transluminale percutanea (PTA o PTCA).

* AVVERTENZA - Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere col-
legata unicamente a una rete di alimentazione dotata di messa a terra di protezione.

* AVVERTENZA - Non e consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.

« AVVERTENZA - La modifica non autorizzata dell'iniettore FLOWMATE® pu® comportare il rischio di
lesioni o decesso dell'operatore o del paziente.

» Nota — Posizionare I'iniettore FLOWMATE® in modo che durante l'uso sia garantito un accesso agevole
al cavo di alimentazione scollegabile.

» Prima dell'uso, ispezionare I'iniettore 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.

« L'iniettore FLOWMATE® deve essere usato esclusivamente con normale soluzione fisiologica sterile.
Non usare I'iniettore FLOWMATE® con alcun mezzo di contrasto.

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

* Pericolo di scosse elettriche: non effettuare alcun intervento di manutenzione o riparazione
dell'iniettore FLOWMATE® o dell'interruttore a pedale. Per I'assistenza, rivolgersi al produttore.

« L'affidabilita della messa a terra é garantita solo quando I'apparecchio é collegato a una presa in c.a.
di tipo ospedaliero. Il collegamento del sistema a una presa multipla portatile o a un cavo di prolunga
non puo garantire I'affidabilita della messa a terra.

¢ In caso di interruzione dell'energia elettrica, eseguire le procedure di approntamento. L'iniettore
FLOWMATE® & progettato per impedire il proseguimento delle operazioni in una tale evenienza fino al
completamento delle procedure di approntamento.

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

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

« Assicurarsi che I'iniettore FLOWMATE® sia montato in modo sicuro su uno stativo per fleboclisi
dotato di 5 ruote orientabili con diametro minimo di 7,62 cm e base dal diametro minimo di 55,9 cm, a
un'altezza da terra non superiore a 1,3 m. Evitare di montarlo al di sopra del generatore CROSSER™.

* Qualora le vibrazioni ad alta frequenza o I'infusione di soluzione fisiologica non si interrompano quan-
do si rilascia l'interruttore a pedale, spegnere il gruppo iniettore FLOWMATE®/Generatore CROSSER™ o
scollegarlo dalla presa di corrente.

¢ Non riutilizzare i componenti monouso. Smaltirli seguendo le normali procedure ospedaliere.
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Rischio di embolia gassosa: per ridurre il pitu possibile il rischio di embolia gassosa, assicurarsi che
'operatore abbia ricevuto I'addestramento relativo alle corrette tecniche di caricamento della siringa.
Prima dell'iniezione, accertarsi di eliminare I'aria intrappolata nella siringa, nella linea di infusione e nel
catetere CROSSER™. Non introdurre il catetere CROSSER™ nel paziente prima di aver spurgato tutta
I'aria dalla linea di infusione e dal catetere CROSSER™. Una volta spurgata completamente I'aria, si 0s-
servera la fuoriuscita di un flusso continuo di soluzione fisiologica dalla punta del catetere CROSSER™.

Strumentario necessario

Una siringa per l'iniezione meccanizzata da 150 ml di marca MedRad (n. parte 150-FT-Q), Coeur (n. parte
C853-0155) o DeRoyal (n. parte 77-400277) (tenere presente che questi numeri parte vengono forniti solo
come riferimento; al momento dell'ordine, verificare i corretti numeri parte presso il relativo produttore).
Una linea di infusione di mezzo di contrasto sterile da 122 cm di lunghezza minima.

Normale soluzione fisiologica (si consiglia di refrigerarla a 7 °C [45 °F] prima del caricamento; consultare le
istruzioni per l'uso del catetere CROSSER™).

Approntamento e installazione iniziale
Nota — Questo simbolo (IEC 60417-5021) indica il conduttore di equalizzazione potenziale definito nella norma
IEC 60601-1, 32 edizione, come segue:

2.

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

Nella maggior parte dei Paesi, i locali per uso medico non prevedono I'utilizzo di conduttori di 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.

. Montare l'iniettore FLOWMATE® su uno stativo per fleboclisi con 5 ruote orientabili, a una distanza da terra non

superiore a 130 cm. Servirsi degli appositi morsetti sul retro delliniettore 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 liniettore FLOWMATE® scivoli verso il basso sull'asta.

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.

4.

5.

Collegare il cavo di accoppiamento dell'interruttore a pedale proveniente dall'iniettore FLOWMATE® (Figura 2B)
al corrispondente connettore > sul Generatore CROSSER™.

Collegare l'interruttore a pedale (fornito con il Generatore CROSSER™) all'iniettore FLOWMATE® usando il con-
nettore (Figura 2C).

A questo punto, l'iniettore FLOWMATE® & pronto per I'uso durante gli interventi.

Nota — Durante I'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

L'iniettore FLOWMATE® ha due modalita operative: Approntamento e Azionamento. In modalita Approntamento,
la torretta viene posta in posizione verticale. In questa collocazione, & possibile caricare la siringa, aspirare la
soluzione fisiologica nella siringa e spurgare I'aria prima di attivare l'iniettore FLOWMATE® in modalita Azionamen-
to. Quando la torretta viene girata nella posizione abbassata, I'iniettore FLOWMATE® passa alla modalita Azion-
amento. Collocando la torretta in posizione intermedia fra le due modalita, il sistema assume la configurazione di
inattivita e la spia bianca di approntamento lampeggia. In questo stato, non vi & alcun movimento della pompa.

ATTENZIONE — Non girare la torretta in modalita Azionamento prima di aver completato le operazioni di
approntamento.

Modalita Approntamento

1.

2.

L'iniettore FLOWMATE® & in modalitd Approntamento ogni volta che la torretta si trova in posizione verticale.
Prima di iniziare la procedura di avviamento, assicurarsi che l'iniettore FLOWMATE® sia in posizione verticale.
Accendere I'apparecchio. L'interruttore di alimentazione si trova vicino all'etichetta delle specifiche nominali
sulla parte fissa dell'iniettore FLOWMATE®. La spia bianca accanto alliicona di approntamento dovrebbe lam-
peggiare.

. Aprire il meccanismo di bloccaggio della siringa e inserire una siringa da 150 ml compatibile. Per I'elenco delle

siringhe compatibili, fare riferimento alla precedente sezione Strumentario necessario.

Assicurarsi che la siringa sia alloggiata completamente nella torretta, con il margine piatto della flangia al-
lineato al corrispondente margine della torretta.

Nota — L'iniettore FLOWMATE® & dotato di sensore per la siringa. Affinché I'iniettore FLOWMATE® possa funzionare
correttamente, &€ necessario che la siringa sia compatibile e alloggiata correttamente.



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

\ Inserire una siringa da 150 ml

~~— Siringa

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

5. Tenere premuto il pulsante Avanzamento per spostare lo stantuffo completamente in avanti, finché non si
ferma.

6. Collegare la sacca di soluzione fisiologica e aspirare la soluzione nell'iniettore FLOWMATE® tenendo premuto
il pulsante Retrazione. Continuare a premere il pulsante finché lo stantuffo non € completamente retratto (lo
stantuffo si ferma automaticamente a fine corsa).

Nota — Durante il caricamento della soluzione fisiologica, & possibile che si crei del vuoto nella siringa. E
accettabile rilasciare brevemente il pulsante Retrazione per consentire alla soluzione fisiologica di stabilizzarsi.

7. Picchiettare leggermente sul lato del collo e/o del fermo della siringa per assicurarsi che non rimangano bolle
d'aria nella siringa.

8. Dopo aver caricato la soluzione fisiologica, scollegare la sacca e collegare la linea di infusione che porta al
catetere CROSSER™. E consigliabile che un assistente fuori dal campo sterile prema il pulsante Avanzamento
per avviare il flusso di soluzione fisiologica attraverso la linea di infusione e nel catetere CROSSER™.

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

Avvertenza — Non introdurre il catetere CROSSER™ nel paziente prima di aver spurgato tutta I'aria dalla

linea di infusione e dal catetere CROSSER™. Una volta spurgata completamente I'aria, si osservera la

fuoriuscita di un flusso continuo di soluzione fisiologica dalla punta del catetere CROSSER™.

9. Spurgare l'aria dal sistema premendo brevemente e ripetutamente il pulsante Avanzamento per periodi di 3-5
secondi. Fare avanzare lo stantuffo almeno finché il suo bordo di tenuta non si allinea al contrassegno attorno
al fermo trasparente della siringa (vedere lillustrazione qui sotto).

Fermo della siringa

—

(¢

o

9

Fare avanzare lo stantuffo della siringa fino a questa Iinea—/

Nota — L'iniettore FLOWMATE® & dotato di un allarme di sovrappressione il cui scopo & rilevare I'occlusione

del sistema. Se la linea di infusione si attorciglia, se lo stantuffo avanza troppo rapidamente in modalita

Approntamento con un catetere CROSSER™ collegato, oppure se la punta del catetere CROSSER™ e ostruita,

I'allarme di sovrappressione emette un segnale acustico. Se suona l'allarme, controllare il percorso del fluido e

azzerare la condizione di allarme premendo il pulsante Ripristino dell'allarme. Quando l'iniettore FLOWMATE® & in

allarme, sia l'interruttore a pedale che il motore dell'iniettore FLOWMATE® sono disattivati.

10. Una volta spurgata completamente l'aria, I'iniettore FLOWMATE® & pronto per essere messo in modalita
Azionamento.

Modalita Azionamento

1. Per mettere l'iniettore FLOWMATE® in modalita 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).
La spia verde accanto all'icona della modalita Azionamento sara accesa fissa e l'indicatore azzurro sopra
I'unita lampeggera.

Nota — L'iniettore FLOWMATE® non funziona se la torretta non & posizionata completamente in modalita

Approntamento o Azionamento.
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Avvertenza — Quando l'iniettore FLOWMATE® & in modalita Azionamento, I'interruttore a pedale & attivo e,
se premuto, avvia l'iniettore FLOWMATE® e quindi il Generatore CROSSER™.

| e — Indicatore azzurro della modalita Azionamento:

lampeggiante — armato e pronto, in modalita Azionamento,
infusione non attiva

acceso fisso — in modalita Azionamento, infusione in corso
spento — non in modalita Azionamento, infusione non attiva

FLOWMATE recr

2. Aquesto punto, l'iniettore FLOWMATE® & armato e pud essere azionato premendo l'interruttore a pedale o il
pulsante Avanzamento (il pulsante Retrazione ¢ disattivo durante la modalita Azionamento).

3. Per attivare il Sistema di ricanalizzazione CROSSER™, premere l'interruttore a pedale. L'iniettore FLOWMATE®
procede all'infusione di soluzione fisiologica per un periodo di 3 secondi, durante il quale emette sequenze
di 3 segnali acustici a intervalli di 1 secondo, quindi attiva il Generatore CROSSER™. L'iniettore FLOWMATE®
continua l'infusione di soluzione fisiologica per tutto il tempo in cui l'interruttore a pedale rimane premuto o
finché non si esaurisce la riserva di soluzione nella siringa. Fintanto che il motore dell'iniettore FLOWMATE® &
attivo, l'indicatore azzurro rimane acceso.

Nota — Il Generatore CROSSER™ continua a erogare energia per un massimo di 30 secondi mentre l'interruttore
a pedale e premuto; dopo questo periodo, il segnale acustico del Generatore CROSSER™ cessa di suonare. Per
dettagli, consultare il manuale d'uso del Generatore CROSSER™.

Nota — Il pulsante Avanzamento aziona l'interruttore in modalita Azionamento (emettendo le sequenze di 3
segnali acustici a intervalli di 1 secondo), ma non attiva il Generatore CROSSER™. || Generatore CROSSER™ puo
essere attivato solo con l'interruttore a pedale.

Nota — L'iniettore FLOWMATE® & dotato di un allarme di sovrappressione il cui scopo & rilevare I'occlusione del
sistema. In caso di attorcigliamenti oppure ostruzioni nella linea di infusione, I'allarme di sovrappressione emette
un segnale acustico. Se suona l'allarme, controllare il percorso del fluido per individuare eventuali occlusioni.
L'allarme puo essere azzerato premendo il pulsante Ripristino dell'allarme. Se cid non dovesse ripristinare
I'allarme, fare riferimento alla sezione Risoluzione dei problemi del presente manuale.

Nota — Quando l'iniettore FLOWMATE® & in allarme, sia l'interruttore a pedale che il motore dell'iniettore
FLOWMATE® sono disattivati.

4. L'iniettore FLOWMATE® continua a funzionare fino all'esaurimento della soluzione fisiologica.

Procedura di arresto
1. Per la rimozione del catetere dal paziente, consultare le Istruzioni per I'uso del catetere CROSSER™.
2. Scollegare la soluzione fisiologica dal catetere CROSSER™.
3. Portare l'iniettore FLOWMATE® in modalitd Approntamento.
4. Retrarre lo stantuffo tenendo premuto il pulsante Retrazione. Continuare a premere il pulsante finché lo
stantuffo non & completamente retratto (lo stantuffo si ferma automaticamente a fine corsa).
. Scollegare la sacca di soluzione fisiologica dall'estremita della siringa. Aprire il meccanismo di bloccaggio
della siringa e rimuovere la siringa da 150 ml compatibile.
6. Spegnere l'unita. L'interruttore di alimentazione € situato sul pannello posteriore, in corrispondenza del col-
legamento alla rete di alimentazione.
7. Rimuovere la siringa per l'iniezione meccanizzata da 150 ml e la linea di infusione. Smaltirle seguendo le
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'niettore FLOWMATE® passandovi sopra un panno inumidito di soluzione detergente. Non usare
detergenti abrasivi.

Attenzione — Non immergere l'iniettore FLOWMATE®. Poiché non & protetto dalla penetrazione di liquidi,

si corre il rischio di scosse elettriche e danni all'iniettore FLOWMATE® stesso.



Manutenzione

Non & necessario effettuare alcuna manutenzione preventiva. Tuttavia, interventi regolari di manutenzione
possono contribuire all'identificazione di potenziali problemi prima che diventino gravi, garantendo l'affidabilita
dello strumento e prolungandone la durata. L'operatore deve attenersi ai protocolli stabiliti a livello locale per
lispezione generale dell'iniettore FLOWMATE® e per I'effettuazione di altri controlli periodici.

Avvertenza — Per ridurre il rischio di scosse elettriche, non aprire I'alloggiamento interno
dell'apparecchio. Affidare la manutenzione esclusivamente a personale qualificato. La rimozione dei
pannelli da parte di personale non autorizzato rende nulla la garanzia dello strumento.

Nota — Per lo smaltimento o il riciclaggio dell'iniettore FLOWMATE® (INJ100) e dei suoi componenti alla fine della
vita utile, attenersi alle norme e alle ordinanze locali al riguardo.

Confezionamento

L'iniettore FLOWMATE® viene fornito pronto per I'uso e richiede le semplici operazioni di approntamento iniziale

descritte sopra.

Risoluzione dei problemi

Sintomo

Causa

Soluzione

L'interruttore di alimentazione &

in posizione di accensione, ma la

spia bianca accanto all'icona di
approntamento (o quella verde accanto
all'icona di azionamento) & spenta.

Il cavo di alimentazione non e collegato
in modo corretto alla presa di corrente o
alliniettore FLOWMATE®.

| fusibili sono bruciati.

La presa di corrente € guasta o non
eroga la tensione corretta.

Controllare i collegamenti.

Sostituire i fusibili.
Controllare la presa di corrente.

Restituire al produttore per la
manutenzione o la sostituzione.

L'interruttore di alimentazione & in
posizione di accensione e la spia bianca
accanto all'icona di approntamento
LAMPEGGIA.

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

Girare completamente la torretta in
modalita Approntamento e verificare che
la siringa sia installata correttamente.

L'interruttore di alimentazione & in
posizione di accensione, la spia verde
accanto all'icona di azionamento

& accesa, l'indicatore azzurro
LAMPEGGIA, ma l'iniettore FLOWMATE®
e/o il Generatore CROSSER™ non si
attivano quando si preme l'interruttore

a pedale.

Linterruttore a pedale non & collegato o &
stato connesso in modo errato.

Il cavo di accoppiamento dell'interruttore
a pedale non ¢ collegato o & stato con-
nesso in modo errato.

Linterruttore a pedale & guasto.

Il Generatore CROSSER™ /trasduttore
€ guasto.

L'interruttore di alimentazione é stato pre-
muto troppo rapidamente o € stato scol-
legato il cavo di alimentazione durante
I'uso senza prima spegnere 'unita.

Malfunzionamento dell'iniettore FLOW-
ATE®.

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-
inga non si apre e vi sono difficolta nella
rimozione della siringa.

Lo stantuffo della siringa impedisce allo
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.

L’avanzamento totale deve essere al
massimo di ¥2 mm.

Usare solo una siringa compatibile da
150 ml.*

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

Lo stantuffo non indietreggia quando si
preme il pulsante Retrazione.

La siringa non € caricata correttamente.

Liniettore FLOWMATE® non & in modalita
Approntamento.

Siringa incompatibile.

Controllare se la siringa € alloggiata.

Girare la torretta in posizione di
approntamento. Il pulsante Retrazione &
disattivato in modalita Azionamento.

Usare solo una siringa compatibile da
150 ml.*

Restituire al produttore per la
manutenzione o la sostituzione.
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Lo stantuffo non avanza né indietreggia
quando si preme il pulsante Avanza-
mento o il pulsante Retrazione.

La siringa non € caricata correttamente.

Malfunzionamento dell'iniettore FLOW-
MATE®.

Siringa incompatibile.

Controllare se la siringa ¢ alloggiata.

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

Usare solo una siringa compatibile da
150 ml.*

L'allarme suona (sequenza ripetuta di
tre segnali acustici) quando si preme
l'interruttore a pedale.

Sovrappressione

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

L'allarme suona (sequenza ripetuta di
tre segnali acustici) quando si accende
liniettore FLOWMATE®.

Guasto del sistema.

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

Il catetere CROSSER™ ¢& caldo al tatto
durante l'uso.

Lume di irrigazione ostruito.

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
uno nuovo e notificare il produttore.

Controllare il sistema di irrigazione.
Controllare il sistema di irrigazione.
Controllare le connessioni dei raccordi
Luer.

Evitare di piegare il corpo del catetere

CROSSER™. Usare solo due dita per fare
avanzare il catetere CROSSER™.

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

Garanzia e assistenza

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

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

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

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

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

jAdvertencia! 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 podria dar lugar a situaciones peligrosas.

Descripcion

El sistema de recanalizacion CROSSER™ se compone de un generador electrénico reutilizable CROSSER™, un
interruptor de pedal, un transductor de alta frecuencia, el inyector FLOWMATE® (opcional) y el catéter CROSSER™
de un solo uso. Este Ultimo se conecta al generador electrénico CROSSER™ mediante el transductor. El
interruptor de pedal sirve para activar el sistema. El generador CROSSER™ y el transductor transforman energia
de corriente alterna (CA) en vibraciones mecanicas de alta frecuencia, que se propagan hasta la punta metélica
del catéter CROSSER™ a través de un nucleo de alambre. Durante el uso (o activacion del CROSSER™) se
requiere solucién salina para irrigar el catéter CROSSER™. Se requiere un inyector FLOWMATE® u otro sistema
de inyeccion.

El FLOWMATE® es un inyector de solucién salina estéril para utilizarlo como un accesorio del sistema de
recanalizacion CROSSER™. Esté disefiado para infundir solucién salina a una tasa de 0,3 ml/s a un maximo 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 conexién 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 recanalizaci6on CROSSER™

Generador
CROSSER™

Transductor Inyector

FLOWMATE®

Catéter
CROSSER™

Luz de irrigacion

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

Interruptor de pedal
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Figura 2: llustraciones del inyector FLOWMATE®

=

FLOWMATE i

Lado derecho del inyector FLOWMATE®

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

- -~
~

~
e

N

Parte superior del Inyector FLOWMATE®

(D) Botones de Avance/Extraccion



Step 1 (setup moor)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (run moor)

STEADY LIGHT

Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATEE Injector

Figura 3: Botones/Paneles de control

Paso 1

MODO DE CONFIGURACION
LUZ PARPADEANTE, Necesario configuracion
LUZ FIJA, Listo para llenar la jeringa

Paso 2
MODO DE EJECUCION
LUZ FIJA, Listo para activar

ALARMA

Pulse para reajustar la alarma

Indicaciones

El inyector FLOWMATE® esta indicado para utilizarse como un inyector de solucién salina estéril, como accesorio
del sistema de recanalizacién CROSSER™.

En las instrucciones de uso del catéter CROSSER™ y el Generador CROSSER™ encontrara la informacion
completa de operacion del sistema y del procedimiento para uso intervencionista.

Especificaciones

Nam. del modelo

FG1050-02

NUm. de referencia

INJ100

Peso (todos los componentes)

8,0 kg (17,5 libras)

Dimensiones (sélo el inyector)

51 x 30 x 23 ¢cm (20 x 12 x 9 pulg.)

Alimentacion eléctrica

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

Cable de alimentacion

Cable europeo: Cable <HAR> de 3 conductores, 6 A, 250 V, 1,0 mm?
Cable norteamericano: Cable CSA/UL de 3 conductores, 6 A, 250 V, 18 AWG

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuado

Velocidad del inyector

Configuracion: avance o retroceso 5 ml/s +/- 11%
Ejecucion: 0,3 ml/s +/- 5%

Limite de presion

1379 kPa (200 psi)

Exceso de presion (a 200 psi): luz amarilla, pitido de tres pulsos
Baja presion (a aproximadamente 6 psi): luz amarilla, pitido de tres pulsos

Alarmas Jeringa vacia: se apaga la luz azul, un pitido

Jeringa faltante: luz amarilla, pitido de tres pulsos

Cumple con IEC60601-1, 2.2 edicion; UL 60601-1, 2.2 edicion; CAN/CSA C22.2 n.° 601.1
Seguridad Certificacion CSA por encima de las normas médicas internacionales, estadounidenses y

canadienses

Compatibilidad electromagnética

Ver tablas debajo

Bot6n de Extraccion

Bot6n de Avance
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Penetracion de liquidos

Inyector: IPXO0, ordinario,
Interruptor de pedal: IPX8

Proteccion contra descargas
eléctricas

Componente aplicado tipo CF; grado: Clase |

Fusibles

Dos fusibles 2 X T2AL, 250 V

Limites de tiempo de activacion

Pisada Unica del interruptor de pedal: 3 segundos de demora para comenzar la infusién mas
30 segundos (méax.) de activacion del Generador CROSSER™.
Exactitud de la medicién de tiempo: + 1 segundo.

Ambiente de transporte y
almacenamiento

Temperatura: -10 “C (14 °F) a +55 °C (131 °F)
Humedad relativa: de 10% a 85% sin condensacion
Presion atmosférica: 50 a 106 kPa

Ambiente de funcionamiento

Temperatura: +10 ‘C (50 °F) a +40 "C (104 °F)
Humedad relativa: de 30% a 75% sin condensacion
Presion atmosférica: 70 a 106 kPa

Todos los parametros de funcionamiento se especifican a las temperaturas ambiente tipicas (21 °C/70 °F)

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

2:2007). Estos limites estan disefiados para proporcionar proteccién razonable contra interferencias nocivas en
instalaciones médicas tipicas. Este equipo genera, usa y puede radiar energia de radiofrecuencia y, si no se lo
instala y usa acorde con las instrucciones, podria generar interferencias perjudiciales para otros dispositivos cer-
canos. Sin embargo, no se garantiza la ausencia de interferencias en una instalacion especifica. Si este equipo
llega a interferir en el funcionamiento de otros dispositivos, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo
el equipo, se recomienda al usuario que procure corregir la interferencia mediante una o mas de las medidas
siguientes:

* Reorientar el equipo receptor o cambiarlo de posicién

* Aumentar la separacion entre los equipos

« Enchufar el equipo y los demas dispositivos en tomas de circuitos diferentes
« Solicitar ayuda al fabricante o a un especialista de servicio técnico.



Emisiones electromagnéticas Inmunidad electromagnética

El inyector FLOWMATE® esté disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El inyeqtor FLQWMATE® esta disegado para funcionar en el entorrp electrqmagnético que se especifica a continuacion. El cliente
El cliente o usuario del inyector FLOWMATE® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno. 0 usuario del inyector FLOWMATE™ debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
— - — - Prueba de inmunidad | Nivel de prueba IEC 60601 | Nivel de cumplimiento Guia ambiental
Prueba de emisiones Distensibilidad Guia ambiental
Radiofrecuencia 3 Vims 3V Los equipos de comunicaciones por RF
Emisiones de RF Clase 1 El inyector FLOWMATE® emplea energia de RF sélo para su funciona- conducida De 150 kHz a 80 MHz portatiles y moviles deben utilizarse a una
CISPR 11 miento interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es |IEC 61000-4-6 distancia de cualquier componente del
improbable que interfieran en el funcionamiento de equipos electronicos inyector FLOWMATE?®, incluidos los cables,
cercanos. no inferior a la distancia de separacion
Emisiones de RF Clase A El inyector FLOWMATE® es apto para su uso en todos los establecimientos ;i%i@%?,daa&i;z:Zu;atga}rzgfgaggedl;
CISPR 11 menos los residenciales, pero puede emplearse en establecimientos transmisor.
residenciales y en los que estén conectados directamente a la red
— publica de suministro de energia de baja tension que abastece a edificios Distancia de separacion segin
Emisiones de Clase A utilizados con fines residenciales siempre y cuando se respete la |a frecuencia del transmisor
armonicas siguiente advertencia:
IEC 61000-3-2 3.5
Advertencia: S6lo profesionales de la salud deben utilizar este d=[—Np
equipo/sistema. Este equipo/sistema podria producir interferencias ) . Vi
Emisiones de En conformidad de radio o alterar el funcionamiento de equipos cercanos. Puede que Radiofrecuencia 3Vim 3Vim
fluctuaciones sea necesario tomar medidas para atenuar este riesgo, por ejemplo, irradiada De 80 MHz a 2,5 GHz d=[ 3.5 ]
y parpadeos de tension reorientar el inyector FLOWMATE® o cambiarlo de lugar, o blindar el IEC 61000-4-3 B ? NP
(“flicker”) lugar.
IEC 61000-3-3
d=-Wp
El inyector FLOWMATE® no es apto para la interconexién con otros equipos, con la excepcién del Generador CROSSER™. E;
Los aparat%s portatiles y méviles de comunicacién por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento del inyector siendo P la potencia de salida maxima
FLOWMATE®. del transmisor en vatios (W) segin
El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados, con la excepcion de los cables que retnan los requisitos y que s:sf;bnrgaarét: ::l 222?;]1I5r220ymdelrijada
sean vendidos por Bard para utilizarse con el inyector FLOWMATE®, puede ocasionar el aumento de las emisiones y la dis- en metros (m) pLas intensidades de
minucién de la inmunidad del equipo y podria impedir el cumplimiento del equipo con los requisitos de IEC60601-1-2:2007. ’ 5
campo producidas por transmisores de
El inyector FLOWMATE® no debe utilizarse adyacente a, o apilado con, equipos diferentes del Generador CROSSER™. Si es RF fijos, determinadas por un estudio
necesario utilizarlo en forma adyacente o apilada, se debe observar el equipo para verificar que funciona normalmente en la electromagnético del emplazamiento®,
configuracion en la que sera utilizado. deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada

rango de frecuencia °. Se pueden producir
interferencias en las proximidades de

Inmunidad electromagnética los equipos marcados con el simbolo

El inyector FLOWMATE® est4 disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente siguiente:
o usuario del inyector FLOWMATE® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno. (( Y ))
Prueba de inmunidad | Nivel de prueba IEC 60601 | Nivel de cumplimiento Guia ambiental ‘
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto Los pisos deben ser de madera, hormigén - - - - -
electrostatica (DES) +8 kV aire +8 kV aire o baldosas de ceramica. Si los pisos NOTA 1: A 80y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas altas. B »
|EC 61000-4-2 estan recubiertos de material sintético NOTA 2: Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

la humedad relativa debe ser al menoé afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

del 30 %. 2 Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como bases de radioteléfonos (moviles e inalambricos) y ra-
Transitorios eléctricos +2 kV para lineas de sumin- | +2 kV para lineas de La calidad de la energia procedente de dios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, radiodifusiéon en bandas AM y FM y transmision de television no se pueden
répidos istro de energia +1 kV para suministro de energia la red principal debe equivaler a la de un predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de radiofrecuencia fijos,
en rafagas lineas de entrada y salida +1 kV para lineas de entorno comercial u hospitalario tipico. se debe considerar un estudio electromagnético. Si la intensidad del campo magnético del emplazamiento en que se emplea el
|EC 61000-4-4 entrada y salida inyector FLOWMATE® supera el nivel de conformidad de RF aplicable especificado anteriormente, debera observarse el inyector

— - - - B FLOWMATE® para verificar que funciona normalmente. Si se observa un rendimiento andmalo, podria ser necesario tomar medi-
Sobretension +1kV para linea(s) a +1kV para linea(s) a La calldad c_le la energia _procedente de das adicionalzs oMo Dor 2'em 1o reorientar o reubicar el invector FLOWMATE® P
IEC 61000-4-5 linea(s) +2 kV para linea(s) linea(s) +2 kV para la red principal debe equivaler a la de un b . ' por ejemp! A . y I
a tierra linea(s) a tierra entorno comercial u hospitalario tipico En el intervalo de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
Caidas de tension, <5% Ut (>95 % caida en <5% Ut (>95 % caida en | La calidad de la energia procedente de
Interrupciones Ur) durante 0,5 ciclos Ur) durante 0,5 ciclos la red principal debe equivaler a la de un
breves y - +40 % Uz (60 % caida en +40 % U7 (60 % caida en | €ntorno comercial u hospitalario tl’picg.
\éﬁr:gglones de tensin U+) durante 5 ciclos U+) durante 5 ciclos rse.:qei:igf:irr:: g‘:)!ggg:?;g:ﬁnvlngME
0 [ i ° o I

lineas de entrada del £70 % Ur (30 % f:auda en £70 % Ur (30 % f:auda €N | durante las interrupciones de corriente
suministro de energia | Ur) durante 25 ciclos Ur) durante 25 ciclos principalse recomienda conectar el
|EC 61000-4-11 <5% Ut (>95 % caida en <5% Ur (>95 % caidaen | inyector FLOWMATE® a un suministro
Ur=230 V CA Ur) durante 5's Ur) durante 5's ininterrumpible de corriente o a una

bateria
Frecuencia eléctrica 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia
(50/60 Hz) eléctrica tendran las magnitudes
de campo magnético caracteristicas de un emplazamiento
IEC 61000-4-8 tipico en un entorno comercial u

hospitalario tipicos.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y

moéviles de comunicaciones por RF y el inyector FLOWMATE®

El inyector FLOWMATE® est4 disefiado 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 minima, entre los equipos de comunicaciones por RF méviles y portatiles (transmisores) y el
inyector FLOWMATE®, recomendada a continuacién, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicacio-
nes.

Potencia de salida Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
maxima nominal
del transmisor De 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
35 _r 7
d=122 W d=122Np d=-Wp
Vi Eq E4
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

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

NOTA 1: A80 y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién correspondiente al intervalo de frecuencias mas altas.

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

Advertencias y precauciones

El inyector FLOWMATE® debe ser utilizado exclusivamente por personas capacitadas en técnicas y
procedimientos de angioplastia transluminal percutanea (ATP o ACTP).

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo debe conectarse unica-
mente a unared eléctrica dotada de tierra protectora.

ADVERTENCIA: Se prohibe modificar este equipo.

ADVERTENCIA: La modificacion no autorizada del inyector FLOWMATE® puede acarrear riesgos de
lesiones o muerte del usuario o del paciente.

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

Antes del uso, inspeccione el inyector FLOWMATE®, el interruptor de pedal y toda conexién a la alimen-
tacién y al Generador CROSSER™ para verificar que no presenten dafios. No utilice nunca componen-
tes dafnados; Comuniquese con el fabricante en caso de que se requiera un repuesto o darle servicio
al equipo.

El inyector FLOWMATE® esta disefiado para utilizarse exclusivamente con solucién salina normal esté-
ril. No utilice el inyector FLOWMATE® con medios de contraste.

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

Peligro de descarga eléctrica: No trate de hacer reparaciones o mantenimiento del inyector FLOW-
MATE® o del interruptor de pedal. Consulte con el fabricante para averiguar los requisitos de servicio
técnico.

La fiabilidad de la conexion a tierra puede lograrse unicamente si el equipo se conecta a un recep-
taculo que cuente con la marca de grado hospitalario, de uso exclusivo para hospitales o de grado
equivalente. La fiabilidad de la conexion a tierra no podra lograrse si se conecta el sistema a una
regleta de enchufes multiples o a un cable de extension.

En caso de que se produzca un apagon o un corte de corriente, realice los procedimientos de configu-
racion. El inyector FLOWMATE® esta disefiado para impedir el funcionamiento luego de tales eventos
hasta que se repitan los procedimientos de configuracion.

Este inyector FLOWMATE® genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia, y debe emplearse
e instalarse Unicamente segun estas instrucciones de uso.

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

Cerciérese de que el inyector FLOWMATE® esté montado firmemente en un soporte para via intrave-
nosa de 5 ruedas, que tenga ruedas de diametro minimo de 7,62 cm y una base de didmetro minimo de
55,9 cm, a una altura no mayor de 1,3 metros del piso. No se debe instalar el inyector FLOWMATE® por
encima del generador CROSSER™.

Si la vibracién de alta frecuencia no cesa cuando se deje de pisar el interruptor de pedal, apague el
Generador CROSSER™ o inyector FLOWMATE® o desenchiifelos de la toma de corriente.

No reutilice los materiales que sean desechables. Eliminelos siguiendos los procedimientos habitu-
ales del hospital.
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Riesgo de embolia aérea: para minimizar el riesgo de embolia aérea, asegurese de que el operador

reciba capacitacién sobre las técnicas de carga correcta de la jeringa. Antes de inyectar, asegUrese
de despejar el aire atrapado en la jeringa, linea de infusién y el catéter CROSSER™. No introduzca el
catéter CROSSER™ en el paciente antes de que se haya purgado todo el aire de la linea de infusién y
el catéter CROSSER™. Una vez que se haya purgado todo el aire, se observara la salida de corriente
constante de solucién salina de la punta del catéter CROSSER™.

Materiales necesarios

.

Una jeringa de inyeccion mecanica de 150 ml MedRad (n.° de pieza: 150-FT-Q), Coeur (n.° de pieza: C853-
0155) o DeRoyal (n.° de pieza: 77-400277) (estos nimeros de piezas se suministran Unicamente a manera de
referencia; al hacer cualquier pedido, sirvase verificar los numeros de las piezas con los fabricantes)

Una linea de infusion de contraste estéril de no menos de 122 cm (48 pulg.)

Solucién salina estéril normal (se recomienda que esté refrigerada a 7 °C [45 °F] antes de la carga. Consulte
las instrucciones de uso del catéter CROSSER™).

Configuracién/instalacién del producto nuevo
Nota: Este simbolo (IEC 60417-5021) se refiere al conductor de compensacién de potencial definido en IEC
60601-1, 3.a edicién, como:

1.

2.

Conductor, diferente a un conductor de proteccion a tierra o un conductor neutro, que suministra una
conexion directa entre el equipo eléctrico y la barra conductora de compensacion de potencial de la
instalacion eléctrica.

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

Instale el inyector FLOWMATE® en un soporte portasueros de 5 ruedas a no mas de 1,3 metros del piso
usando las pinzas para portasueros en la parte posterior del inyector FLOWMATE®. Coloque el interruptor de
pedal y el cable de una manera que evite los riesgos de tropiezos, y apriete las pinzas firmemente para evitar
que el inyector FLOWMATE® se deslice por el portasueros.

Conecte el cable de alimentacion a la parte posterior del inyector FLOWMATE® y luego a la toma en la pared.
Asegurese de situar el cable de alimentacion de forma que se reduzcan a un minimo los riesgos de tropiezos.

Nota: Para mantener la eficiencia de la puesta a tierra, es imprescindible conectar el inyector FLOWMATE® a una
toma de calidad hospitalaria o para uso en hospitales.

3.

4.

5.

Conecte el cable de puente del interruptor de pedal desde el inyector FLOWMATE® (fig. 2B) al Generador
CROSSER™ (conexion del interruptor de pedal; > ).

Conecte el interruptor de pedal (suministrado con el Generador CROSSER™) al inyector FLOWMATE®; la
conexion se rot (fig. 2C).

El inyector FLOWMATE® queda asi listo para su uso.

Nota: Se recomienda hacer una prueba del inyector FLOWMATE® siguiendo las instrucciones de uso operacional
indicadas a continuacién, tanto durante la capacitacion del personal como también antes de utilizarlo en un
procedimiento real.

Uso operacional

El inyector FLOWMATE® tiene dos modos de funcionamiento, Configuracién y Ejecucion. En el modo de
Configuracion, se coloca el accesorio rotativo en posicion ascendente. En esta posicién se puede cargar la
jeringa, se puede extraer solucién salina hacia la jeringa y purgar el aire antes de colocar el inyector FLOWMATE®
en modo de Ejecucion. Cuando se gira el accesorio rotativo hacia abajo, el inyector FLOWMATE® se pone en
modo de Ejecucién. Si el accesorio rotativo se encuentra entre las posiciones de los dos modos, se produce una
configuracion inactiva y una luz de configuracion blanca destellante. En este estado no se permite el movimiento
de la bomba.

PRECAUCION No gire el accesorio rotativo hacia el modo de Ejecucion sin antes haber configurado el
dispositivo correctamente y completamente.

Modo de Configuracién

1.

El inyector FLOWMATE® est4 en el modo de Configuracién siempre que el accesorio rotativo esté "arriba".
Asegurese de que el inyector FLOWMATE® esté en posicién ascendente antes de iniciar el procedimiento de
arranque.

. Encienda la unidad. El interruptor de alimentacién esta situado donde esta la etiqueta de especificaciones

de la porcién estacionaria del inyector FLOWMATE®. Debera destellar la luz blanca (al lado del icono de
Configuracion).

. Abra el mecanismo de blogueo de la jeringa e inserte una jeringa compatible de 150 ml. En la seccién

"Materiales necesarios" (mas arriba) encontrara una lista de las jeringas compatibles.

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

Nota: El inyector FLOWMATE® esté equipado con un sensor de jeringa. Para que el inyector FLOWMATE®
funcione adecuadamente, debe haber una jeringa compatible bien asentada.



iAdvertencia! No trate de llenar la jeringa extrayendo el émbolo. El inyector FLOWMATE® esta disefiado
para configurarse y utilizarse inicamente con una jeringa nueva.

\ Insertar jeringa de 150 ml

~=— Jeringa

4. Cierre el mecanismo de bloqueo de la jeringa. La luz blanca que esta al lado del icono de Configuraciéon
debera permanecer continuamente iluminada.
Si la luz DESTELLA, compruebe que el accesorio rotativo esté completamente girado hacia la posiciéon de
Configuracion y que el mecanismo de bloqueo de la jeringa esté completamente cerrado.

5. Pulse sin aflojar el boton de Avance para mover el émbolo completamente hacia adelante hasta que se pare
la cabeza del émbolo.

6. Conecte el suminsitro de solucién salina y extraiga solucién salina hacia el inyector FLOWMATE® pulsando sin
aflojar el botdn de Extraccion. Siga pulsando el botdn hasta que el émbolo esté completamente retraido (una
vez que el émbolo llegue a ese punto, se detendra).

Nota: Durante el proceso de carga de solucion salina, es posible que se cree un vacio con la jeringa. Es acept-
able aflojar momentaneamente el boton de Extraccion para permitir la igualacién de la solucién salina entrante.

7. Dé golpecitos suaves sobre el lado del cuello o del retenedor de la jeringa para asegurarse de que no per-
manezcan burbujas de aire en la jeringa.

8. Una vez que se haya cargado la solucion salina, desconecte el suministro de la misma y conecte la linea de
infusion que va hacia el catéter CROSSER™. Se recomienda que un asistente fuera del campo estéril pulse
el boton de Avance a fin de infundir solucién salina a través de la linea de infusion, y con ello suministrar una
conexion liquido a liquido al catéter CROSSER™.

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

iAdvertencia! No introduzca el catéter CROSSER™ en el paciente antes de que se haya purgado todo el
aire de la linea de infusién y el catéter CROSSER™. Una vez que se haya purgado todo el aire, se obser-
vara la salida de corriente constante de solucién salina de la punta del catéter CROSSER™.

9. Purgue el aire del sistema pulsando el botén 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
retenedor de jeringa transparente (consulte la figura siguiente).

Retenedor de jeringa

Hacer avanzar el émbolo de la jeringa hasta esta linea —

L]

Nota: El inyector FLOWMATE® esta equipado con una alarma de exceso de presién que tiene la finalidad de
detectar un sistema cerrado. La alarma de exceso de presion sonara si se forman acodaduras en la linea de
infusion, si el émbolo avanza con demasiada rapidez en el modo de CONFIGURACION o si la punta del catéter
CROSSER™ se obstruye. Si suena la alarma, revise la trayectoria del liquido y luego pulse el bot6n de reajuste
de alarma para reajustar la condicién de la alarma. Mientras el inyector FLOWMATE® esté en el modo de alarma,
estaran deshabilitados el interruptor de pedal y el motor del inyector FLOWMATE®.

10. Una vez que se haya purgado todo el aire, el inyector FLOWMATE® estaré listo para pasar al modo de
Ejecucion.
Modo de Ejecucién
1. Para poner el inyector FLOWMATE® en el modo de Ejecucion, gire el accesorio rotativo completamente de
manera que el barril de la jeringa apunte hacia abajo (aproximadamente 20 grados de la horizontal). La luz
verde que esté al lado del icono del modo de Ejecucién debera permanecer constantemente iluminada,
mientras que la luz azul que esté en la parte superior de la unidad estara destellando.

Nota: El inyector FLOWMATE® no funcionaré a menos que el accesorio rotativo esté completamente girado hacia
los modos de Configuracion o de Ejecucion.
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iAdvertencial Unavez que el inyector FLOWMATE® se coloca en el modo de Ejecucién, el interruptor de
pedal esta activo; cuando se pulse, se activara el inyector FLOWMATE® y luego el Generador CROSSER™.

j—

Indicador luminoso azul del modo de Ejecucién

« destellante: configurado y listo, en modo de Ejecucién, sin
infundir

constantemente iluminado: infusion activa, en modo de
Ejecucion

apagado: no en modo de Ejecucién, sin infundir

FLOWMATE  iecer

2. Elinyector FLOWMATE® esta ahora habilitado y podra funcionar al pisar el interruptor de pie o pulsar el botén
de Avance (el boton de Extraccion esta deshabilitado durante el modo de Ejecucion).

3. Para activar el Sistema de recanalizacién CROSSER™, pise el interruptor de pie. El inyector FLOWMATE®
enviara una infusién de solucion salina durante un lapso de 3 segundos al tiempo que emite 3 rafagas con
tono audible a intervalos de 1 segundo, y luego se activara el Generador CROSSER™. El inyector FLOWMATE®
continuara la infusién de solucion salina siempre que se mantenga pisado el interruptor de pie o hasta que
se vacie el depdsito en la jeringa. La luz azul permanecera iluminada siempre que el motor del inyector
FLOWMATE® esté activamente enviando la infusion.

Nota: El Generador CROSSER™ continuard administrando energia mientras que se mantenga pisado el inter-
ruptor de pie durante un maximo de 30 segundos, después de lo cual cesara el tono audible del Generador
CROSSER™. Para obtener mas informacion, consulte el manual de instrucciones del Generador CROSSER™.

Nota: El botén de Avance funcionara en el inyector FLOWMATE® en el modo de Ejecucién (y emitira 3 rafagas
de tonos audibles a intervalos de 1 segundo), pero no activara el Generador CROSSER™. Sélo el interruptor de
pedal puede activar el Generador CROSSER™.

Nota: El inyector FLOWMATE® esta equipado con una alarma de exceso de presion que tiene la finalidad de de-
tectar un sistema cerrado. En caso de que haya acodaduras o una obstruccion en la linea de infusion, sonara la
alarma de exceso de presion. Si suena la alarma, revise la trayectoria del liquido para ver si hay obstrucciones.

La alarma podra reajustarse pulsando el botdn de Reajuste de la alarma; en caso de que no pueda reajustarla,

consulte la seccion "Resolucién de problemas" de este manual

Nota: Mientras el inyector FLOWMATE® esta en el modo de alarma, el interruptor de pedal y el motor estaran
ambos deshabilitados.

4. El inyector FLOWMATE® continuara funcionando hasta que se haya agotado toda la solucién salina.

Procedimiento de apagado

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

2. Desconecte la conexion salina al catéter CROSSER™.

3. Ponga el inyector FLOWMATE® en modo de configuracién.

4. Saque el émbolo pulsando el boton "Withdraw" ("Retraer”) sin soltarlo. Siga pulsando el boton hasta que el
émbolo esté completamente retraido (una vez que el émbolo llegue a ese punto, se detendra).

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 alimentacion se encuentra en la conexién a la red eléctrica, en el panel
trasero.

7. Retire la jeringa de inyeccion mecanica de 150 ml y la linea de infusion. Eliminelas siguiendo los procedimien-
tos habituales del hospital.

Limpieza

jAdvertencia! Utilice sélo una solucién de detergente suave para desinfectar la unidad.

iCUIDADO! Desconecte siempre el cable de alimentacién antes de efectuar la limpieza.

1. Limpie el interruptor de pedal con un pafio humedecido en la solucion.

2. Limpie el inyector FLOWMATE® pasandole un pafio humedecido en la solucién. No utilice ningn limpiador
abrasivo.

iCUIDADO! No sumerja el inyector FLOWMATE®. El inyector FLOWMATE® no esta protegido contra la

penetracion de liquidos. Podria dafarse el inyector FLOWMATE® y ocasionar descargas eléctricas.



Mantenimiento

No es esencial realizar mantenimiento preventivo. Sin embargo, el mantenimiento regular podria facilitar

la identificaciéon de posibles problemas antes de que éstos se vuelvan graves; de esta forma, aumentara la
fiabilidad del instrumento y su vida util. El usuario debe acatar todos los requisitos municipales referentes a la
inspeccién periédica del estado general del inyector FLOWMATE®, asi como realizar otras comprobaciones.
iAdvertencia! Para reducir el riesgo de descargas eléctricas, no abra la caja interna del equipo. El
servicio técnico debe ser realizado inicamente por personal cualificado. El desmontaje de paneles por
parte de personal no autorizado invalidara la garantia de la unidad.
Nota: Siga las normativas y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar el inyector FLOWMATE®
(INJ100) y sus componentes al final de la vida util de los mismos.

Presentacion

El inyector FLOWMATE® se suministra listo para ser utilizado siguiendo las sencillas instrucciones de
configuracion del producto nuevo indicadas anteriormente.

Resolucién de problemas

Sintoma

Causa

Solucién

El interruptor de alimentacion esta
encendido pero la luz blanca que esta al
lado del icono de Configuracion (o icono
del modo de Ejecucién) esta apagada.

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

Se quemaron los fusibles.

La toma de la pared esta defectuosa o
no abastece la tensién correcta.

Compruebe las conexiones.

Cambie los fusibles.
Compruebe la toma de la pared.

Devuelva el equipo al fabricante para su
reparacion o recambio.

El interruptor de alimentacion esta
encendido y la luz blanca que esta al
lado del icono de Configuracion esta
destellando.

El inyector FLOWMATE® debe ponerse en
el modo de Configuracion con la jeringa
instalada.

Gire el accesorio rotativo completamente
hacia el modo de Configuracién y
verifique la instalacién correcta de la
jeringa.

El interruptor de alimentacion esta
encendido, la luz verde que esta al lado
del icono del modo de Ejecucion esta
encendida, la luz azul esta destellando,
pero el inyector FLOWMATE®, el Genera-
dor CROSSER™ 0 ambos no se activan
cuando se pisa el interruptor de pedal.

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

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

El interruptor de pedal esta defectuoso.

El Generador CROSSER™ /transductor
esta defectuoso.

El interruptor de alimentacion se coloc
en la posicién de apagado y encendido
demasiado répido, o la unidad se desen-
chufé sin antes apagarse la Ultima vez
que se utilizo.

El inyector FLOWMATE® est4 defectuoso.

Compruebe la conexion al inyector
FLOWMATE®.

Compruebe la conexién al Generador
CROSSER™.

Devuelva el equipo al fabricante para su
reparacion o recambio.

Devuelva el equipo al fabricante para su
reparacion o recambio.

Apague el inyector FLOWMATE® y

el Generador CROSSER™, espere

5 segundos, encienda; realice el
procedimiento de ejecucion del inyector
FLOWMATE®.

Devuelva el equipo al fabricante para su
reparacion o recambio.

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

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

La jeringa es incompatible.

Dele un golpe suave al botén 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 tnicamente una jeringa de 150 ml
compatible.*

Devuelva el equipo al fabricante para su
reparacion o recambio.
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El émbolo no se retira cuando se pulsa el
botén de Extraccion.

La jeringa no esta bien cargada.

El inyector FLOWMATE® no esta en el
modo de Configuracion.

La jeringa es incompatible.

Revise el asentamiento de la jeringa.

Gire el accesorio rotativo a la posicién
de Configuracion. El boton de Extraccion
esta desactivado en el modo de
Ejecucion.

Utilice Unicamente una jeringa de 150 ml
compatible.*

Devuelva el equipo al fabricante para su
reparacion o recambio.

El émbolo no avanza ni se retira cuando
se pulsa los botones de Avance o de
Extraccion.

La jeringa no esta bien cargada.

El inyector FLOWMATE® est4 defectuoso.

La jeringa es incompatible.

Revise el asentamiento de la jeringa.

Devuelva el equipo al fabricante para su
reparacion o recambio.

Utilice tnicamente una jeringa de 150 ml
compatible.*

La alarma suena (tres pulsos repetidos)
cuando se pisa el interruptor de pedal.

Exceso de presion.

Revise el sistema para ver si hay
obstrucciones; reajuste la alarma.

La alarma suena (tres pulsos repetidos)
cuando se enciende el inyector FLOW-
MATE®.

Falla del sistema.

Devuelva el equipo al fabricante para su
reparacion o recambio.

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

La luz de irrigacion esta obstruida.
El equipo de irrigacién no esta
encendido.

El equipo de irrigacién no esta
configurado correctamente o esta
defectuoso.

Hay una fuga en el sistema de irrigacion.

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

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

Inspeccione el sistema de irrigacion.

Inspeccione el sistema de irrigacion.

Inspeccione todas las conexiones luer.

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

*En la seccién “Materiales necesarios” encontrara una lista de jeringas compatibles.

Garantia y servicio técnico

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara exento de defectos en los
materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a partir de la fecha de compra original. Segun esta

garantia, la responsabilidad se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso o al reembolso del
precio neto pagado, a criterio exclusivo de Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido por el uso normal o
los defectos ocasionados por el uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

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

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

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

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

Comuniquese con Bard para obtener informacién sobre servicio técnico.



NEDERLANDS Afbeelding 2 - Tekeningen van de FLOWMATE®-inject0r
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™ herkanalisatiesysteem bestaat uit een herbruikbare elektronische CROSSER™-generator, een
voetschakelaar, een hoogfrequente transducer, de FLOWMATE®-injector (optioneel) en de voor eenmalig gebruik
bestemde CROSSER™-katheter. De CROSSER ™ -katheter wordt via de transducer op de CROSSER™-generator
aangesloten. Het systeem wordt geactiveerd met de voetschakelaar. De CROSSER™-generator en de transducer
zetten wisselspanning om in hoogfrequente mechanische trillingen, die via een kerndraad aan de metalen tip
van de CROSSER™-katheter worden doorgegeven. Tijdens gebruik (of activering van de CROSSER™) moet de
CROSSER™-katheter met fysiologische zoutoplossing worden gespoeld. Hiervoor is een FLOWMATE®-injector of
ander injectiesysteem vereist.

De FLOWMATE®-injector is een injector voor steriele fysiologische zoutoplossing die wordt gebruikt als accessoire
voor het CROSSER™ herkanalisatiesysteem. De FLOWMATE®-injector dient voor het infunderen van fysiologische
zoutoplossing met een snelheid van 0,3 ml/s en een maximale druk van 200 psi. De FLOWMATE®-injector wordt
met een voetschakelaar bediend. Er wordt een jumperkabel met de FLOWMATE®-injector meegeleverd, voor
aansluiting op de CROSSER™-Generator. De FLOWMATE®-injector is zo geprogrammeerd dat eerst de injector en
vervolgens de CROSSER™-Generator start, telkens wanneer de voetschakelaar wordt ingedrukt.

Afbeelding 1 — Het CROSSER™ herkanalisatiesysteem

CROSSER™-
GENERATOR

Transducer (B) Jumperkabel voetschakelaar (naar CROSSER™-

®_
FLOWMATE Generator)

injector

~
-

CROSSER™-
katheter

N

o ~

(Infuusstandaard met
5 zwenkwielen
niet meegeleverd)

Voetschakelaar

Bovenkant van FLOWMATE™-injector (D) Knoppen voor indrukken/Terugtrekken
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Step 1 (setup moor)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (run moor)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATEE Injector

Afbeelding 3 — Bedieningspanelen/knoppen

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
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Indicaties
De FLOWMATE®-injector is geindiceerd voor gebruik als injector voor steriele fysiologische zoutoplossing, te
gebruiken als accessoire voor het CROSSER™ herkanalisatiesysteem.

Zie de gebruiksaanwijzing voor de elektronica van het CROSSER™-Generator en die van de CROSSER ™-katheter
voor complete informatie over bediening van het systeem en de procedure voor interventioneel gebruik.

Specificaties

Modelnummer FG1050-02
INJ100

Catalogusnummer

Gewicht (alle onderdelen) 8,0 kg (17,5 Ib)

Afmetingen (alleen injector) 51x30x23cm (20 x 12 x 9in)

Elektra 100-120/220-240 V- bij 50/60 Hz, 2/1 A
Netsnoer Netsnoer Europa: driedraads HAR-snoer, 6 A, 250 V, 1,0 mm?

Netsnoer Noord-Amerika: driedraads CSA/UL-snoer, 6 A, 250 V, 18 AWG
Bedrijfsmodus Continu bedrijf

Setup: vooruit of achteruit 5 ml/s +/- 11%

Injectiesnelheid Uitvoering: 0,3 ml/s +/- 5%

Drukgrens 1379 kPa (200 psi)
Overdruk (bij 200 psi) — geel lampje, drie pieptonen
Alarmen Lage druk (bij ong. 6 psi) — geel lampje, drie pieptonen
Spuit leeg — blauw lampje gaat uit, enkele pieptoon
Geen spuit — geel lampje, drie pieptonen
Voldoet aan eisen IEC60601-1, 2nd edition; UL 60601-1, 2nd edition; CAN/CSA C22.2 No.
I 601.1
Veiligheid CSA-certificatie volgens bovenstaande Canadese, Amerikaanse en internationale medische
normen
EMC Zie onderstaande tabellen

Injector — IPX0, normaal

Binnendringen van vloeistoffen Voetschakelaar — IPX8

Beveiliging tegen elektrische

schokken Met de patiént in contact komend onderdeel, type CF; classificatie: Klasse |

Zekeringen Twee zekeringen, nominaal 2 x T2AL, 250 V

Eenmaal indrukken van voetschakelaar 3 seconden vertraging tot begin infunderen, plus
maximaal 30 seconden voor activering van de CROSSER™-Generator.
Tijdsnauwkeurigheid + 1 seconde.

Temperatuur: -10 °C (14 °F) tot +55 °C (131 °F)
Relatieve vochtigheid: 10% tot 85%, niet condenserend
Luchtdruk: 50 kPa tot 106 kPa

Temperatuur: +10 “C (50 °F) tot +40 "C (104 °F)
Relatieve vochtigheid: 30% tot 75%, niet condenserend
Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa

Beperkingen activeringstijd

Transport- en opslagomgeving

Bedrijffsomgeving

Alle bedrijffsparameters gespecificeerd voor normale kamertemperaturen (21 °C of 70 °F).

Deze apparatuur is getest volgens, en voldoet aan, de EMC-limieten volgens IEC 60601-1-2:2007. Deze limieten
worden geacht een redelijke mate van bescherming te bieden tegen schadelijke storingen in een typische
medische installatie. Deze apparatuur wekt hoogfrequente energie op, gebruikt deze en kan deze uitstralen en
kan, indien niet geinstalleerd en gebruikt volgens deze instructies, schadelijke storingen in andere apparatuur

in de omgeving veroorzaken. Er is echter geen enkele garantie dat er geen storingen zullen optreden in een
bepaalde installatie. Als deze apparatuur schadelijke storingen in andere apparatuur veroorzaakt (wat kan
worden vastgesteld door de apparatuur uit en weer aan te zetten), verdient het aanbeveling deze storingen
proberen op te heffen door een of meer van de volgende maatregelen:

« de ontvanger anders richten of verplaatsen

« de afstand tussen de apparaten vergroten

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

« de fabrikant of plaatselijke servicemonteur om hulp vragen



Elektromagnetische emissie

De FLOWMATE®-injector is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de FLOWMATE®-injector dient te zorgen dat het apparaat in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Richtlijn omgeving

RF-emissie CISPR 11 Klasse 1 De FLOWMATE®-injector gebruikt alleen hoogfrequente energie voor
interne werking. Daarom is de RF-emissie zeer beperkt en is het
onwaarschijnlijk dat deze storing van dichtbije elektronische apparatuur
veroorzaakt.

RF-emissie CISPR 11 Klasse A De FLOWMATE®-injector is geschikt voor gebruik in alle situaties behalve

- — voor gebruik thuis, en kan thuis worden gebruikt en in situaties waarin
Harmonische emissie Klasse A hij direct wordt aangesloten op het openbare laagspanningsnetwerk
IEC 61000-3-2 voor stroomtoevoer naar panden die voor bewoning gebruikt worden, op
. voorwaarde dat de volgende waarschuwing in acht wordt genomen:

Spannings- Voldoet

schommelingen/ Waarschuwing: Deze apparatuur/dit systeem is uitsluitend bestemd

flikkeringsemissie voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg. Deze

IEC 61000-3-3 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.

De FLOWMATE®-injector is niet geschikt voor aansluiting op andere apparatuur, met uitzondering van de CROSSER™-Generator.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de werking van de FLOWMATE®-injector beinvioeden.

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

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

Elektromagnetische immuniteit

De FLOWMATE®-injector is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of
gebruiker van de FLOWMATE®-injector dient te zorgen dat het apparaat in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Compliantieniveau Richtlijn omgeving

+6 kV contact
+8 kV lucht

+6 kV contact
+8 kV lucht

Vloeren dienen van hout, beton of
keramische tegels te zijn. Als vloeren met
een synthetisch materiaal bedekt zijn,
dient de relatieve vochtigheidsgraad ten
minste 30% te bedragen.

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrische snelle
transiénten/salvo’s
IEC 61000-4-4

+2 kV voor voedings-
leidingen, +1 kV voor in-/
uitgangsleidingen

+2 kV voor voedings-
leidingen, +1 kV voor in-/
uitgangsleidingen

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

Piekspanning
IEC 61000-4-5

+1 kV tussen leidingen
+2 kV tussen leiding(en)
en aarde

+1 kV tussen leidingen
+2 kV tussen leiding(en)
en aarde

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

Elektromagnetische immuniteit

De FLOWMATE®-injector is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of
gebruiker van de FLOWMATE®-injector dient te zorgen dat het apparaat in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Compliantieniveau Richtlijn omgeving

Geleide hoogfrequente | 3 Vims 3V Draagbare en mobiele RF-
stroom 150 kHz tot 80 MHz communicatieapparatuur mag niet dichter
|IEC 61000-4-6 bij onderdelen van de FLOWMATE®-

injector (inclusief kabels) gebruikt worden
dan de aanbevolen tussenafstand die is
berekend aan de hand van de vergelijking
die geldt voor de zenderfrequentie.

Tussenafstand voor zenderfrequentie

3.5
d=1"2Wp

Vi

Uitgestraalde 3V/m 3V/m 35
hoogfrequente stroom | 80 MHz tot 2,5 GHz d= [T]ﬁ

IEC 61000-4-3 !
d=I-Wp

E4

Waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in
watt (W) is volgens de zenderfabrikant
en d de aanbevolen tussenafstand in
meters (m). De veldsterkten van vaste
RF-zenders, te bepalen door controle
van de elektromagnetische omgeving?,
dienen minder te bedragen dan het
compliantieniveau in elk frequentiebereik.”
Interferentie kan zich voordoen in de
nabijheid van apparatuur die is voorzien
van het volgende symbool:

((i))

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

2 De veldsterkten van vaste zenders zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en portafoons, CB, AM- en FM-
uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig theoretisch voorspeld worden. Om de elektromagnetische omgeving als
gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, dient een elektromagnetische controle van de locatie overwogen te worden. Als de
gemeten veldsterkte op de plaats waar de FLOWMATE®-injector wordt gebruikt, hoger is dan het geldende RF-compliantieniveau

zoals hierboven vermeld, dient er extra goed op gelet te worden dat de FLOWMATE®-injector naar behoren functioneert. Als de
prestatie abnormaal is, kunnen aanvullende maatregelen vereist zijn, zoals anders richten of verplaatsen van de FLOWMATE®-

injector.

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

Spanningsval, korte
onderbrekingen en
spanningsschommelin-
gen op voedingstoevo-
erleidingen

IEC 61000-4-11
Ur=230 V~

<5% Ut (>95% daling

Ur) gedurende 0,5 cyclus
40% Ut (60% daling Ur)
gedurende 5 cycli 70% Ur
(30% daling Ur) gedurende
25 cycli <56% Ut (>95% dal-
ing Ur) gedurende 5 s

De kwaliteit van de netspanning dient

die van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving te zijn. Als de
gebruiker van de FLOWMATE®-injector
continubedrijf tijdens onderbreking van de
hoofdstroomtoevoer wenst, wordt voeding
van de FLOWMATE® -injector middels

een ‘uninterruptible power supply’ of een
batterij aanbevolen.

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

Ur) gedurende 5 cycli
70% Ut (30% daling Ur)
gedurende 25 cycli <5%
Ur (>95% daling Ur)
gedurende 5s

Voedingsfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m Magnetische velden met
voedingsfrequentie dienen een niveau
te hebben dat karakteristiek is voor
een locatie in een commerciéle of

ziekenhuisomgeving.
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Aanbevolen tussenafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de

FLOWMATE

jector

De FLOWMATE®-injector is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-interferentie be-
heerst wordt. De klant of gebruiker van de FLOWMATE®-injector kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een
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 Tussenafstand voor zenderfrequentie
uitgangs-vermogen
zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
w 3.5 _r 7
d=122 W d=122Np d=[--Np
Vi Eq E4
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen hierboven niet vermeld staat, kan de aanbevolen tussenafstand d

in meters (m) worden geschat aan de hand van de vergelijking voor de zenderfrequentie, waarbij P het nominale maximale
uitgangsvermogen van de zender is in watt (W) volgens de zenderfabrikant.

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

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

» De FLOWMATE®-injector mag uitsluitend worden gebruikt door personen die een opleiding in percutane
transluminale angioplastiek (PTA of PTCA) hebben ontvangen.

« WAARSCHUWING: Deze apparatuur mag alleen worden aangesloten op een stopcontact met
aardbeveiliging, om het risico op stroomschokken te voorkomen.

« WAARSCHUWING: Modificatie van deze apparatuur is niet toegestaan.

« WAARSCHUWING: Er kan risico op (mogelijk dodelijk) letsel van de operator of patiént ontstaan als de
FLOWMATE®-injector zonder toestemming wordt gemodificeerd.

» NB: Zet de FLOWMATE®-injector op een plaats waar u het lostrekbare snoer tijdens gebruik goed kunt
bereiken.

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

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

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

« Gevaar van elektrische schokken: Probeer niet om de FLOWMATE®-injector of voetschakelaar te
repareren. Neem voor service contact op met de fabrikant.

* Een betrouwbare aarding kan alleen worden verkregen indien de apparatuur is verbonden met een
equivalent medisch stopcontact. Een betrouwbare aarding kan niet worden verkregen door het
systeem aan te sluiten op een verdeeldoos of verlengsnoer.

¢ In het geval van stroomuitval of stroomonderbreking doorloopt u de procedures voor setup. De
FLOWMATE®-injector is zo ontworpen dat hij na dit soort voorvallen alleen zal werken indien de
procedures voor setup worden herhaald.

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

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

» De FLOWMATE®-injector is stevig bevestigd op een infuusstandaard met 5 zwenkwielen (met diameter
van ten minste 7,62 cm en een voetdiameter van ten minste 55,9 cm, maar niet meer dan 1,3 meter
boven de grond. De FLOWMATE®-injector mag niet boven op de CROSSER™-generator worden gezet.

* Als de hoogfrequente trilling of het infunderen van zoutoplossing niet stopt nadat de voetschakelaar
is losgelaten, zet u de FLOWMATE®-injector / CROSSER™-Generator uit of trekt u de stekker ervan uit
het stopcontact.

* Disposable artikelen mogen niet opnieuw worden gebruikt. Ze dienen volgens de in het ziekenhuis
gebruikelijke procedures te worden afgevoerd.

* Risico van luchtembolie: Om het risico van luchtembolie tot een minimum te beperken, dient te
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

» Een spuit voor automatische injectie van MedRad (onderdeelnr. 150-FT-Q), Coeur (onderdeelnr. C853-0155)
of DeRoyal (onderdeelnr. 77-400277) met inhoud van 150 ml (deze onderdeelnummers dienen uitsluitend ter
informatie: bevestig ze bij de fabrikant bij het doen van bestellingen)

» Een steriele infuuslijn voor contrastmiddel van ten minste 122 cm (48 in)

» Normale steriele fysiologische zoutoplossing (bij voorkeur gekoeld tot 7 °C [45 °F] véor het vullen. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de CROSSER ™-katheter.)

Setupl/installatie uit de doos

NB: Dit symbool (IEC 60417-5021) duidt de geleider voor potentiaalvereffening aan die in de 3e druk van norm
IEC 60601-1 wordt gedefinieerd als
een geleider die geen geleider voor aardbeveiliging of een neutrale geleider is en die een directe
verbinding vormt tussen elektrische apparatuur en de verzamelrail voor potentiaalvereffening van de
elektrische installatie.
Ruimten voor medische toepassingen hebben in de meeste landen geen voorzieningen voor het
gebruik van afneembare geleiders voor potentiaalvereffening. Indien de FLOWMATE®-injector wordt
geinstalleerd op een plaats waar geleiders voor potentiaalvereffening worden gebruikt, wordt aan de
vigerende eisen voldaan.
1. Bevestig de FLOWMATE®-injector op een infuusstandaard met 5 zwenkwielen op hoogstens 1,3 m boven
de grond, met de infuusstandaardklemmen op de achterkant van de FLOWMATE®-injector. Plaats de
voetschakelaar en kabel zo dat het risico van struikelen wordt vermeden en draai de klemmen goed aan zodat
de FLOWMATE®-injector niet op de standaard omlaag kan glijden.
2. Steek één stekker van het netsnoer in de achterkant van de FLOWMATE®-injector en de andere in het
stopcontact. Plaats het netsnoer zodanig dat niemand erover kan struikelen.

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

stopcontact van ziekenhuiskwaliteit.

3. Sluit de jumperkabel van de voetschakelaar aan tussen de FLOWMATE®-injector (zie afb. 2B) en de
CROSSER™-Generator (de voetschakelaaraansluiting; > ).

4. Sluit de voetschakelaar (meegeleverd met de CROSSER™-Generator) aan op de FLOWMATE®-injector. Het
aansluitpunt is voorzien van de aanduiding (zie afb. 2C).

5. De FLOWMATE®-injector is nu gereed voor operatief gebruik.

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

operatief gebruik bij het opleiden van personeel en alvorens hem bij een daadwerkelijke ingreep te gebruiken.

Operatief gebruik

De FLOWMATE®-injector heeft twee bedrijffsmodi: Setup en Uitvoeren. In de setup-modus wordt de koepel

omhoog gezet. Dit is de positie waarin de spuit kan worden geladen, zoutoplossing in de spuit kan worden

gezogen en de lucht kan worden verwijderd voordat de FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus wordt gezet.

Wanneer de koepel omlaag wordt gedraaid, komt de FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus te staan. Als

de koepel op een plaats tussen de twee moduslocaties komt te staan, resulteert dat in een stationair-configuratie

en knippert het 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®-injector staat altijd in de setup-modus als de koepel omhoog staat. Zorg dat de FLOWMATE®-
injectorkoepel omhoog staat voordat u de opstartprocedure begint.

2. Zet het apparaat ‘aan’. De aan/uit-schakelaar bevindt zich naast het specificatieplaatje op het vaste deel van
de FLOWMATE®-injector. Het witte lampje naast het setup-pictogram hoort nu te knipperen.

3. Open het spuitborgmechanisme en plaats een geschikte 150 ml-spuit. Zie het onderdeel Benodigdheden voor
een lijst van compatibele spuiten.
Zorg dat de spuit helemaal in de koepel is geplaatst, met de vlakke rand van de spuitflens in lijn met de
overeenkomstige rand op de koepel.

NB: De FLOWMATE®-injector heeft een spuitsensor. Voor een goede werking van de 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

is zo ontworpen dat hij alleen met een nieuwe spuit geconfigureerd en gebruikt kan worden.

\ 150ml-spuit hier insteken

e ~~—— Spuit
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4. Sluit het spuitborgmechanisme. Het witte lampje naast het setup-pictogram hoort nu constant te
branden. Als het KNIPPERT, controleert u of de koepel helemaal naar de setup-stand is gedraaid en het
spuitborgmechanisme goed is gesloten.

5. Druk op de knop Indrukken om de zuiger helemaal naar voren te brengen totdat de zuigerkop stopt.

6. Sluit de zoutoplossingstoevoer aan en zuig zoutoplossing in de FLOWMATE®-injector door de knop
Terugtrekken in te drukken en vast te houden. Blijf op de knop drukken totdat de zuiger helemaal is
ingetrokken (de zuiger stopt zodra hij helemaal is ingetrokken).

NB: Tijdens het vullen met zoutoplossing kan in de spuit een vacuiim ontstaan. U kunt de knop Terugtrekken
even loslaten zodat de druk van de binnenstromende zoutoplossing zich kan stabiliseren.

7. Tik voorzichtig op de zijkant van de spuithals/spuithouder om te verifiéren dat er geen luchtbellen meer in de
spuit zitten.

8. Nadat de spuit met zoutoplossing is gevuld, koppelt u de zoutoplossingstoevoer los en sluit u de infuuslijn aan
op de CROSSER™-katheter. Het verdient aanbeveling om een assistent buiten het steriele veld op de knop
Indrukken te laten drukken zodat er zoutoplossing via de infuuslijn wordt geinfundeerd en een vloeistof-op-
vloeistofverbinding met de CROSSER ™-katheter wordt verkregen.

NB: Deze aansluiting voor fysiologische zoutoplossing op de CROSSER ™-katheter wordt beschouwd als een

verbinding met een met de patiént in aanraking komend onderdeel.

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.

9. Verwijder de lucht uit het systeem door een paar keer kort (3-5 seconden) op de knop Indrukken te drukken.
Breng de zuiger ten minste zo ver naar voren dat de afdichtrand in lijn komt te staan met de markering op de
doorzichtige spuithouder (zie onderstaande afbeelding).

Spuithouder

o
o
9

Spuitzuiger tot deze lijn indrukken ——

L]

NB: De FLOWMATE®-injector heeft een overdrukalarm dat dient voor detectie van een gesloten systeem. Als er
knikken in de infuuslijn zitten, de zuiger te snel wordt uitgeschoven in de setup-modus met een CROSSER™-
katheter aangesloten, of de tip van de CROSSER ™-katheter verstopt raakt, klinkt het overdrukalarm. Controleer
het vioeistofpad en reset het alarm door op de knop Alarmreset te drukken als het alarmsignaal klinkt. Wanneer
de FLOWMATE®-injector in het alarmmodus staat, zijn zowel de voetschakelaar als de FLOWMATE®-injectormotor
uitgeschakeld.

10. Nadat alle lucht is verwijderd, kan de FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus worden gezet.

Uitvoeringsmodus

1. Om de FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus te zetten, keert u de koepel helemaal om zodat de
spuitcilinder omlaag wijst (ong. 20 graden van horizontaal). Het groene lampje naast het pictogram voor de
uitvoeringsmodus hoort constant te branden, en het blauwe lampje bovenop het apparaat knippert.

NB: De FLOWMATE®-injector werkt alleen als de koepel helemaal naar de stand voor Setup of Uitvoeren is

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.

~—— Blauw indicatielampje uitvoeringsmodus
« knippert — gewapend en gereed, in uitvoeringsmodus,
geen infusie

< constant - infusie actief, in uitvoeringsmodus
 uit — niet in uitvoeringsmodus, geen infusie

FLOWMATE  recic
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2. De FLOWMATE®-injector is nu gewapend en kan worden bediend door de voetschakelaar in te drukken of op
de knop Indrukken te drukken (de knop Terugtrekken is tijdens de uitvoeringsmodus uitgeschakeld).

3. Druk op de voetschakelaar om het CROSSER™ herkanalisatiesysteem te activeren. De FLOWMATE®-injector
infundeert 3 seconden lang zoutoplossing en laat daarbij telkens een reeks van 3 pieptonen horen met een
tussenperiode van 1 seconde, en de CROSSER™-Generator wordt geactiveerd. De FLOWMATE®-injector
infundeert zoutoplossing zolang de voetschakelaar ingedrukt blijft of totdat het zoutoplossingsreservoir in de
spuit leeg is. Wanneer de FLOWMATE®-injectormotor actief infundeert, brandt het blauwe lampje constant.

NB: Terwijl de voetschakelaar wordt ingedrukt, blijft de CROSSER™-Generator energie afgeven, tot een
maximum van 30 seconden, waarna het akoestische signaal van de CROSSER™-Generator stopt. Zie de
gebruiksaanwijzing van de CROSSER™-Generator voor meer informatie.

NB: De knop Indrukken activeert de FLOWMATE®-injector in de uitvoeringsmodus (en laat telkens een reeks van
3 pieptonen horen met een tussenperiode van 1 seconde), maar activeert niet de CROSSER™-Generator. De
CROSSER™-Generator kan alleen met de voetschakelaar geactiveerd worden.

NB: De FLOWMATE®-injector heeft een overdrukalarm dat dient voor detectie van een gesloten systeem. Als

er knikken of verstoppingen in de infuuslijn zitten, klinkt het overdrukalarm. Controleer het vloeistofpad op
verstopping als het alarmsignaal klinkt. U kunt het alarm resetten door op de knop Alarmreset te drukken.
Raadpleeg het onderdeel Probleemoplossing in de handleiding als het resetten van het alarm niet lukt.

NB: Wanneer de FLOWMATE®-injector in het alarmmodus staat, zijn zowel de voetschakelaar als de
injectormotor uitgeschakeld.

4. De FLOWMATE®-injector blijft werken totdat alle zoutoplossing op is.

Uitschakelprocedure

1. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de CROSSER™-katheter voor informatie over het verwijderen van de
katheter bij de patiént.

2. Koppel de aansluiting voor fysiologische zoutoplossing op de CROSSER ™-katheter los.

3. Zet de FLOWMATE®-injector in de setup-modus.

4. Trek de zuiger terug door de knop Withdraw (Terugtrekken) in te drukken en ingedrukt te houden. Houd de
knop ingedrukt totdat de zuiger helemaal is ingetrokken (de zuiger stopt zodra hij helemaal is ingetrokken).

5. Koppel de toevoer van fysiologische zoutlossing los van het uiteinde van de spuit. Open het
spuitborgmechanisme en verwijder de geschikte 150 ml-spuit.

6. Zet het apparaat uit. De stroomschakelaar bevindt zich bij het aansluitpunt van de netspanning op het
achterpaneel.

7. Verwijder de 150 ml-spuit voor automatische injectie, en de infuuslijn. Ze dienen volgens de in het ziekenhuis
gebruikelijke procedures te worden afgevoerd.

Reiniging
Waarschuwing! Gebruik uitsluitend een milde detergensoplossing om de unit te desinfecteren.
Let op! Trek v66r reiniging het netsnoer altijd uit het stopcontact.

1. Reinig de voetschakelaar met een in de oplossing bevochtigde doek.

2. Reinig de FLOWMATE®-injector door hem af te nemen met een in de oplossing bevochtigde doek. Geen
schurende reinigingsmiddelen gebruiken.

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

Preventief onderhoud is niet essentieel. Regelmatig onderhoud kan echter wel bijdragen tot het identificeren

van mogelijke problemen voordat deze ernstig worden. Dit leidt tot hogere betrouwbaarheid en een langere

gebruiksduur van het instrument. Alle plaatselijk geldende vereisten betreffende periodieke inspectie van de

algemene staat van de FLOWMATE®-injector en andere controles moeten door de gebruiker in acht worden

genomen.

Waarschuwing! Om het risico van elektrische schokken te beperken, mag u de binnenkast van de

apparatuur niet openen. Laat onderhoud door daartoe bevoegd personeel uitvoeren. Verwijderen van

panelen door onbevoegden doet de garantie van de unit vervallen.

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

de FLOWMATE®-injector (INJ100) en bijbehorende onderdelen wanneer de nuttige levensduur ervan verstreken

is.

Levering

De FLOWMATE®-injector is bij levering gereed voor gebruik na het volgen van de eenvoudige instructies onder

Setup uit de doos hierboven.



Probleemoplossing

Probleem

Oorzaak

Oplossing

De aan/uit-schakelaar staat op AAN maar
het witte lampje naast het setup-picto-
gram (of uitvoeringspictogram) is UIT.

Het netsnoer steekt niet goed in het
stopcontact of in de FLOWMATE®-injector.

De zekeringen zijn doorgeslagen.

Het stopcontact is defect of levert ver-
keerde spanning.

Controleer de verbindingen.

Vervang de zekeringen.
Controleer het stopcontact.

Retourneer de unit aan de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

De aan/uit-schakelaar staat op AAN en
het witte lampje naast het setup-picto-
gram KNIPPERT.

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

Draai de koepel helemaal naar de stand
voor de setup-modus en controleer of de
spuit goed is geinstalleerd.

De aan/uit-schakelaar staat op AAN,

het groene lampje naast het uitvoering-
spictogram is AAN, het blauwe lampje
knippert maar de FLOWMATE®-injector, de
CROSSER™-Generator of beide worden
niet geactiveerd wanneer de voetschake-
laar wordt ingedrukt

De voetschakelaar is niet of niet goed
aangesloten.

De jumperkabel van de voetschakelaar is
niet of niet goed aangesloten.

De voetschakelaar is defect.

De CROSSER™-Generator/ transducer

is defect.

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

stekker van de unit uit het stopcontact ge-
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.

Retourneer de unit aan de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

Retourneer de unit aan de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

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

Retourneer de unit aan de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

De spuitdeur kan na de procedure niet
worden geopend en het verwijderen van
de spuit is moeilijk.

De spuitzuiger voorkomt dat de spuitdeur
wordt geopend.

Verkeerde spuit.

Druk op de knop Indrukken om de zuiger
iets naar voren te brengen en open
vervolgens de spuitdeur.

De zuiger mag maximaal %2 mm worden
ingedrukt.

Gebruik uitsluitend een geschikte 150
ml-spuit*.

Retourneer de unit aan de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

De zuiger beweegt niet naar achteren
wanneer er op de knop Terugtrekken
wordt gedrukt.

De spuit is niet goed geladen.

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

Verkeerde spuit.

Controleer de plaatsing van de spuit.

Draai de koepel naar de stand voor
Setup. In de uitvoeringsmodus is de knop
Terugtrekken niet actief.

Gebruik uitsluitend een geschikte 150
ml-spuit*.

Retourneer de unit aan de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

De zuiger beweegt niet naar voren of naar
achteren wanneer er op de knop Indruk-
ken of Terugtrekken wordt gedrukt.

De spuit is niet goed geladen.

FLOWMATE®-injector defect.

Verkeerde spuit.

Controleer de plaatsing van de spuit.

Retourneer de unit aan de fabrikant voor
reparatie of vervanging.

Gebruik uitsluitend een geschikte 150
ml-spuit*.

Er klinkt een alarmsignaal (drie herhaalde
pulsen) wanneer de voetschakelaar wordt
ingedrukt.

Overdruk.

Controleer het systeem op verstopping,
reset het alarm.

Er klinkt een alarmsignaal (drie herhaalde
pulsen) wanneer de FLOWMATE®-injector
voor het eerst wordt aangezet.

Systeemstoring.

Retourneer de unit aan de fabrikant voor
reparatie of vervanging.
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De CROSSER™-katheter voelt tijdens
gebruik heet aan.

Het irrigatielumen is geblokkeerd. Werp de CROSSER™-katheter weg;
gebruik een nieuwe CROSSER ™-katheter;
meld het probleem aan de fabrikant.

De irrigatieapparatuur staat niet aan. Controleer het irrigatiesysteem.
De irrigatieapparatuur is niet goed
ingesteld of defect.

Controleer het irrigatiesysteem.

Eris een lek in het irrigatiesysteem. Controleer alle luerlockverbindingen.

Hand/vinger verkeerd geplaatst op de
CROSSER ™-katheter.

Pas op dat er geen knelpunt in de
CROSSER ™-katheterschacht ontstaat.
Voer de CROSSER ™-katheter met slechts
twee vingers op.

*Zie het onderdeel Benodigdheden voor een lijst van compatibele spuiten.

Garantie en service

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

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WET VERVANGT DEZE
BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF
ZONDER BEPERKING ALLE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BARD PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJK

ZIIN VOOR INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW
HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

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

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

Neem contact op met Bard voor informatie over service.



PORTUGUES
Sistema de Recanalizagdo CROSSER™
Injector FLOWMATE® - Manual de Operacdes

Instrugdes de Utilizagao

Aviso! Antes de usar, ler atentamente todas as instru¢des. Observar todos 0s avisos e precaucées
indicados ao longo das instrugdes. A ndo observancia podera originar uma situagéo perigosa.

Descricao

O Sistema de Recanalizagdo CROSSER™ ¢é constituido por um Gerador electrénico CROSSER™ reutilizavel,
Interruptor de pé, Transdutor de alta frequéncia, Injector FLOWMATE® (opcional) e Cateter CROSSER™ de uma
Unica utilizagdo. Um Cateter CROSSER™ ¢ ligado ao Gerador electrénico CROSSER™ através do Transdutor. O
Interruptor de pé é utilizado para activar o sistema. O Transdutor e 0 Gerador CROSSER™ convertem energia

de CA em vibragdes mecanicas de alta frequéncia, que séo propagadas através de um fio com nucleo para a
ponta metdlica do Cateter CROSSER™ . Durante a utilizagao (ou activagdo do CROSSER™) é necessario dispor
de solucéo salina para irrigar o Cateter CROSSER™. E necessario dispor de um Injector FLOWMATE® ou de outro
sistema de injecgao.

O injector FLOWMATE® consiste num injector de solugéo salina estéril para utilizagdo como acessério do Sistema
de Recanalizagdo CROSSER™. O injector FLOWMATE® foi concebido para infundir solugo salina a um débito de
0,3 ml/segundo a um maximo 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 ligagio 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 Recanalizacdo CROSSER™

Gerador
CROSSER™

Injector

Transdutor
FLOWMATE®

Cateter
CROSSER™

Lamen de irrigagcéo

5rodas (Suporte
de soros nao
fornecido)

Interruptor de pé
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Figura 2 — Esquemas do injector FLOWMATE®
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Frente do injector FLOWMATE®

Lado direito do injector FLOWMATE®

N
-

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

Parte superior do injector FLOWMATE®

(D) Botbes para avancar/recuar



Step 1 (serup moog)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (RuN MODE)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATE ' ijector

Figura 3 — Painéis de controlo/botoes

Passo 1

MODO DE CONFIGURA(;AO
LUZ INTERMITENTE, Configuragio necessaria
LUZ FIXA, Pronto para encher a seringa

Passo 2
MODO DE FUNCIONAMENTO
LUZ FIXA, Pronto para activar

ALARME

Premir para reiniciar alarme

Botéo para recuar

Bot&o para avancgar
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Indicagbes

O injector FLOWMATE® est4 indicado para utilizagdo como um injector de solugéo salina estéril como um
acessorio do Sistema de Recanalizagdo CROSSER™.

Consulte as Instrug6es de Utilizacdo do Gerador CROSSER™ e do Cateter CROSSER™ acanto & operacéo
completa do sistema e procedimento de utilizagdo em intervengao.

ecificacoes

Modelo N° FG1050-02
N° de Catalogo INJ100
Peso (todos os componentes) 8,0 kg

Dimensdes (apenas injector)

51x30x23cm

Sistema eléctrico

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

Cabo de alimentagao

Cabo de alimentagéo para a Europa: Cabo com 3 condutores, 6A, 250 V 1,0 mm?, <HAR>
Cabo de alimentagao para a América do Norte: Cabo com 3 condutores, 6A, 250 V, 18AWG,
CSA/UL

Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

Velocidade do injector

Configurag&o: avango ou retrocesso, 5 ml/segundo +/- 11%
Funcionamento: 0,3 ml/segundo + /- 5%

Limite de pressao

200 psi (1379 kPa)

Sobrepressao (a 200 psi) - luz amarela, bip com trés pulsos
Press&o baixa (a aproximadamente 6 psi) - luz amarela, bip com trés pulsos

Alarmes Seringa vazia - luz azul desliga-se, bip Gnico
Seringa em falta - luz amarela, bip com trés pulsos
Cumpre a norma IEC60601-1, 2a edi¢do; UL 60601-1, 2a edicdo; CAN/CSA C22.2 No. 601.1
Seguranca Certificado CSA em conformidade com os padroes médicos do Canada, EUA e Internacionais
acima
EMC Consulte os quadros abaixo

Entrada de liquidos

Injector - IPX0, normal, Interruptor de pé - IPX8

Protecgéo contra choques
eléctricos

Peca aplicada tipo CF; Grau: Classe |

Fusiveis

Dois fusiveis com capacidade nominal de 2 X T2AL, 250V

Limites do tempo de activagao

Accionamento Gnico do interruptor de pé com atraso de 3 segundos até ao inicio da infusao
mais 30 segundos, no maximo, de activacdo do Gerador CROSSER™.
A exactiddo do tempo é de + 1 segundo.

Ambiente de transporte e de
armazenamento

Temperatura: -10 °C a +55 °C
Humidade relativa: 10% a 85% sem condensagéo
Pressao atmosférica: 50-106 kPa

Ambiente de funcionamento

Temperatura: +10 "C a +40 °C
Humidade relativa: 30% a 75% sem condensagéo
Pressao atmosférica: 70-106 kPa

Todos os parametros de funcionamento s&o especificados a temperaturas ambientes tipicas (21 graus C)

Este equipamento foi testado tendo-se comprovado a sua conformidade com os limites de EMC para a norma
IEC 60601-1-2:2007. Estes limites foram estabelecidos para fornecer uma protecgédo razoavel contra interferén-
cias nocivas numa instalacdo médica normal. Este equipamento gera, usa e pode radiar energia de radio-
frequéncia e, se nao for instalado e utilizado de acordo com estas instrugdes, pode causar interferéncias nocivas
em outros dispositivos localizados na sua proximidade. Todavia, ndo existe qualquer garantia de que néo
ocorrera interferéncia numa determinada instalagao. Caso este equipamento cause interferéncias prejudiciais a
outros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, o utilizador

é incentivado a tentar corrigir as interferéncias através de uma ou mais das medidas que se seguem:

« Reoriente ou coloque o dispositivo de recepgéo noutro local

* Aumente a distancia de separagado entre os equipamentos

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

dispositivo(s)

« Consulte o fabricante ou técnico de servico de campo para assisténcia



Emiss@es Elec agnéticas

O Injector FLOWMATE® destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do Injector FLOWMATE® deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de Emissdes Conformidade Orientagédo ambiental

Emissdes de RF Classe 1 O Injector FLOWMATE?® utiliza energia RF apenas para o respectivo

CISPR 11 funcionamento interno. Por conseguinte, as respectivas emissdes de RF
sdo extremamente baixas, sendo improvavel que provoquem qualquer
interferéncia em equipamento
electrénico proximo.

Emissoes de RF Classe A O Injector FLOWMATE® é adequado para utilizag&o em todos os

CISPR 11 ambientes, excepto nos domésticos e pode ser utilizado em ambientes

N N domésticos e nos que estéo directamente ligados a rede de alimentagao
Emissdes harménicas Classe A

publica de baixa tensdo que fornece energia aos edificios utilizados para
fins domésticos, desde que se atenda ao seguinte aviso:

Aviso: Este equipamento/sistema destina-se apenas a ser utilizado
por profissionais de cuidados de satde. Este equipamento/sistema
pode provocar interferéncia de radio ou afectar o funcionamento
de equipamento préximo. Pode ser necessario tomar medidas
para minimizar estes problemas, tais como a reorientag&o ou
relocalizagdo do Injector FLOWMATE® ou o isolamento do local.

IEC 61000-3-2

Flutuacoes de Esta conforme
tens&@o/emissoes de
tremulacéo

IEC 61000-3-3

O Injector FLOWMATE® n&o é adequado para interligagio com outro equipamento, & excepgéo do Gerador CROSSER™.

Equipamento de comunicagdes por RF, mével e portétil, pode afectar o funcionamento do Injector FLOWMATE ©.

A utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados, a excepgéo de cabos qualificados e vendidos pela Bard para
utilizagdo com o Injector FLOWMATE® pode originar um aumento das emissdes ou diminui¢éo da imunidade do equipamento
podendo fazer com que o equipamento nado fique em conformidade com os requisitos da norma IEC60601-1-2:2007.

O injector FLOWMATE® néo deve ser utilizado junto a ou empilhado com outro equipamento, & excepgéo do Gerador CROSS-
ER™. Se for necessario utiliza-lo nestas condigdes, deve verificar se o equipamento funciona normalmente na configuragéao
utilizada.

Imunidade Electromagnética

O Injector FLOWMATE® destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Injector FLOWMATE® deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade Nivel de Teste IEC 60601 Nivel de conformidade Orientagé@o ambiental

Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto O pavimento deve ser de madeira,
electrostatica (ESD) +8 kV sem contacto +8 kV sem contacto bet&o ou tijoleira. Se o pavimento
IEC 61000-4-2 estiver coberto com material sintético, a

humidade relativa minima deve ser de
30 %.

Transitorio eléctrico
répido/ruptura

+2 kV para circuitos de
alimentacéo eléctrica

+2 kV para circuitos de
alimentacéo eléctrica

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

IEC 61000-4-4 +1 kV para circuitos de +1 kV para circuitos de comercial normal.
entrada/saida entrada/saida
Sobretenséo +1 kV para linha(s) +1 kV para linha(s) A qualidade da rede de energia eléctrica
IEC 61000-4-5 a linha(s) a linha(s) deve ser a de um ambiente hospitalar ou
+2 kV para linha(s) +2 kV para linha(s) comercial normal.
aterra aterra

Quedas de tenséo,
curtas interrupgdes e
variacdes de tensao
nas linhas de entrada
de fornecimento de
energia eléctrica

IEC 61000-4-11

Ur=230 V CA

<5% Ut (>queda de 95%
em Ur) durante

0,5 ciclos

40% Ut (queda de 60% em
Ur) durante 5 ciclos

70% Ur (queda de 30% em
Ur) durante 25 ciclos

<5% Ur (>queda de 95%
em Ur) durante

5 seg

<5% Ut (>queda de 95%
em Ur) durante

0,5 ciclos

40% Ut (queda de 60%
em Ur) durante 5 ciclos
70% Ur (queda de 30%
em Ur) durante 25 ciclos
<5% Ur (>queda de 95%
em Ur) 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 interrupcdes da
energia do circuito principal, recomenda-
se que o Injector FLOWMATE® seja
alimentado a partir de uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou de uma
bateria.

Frequéncia de 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de

alimentacéo poténcia devem estar em niveis tipicos
(50/60 Hz) de uma localizagdo normal num ambiente
campo magnético hospitalar ou comercial normal.

IEC 61000-4-8
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Imunidade Electromagnética

O Injector FLOWMATE® destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Injector FLOWMATE® deve assegurar de que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade Nivel de Teste IEC 60601 Nivel de conformidade Orientagao ambiental

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3 Vs 3V
150 kHz a 80 MHz

Equipamento de comunicacdes por RF
portatil e mével ndo deve ser utilizado
a uma distancia inferior de qualquer
parte do Injector FLOWMATE®, incluindo
cabos, do que a distancia de separacéo
recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacdo de acordo com
a frequéncia do transmissor
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d=[E2NP

RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3v/m d= [1;75]@
1

_r 7
d=l-NP

em que P é a poténcia maxima nominal
de saida do transmissor em watts (W),
segundo o fabricante do transmissor, e d
é a distancia de separagdo recomendada
em metros (m). As intensidades de
campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um inquérito
do local electromagnético®, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncias.” Podem
ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamento assinalado com o seguinte

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

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

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.




Distancias de separacdo recomendadas entre equipamento de comunicagdes por

RF portatil e moével e o Injector FLOWMATE®.

O Injector FLOWMATE® destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético no qual os distrbios por irradiagdo de RF sé&o
controlados. O cliente ou o utilizador do Injector FLOWMATE® pode ajudar a prevenir interferéncias electromagnéticas mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de comunicagoes por RF portateis e mdveis (transmissores) e o Injector FLOW-
MATE®, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia maxima Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor
de saida nominal do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w 3.5 7
d=132Wp a=122p d=1-LWp
Vi Eq E4
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

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

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo da gama de frequéncia mais elevada.

NOTA 2: Estas linhas de orientacdo podem n&o se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é afectada
pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

Adverténcias e Precaucdes

» O Injector FLOWMATE® sé deve ser utilizado por individuos com formag&o em técnicas de angioplastia
transluminal percutanea (ATP ou ACTP).

« ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento apenas deve ser ligado a
uma alimentacédo de rede com uma ligagéo a terra de protecc¢ao.

« ADVERTENCIA: Nio é permitido efectuar qualquer alteragio a este equipamento.

» ADVERTENCIA: Tanto o operador como o doente podem correr o risco de lesdes fisicas ou morte
como resultado de modificagdes nao autorizadas efectuadas no Injector FLOWMATE®.

» Nota: Posicione o Injector FLOWMATE® de modo a facilitar o acesso ao cabo de alimentagéo separéavel
durante a utilizacao.

» Antes da utilizago, o Injector FLOWMATE®, Interruptor de pé e todas as ligagdes a energia e o Gerador
CROSSER™ devem ser inspeccionados relativamente a sinais de danos. Nunca use componentes
danificados. Entre em contacto com o fabricante para substituicdo ou assisténcia.

» O injector FLOWMATE® destina-se a ser utilizado apenas com solugao salina normal estéril. Ndo utilize
o injector FLOWMATE® com meios de contraste.

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

» Perigo de Choque Eléctrico: Nao tente reparar o Injector FLOWMATE® ou Interruptor de pé. Entre em
contacto com o fabricante para requisitos de reparacéo.

« Afiabilidade da ligagdo a terra apenas pode ser obtida quando o equipamento é ligado a uma tomada
equivalente com a designagao “Apenas para hospitais” ou “Grau hospitalar”. A fiabilidade da ligagao
aterra ndo pode ser obtida ligando o sistema a tomadas portateis multiplas (MPSO - tira de tomadas)
ou a cabos de extenséo.

* Em caso de falha na alimentagao eléctrica ou interrupgao da energia, reveja os procedimentos de
configuragio. O injector FLOWMATE® foi concebido para impedir o funcionamento na sequéncia destes
eventos, até que sejam repetidos os procedimentos de configuragao.

« Este Injector FLOWMATE® produz, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e apenas deve ser
usado e instalado de acordo com estas instrugdes de utilizago.

* Posicione o Interruptor de pé e o cabo de forma a minimizar potenciais perigos de tropegamento.

« Certifique-se de que o Injector FLOWMATE® se encontra montado firmemente num suporte de soros
de 5 rodas, tendo cada uma um diametro minimo de 7,62 cm e um diametro de base minimo de 55,9
cm, com uma altura ndo superior a 1,3 metros desde o pavimento. O Injector FLOWMATE® n&o deve ser
montado acima do Gerador CROSSER™.

* Se avibragao de alta frequéncia ou a infusdo de solugéo salina ndo parar quando libertar o interruptor
de pé, desligue o Injector FLOWMATE®/Gerador CROSSER ™ ou retire a ficha da tomada.

* Nao reutilize itens descartaveis. Elimine de acordo com os procedimentos hospitalares normais.

* Risco de embolia gasosa: para minimizar o risco de embolia gasosa, certifique-se de que o operador
tem formacao sobre as técnicas adequadas de carregamento da seringa. Antes de injectar, certifique-
se de que elimina o ar retido na seringa, linha de infuséo e Cateter CROSSER ™. N&o introduza o
Cateter CROSSER ™ no doente até que todo o ar tenha sido purgado da linha de infusé@o e do Cateter
CROSSER ™. Depois de purgado todo o ar, deve ser observado um fluxo uniforme de solugéo salina
saindo da ponta do Cateter CROSSER ™.

Necessario para utilizagcao

* Uma seringa de injecgdo automatica de 150 ml MedRad (pega n°® 150 - FT-Q), Coeur (pega n°® C853-0155)
ou DeRoyal (pega n° 77-400277) (estes nimeros de pega sdo fornecidos apenas como referéncia; por favor
confirme os numeros de pega junto do fabricante quando efectuar encomendas).

* Uma linha de infusdo de meio de contraste estéril com comprimento minimo de 122 cm.

» Solugao salina normal estéril (recomendada refrigeragdo a 7°C antes de carregar. Consulte as instrugdes de
utilizagéo do Cateter CROSSER ™).

Configuragaol/lnstalacao iniciais
Nota: Este simbolo (IEC 60417-5021) refere-se ao Condutor de Equalizagao de Potencial definido na norma IEC
60601-1, 32. edicdo, como:

Condutor em vez de Condutor de Proteccado Terra ou um condutor neutro, desde que exista uma

ligagdo directa entre o equipamento eléctrico e a barra de liga¢6es de equalizagdo de potencial da
instalagéo eléctrica.

Na maioria dos paises, as salas usadas para fins clinicos ndo possuem instalagées para uso

de Condutores de Equalizacéo de Potencial destacaveis. No entanto, os requisitos necessarios
encontram-se satisfeitos se o Injector FLOWMATE® for instalado em locais onde os Condutores de
Equalizacéo de Potencial sdo usados.

1. Monte o Injector FLOWMATE® num suporte de soros com 5 rodas a uma altura inferior a 1,3 metros do chéao,
utilizando os clampes para suporte de soros presentes na traseira do Injector FLOWMATE®. Posicione o
interruptor de pé e o cabo de modo a minimizar um potencial perigo de tropecamento e aperte firmemente os
clampes para impedir que o injector FLOWMATE® deslize para baixo ao longo do suporte.

2. Ligue o cabo de energia a traseira do Injector FLOWMATE® e, em seguida, & tomada de parede. Certifique-se
que o cabo de energia esta posicionado de modo a minimizar o perigo de tropecamento.

Nota: Visando garantir a eficacia da ligagéo a terra, ligue o Injector FLOWMATE® apenas a uma tomada de “Grau
Hospitalar” ou “Uso Hospitalar”.

3. Ligue o cabo auxiliar de arranque do interruptor de pé do Injector FLOWMATE® (consulte a Figura 2B) ao
Gerador CROSSER™ (ligacéo do interruptor de pé; > ).

4. Ligue o Interruptor de pé (fornecido com o Gerador CROSSER™) ao injector FLOWMATE®, a ligacéo esta
rotulada J (consulte a Figura 2C).

5. O injector FLOWMATE® est4 agora pronto a ser utilizado.

Nota: Recomenda-se testar o Injector FLOWMATE® seguindo as instrucdes de utilizagao operacional abaixo
durante a formagéo dos técnicos e antes da utilizagdo num procedimento real.

Utilizacao operacional

O injector FLOWMATE® possui dois modos de operagéo, Configuragdo e Funcionamento. No Modo de

configuragao o cilindro protector transparente é colocado na posicéo para cima. Esta é a posi¢gdo em que a

seringa pode ser carregada, a solucéo salina pode ser aspirada para a seringa e o ar é purgado antes de se

colocar o injector FLOWMATE® em Modo de Funcionamento. Quando o cilindro protector transparente é rodado

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

cilindro protector transparente entre os dois locais de modo, origina-se uma configuragéo de inactividade e

acende-se uma luz Branca intermitente de configuragéo. Neste estado, ndo é permitido qualquer movimento

da bomba.

ATENCAO! N&o rode o cilindro protector transparente no Modo de Funcionamento até que se tenha

concluido a Configuragao adequada.

Modo de Configuragao

1. O injector FLOWMATE® fica no Modo de Configuragdo sempre que o cilindro protector transparente esteja na
posigdo para cima. Certifique-se de que o injector FLOWMATE® esté na posic&o para cima antes de iniciar o
procedimento de arranque.

2. Ligue a unidade. O interruptor de energia esta situado junto ao rétulo de classificagcdes na zona estacionaria
do injector FLOWMATE®. A luz Branca junto do simbolo de Configuragéo deveréa estar intermitente.

3. Abra 0 mecanismo de bloqueio da seringa e introduza uma seringa de 150 ml compativel. Consulte a seccéo
Necessario para Utilizacdo acima para ver uma lista das seringas compativeis.




Certifique-se de que a seringa estd completamente assente no cilindro protector transparente , com a
extremidade plana na orla de seringa alinhada com a extremidade correspondente no cilindro protector
transparente.

Nota: O injector FLOWMATE® esté equipado com um sensor de seringa. Para que o injector FLOWMATE®
funcione correctamente, deve existir uma seringa compativel devidamente assente.

Aviso! N&o tente encher a seringa removendo o émbolo. O injector FLOWMATE® foi concebido para ser
configurado e utilizado apenas com seringas novas.

\ Introduza uma seringa de 150 ml

~=— Seringa

4. Feche o mecanismo de blogueio da seringa. A luz Branca junto do simbolo de Configuracéo deve estar
constantemente acesa. Se estiver INTERMITENTE, assegure-se de que o cilindro protector transparente
esta completamente rodado para a posigéo de Configuracéo e de que o mecanismo de Bloqueio da seringa
esta completamente fechado.

5. Pressione ininterruptamente o botdo Avangar para mover o émbolo totalmente para a frente, até que a cabeca
do émbolo pare.

6. Ligue a alimentag&o de solugdo salina e aspire solugéo salina para o injector FLOWMATE® pressionando
ininterruptamente o botédo Aspirar. Continue a pressionar até que o émbolo se encontre totalmente recuado (o
émbolo ird parar depois de ter sido completamente recuado).

Nota: Durante o processo de carregamento de solucéo salina, pode ser criado um vacuo dentro da seringa. E

aceitavel libertar momentaneamente o botdo Aspirar para permitir que a solugdo salina que entra se equalize.

7. Bata suavemente no lado do aro da seringa / retentor da seringa para garantir que ndo permanecem bolhas
de ar na seringa.

8. Depois de carregada a solucéo salina, desligue a alimentagao de solugéo salina e ligue a linha de infuséo
que conduz ao Cateter CROSSER™. Recomenda-se que um assistente, fora do campo estéril, prima o botao
Avangar para infundir solugéo salina através da linha de infuséo, visando criar uma ligacéo liquido-liquido
para o Cateter CROSSER™.

Nota: Esta ligag&o da solugdo salina ao Cateter CROSSER™ ¢é considerada uma ligagéo a uma peca aplicada.

Aviso! N&o introduza o Cateter CROSSER™ no doente até que o ar tenha sido completamente purgado

dalinhade infuséo e do Cateter CROSSER™. Deve ser observado um fluxo uniforme de solugao salina

saindo da ponta do Cateter CROSSER™ depois de purgado todo o ar.

9. Purgue o ar do sistema pressionando momentaneamente o botdo Avancar vérias vezes, durante 3a 5
segundos de cada vez. Avance o émbolo pelo menos até que a sua extremidade de vedagao alinhe com a
marca em redor do retentor da seringa transparente (consulte o esquema em baixo).

Retentor da seringa

Avance o émbolo da seringa até esta linha— "

L]

Nota: O injector FLOWMATE® est4 equipado com um alarme de sobrepresséo que se destina a detectar um
sistema fechado. Se existirem dobras na linha de infusdo, se o émbolo for avangado demasiado rapido no modo
de Configuracdo com um Cateter CROSSER™ adaptado, ou se a ponta do Cateter CROSSER™ ficar obstruida,
soara o alarme de sobrepressdo. Se o alarme soar, verifique a via do liquido e, seguidamente, reinicie a
condicgdo de alarme pressionando o bot&o Reiniciar Alarme. Enquanto o injector FLOWMATE® estiver no modo de
alarme, o interruptor de pé e o motor do injector estdo desactivados.

a1

10. Depois de todo o ar ter sido purgado, o injector FLOWMATE® est 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
transparente, para que o corpo da seringa fique a apontar para baixo (a aproximadamente 20 graus da
posicéo horizontal). A luz Verde junto ao simbolo do Modo de Funcionamento devera estar acesa e uniforme,
e a luz Azul na parte superior da unidade estara intermitente.

Nota: O injector FLOWMATE® n&o funcionaré se o cilindro protector transparente néo tiver sido completamente
rodado para o modo de Configuragéo ou para o modo de Funcionamento.

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

<——— |uz azul indicadora de Modo de Funcionamento
+ intermitente — preparado e pronto, no Modo de Funcionamento, sem
| infusédo

« uniforme — infus&o activa, no Modo de Funcionamento
+ desligada/apagada— n&o esta no Modo de Funcionamento, sem infusdo

FLOWMATE  recic

2. O injector FLOWMATE® esta agora preparado e pode ser operado pressionando-se o Interruptor de pé ou o
bot&do Avancar (o botdo Withdraw (aspirar) esta desactivado durante o Modo de Funcionamento).

3. Para activar o Sistema de Recanalizagdo CROSSER™, pressione o Interruptor de pé. O injector FLOWMATE®
ird infundir solugéo salina durante um periodo de 3 segundos, enquanto emite 3 impulsos sonoros a intervalos
de 1 segundo, apds o que o Gerador CROSSER™ sera activado. O injector FLOWMATE® continuara a infundir
solucéo salina, desde que o Interruptor de pé esteja pressionado ou até que o reservatorio de solugio salina
da seringa fique vazio. Sempre que o motor do injector estiver a infundir activamente, a luz Azul estara
uniforme.

Nota: O Gerador CROSSER™ ir4 continuar a administrar energia enquanto o Interruptor de pé estiver
pressionado, durante um periodo maximo de 30 segundos, apés o que ird deixar de se ouvir o tom sonoro
proveniente do Gerador CROSSER™. Consulte o Manual de Operacdes do Gerador CROSSER™ para mais
pormenores.

Nota: O botéo Advance (avangar) accionara o injector FLOWMATE® no Modo de Funcionamento (e emitira 3
impulsos sonoros a intervalos de 1 segundo), mas nao ir4 activar o Gerador CROSSER™. O Gerador CROSSER™
s6 pode ser activado pelo Interruptor de pé.

Nota: O injector FLOWMATE® esta equipado com um alarme de sobrepresséo que se destina a detectar um
sistema fechado. Se existirem dobras ou uma obstrugdo na linha de infuséo soaré o alarme de sobrepresséo.
Se o alarme soar, verifique a via do liquido relativamente a possiveis obstrugdes. O alarme pode ser reiniciado
pressionando o botdo Reiniciar Alarme, e se o alarme ndo se reiniciar, consulte a seccdo Resolugéo de
Problemas deste manual.

Nota: Enquanto o injector FLOWMATE® estiver no modo de alarme, o Interruptor de pé e o motor do injector estao
desactivados.

4. O injector FLOWMATE® continuaré a funcionar até que toda a solugéo salina se esgote.

Procedimento de Encerramento

1. Consulte as Instrugdes de Utilizagédo do Cateter CROSSER™ quanto ao procedimento de remogao do cateter
do doente.

2. Desligue a ligagao da solugao salina ao Cateter CROSSER™.

3. Coloque o Injector FLOWMATE® no modo Configurar (Set Up).

4. Retire o émbolo premindo e mantendo premido o botao de Retirar (Withdraw). Continue a premir até que o
émbolo se encontre totalmente retirado (o émbolo ira parar depois de ter sido completamente retirado).

5. Desligue o fornecimento de solugéo salina da extremidade da seringa. Abra o Mecanismo de Bloqueio da
Seringa e retire a seringa de 150 ml compativel.



6. Desligue a unidade. O interruptor de alimentagao encontra-se localizado na ligagéo a rede eléctrica na parte

traseira do painel.

7. Retire a seringa de injecgdo automatica de 150 ml e a linha de infusdo. Elimine de acordo com os
procedimentos hospitalares normais.

Limpeza

Aviso! Use apenas uma solucéo de detergente suave para desinfectar a unidade.

Cuidado! Desligue sempre o cabo de alimentagdo antes de efectuar a limpeza.

1. Limpe o Interruptor de pé com um pano que tenha sido humedecido com a solug&o.

2. Limpe o Injector FLOWMATE® passando um pano que tenha sido humedecido com a solugéo. N&o utilize
quaisquer produtos de limpeza abrasivos.

Cuidado! Ndo mergulhe o Injector FLOWMATE® em liquidos. O Injector FLOWMATE® né&o esté vedado
contra a penetragéo de liquidos. Podem ocorrer choques eléctricos e danos no Injector FLOWMATE®.

Manuteng¢éo

A realizacdo de manuteng&o preventiva ndo é essencial. Todavia, a manutengdo regular pode contribuir

para identificar potenciais problemas antes destes se tornarem graves, aumentando assim a fiabilidade do
instrumento e prolongando a sua vida util de funcionamento. O utilizador deve cumprir todos os requisitos

locais para uma inspecgéo periédica do estado geral do Injector FLOWMATE® e outras revisées. Os servigos de
manutengdo podem ser contratados junto do seu representante local ou do fabricante.

Aviso! Para reduzir o risco de choque eléctrico, ndo abra a caixa interna do equipamento. A assisténcia
técnica deve ser efectuada exclusivamente por técnicos qualificados. A remogao de painéis por técnicos
ndo autorizados ird anular a garantia da unidade.
Nota: Deverdo ser cumpridas as disposi¢des regulamentares e os planos de reciclagem locais no que respeita a
eliminac&o ou reciclagem do Injector FLOWMATE® (INJ100) e respectivos componentes no final da sua vida Util.

Forma de apresentagéo

O injector FLOWMATE® é fornecido pronto para ser utilizado, seguindo as instrugdes de configuragao iniciais

simples, acima descritas.

Resolugédo de problemas

Sintoma

Causa

Solugéo

O interruptor de energia esta ligado
mas a luz Branca junto do simbolo de
Configuragao (ou simbolo do Modo de
Funcionamento)

esta apagada

O cabo de alimentagdo ndo esta
correctamente ligado a tomada ou
ao Injector FLOWMATE®.

Fusiveis fundidos

Tomada de parede defeituosa ou ndo
esta a fornecer a tenséo correcta

Verifique as ligagcdes

Substitua os fusiveis
Verifique a tomada de parede

Devolva ao fabricante para reparagao
ou substituicao

O interruptor de energia esta ligado
e a luz Branca junto do simbolo de
Configuragéo esta INTERMITENTE

O injector FLOWMATE® tem que ser
colocado no modo de Configuragéo com
uma seringa instalada

Rode completamente o cilindro
protector transparente para o modo de
Configuragao e verifique se a seringa
esta instalada correctamente

O interruptor de energia esta ligado, a

luz Verde junto do Simbolo do modo de
Funcionamento esté ligada, a luz Azul
estd INTERMITENTE, mas o injector
FLOWMATE®, Gerador CROSSER™ ou am-
bos néo se activam quando se pressiona
o Interruptor de pé

Interruptor de pé néo ligado ou néo ligado
correctamente

Cabo do Interruptor de pé néo ligado ou
néao ligado correctamente

O Interruptor de pé esta defeituoso

O Gerador CROSSER™/Transdutor esta
defeituoso

Interruptor de energia ligado/desligado
demasiado rapido ou a ficha da unidade
foi retirada da tomada durante a ultima
utilizagdo sem que a unidade tivesse sido
primeiro desligada

Injector FLOWMATE® com funcionamento
deficiente

Verifique a ligagéo ao injector FLOW-
MATE®

Verifique a ligagdo no Gerador
CROSSER™

Devolva ao fabricante para reparagéo
ou substituicao

Devolva ao fabricante para reparagao
ou substituicao

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

Devolva ao fabricante para reparagao

ou substituicao
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Ap6s o procedimento, a porta da seringa
n&o abrira e é dificil remover a seringa.

O émbolo da seringa impede que
a porta da seringa se abra.

Seringa incompativel

Bata no botdo Avangar para mover o
émbolo ligeiramente para a frente e
seguidamente abra a porta da seringa.
O avango total deve ser, no maximo,
de Y2 mm.

Utilize apenas uma seringa compativel
de 150 ml*

Devolva ao fabricante para reparacéo
ou substituicdo

O émbolo n&o recua quando se pressiona
0 botéo Aspirar

Seringa néo carregada correctamente

O injector FLOWMATE® n&o esta no modo
de Configuragéo

Seringa incompativel

Verifique se a seringa estad bem assente

Rode o cilindro protector transparente
para a posigao de Configuragéo. O botédo
Aspirar esta desactivado no modo de
Funcionamento

Utilize apenas uma seringa compativel
de 150 ml*

Devolva ao fabricante para reparagéo ou
substituicdo

O émbolo ndo avanga nem recua quando
se pressiona o botdo Avancar ou Aspirar

Seringa néo carregada correctamente

Injector FLOWMATE® com funcionamento
deficiente

Seringa incompativel

Verifique se a seringa esta bem assente

Devolva ao fabricante para reparacéo
ou substituicdo

Utilize apenas uma seringa compativel
de 150 ml*

Soa um alarme (trés impulsos, repetidos)
quando se pressiona o Interruptor de pé

Sobrepressao

Verifique o sistema relativamente a
obstrucées, reinicie o alarme

Soa um alarme (trés impulsos, repetidos)
quando se liga o injector FLOWMATE®
pela primeira vez

Falha do sistema

Devolva ao fabricante para reparacéo
ou substituicdo

O Cateter CROSSER™ fica quente ao
toque durante a utilizacéo

Lumen de irrigagao obstruido

Equipamento de irrigagao nao
esté ligado

Equipamento de irrigagéo nao definido
correctamente ou equipamento de
irrigacéo com avaria

Fuga no sistema de irrigacéo

Colocagao da mao/dedos inadequada no
Cateter CROSSER™

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

Verifique o sistema de irrigacéo

Verifique o sistema de irrigagcéo

Verifique todas as ligagdes luer

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

*Consulte a secgao necessario para utilizagao para obter uma lista das seringas compativeis.

Garantia e assisténcia técnica

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que 0 mesmo esta isento de defeitos
de materiais e de méo-de-obra por um periodo de um ano, a contar da data da primeira aquisi¢éo, estando a
responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto limitada a reparacéo ou substituicdo do produto
defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do preco liquido pago
pelo produto. O desgaste devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto néo
estdo cobertos por esta garantia limitada.
NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO

SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALLZACAO OU DE ADEQUAQAO
PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS DECORRENTES

DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.
Alguns paises nédo autorizam uma excluséo dos danos directos ou indirectos das garantias implicitas. Pode ter
direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagao do seu pais.
Na dltima pagina desta brochura, para informacé&o do utilizador, s&o incluidos uma data de emiss&o ou reviséo
e um ndmero de revisdo destas instrucdes. Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data e a
utilizagéo do produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta disponivel
informag&o complementar sobre o produto.

Para informagdes relativas a assisténcia técnica, entre em contacto com a Bard.




EAAHNIKA

Z0oTnua eravaonpdyywong CROSSER™
Zuokeun éyxuong FLOWMATE® - Eyxeipidio AeIToupyiwv

Odnyieg xpriong

Mpoeidotroinon! AlIaBaocTe TTPOCEKTIKO OAEG TIG OBNYIEG TIPIV TN XPNOT. TNPNOTE OAEG TIG
TTPOEISOTTOINCEIG KAl TIPOPUANSEIG TTOU OVAPEPOVTAI OTIG OBNYIEG AUTEG. AV BEV TO KAVETE, MTTOPEI VO
TTAPOUCIACTOUV ETTIKIVEBUVEG KATOOTAOEIG.

Mepiypaegn

To oUoTnua emavaonpdyywong CROSSER™ atToTEAEITAI ATTO IO ETTAVAXPNOIPOTTIOINCIUN NAEKTPOVIKH

yevvrTpia CROSSER™, évav TT0S0BIAKATITR, EVaV HOPPOTPOTTER UWPNAWY GUXVOTATWY, T OUCKEUR £YXUONG
FLOWMATE® (TrpoaipeTikd) Kai évav KaBeTApa piag xpriong CROSSER™. ‘Evag kaPeTipag CROSSER™ guvdéeTal
TNV NAEKTPOVIKA YeVVATPId CROSSER™ péow Tou pop@oTpotréd. O TTododIaKOTITNG XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV
EVEPYOTTOINON TOU OUGTANATOG. H YevvATPIO Kal 0 HOP@POTPOTTERG CROSSER™ HETATPETTOUV TO EVAAAQOTOUEVO
peUPa O€ PnNXavikoug KpadaopoUs UWNAWY GUXVOTATWY, Ol OTToIoI HETABIdOVTAI HEOW £VOG GUPHATOG-TTUPHVA OTO
HETAAAIKO Akpo Tou kaBeTpa CROSSER™. Katd Tn Sidpkela TnG xpnong (A Tng evepyotroinong Tou CROSSER™)
atraiteital ahatoUxo didAupa yia TNV €KTTAUGH Tou kaBeTipa CROSSER™. ATTUTEITOI PIOt CUOKEUR £yYXUONG
FLOWMATE® fj Ao oUoThnua éyxuong.

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® eival Jia ouokeur éyXuong oTeipou aAatouxou SIaAUUATOG, N OTToia
XPNOIUOTTOIEITAl WG TTAPEAKOPEVO TOU CUCTHHATOG ETTAvVAONPAyywong CROSSER™. H ouokeun €yxuong
FLOWMATE® éxe1 oxedIaoTel yia va TipayuaToTrolei éyxuon ahatouxou SiaAupaTog e Tapoxn 0,3 mi/sec,

oe péyiaTn miean 200 PSI. O xeipiopdg TG GUOKEUNG €yXuang yivetal pe évav mododIakdTTn. ‘Eva kaAwdio
BpaxukUkAwGNg ouvodelel T CUCKEUR éyxuong FLOWMATE®, (oTe va eival Suvarth n oUvSean e TN YEVWATPIO
CROSSER™. H guokeur éyxuong FLOWMATE® eival TTpoypappaTiopévn WoTe va Eekiva TTpwTa n Aeiroupyia
NG OUOKEUNG éyxuong FLOWMATE® kai, 0Tn OUVéxel, TG yevvrTpiag CROSSER™, KGBs popd TToU TTaTIETAI O
TT080d1aKATITNG.

ZxAua 1 — To cuoTnua eravaonpdyywong CROSSER™

FevvATpIa
CROSSER™

MopgoTtpotréagr ZUOKeUN £éyxuong

FLOWMATE®

KabBeTipeg
CROSSER™

Me 5 poddkia. (Aev
TTapEXETAI

oTUAog
£vOOPAEBIag
éyxuong)

Mod0d10KOTITNG
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EXAMA 2 - EXEBIA TNG OUOKEURG £yXuong FLOWMATE®

Ac&id 6yn Thg CUOKEUNG éyxuong FLOWMATE®

(B) KaAwd10 BpaxukUKAWONG TTo50810KOTITN
(TTpog yevviATpia CROSSER™)

s

Avw 6Yn TG CUOKEUNG £éyxuong FLOWMATE®

(A) Koupmmd mpowdnong / arécupong



Step 1 (serup moog)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (RuN MODE)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATE ' ijector

ZxApa 3 - Mivakeg eAéyxou / Koupmd

BApa 1

TPOMOZ AEITOYPTIAZ MPOETOIMAZIAZ
AYXNIA NMOY ANABOZBHNEI, Atraiteital rpogToiyagia
ITAGEPO ®QZ AYXNIAZ, Z0piyya £TOIMN VIO
mARpwOn

BApa 2
TPOMOZ AEITOYPIIAZ EKTEAEZHZ
ITAGEPO ®QZ AYXNIAZ, ETolpo yia evepyoTroinon

ZYNATFEPMOZ

MaTAOTE yIa TNV ETTAVOPOPA TOU CUVAYEPHOU

KoupTri améocupong

KoupTri rpow6nong
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Evdeieig

H ouokeur éyxuong FLOWMATE® evdeikvuTal yia XpAON WG GUCKEUR £yXUong OTeipou aAaTouxou SIaAUHATOS, WG
TIOPEAKOPEVO TOU OUCTHAPATOG ETTavaonpdyywong CROSSER™.

lMa Tov TTAAPN X€EIPIOPS Tou cUCTAPATOG Kal T diadikaaia TTapePPBaATIKAG XProng, avaTpégTe aTig odnyieg xpriong
NG yevvnTpiag CROSSER™ kail Tou KaBeTipa CROSSER™.

Mpodiaypagpég

Ap. povtélou

FG1050-02

Ap. kaTaAdyou

INJ100

Bdpog (6Aa Ta egaptipaTa)

8,0 kg (17,5 Ib)

AlooTaoEIg (MEPOVWUEVN OUOKEUN €yXuong)

51x30x23cm (20x 12 x9in)

HAekTpoAoyIKEG TTPOBIAYPAPEG

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

KaAwdio Tpogodoaiag

KaAwd1o yia Tnv Eupttrn: KaAwdio 3 aywywy, 6 A, 250 V, 1,0 mm?,

TUTIOU <HAR>

KaAwdio yia 1n Bopeia Apepikn: KaAwdio 3 aywywy, 6 A, 250 V, 18AWG, TUTTOU
CSA/UL

TpdTrog Aeiroupyiag

Zuvexng Aeimoupyia

ToxUTnTa CUOKEUNG £yXuong

MposTolpacia: Kavovikr fj avaoTpo@n Tapoxr 5 mi/sec +/- 1%
Aerroupyia: 0,3 ml/sec +/- 5%

‘Opio migong

200 psi (1379 kPa)

Zuvayeppoi

Y1epBoAikig Trieong (oTa 200 psi) — KiTpIvn Auxvia, TPEIG TTAAPOI Je UTTITT
XapnAng Trieong (TTepitrou oTa 6 psi) — Kitpivn Auxvia, TPEIG TTAAPOI hE PTTITT
Adelag oUplyyag — PTTAe Auxvia ofrvel, £va pévo Pt

Atoucia oUplyyag — KiTpivn Auxvia, TPEIG TTAAYOi JE PTTITT

Acpdaheia

MAnpoi Ta IEC60601-1, 2n ékdoon, UL 60601-1, 2n ékdoon, CAN/CSA C22.2 No.
601.1

MioTotroiNuévn atmoé Tnv CSA yia Ta Trapamdvw 1aTpika TpdTuTra Tou Kavadd, Twy
H.M.A. kai diev

HMX

Avarpégte 0TOUG TTOPAKATW TTHIVOKEG

Aigioduon uypwv

Zuokeur] éyxuong — IPX0, auvieng, TTododiakoTng — IPX8

MpooTacia amé nAekTpoTTANGia

Egaptnua epappoynig Tutrou CF, Babuog: Karnyopia |

Ac@dAeieg

AUo ao@aAeieg ue XapakTnpioTika 2 X T2AL, 250V

Opia xpdévou evepyoTtroinang

Me éva povo Tratnpa Tou TTododIakdTITn, KaBuaTépnon 3 SEUTEPOAETITWY YIa
£vapgn Tng £yxuong, ouv 30 deuTePOAETTTA TO TTOAU EVEPYOTTOINONG TNG YEVVATPIOG
CROSSER™.

H xpovikn akpifeia gival +1 deutepOAeTITA.

MepiBaAAov PETaPOPAG Kal aTToBrKeUoNng

O¢eppokpaaia: -10 “C (14 °F) éwg +55 "C (131 °F)
ZXETIKA vypaoia: 10% £wg 85%, XwPIG CUPTTUKVWGON
Atpoogaipikn Trieon: 50-106 kPa

MepiBaArov AeiToupyiag

Oeppokpacia: +10 “C (50 F) éwg +40 °C (104 °F)
ZXeTIKA vypaoia: 30% £wg 75%, Xwpig UPTTUKVWON
Atpoogaipikn Trieon: 70-106 kPa

‘OAeg o1 TapapeTpol Asitoupyiag €xouv TTpodiaypagei yia TUTTIKEG Beppokpaaieg dwpartiou (21 Baduoi C ) 70

Babuoi F)

O e¢omAiopdg auTdG dOKINAOTNKE Kal KpiBnke 6Ti TNpei Ta dpia HME Tou IEC 60601-1-2:2007. Ta 6pia auTtd
QATTOOKOTTOUV OTO Va TTapéxouv eUAoyn TTpooTacia amd emBAafn TTapdoiTa o€ Yia guvren IaTpIKA ykaTdaTacn.
O eComAiopdg TTapAyel, XPNOIPOTIOIE KAl UTTOPET VO aKTIVOBOAET evEpyela padloouxvoTnNTag Kal, av dev
eykaTaoTabei cUpQwva Pe TIg 0dnyieg auTég pTTopei va TTpokaAéael BAaBepég TTapepBoAég oe AAAEG OUOKEUEG
TToU BpioKovTal o€ KOVTIV) aTréoTacn. QoT600, dev UTTAPXE! eyyunon o1 dev Ba utTdpEouv TTapeUBOAEG O€ pIa
OUYKEKPIPEVN eykaTdaTaon. Av o e§0TTAICNOG TTPOKaAETEl OVTWG eTTIBAABEiG TTapepBoAéG oe GAAN cuokeur,
TIPAYUa TTOU PTTOPET VO KABOPIOTEI ATTEVEPYOTTOILVTAG KAI EVEPYOTTOIWVTAG TOV €0TTAIGHO, O XPAOTNG
evBappuveTal va eTTiXeIPAoEl va S10pBwael TNV TTapeUBoAr akoAoubwvTag éva A TTEPICTATEPA ATTO TA TTAPAKETW

péTpa:

* AM\ayn Tou TrpocavaTtoAigpou 1 TNG B€ong TNg CUOKEUNG Awng
* AUEnon NG aTréoTaCNG HETAEU TWV EEOTTAIOHWV
*  Z0vdeon Tou €§OTTAICOU pE TTPICa SIAPOPETIKOU KUKAWMATOG aTTd TO KUKAWUG OTO OTTOI0 €ival ouvdepévn n

GAAN ouokeun (1) CUOKEUEG)

*  ZUPPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAGDTH 1 £vav TEXVIKO eTITOTTIOU O£pPIg yia BorBeia




HAeKTPOUOYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® TrpoopigeTal yia XpHon OTo NAEKTPOMAYVNTIKS TTePIBAAOV TTOU KaBopIZETal TTOPAKATW.
O TENATNG f 0 XPAOTNG TNG OUCKEUNG éyxuong FLOWMATE® TrpéTrel va dlao@alioer 6T Ba xpnoioTIoleiTal 1o TrepIBAAAov
TTou KaBopigeTal.

HAekTpopayvnTiki arpwoia

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® TrpoopideTal yia XpAon oTo NAEKTpouayvnTIKS TrepIBAAAOV TTou kaBopigeTal TTapaKATW.
O TeAGTNG A 0 XPAOTNG TNG OUCKEUNG éyXuong FLOWMATE® Trpétrel va Slacpalioel 6T 8a xpnoigoTolgital oTo TrepIBAAAoV
TIou KaBopigeTal.

~ - - — — Aokipn arpwaoiag Emitedo dokiung IEC Emimedo MepiBaAAovTiki kaBodrynon
AoKiun eKTTopTTWV Zuppopewon MepiBaAAovTiki kaBodrynon 60601 OUPHGPPWONG
EKTTOpTIéG TaEn 1 H ouokeuR éyxuong FLOWMATE® xpnGoILOTIOIEl EVEPYEIX PABIOCUXVOTATWY Aywyipeg 3 Vims 3V O @opnTd¢ Kal 0 KIVNTOG EGOTTAICHGG
PadIOTUXVOTATWY (RF) povo yia Tig e0wTepIKEG AeIToupyieg TNG. QG €K TOUTOU, OI EKTTOUTTEG PadIOCUXVOTNTEG 150 kHz éwg 80 MHz ETTIKOIVWVIAG PE PadIOoUXVOTNTEG TIPETTEI
CISPR 11 RF 1ou ouoTApaTog ival TToAU XapnA£g kail dev evOEXETAI Va TTPOKAAETOUV IEC 61000-4-6 va XpnoIoTIoIEiTal OE aTrdoTaCn OXI
TrapePPBOAEG o€ TTANTIOV EUPIOKOHEVO NAEKTPOVIKS EEOTTAICHO. HIKpATEPN aTTd OTTIOIOSATIOTE TURHA
TNG OUOKEUNRG £yxuong FLOWMATE®,
oupTTEPIAapBavOPEVWY TwV KaAwdiwy,
ExtropTtrég Katnyopia A H ouokeun éyxuong FLOWMATE® eivai katdAnAog yia XpAon o€ 6Aoug Q16 TN CUVICTWUEVN OTTOOTACN
PaAdIOTUXVOTATWY TOUG XWPOUG TTou dev atroTeAOUV OIKIOKO XWPO, KABWG Kal O€ OIKIaKoUg SlaxwpIoHoU TTou UTIoAoyiZeTal BAoe! TG
CISPR 11 XWPOUG Kal O€ XWPOUG oI 0TToiol ival aTTeuBeiag oUVDEDEPEVOI e TO KaTGAANANG e€iowong yia Tn cuxveTTa
- - - dnpoéalo BIKTUO TTAPOXIG PEUMATOG XAUNANG TAONG TTOU TPOYODOTEI KTipIa .
@pg%\fég%fgzwmg Karnyopia A TIOU XPNOILOTIOIOUVTAI YIa OIKIGKOUG GKOTIOUG, APKET Vol AapBAVETan utrown TOU TIOUTIOU.
n akéAouln Trpogidotoinon: A6 5 P
Aiakupdvoeig Taoeig/ SUPPOPPWVETAI i . 5 . 0 i TTOoTAGT SIOXWPIoHOU TULPWVA HE
5 Havoeiq S HHOPO! Mposidotroinon: Autég o £§omAIou66/To CUCTNHA TTPOOpPITETI YIa TN CUXVOTNTA TOU TTOUTIOU
IOKOTITOUEVN EKTTOUTIT XPHRon pévo amoéd emayyeApaTieg Tou Topéa @povTidag uyeiag. O
IEC 61000-3-3 £§0TTAIO6G/TO GUOTNHO aUTS EVBEXETON VA TTPOKAAEDE! TIOPEUBOAEG d= 3.5
PASIOPWVIKWYV EKTTOUTTWV 1) PTTOPEi Vo S1aKOTITEN TN AgIToupyia =I % ]\/?
Trapakeipevou egomAiopol. Mropei va gival atrapaitnTo va TApEeTe !
HETPO METAKIVNONG, 6TTWG aAAayn TTpogavaToAiopoU 1 aAAayn Béong .
TNG OUOKEUNG €yXxuong FLOWMATE® fj Bwpdkion Tou anpeiou. Exmepmopeveg 3Vim 3vim d= [ﬁ]
PadIOCUXVOTNTEG 80 MHz éwg 2,5 GHz £ NP
H ouokeun éyxuong FLOWMATE® Bev eival katdAANAN yia SiacOvdeon ue GANo eE0TTAIOUS, e povadIkn £€aipean Tn yEVVATPIA IEC 61000-4-3
CROSSER™. 7
d=1-—Wp
E4

O @opnTdG Kal 0 Knvrgég €COTTAIOOG ETTIKOIVWVIAG HE padIOTUXVOTNTEG UTTOPET va ETTNPEAOEI TN AEITOUpYia TNG CUOKEUNG
€yxuong FLOWMATE®.

H xprion mapeAkopévwy Kal KaAwdiwv GAAwV eKTOG atrd Ta TTpodiaypa@opeva, Pe TNV e§aipeon dowv kKahwdiwy eival
moToToINuéva Kal TTwAoUvTal aTré TV Bard yia XpAon e Tn GUOKEUR éyxuong FLOWMATE®, evBéxeTal va £Xel wg aTroTéAeoua
QUENUEVEG EKTTOPTTEG A TN PEIWPEVN aTPWGia TOU £EOTTAICHOU Kal UTTOPET VO TIPOKAAETEN TN PN CUPHOPPWOT) TOU EEOTTAIOHOU pE
TIg aTraiTroelg Tou IEC60601-1-2:2007.

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® Bev TTpETTEl va XPNOIMOTIOIETal UE GANO EEOTTAIOUG TOTTOBETNHEVO KOVTE TOU A oTnv iSia oToifa
Je auTdyv, pe povadikn egaipean Tn yevvriTpia CROSSER™. Av n Xprjon Tou o€ TETolEG OUVONKEG gival avaykaia, o e§oTTAIoNAG Ba
TIPETTEl va TTapakoAouBeiTal yia va eTTaAnBeuBei N Kavovikr AeiToupyia Tou, XPNOIKOTIOIVTAG TN dIGTagn oTnv oTroia TTPOKEITal val

XpnoiyoTroin®ei.

TTou KaBopigeTal.

HAekTpopayvnTiki arpwoia

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® TTpoopigeTal yia XpHon OTO NAEKTPOMAYVNTIKS TTePIBAAOV TTOU KaBopIZeTal TTOPAKATW.
O TENATNG f 0 XPAOTNG TNG OUCKEUNG éyXuong FLOWMATE® TrpéTrel va dlao@alioer 6T Ba xpnaoioTIolgiTal 1o TrepIBAAAoV

Aoxipn atpwaoiag

ETritredo Sokipng IEC 60601

Emimedo ocuppéppwong

NepiBaAAovTiki kaBodRynon

+2 kV amd ypappn(ég) o
yeiwon

+2 kV amo ypappn(€g) o
yeiwon

HAekTpoOoTATIKNA 16 kV emmaen 16 kV emmaen Ta daTeda TIPETTEI VA KAAUTITOVTOI HE

ekpoprtion (ESD) +8 kV aépag +8 kV aépag §UAo, TOIPEVTO ) KEPAUIKA TTAGKISIOL.

IEC 61000-4-2 Av Ta SATTEDA KAAUTITOVTOI PE TUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKA uypaaoia TTPETTEl va gival
TouAdayioTov 30 %.

HAekTpIKéG TaYEIEG +2 KV yia ypappég TTapoxng +2 KV yia ypappég H 1oi16TnTa Tou KevTpIKOU SIKTUOU

alpvidieg PHETaBOAEG/ peUpaTOg TIapoxng PEUNATOG TIPETTEI VA €ival TUTTIKOU EUTTOPIKOU

KOPUPWOEIG +1 KV yia ypappég ei068ou/ +1 KV yia ypappég VOOOKOPEIOKOU TTEPIBAAAOVTOG.

IEC 61000-4-4 £¢6dou £10600u/e§6d0U

Ymeprdoeig +1 kV amd ypappn(ég) o +1 kV amd ypappn(ég) o H 1oi16TnTa Tou KevTpIKoU SIKTUOU

IEC 61000-4-5 YPappA(£G) YPappA(£G) TIPETTEN VA €ival TUTTIKOU EPTTOPIKOU 1y

VOOOKOMEIOKOU TTEPIBAAAOVTOG.

ATTéTOUN TITWON TG
Taong, GUVTOUEG

<5% Ur (>95% BUBIoN o€ Ur)
yia 0,5 kUkAo 40% Ur (60%

<5% Ur (>95% BUBIoN o€
Ur) yia 0,5 kUkAo 40% U~

H 1oi16TnTa Tou KevTpIKoU SIKTUOU
TIPETTE VA Eival TUTTIKOU EPTTOPIKOU A

SIOKOTTEG Kall . . o/ R voookopelakou TrepIBaAAovTog. Edv
BIAKUPAVOEIC TG BuBion oe Ur) VI‘G 5 kUkAoug (6pA: BubBion og Ur) yia 5 0 XpAOTNE T GUGKEUAC EyxUONG
TAONG OTIG YPOHUES 70% Ur (30% BuBIon ot Ur) Klkhoug FLOWMATE® éxel Tnv amaitnon n
h o o @
€10650U NAeKTPIKOU yia 25 KikAoug 70% Ur (30% Bubion o€ GUOKEUN VO OUVEXIOE! va AEITOUPYE
pelpaTog <5% Ut (>95% BuBion o Ur) | Ur) yia 25 kUkAoug KATA TN SIGPKEI SIOKOTTHG PEULATOG,
IEC 61000-4-11 yia 5 sec <5% Ut (>95% BuBIon oe | ouvioTatal goum(eur’] £yxuong
Ur=230 VAC Ur) yia 5 sec FLOWMATE®™ va Tpogodoreital atmo
TPOPOJBOTIKG adIGAEITTTNG I0XUOG i
ammod YTraTapia.
ZuyvoTnTa 10X0U0G 3 A/m 3 A/m Ta payvnTikd media ouxvoTnTag 1I0XU0G
(50/60 Hz) TIPETTEI VA €ival OTA ETTITTEDA TTOU
HayvnTiko TTedio XOPOKTNPIJOUV Ia TUTTIKK TOTTOBETia O
IEC 61000-4-8 £Va TUTTIKO EPTTOPIKS 1) VOOOKOMEIAKO

TTEPIBGAAOV.
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‘Omou P gival n péyiotn ovopaoTikr 10X0G
£¢6dou Tou TropTToU o€ Bar (W) cUpgwva
ME TOV KATAOKEUQOTH| TOU TTOUTIOU

kai d gival n cuvioTwpevn amméoTacn
Siaxwplopol o pétpa (m). Or Tipég
10¥U0¢ Trediou a1rd 0TaBEPOUG TTOUTIOUG
PadIOCUXVOTATWY, OTTWG TTpoadiopifovTal
aTTé HIa ETTITOTTIA NAEKTPOUAYVNTIKNA
HEAETN®, TTPETTE VA Eival PIKPOTEPEG ATTO
TO ETTITIESO CUPPOPPWONG O€ KABE EUPOG
ouxvotiTwy.P Mmopei va Tpokiwouv
TrapepBoAEg TTANGiov €OTTAIOOU TTOU
@Epel wG onpavon To £§Ag aUpBoAo:

((i))

ZHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, 10x0e1 TO upnAGTEPO EUPOG CUXVOTATWV.
ZHMEIQZH 2: AuTég o1 0dnyieg evOéXeTal va Unv I0XU0UV 0€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG. H NAekTpopayvnTIKr diddoaon eTTnpeaseTal
aTré TNV ATTOPPOPNAN Kal TNV AVTAvAKAAON aTTé SOpEG, AVTIKEINEVA Kal avBpwTToug.

% loxug mediou a1 oTaBepoUs AVOETAdATEG, OTTWG Ol aTaBUOI yia padioTNAépwva (KIVNTEG/AoUPPATEG TUTKEUEG) KAl KIVNTA
padidewva, EPACITEXVIKOUG padiopwVikoUug oTaBPoUG, padloQwVIKEG EKTTOUTTEG O€ auxvoTNTEG AM Kal FM Kai TNAEOTITIKEG
EKTTOUTTEG Dev PTTOPET va TTPoBAe@BOUV BewpnTiKG pe akpiBela. MNa va ekTiunBei To NAekTpopayvnTIKG TrEPIBAANOV e§aiTiag
OTABEPWY TTOUTIWV PASIOCUXVOTATWY, Ba TIPETTEI VO £EETAOTET TO EVOEXOUEVO DIECOYWYAG HIOG ETTITOTTIAG NAEKTPOUAYVNTIKAG
ueAétng. EGv n 10x0Ug Tou Trediou Trou Ba PETPNBET OTo anpeio 6TToU Ba XPNCINOTIOINGEI N GUCKEUN éyXuong FLOWMATE®
uTTEpPaivel TO QVTIGTOIKO ETTITTESO GUUPOPPWANS PASIOCUXVATNTAG TTIAPATIAVW, N GUCKEUR éyxuong FLOWMATE® 8a Trpéel va
TTapaTNPEiTal yia va TTaAnBeUeTal N KavoviKr AeIToupyia Tng. EGv apatnpnBei apuaikn amédoon, iowg XpelaoTei va AngBolv
TTPOCBETa Péaa, OTTWS aAAayr Tou TrpocavatoAiopoU fi aAAayh BEong TNg GUOKEUAG éyxuong FLOWMATE®.

F Ta 10 0pog ouxvotATWY atéd 150 kHz éwg 80 MHz, ol TIuéG 10XU0G TTEdiou TTPETel val gival PIKpOTEPES atrd 3 V/m.




ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG SIaXWPICHOU AVAUECT OTO POPNTO KAl TOV KIVITO EEOTTAIOHO ETTIKOIVWVIGWV

PASIOCUXVOTNTAG KAl TN CUOKEUR £yXuong FLOWMATE®

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® TrpoopileTal yia xprion o€ NAEKTPOayVATIKS TrepIBGAAOV GTTOU gival UTTO EAEYXO Of BIOTAPAXES
akTivoBohiag RF. O TrEAGTNG A 0 XPAROTNG TNS GUOKEURG éyxuong FLOWMATE® pTropei va BonBACE! 0TV atmoTpoTT Twv
NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY, @povTidovTag va dlaTnpeital ETagy Tou gopnToU Kal KIVNTOU EOTTAIGHOU ETTIKOIVWVIWV
PaSIOoUXVOTNTAG (TTOUTIWV) Kal TG CUCKEURS yxuong FLOWMATE® n eAdxIOTn aTréoTacn TTou GUVICTATAI TTAPAKATW, CUNGWVa
HE TN péyIoTn 10XU €§630U TOU EEOTTAITOU ETTIKOIVWVIWV.

OvopaoTIKA PEYIoTH ATooTAON S1aXWPICHOU CUM@PWVA PE T CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
10X0g £§650u ToU X N "
TTouTroU 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz
w 3.5 _r 7
d=132\p d=122F d=1-"NF

Vi E4 E4
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33m
10 3,69m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

lMa TTOPTTOUG PE PEYIOTN OVOAOTIKN 10XV 630U TToU BEV avaypAPETal TIAPATIAVW, N GUVICTWHEVN aTrooTaon diaxwpiopou d o€
METPA (M) PTTOPET VO UTTOAOYIOTET XPNOIHOTIOIWVTAG TNV KATAAANAN e€iowon, avaAoya pe Tn ouxveTnTa TOU TropTToU, étrou P eival
n HéyIoTn 10XUG £§6d0U Tou TTopTroU o€t Watt (W) oUH@wva PE TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOTTOU.

ZHMEIQZH 1: Zra 80 MHz kai Ta 800 MHz, 10xU¢el n ammdéoTacn diaxwpiopou yia To upnAdTEPO £UPOG TUXVOTATWV.

THMEIQZH 2: Autég o1 0dnyieg evdéxeTal va pnv IoXUouv o€ OAEg TIG TIEPITTTWOEIG. H nAekTpopayvnTikr diddoan eTrnpeddeTal
até TNV amoppOPnNoN Kal TNV aviavakAaon ard SopEG, avTIKEIJEVa Kal avBpwITouG.

MposidotroInoeig Kal TTPoPUAGgeIg

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® TrpéTTel va XpNGIMOTIOIEITAI HOVO OTT6 GTOMA KATAPTICUEVA OTN
Bievépyela diadeppikng diauAikng ayyeiomAaoTikng (PTA i PTCA).

MPOEIAOMNOIHZH: MNa va amo@euxBei o Kivduvog nAekTpoTTAniag, auTdg 0 £SOTTAICNOG TTPETTEI VA
ouvdEeTal HOVO OE BiKTUO NAEKTPIKNAG TPOPOBOTiag NE TIPOCTATEUTIKN YEIWOTN.

MPOEIAOMNOIHZH: Aev emITPETETAI KOMiO TPOTTOTTOINGN auToU TOU £0TTAIGUOU.

MPOEIAOMNOIHZH: Ze repimTwon pn e§ouciodoTnPévng TPOTTOTTOINONG TNG CUOKEUNG £yXuong
FLOWMATE®, ptropei va rpokAnBsi KivSuvog TpaupaTIoHoU yia ToV XEIPIOTH A YIo TOV a0V,
Inueiwon: ToroBeTAOTE TN CUOKEUN éyXuong FLOWMATE® £101 (OOTE VO ETTITPETTETAI N EUKOAN
MPOCTRACT OTO ATTOCTIWHEVO KOAWDIO TpoPodooiag KaTd Tn SidpKEIa TNG XPRONG.

Mpiv TN XPARON, N oUOKEUR éyxuang FLOWMATE®, o To5031aKOTITNG Kal OAEG Ol CUVBECEIG ME
TPpOoPodoacia Kal n yevvATpia CROSSER™ TrpéTrel va emiBewpoUvTal yia TuXov onpadia {nuidg. Moté pun
XPNOIPOTIOIEITE ESAPTAPOTA PE KATTOIA {NUIA. ETTIKOIVWVAOTE PHE TOV KATOOKEUOOTH YIO QVTIKOTAOTAON
n oépPig.

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® rpoopileTal yia XpRON HE OTTOCTEIPWHEVO aAaTouxo SidAupa pévo.
Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR éyXuong FLOWMATE® e okioypa@Iki ouaia.

Kivduvog ékpngng: Mn XpnoIMOTTOIEITE TO TTPOIOV TTAPOUCIa EUPAEKTWY AVAICONTIKWV OUCIWV.
KivBuvog nAektpotrAngiag: Mnv TpoomabioeTe va KAveTe O£pPIG OTN CUOKEUN éyxuang FLOWMATE®
oToV TTo5031aKOTITN. ETKOIVWVAOTE JE TOV KATAOKEUOOTH YIA TIG AVAYKEG OEPBIG.

H alomioTia yeiwong prropei va emiTeuxdei povov 6Tav o £§0TMAICHOG Eival oUVEESEPEVOG OE pIa
avtioToixn mpia pe Tnv évdein «Moévo yia voookopegiaki Xprion» i «<NoogokopelokoU TUTTou». Agv givail
duvarn n emiteugn agidMOTNG yeiwong av To cUoTnua ouvdedei oe @opnTd TToAUpTIpIlo (MPSO) i o€
pTTaAavTéda.

Ze TEPITITWON SI0KOTTAG PEUHATOG 1 BIOKOTTAG TNG TTAPOXG PEUNATOG, EKTEAEOTE TIG BIASIKATIEG
TposTolpaciag. H cuokeun éyxuong FLOWMATE® éxel oXeSI0OTET yIa va unv pTTopsi va AsIToupyRosl
META aTTO TETOIEG TTEPITITWOEIG AV TTPWTA dev eTTaVaAn@BoUV ol S1adikaaieg TTPoETOINATiag.

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® Trapdyel, XpNOIMOTIOIET KAl UTTOPET VO EKTTEUTTEI EVEPYEIQ
PASIOCUXVOTATWY KOl TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI KOl VA £YKOBioTATAl CUM@WVA PE TIG TTAPOUCEG
odnyieg xpriong.

TomroBeTAOTE TOV TTOSOBIOKOTITN KAl TO KAAWDIO £T01 WOTE VO EAAXICTOTTOIEITAI TO EVOEXOMEVO VO
OKOVTAWEI KATTO10G.

BeBaiwdeite 6TI N GUCKEUR éyXuong FLOWMATE® gival oTepewpévn oTaBepd o€ éva OTATW WE 5
podadkia, e EAAXIOTN didueTpo 7,62 cm o€ kGBe poddki kai EAdXIoTn didueTpo Bdong 55,9 cm, o€
Uyog 61 HEYaAUTEPO TwV 1,3 HETPWV aTrd To £€5a¢og. H ouokeur éyxuong FLOWMATE® Sev pétrel va
OTEPEWVETAI IO YNAA a1rd Tn yevviATpia CROSSER™.

Av o1 kpadaopoi upnAwv cuxvoTATWY A N £yxuon alatouyou dIaAUpaTOg SEV OTANATAOOUV HOAIG
a@eBei 0 TTOSOBIAKOTITNG, SIAKOYTE THV TPOPOBOTia TNG CUCKEURG éyxuang FLOWMATE®/Tng
yevvATplag CROSSER™ Bddovtag 1o S1ak61rTn 0Tn 0£0n ‘OFF’ i} atroouv3£0Te TNV a1é TNV TPia Tou
NAEKTPIKOU.
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¢ Mnv eTavaxPnOIUOTIOIEITE TO AVAAWOCIHA. ATTOPPITITETE TA CUUQPWVA HE TIG KAATIKEG VOOOKOUEIOKEG
S1adikaoieg.

* Kivduvog epBoAng atrd aépa: yia va eEAAXICTOTTOINCETE TOV Kiviuvo euBoARg atrd aépa, BeBaiwdeite 611
0 XEIPIOTAG Eival KATAPTIOPEVOG OTIG TEXVIKEG CWOTASG POPTWONG CUpPiyywv. MpIv TTPAYUOTOTTOINCETE
TNV £€yXUOT, POVTIOTE VO ATTORAAETE TUXOV Qépa TroU €XEl TrayIBeUTEl €T OTn CUPIYYd, TN YPOMMA
€yxuong kai Tov KaBetipa CROSSER™. Mnv g10dyeTe Tov KaBeTApa CROSSER™ gvTog TOU aioBevoug,
av TPpWTA SV £XEI EKKEVWOEI 6AOG 0 aépag atrd Tn ypauun £yXuong Kai Tov KaBeTpa CROSSER™.
A@ou agaipedei 6Aog 0 aépag, Ba TTapaTnprRoeTe va Byaivel aré To dkpo Tou kaBeTipa CROSSER™ uia
oTadepn pon) aAaTtoUuyxou SIaAUPATOG.

ATraiteiTal yia n Xpaon

* Mia uttoBonBoUpuevn cupiyya £yxuong 150 ml MedRad (ap. kataAdyou 150-FT-Q), Coeur (ap. kataAdyou
C853-0155) r) DeRoyal (ap. kataAdyou 77-400277) (auToi o1 apiBuoi kaTaAdyou Trapéxovtal wg avagopd
pévo, av KaveTe TTapayyeAieg TrTapakaAoUpe va eAEYEETE TOUG apIBPOUG KATAAGYOU PE TOV KATOOKEUQOTH)

* ATTooTEIpWHEVN YPAPU £€yXUONG OKIaypa@ikoU pégou, eAGXIoTou prkoug 122 cm (48”)

*  ®uolohoyikéd oTeipo alatoUxo diGAupa (ouvioTaTtal va gival Yuypévo atoug 7°C [45°F] Trpiv Tn @dpTwon. BAETe
TIG 0dnyieg xpriong Tou kaBetipa CROSSER™).

MpogToipacia / EykardoTaon apéowg PETA TNV ATTOCUCKEUATIA

Inpeiwon: Autd 1o gUPBoAo (IEC 60417-5021) utrodnAwvel Evav aywyo e§iooppdTTnang duvapikoU 6TTwG

opigetar ato TrpoTuTio IEC 60601-1, 3n ékdoon,
WG aywyog dIaQopeTIKAG ATré aywyod TTPOOTATEUTIKAG YEIWONG f OUDETEPO AyWYO, TTOU TTAPEXE
atmeuBeiag ouvdean PeTagl NAeKTPIKOU eEOTTAIGHOU Kail Tou {uyoU dlavoung e§100ppdTTNaNG SuvapikoU
TNG NAEKTPIKAG £yKATAGTAONG.
Ta dwPATIa IATPIKAG XPAONG OTIG TTEPIOCOTEPESG XWPES eV DIABETOUV EYKATAOTATEIG YIA TN XPron TwV
APAIPOUPEVWY ayWwYWVY £€100pPATINONG SUVAMIKOU. AV, WOTAC0, N GUOKEUR £yXuong FLOWMATE®
£yKaTaoTOBEI O€ anueia oTa OTTOIA XPNOIUOTTOIOUVTAl AyWwYOoi £§100pPATTNONG dUVANIKOU, Ol
QVTIOTOIXEG ATTAITATEIG IKAVOTTOIOUVTAl.

1. EYKQTAOTAOTE TN GUOKEUR £yxuong FLOWMATE® ot évav aTUAO evBo@AEBIag £yxuong e 5 poddkia, oe UYog
10 TTOAU 1,3 pETPO aTTd TO €80POG, XPNOIUOTIOIWVTAG TOUG GPIKTAPEG YIa GTUAO eVOOPAERIOG £yXuong, TTOU
BpiokovTal GTo oW PEPOS TG CUOKEURS £yxuong FLOWMATE®. ToTToBETHOTE TOV TTOBOBIAKATITN Kal TO
KOAWSIO €101 WOTE VA EAAXIOTOTIOIEITAI TO EVOEXOMEVO VO OKOVTAWEI KATTOIOG KOl OQIETE TOUG OPIKTAPES KAAd,
WoTe va un YNIoTPAGE! N GUoKeUN éyxuong FLOWMATE® kal KUAIGEI TTpog Tal KATW aTov OTUAC.

2. TuvdéoTe To KaAWBIO TPOPOBOTIag OTO TToW PEPOS TG OUCKEURS £yxuong FLOWMATE® kal, 0T ouvéxeia,
o€ yia Tpia nAekTpikoU. BeBaiwBeite 611 T KAAWDIO Tpo@odoaiag gival €701 TOTTOBETNUEVO WOTE va
eAayIOTOTTOIEITAI O KiVOUVOG VO OKOVTAWEI KATTOI0G.

Znueiwon: Na va SIaoPaAioETe TNV ETTAPK YEIWON, CUVBEETE T GUOKEUN éyxuong FLOWMATE® pévo o€ pia

Tpifa ‘'VOOOKOMEIOKOU TUTTOU’ 1} ‘VOOOKOMEIOKAG XPong .

3. ZuvdéoTe To KaAWdIo BPaXUKUKAWGONG Tou TTOBOBIAKATITN aTrd Tn OUCKEUR éyxuong FLOWMATE® (BA. oxfiua
2B) oTn yevvrATpia CROSSER™ (0TN 0UVSEON TTOBOBIOKOTITH > ).

4. Yuvd£oTe TOV TTOBOBIOKATITN (TTou GUVOSEUEl T YevVATPIa CROSSER™) 0Tn ouokeun éyxuong FLOWMATE®,
oTn oUVOEDN WE TNV EVBEIEN (BA. oxfipa 2r).
5. Topa TTAéoV N cuoKeur £yxuong FLOWMATE® givai éToiun yia XpAon.

Inueiwon: ZuvioTatal va eAEYXETE TN GUCKEUN £yxuong FLOWMATE®, cUuguwva Pe TIC TIapakAaTw odnyieg
XEIPIOPOU, KaTd TN SIGPKEIQ TNG EKTTAIOEUONG TOU TIPOCWTTIKOU KAl TIPIV TN XPrion O€ pia TTpaypaTikr diadikaagia.

0dnyieg xeipiopou

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® S1064Tel 500 KATAOTACEIG, TIPOETOIMATIAG Kal AEIToupyiag. ItV KatdoTaon
TIPOETOINATIAG, O TTUPYIOKOG €ival TOTTOBETNUEVOG OTNV eTTAvVW B€on. AuTh eival n B€on, oTnv oTToia UTTOPET va
@opTwOEi N auplyya, va AneBei ahatouxo didAupa aTn olplyya Kal va a@aipeBei o aépag TTpIv TOTTOBETNOEI N
ouokeun éyxuong FLOWMATE® og katdoTaon Asitoupyiag. OTtav o TTupyiokog TreploTpagei Kal Bpedei oTnV KATW
08¢0, N ouoKeur £éyxuong FLOWMATE® Trepvd oTnv KatdoTacn AsIToupyiag. Av o TTupyiokog ToTToBeTnBEi Ot pia
evdidueon B€on, n ouokeun TTepva o€ adpdvela Kal avaBoofrvel n Aeukr) Auxvia TTpoEToIpaaiag. X auTh TNV
KataoTaon dev EMTPETTETAI Kayia Kivnan Tng avTtAiag.

MPOZOXH! Mnv TepICTPEPETE TOV TTUPYIOKO OTNV KATACTAOT AEITOUPYIaG av TTPpWTA SeV £XEI
oAokAnpwoei kKatdAANAn TTpoEeTOoINATIa.



KartdoTaon mpogToipacioag

1. H ouokeur éyxuong FLOWMATE® BpioKeTal 0 KATAOTAGH TIPOETOINATIAC dTav O TTUPYIoKOG BPICKETAI OTV
‘eTmavw’ Béon. BeBaiwBeiTe 6T N ouokeun éyxuong FLOWMATE® BpiokeTal oTnv eTTavw 80N TTPIV EEKIVATETE TN
Siadikaaoia évapegng.

2. EvepyotroioTe Tn guokeur]. O d1akoTITNG Tpopodoaiag BpiokeTal SITTA AT TNV ETIKETA XAPAKTNPICTIKWY
TOU OTABEPOU TUANATOS TG GUOKEURS £yXuong FLOWMATE®. H Asukn Auyvia SiTrAa atrd To €Ikovidio
TIPOETOINATIAG, TIPETTEI VA EXEI APXIOEl va avaBooBrVel.

3. AvoigTte 1O pnxaviopd ac@aAiong Tng oUplyyag Kal ToTToBeTAOTE pia guuBatr oUpiyya 150 ml. Avatpégre otnv
evoTNTA ATTQITEITAN VIO TN XPrON, VIO évav KATGAOYo CUPBATWY GUPiyYywV.
BeBaiwbeite 0TI N oUplyya £xel edpAoel KAAG OTO ETWTEPIKG TOU TTUPYIOKOU, PE TNV ETTITTEDN QKU OTNV
apBpwan TnG olplyyag va gival EUBUYPAUPIOUEVN PE TNV QVTIOTOIXN OKUI GTOV TTUPYIOKO.
Enueiwon: H ouokeur éyxuong FLOWMATE® eival epodlacuévn pe évav aiobntipa oUplyyag. MNa va Aeimoupyroel
OWOTd N OUCKEUR éyxuong FLOWMATE®, TrpéTrel va €xel eBpacTei OWOTA pia CUPBATH oUpIVYa.
Mpoeidotmoinon! Mnv TpooadARoeTe va YENIOETE TN OUPIYYQ a@aipwvTag To éuolo. H cuokeun éyxuong
FLOWMATE® éxel OXeBIOOTET YIO VA TIPOETOINGETAI KOI VA XPNOILOTIOIEITAI HOVO PE MO VEX oUpPIyYd.

\ EicaydyeTe Tn oUplyya Twv 150 ml

~—— Zupiyya

4. KheioTe 10 pnxaviopd ao@dAiong tng ouplyyag. H Aeukn Auxvia SiTTAa atrd TO €1KOVISIO TTPOETOINOCIAG, TTPETTEI
va gival otafepd avappévn. Av ANABOZBHNEI, BeBaiwBeite 0TI 0 TTUPYIOKOG £XEI TTEPIOTPAPET EVTEAWG OTN
B¢on TTpoeToIpaCiag Kal 6T 0 PNXavIoPOG ao@AAIoNg oUPIYYag gival EVIEAWG KAEIOTAG.

5. MaTtAoTe Kal KPATAOTE TTATNUEVO TO KOUMTTI TTpOWwONoNng, yia va JETOKIVNOET TO EUBOAO EVTEAWG EUTTPAG, HEXPI N
KEPOAT) ToUu EPBOAOU va OTAPATATEL

6. ZuvdEaTe TNV TTapoxn ahatouxou diIaAUpATOG Kal KavTe Awn ahaTtouxou dIGAUPOTOG OTn GUOKEUR £yXuong
FLOWMATE®, TIaTivTag Kal KpATWVTag TAaTNUéVo To KOUUTH aTréoupong. ZUVEXIOTE va TIaTdTe, péxpl To éuBoAo
va aTrooupBei evieAWS (To £uPoAo Ba oTapaTioel HOAIG OTTOCUPBET EVIEAWG).

Inpeiwon: Katd tn didpkela Tng diadikaaiag ¢épTwang GuaiohoyikoUu opou, PTTOoPEi va dnuioupynBei kevo péoa

oTn ouplyya. Eival atrodektd va a@AoeTe yia Aiyo TO KOUMTTI aTTOOUPONG, WOTE VA ETTITPEYETE TNV £§100pPATTNON

Tou aAaToUyou SIaAUpaTOg HEoa 0T GUPIyya.

7. XtutmoTe eAa@pd pe To BAKTUAO TO TTAGI TOU auxéva Tng aUplyyag/Tn Baon Tng oUpiyyag, WoTe va BeBaiwbeite
&TI Bev €XoUV PEivel QUOONIDEG agpa péaa aTn auplyya.

8. Agou £xel opTwOEi To aAaTouxo SIGAUNA, OTTOCUVOEDTE TNV TTapox aAatouxou dIaAUPATOG KOl CUVOEDTE TN
ypauun éyxuong trou odnyei oTov kaBetipa CROSSER™. ZuvioTdral évag BonBog eKTOG Tou aTeipou TTediou
va TTaTACEI TO KOUWTTI TTpowenang, yia va yivel éyxuon ahatouxou SIGAUPOTOG HECT aTTd TN ypapur £€yXuong,
waoTe va emTeUXOei olvdeon uypoU e uypod TTPOg Tov KaBeTpa CROSSER™.

Znpeiwon: Autr n olvdeon aAatolyou diaAUpaTog pe Tov kaBetipa CROSSER™ Bewpeital oUvdean pe eEapTNUA

£Qapuoyng.

Mposidotroinon! Mnv eiodyeTe Tov KABeTPa CROSSER™ £vTOG TOU A0BEVOUG, av TTPpWTA eV EXEI

EKKEVWOEI OAOG 0 aépag aTrd TN YPAPMNA £yXuong Kai Tov KaBeTipa CROSSER™. A@ou agaipedei 6Aog o

aépag, Ba TTapaTnPROoETE va Byaivel ard To dKpo Tou KaBeTpa CROSSER™ pia oTaBepn por aAartolyxou

SiaAuparog.
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9. AgaipéoTe Tov aépa atrd To oUOTNUA, TIOTWVTAG Yia Aiyo TO KOUUTTI TTpowBnong TTOAEG POpPEG, N KABE
Jia pe didpkela 3-5 deutepoAémrTwy. MpowbAaTE To £UBOAO TOUAAYIOTOV PEXPI TO AKPO OPPAYIOHG TOU va
euBuUypappIOTE PE TO onudd! yUpw atré Tn didgavn Baon Tng auplyyag (BA. To TTOPAKATW OXAUA).

ZuykpaTnTApag ouplyyag

MpowBnoTe To £uBOAO0 TNG OUPIYYOG HEXPI QUTH TN YPAUUA 7

L]

Inueiwon: H cuokeur éyxuong FLOWMATE® eival epodlacuévn e évav ouvayepud utrepBOoAIKAS TTiEaNg TTou
TTPoOPIgeTal yia va aviXveUoel éva KAEIOTG oUOTNUA. Z€ TTEPITITWAON TTOU UTTAPXOUV TOOKIOPATA OTN YPOUMA
£€yxuong, 1o éuBoio TrpowBeiTal TTapa TTOAU ypriyopa GTnNV KATAOTAOHN TTPOETOINOCIAG HE OUVOEDEPEVO KABETAP
CROSSER™ 1 10 Akpo Tou KaBeTApa CROSSER™ £xel BouAwael, Ba nxAoel 0 cuvayepudg utTepBOAIKAG TTieang. Av
nNXNoel 0 oUVAYEPUOG, EAEYETE TN B1adPOUN TOU UYPOU Kal, GTN CUVEXEIA, ETTAVOQPEPETE TNV KATACTAGT OUVAYEPHOU
TTATWVTAG TO KOUPTT ETTavVapopdg ouvayeppoU. Otav n ouokeun éyxuong FLOWMATE® gival og katéoTtaon
guvayepUoU, 0 TTOBOBIOKATITNG KAl TO HOTEP TNG CUOKEUNG €YXUONG €ival Kal Ta U0 ATTEVEPYOTTOINUEVA.

10. AQoU agaipeBei GAog 0 aépag, n ouokeun éyxuong FLOWMATE® eival £éTolun va ToToPeTnBei ot kaTdaTaon
AeiToupyiag.

KardoTaon Asitoupyiag

1. Ta va BAAeTe TN GUoKeur éyxuong FLOWMATE® o KatdaTaon Aeitoupyiag, TTEPIOTPEWTE TOV TTUPYIOKO EVTEAWC,
WOoTE 0 KUAIVOPOG TNG GUPIYYAG va KOITG TTPOG Ta KATW (TTEPiTTou 20 poipeg atod Tnv opifdvtia Béon). H mpdoivn
Auyvia diTrha GTO €IKOVIdIO TG KATAOTAONG AEITOUPYIOG TTPETTEN va eival OTaBEPE avappévn Kal n UTTAE Auyvia
OTO ETTAVW PEPOG TNG CUCKEUNG VO avaBooBAVeEl.

Inueiwon: H cuokeur éyxuong FLOWMATE® Sev B8a Aeitoupyrioel av TIpWTa o TTUPYioKOG Sev TTEPIOTPAPE
€VTEAWG OTN B€0N TNG KATACTAONG TTPOETOINACIOG i} AEITOUpYyiag.

Mposidotroinan! Aol n cuokeun éyxuong FLOWMATE® Trepdoel o€ kKatdoTaon AciToupyiag, o
T050BIKOTITNG Eival EVEPYOS Kal, OTaV TraTnBE(, EVEPYOTTOIEI TN CUOKEUR éyxuong FLOWMATE® kai, oTn
ouvéxela, Tn YEVVATpIa CROSSER™.

=~ MmAe pwrevA £VBEIEN KATAOTAONG AEIToupyiag
* avaBooPrivel — oTTAIoPEVO Kal £TOIYO, O€ KATAaTaoN AEIToupyiag, dev

yiveTar éyxuon
* 0TaOepd avappévn - yivetal evepyr| €yxuon, o€ katdaTaan Asiroupyiag
* 0oBnoTA — Oxl 0€ KATAoTACN AgIToupyiag, Sev yiveTal £yxuon

FLOWMATE e

2. H ouokeur éyxuong FLOWMATE® gival TTAéov oTTAIGEVN Kal UTTOPET VA AEITOUPYATE! v TIATACETE TOV
TT0S08IOKATITN 1} TO KOUNTTi TTpowBNongG. (To KoupTr aTTdoUPONG Eival ATTEVEPYOTTOINPEVO KOTA TN dIGPKEIT TNG
KaTaoTaong AEIToupyiag).

3. Ta va evepyoTroInoETe TOo oUOTNUA TTavacnpdyywong CROSSER™, TTaTAOTE TOV TTOS0BIOKOTITN. H
ouokeun éyxuong FLOWMATE® 8a Trpayuatotroiioel £yxuon aAatolxou SIGAUHOTOG yia XPOVIKG SIGcThua
3 OEUTEPOAETITWY, EVW EKTTEUTTEI 3 NXNTIKOUG TOVOUG O€ BlaoTrpaTa 1 SEUTEPOAETTTOU Kal, OTN CUVEXEIQ,
evepyoTTolgiTal n yevvrTpia CROSSER™. H guokeun éyxuong FLOWMATE® auvexidel Tnv éyxuon aAatoUxou
SiaAUpaTog, yia 600 dIGoTNUA TTAPAPEVEl TTATNHEVOG O TTOSOBIOKOTITNG ) HEXP! VO adeldoel n decapevnh
aAaTtouxou diaAUpaTog otn oUplyya. OTav To HOTEP TNG CUOKEUAG £yXUONG TTPAYUOTOTIOIET EVEPYX £yxuon, gival
oT1aBepd avappévn n UmAe Auyvia.



Tnpeiwon: H yevvritpia CROSSER™ Ba ouveyioel va TIAPEXEl EVEPYEIQ, EQOTOV TTAPANEVEI TITATNHEVOG O
TT0d0BIOKATITNG, Yia PEYIOTO XPOoVIKS didoTnua 30 SeuTEPOAETITWY, PETE TO OTTOi0 Ba OTAPATACEI O NXNTIKOG TOVOG
atd T yevvATpia CROSSER™. Ta TIEPICOOTEPEG AETITOPEPEIEG, AVATPESTE OTO EYXEIPIOIO XEIPIOPOU TNG YEVVATPIOG
CROSSER™.

Znpeiwon: To KoUTT TTPOWBNGNG AEITOUPYET TN GUCKEUR éyxuong FLOWMATE® ot katdaTtaon Aeitoupyiag (kai
EKTTEPTTEI 3 NXNTIKOUG TOVOUG O€ BlaaThpaTa 1 deuTeEPOAETTTOU), OAAG Bev evepyoTrolei T yevvATpia CROSSER™. H
yevvATpia CROSSER™ gvepyoTrolgital uévo atrd Tov TTododIakoTTn.

Inpeiwon: H ouokeur éyxuong FLOWMATE® gival epodiacuévn pe évav ouvayepud UTrepBOAIKAG THEang

TTOU TTPOOPIETAl YIa VO aviXVeUOEl €va KAEIOTO oUaTnUa. Z€ TTEPITITWAN TTOU UTIAPXOUV TOOKIioWaTa ) KATToI0
€UTTOBIO OTN Ypaupn £yxuong, Ba nxnoel o ouvayepudg UTTEPPBOAIKNAG TTiEONG. AV NXAOEI O CUVAYEPHOG, EAEYETE

N Siadpopn Tou uypoU yia Tlavda epTrddia. O cuvayepuOg UTTOPET va ETTAVEABEI vV TTATHAOETE TO KOUMTT
eTTavapopdg ouvayeppoU. Av dev €TTaVENBEI, avaTpEgTe TNV evoTNTA AVTINETWTTION TTPOBANUATWY TOU £yXEIpIdiou
auToU.

Znpeiwon: OTav n ouokeur] éyxuong FLOWMATE® gival 0€ KaTéoTaon ouvayeppouy, o TTOSOBIaKATITNG Kal TO
HOTEP TNG CUCKEUNG £yXUONG €ival Kal Ta dUO ATTEVEPYOTTOINUEVA.

4. H ouokeur éyxuong FLOWMATE® Ba cuvexioel va Aerroupyei, uéxpl va adeidoel 6Ao To aAatolxo SiGAuua.

Aladikaoia TEppaTIONOU AgITOupyiag

1. AvaTpégte oTig odnyieg xpriong Tou KaBeTtripa CROSSER™ yia Tn d1adIKaoia apaipeong Tou KabeTrpa atréd Tov
aoBevn.

2. AmoouvdéoTe Tn olvdeon ahatolyou SIGAUpaTOG aTTd Tov KaBeTAPa CROSSER™.

3. ©foTe TN ouoKeUr éyxuong FLOWMATE® oe Aeitoupyia TrpogToluaaiag.

4. AmoouUpeTe TO £UBOAO, TTATWVTAG KOl KPOTWVTAG TTATNHEVO TO KOUMTT ATTOCUPONG. ZUVEXIOTE VA TO KPATATE
TTaTNUEVO PEXPI TO £UBOAO va atrooupBei eviEAWS (To £uBoA0 Ba OTOPATACE! VO HETOKIVEITAI OTAV €XEI
QTTOOUPBET EVTEAWG).

5. AmoouvdéoTe TNV Tpogodoacia aAatouxou SIaAlaTog aTré To GKPOo TNG oUpIyyag. AvoiETe TO unxaviopod
ao@AAIoNG TNG aUpPIYYag Kal apaipéaTe TN oupBaTth ouplyya Twy 150 ml.

6. ATrevepyoTroiaTe Tn guokeur). O BIaKOTITNG TPoPodoaiag BPioKeTal TN oUVIEON NAEKTPIKAG TPOPODOTiag
oTnV TTAGTN TNG CUOKEUAG.

7. AgaipéoTte Tn oUplyya autépaTng éyxuong 150 ml kai Tn ypappn éyxuong. ATroppiwte cUPQWVA PE TIG
KAQGIKEG VOOOKOUEIOKEG DIAdIKATIEG.

KaBapiopog

Mpoeidotroinon! XpnoipotroleitTe pévo éva A0 aTTOPPUTTAVTIKG SidAupa yia TV atroAUpavon Tng
povadag.

Mpoooxn! Na arroouvdéeTe TAVTA TO KOAWSIO NAEKTPIKOU PEUHATOG TTPIV TOV KOBAPITHO.

1. KaBapiZeTe Tov T0d0dIaKATITN WE €va TTavi TTou €xel UypavOei pe To SiGAupa.

2. KaBapilete Tn ouokeur] £yxuong FLOWMATE® TrepvivTag TNV We éva Travi Trou €xel uypavesi pe To Sidhupa. Mn
XPNOIPOTIOIEITE DIOBPWTIKG KABAPIOTIKA.

Mpoooxn! Mn BuBifete T ouokeun éyxuong FLOWMATE® o€ uypé. H cuokeun éyxuong FLOWMATE® dev

mpooTareleTal atrd Tn Sicicduon uypwv.

Mropei va TpokAnBei BAGRN 0T cuokeun éyxuong FLOWMATE® kai nAekTpotrAngia.

Tuvtipnon

H exTéAean TpoAnTITIKAG ouvTAPNOoNg dev gival amapaitnTn. H TaKTIKA ouvTpnon, woTéoo, PTTopei va Bonbnaoel
aTnV avayvwpion meavwv TTPoBANudTwY TTpIv autd yivouv coBapd, BeATIWvovTag £Ta1 TNV agIOTTIOTIO TOU
OPYGVOU Kal ETTEKTEIVOVTAG TN XPAOIUN diGpKela wrg Tou. OAEG oI TOTTIKEG ATTAITAOEIG Yia TTEPIOBIKS EAEYXO TNG
VEVIKAG KATAOTAONG TNG GUCKEUAG £yXuong FLOWMATE® kai GANoI éAeyxol TIpETTel va akoAouBoUvTal atrd To
XPAoTn. MTTopeite va {NTAOETE UTTNPETIEG OUVTAPNONG ATTO TOV TOTTIKG AVTITTPOOWTTO I OTTO TOV KATAOKEUAOTH.
Mpoeidotroinon! MNa va peiwdei o Kiviuvog NAeKTPOTTANEiAG, PNV AVOIYETE TO ECWTEPIKO TTEPIBANPA TOU
egomAiIopoU. AvaBéoTe To 0€pRIg HOVO O€ EIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKG. H apaipeon Twv KOAUPPATWY aTrd pn
£§ouo1050TNUEVO TTPOCWTTIKO OKUPWVEI TRV £yyUNoN TnNG povadag.

Znpeiwon: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG I0XUOVTEG KAVOVIGUOUG Kal Ta OX£010 avOKUKAWGONG TTou agopolv Tnv
avakUkAWGN TNG GUOKEURS éyxuong FLOWMATE® (INJ100) kai Twv e£apTNUETWY TG 0To TEAOG TNG WREAING
diapkelag wng TnG.

Tpoétmog diabeong

H ouokeur éyxuong FLOWMATE® TrapéxeTal £ToIun Tpog Xpron, av akoAoUBATETE TIC atTAéG 0dnyieg aTnV
Trapatrdvw evotnTa EykatdoTaon apuéowg PETE TNV ATTOCUCKEUATIQ

AVTINETWTTION TTPORANMATWV

ZUPTITWHA

Aria

Auon

O 810KATITNG TpOoPodOTiag eival
evepyoTToiNuéVog aAAd n Aeukr) Auxvia
OiTrAa oo €IKOVIdIO TTPOETOINATIAG (] OTO
€1koVidlo KatdoTaong Aeitoupyiag) eival
opnot

To kaAwdIo TpoYodoaiag dev eival
OuVOESEUEVO KAVOVIKG OTNV TTida Tou
NAEKTPIKOU 1) GTN CUOKEUN €yXuong
FLOWMATE®

Kapéveg aopdAeieg

EAattwparikr mpia nAeKTpIKOU 1 TTapoxn
A&Bog 1éong

EAéyETe TIg ouvdioelg

AVTIKATOOTAOTE TIG AOQPAAEIEG
EAéyEre TNV TIpida TOU NAEKTPIKOU

EmoTpéWTe OTOV KATAOKEUAOTH Yia
oépPIg i avTikatdoTaon

O S10KkATTITNG TPOPOdOTiag eival
EVEPYOTTOINUEVOG Kal N AEUKH Auxvia
OITTAQ OTO €IKOVIDIO TTPOETOINATIAG
ANABOZBHNEI

H ouokeun éyxuong FLOWMATE®
TIPETTEI va TOTTOBETNOEI O€ KATAOTAON
TIPOETOINOCIAG HE TOTTOBETNPEVN HIal
auplyya

MepIoTPEWTE EVTEAWG TOV TTUPYIOKO
OTNV KATAOTAON TTPOETOINACIAG Kal
BeBaiwbeite 6Tl £x€1 TOTTOBETNOET CWOTA
Hia oUpiyya

O J1aKATITNG TPOYOdOTiag ival
EVEPYOTTOINUEVOG, N TTPATIVN AuxVia
OiTTAa 07O €1KOVIdIO TNG KATAOTACNG
AeiToupyiag gival avappévn, n PTrAe
Auxvia ANABOZBHNEI, aAAd n
OUOKEUR éyxuong FLOWMATE®, n
yevvritpia CROSSER™ 1 kai o1 dUo
Oev evepyoTrolouvTal dTav TraTIETal O
T0d0dIaKéTITNG

O 1T0d03IaKOTITNG deV Eival OUVOESEUEVOG
1 dev gival CUVOEDEUEVOG KAVOVIKG

To kaAwdio BpaxukUKAwaNng Tou
TT0803IAKOTITNG OEV Eival CUVOEDEUEVO 1
Oev eival CUVOEBEUEVO KAVOVIKA

O TT0d0BIOKATITNG Eival EAATTWHATIKOG

H yevvritpia/o popgoTpoTtréag
CROSSER™ gival eEAATTWUATIKG

O d10KkdTITNG TPoPodOaiag £aBNnaE Kal
Gvawe gava TTOAU ypriyopa i n GUCKEUN
QATTOCUVOEBNKE KATA TNV TEAEUTaia TNG
Xpron armé 10 PEUPA XWPIG TTPWTA Va
opnoel amo 1o dIaKOTITN

Auo)\moup(gia TNG OUOKEUNG £yXUong
FLOWMATE

EAéy€Te T oUvdeON OTN OUOKEUN
éyxuong FLOWMATE®

EAéygTe Tn oUVBeDON UE TN YEVVATPIO
CROSSER™

EmOoTpéWTe OTOV KATAOKEUOOTH Yia
o£pPIg i avTikatdoTaon

EmoTpéyTe OTOV KATAOKEUOOTH Yia
o€pBIg } avTikaTdoTaon

ATTEVEPYOTTOIAOTE TN GUOKEUT

£yxuang FLOWMATE® kai Tn yevviTpia
CROSSER™, TrepIyéVeTE 5 DEUTEPOAETTTA,
EVEPYOTTOINOTE TNV. EKTEAEOTE TN
S1adIKaTia TIPOETOINACIAG TNG CUTKEUNG
éyxuong FLOWMATE®

EmoTpéWTe OTOV KATAOKEUAOTH Yia
o£pPIg i avTikatdoTaon

Metd Tn diadikaaia, n Bupa TG oUpPIyyag
Sev avoiyel Kal UTTapxel duokoAia va
agpaipedei n ouplyya.

To €uBoAo TNG aUpIyyag dev ETTITPETTEI TO
dvolypa Tng Bupag TG aupIyyas.

Mn oupBarr cUplyya

MaTAoTE OTIypIaia TO KOUPTTi TTPOWeNnang,
yla va PeTakivnOei To €uRoAo eAdyxioTa
EUTTPAG Kal, OTN CUVEXEID, QVOIETE TN
BUpa NG ouplyyag.

H ouvoAikr geTakivnan Tpog Ta epTTPog
TTPETTEN VA €ival TO TTOAU 0,5 mm.

XpNOIUOTIOIEITE POVO pIa GUpBaTh
ouplyya Twv 150 ml*

EmOoTpéyTe OTOV KATAOKEUOOTH Yia
o£pPIg | avTikaTdoTaon

To €uPoAo dev aTTOCUPETAI OTAV TTATIETAI
TO KOUWTIi aTTéoupong

H oUpiyya dev éxel popTwdei cwoTd

H ouokeun éyxuong FLOWMATE® Sev
eival o€ KATAOTACN TTPOETOINATIAg

Mn oupBarti oupiyya

EAéETe TNV £Bpaon TG oUPIYYag

MepioTpéwTe Tov TTUpYioKo oTn Béon
TTpogToIdaciag. To KOUPTI aTTéoUPang
€ival aTTEVEPYOTTOINUEVO OTNV KATAOTACT
AerToupyiag.

Xpnoiyotolgite Yévo pia aupBarn
ouplyya Twv 150 ml*

EmoTpéyTe OTOV KATAOKEUQAOTA YIa
o£pPIg ) avTikatdoTaon

To éupoho dev TTpowBEeiTal atTrooUpeTal
&Tav TTaTIETAl TO KOUMTTI Trpowenong
améoupong

H oUpiyya dev éxel popTwOEei cwoTd

Auo)\enoup()ﬁia TNG OUOKEUNG £yXUong
FLOWMATE'

Mn oupBarr cUpiyya

EAéyEre TNV €dpaon Tng ouplyyag

EmoTpéyTe OTOV KATAOKEUQAOTA YIa
o€pPIg | avTiKatdoTaon

XpNOoIYOTIOIEITE POVO pIa GupBaTh
auplyya Twv 150 ml*

AKOUYETOI HXOG TUVAYEPHOU (TPEIG
TraAoi, eTTavaiaupavopevor) otav
TIOTIETAl O TTODOJIAKOTITNG

YtrepBoAikr Trieon

EAéygTe TO oUOTNHA VIa epPPAEEIS,
ETTAVAPEPETE TO TUVAYEPHO

AxouyeTal f1xog cuvayeppoU (TPEig
TraAyoi, eTTavaiauBavopevor) otav
TPOPOJOTEITAI VIO TIPWTN POPG He pelpa
n ouokeun éyxuong FLOWMATE®

AaToxia Tou cuoTApaTog

EToTpEéWTe OTOV KATAOKEUQOTH Yia
oépPIg i) avTikardoTaon




O kaBetipag CROSSER™ eival KauTtog
katd 1n didpkeia g
XpPnong Tou

Ppaypévog auhdg Kataioviopou ATtroppiyTe Tov kaBeTpa CROSSER™,
XPNOIMOTIOINOTE évav VEO KABETAPA
CROSSER™, evnuepwaTe TOV

KOTOOKEUQOTH

O €€oTAIoGG KaTAIOVIOUOU Bev EXEl
£vEPYOTTOINOEI

EAéy&re To oUoTNUa Kataloviopou

O £&oTANIoPAG KaTAIOVIGHOU BeV £XEI EAéy€re TOo oUoTNUa Kataioviopou
PUBUIOTEl CWOTA 1 deV AeITOUPYEI CWOTA

Alappor} aTo GUGTNPA KATAIOVIONOU EAéygTe OAeg TIG ouvdEoeig luer
Akat@AANAN ToTTOBETNON XEPIOU/DAKTUAOU

ATTOQUYETE TO OXNUATIONS EOTIAKAG
oTov KaBeTipa CROSSER™

Kapyng oTtov G&ova Tou KabeTrpa
CROSSER™. XpnalpoTtolgite U0 povo
SAKTUAA yia TNV TTPOWBNON Tou KaBeThpa
CROSSER™.

*AvaTpégTe TNV evoTNTA ATTAITEITAI VIO TN XPAON, Yia évav KATGAOyo GUUBATWY oUpiyywv.

EyyUnon kai rapoxr oépfig

H Bard Peripheral Vascular apéxei eyydnaon 1pog Tov apxIké ayopaoTr ToU TTPOIGVTOG auToU OTI TO TTPOIdV auTo eivail
aTraAAayPEVO aTTd EAATTWHATA GO0V aPopd Ta UAIKG KOl TNV KATAOKEUHR, yia TIEPIod0 £VOG £TOUG ATTO TNV NUEPONVIa
NG TIPWTNG ayopds. H euBlivn oTa TTAGioIa AUTAG TNG TTEPIOPICHEVNG £yYUNGNG TIPOIOVTOG TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUR
1 QVTIKATAOTOON TOU EAATTWUATIKOU TTPOIGVTOG, KATA TNV aTTOKAEIOTIKN Kpion Tng Bard Peripheral Vascular i otnv
£MOTPOPN TNG KABapPAG TIUAG TTou kaTaBAenke. H TTapouoa Trepiopiopévn eyylnan dev KAAUTITEI TIEPITITWOEIG
®Bopdg ASyw PUGIOAOYIKNAG XPAONG i EAATTWHATA TTOU OPeidovTal OE ETQAAEVN XPAON TOU TTPOIGVTOG auTOU.

ZTO METPO MNOY EMITPEMNETAI AMO THN IZXYOYZA NOMO®EZIA, H NEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH
YMNOKAGIZTA KAGE AAAH EITYHZH, PHTH 'H EMMEZH, ZYMNEPIAAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, KAI

KAGE EMMEZHZ EMMMYHZHZ EMIMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ NA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA MEPINTQXH AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON EMMEZEZ,
TYXAIEZ 'H NAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY MPOKYMTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHEZH TOY MPOIONTOX
AYTOY AMO MEPOYZ ZAZ.

2€ OPIOPEVEG XWPEG DEV ETITPETTETAI N £EAIPEDT TWV EPPECWY EYYUROEWY, KOBWG KAl TWV TUXAIWV A TIOPETTOPEVWV
¢nuiwv. Eival duvatdv va €xeTe TrEpaITEpw SIKAIWPATA CUPPWVA HE TN VOUOBETia TNG XWPOG 0aG.

Mo evnuépwaon Tou XproTn, oTnv TeAeuTaia oeAida auToU Tou QUAAaBIoU avaypa@EeTal N NUEPOUNvia ékdoong
avaBewpnang, KaBWg Kai évag apiBudg avabewpnaong Twv 0dNYIWY AUTWYV. Z€ TIEPITITWON TTOU £X0UV HEGOAABATEI
36 prveg PETAgU TNG NUEPOPNVIOG AUTAG Kal TNG XPrONG TOU TIPOIOVTOG, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEI VA ETTIKOIVWVATEI JE TNV
Bard Peripheral Vascular yia va evnuepw8ei edv utrdipyxouv dIaBEoipeg TTpOoBETEG TTANPOPOPIES VIO TO TIPOIOV.
EmkoivwvAoTe pe Tnv Bard yia TTAnpogopieg yia 1o €ppIg.
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DANSK

CROSSER™ rekanaliseringssystem
FLOWMATE® injektor - betjeningsvejledning
Brugsanvisning

Advarsel! Laes ngje alle anvisninger inden brug. Folg alle advarsler og forholdsregler, der er angivet i
denne anvisning. Undladelse heraf kan resultere i en farlig situation.

Beskrivelse

CROSSER™ rekanaliseringssystemet bestar af en genanvendelig elektronisk CROSSER™ generator, en fodpedal,
en hgjfrekvent transducer, en FLOWMATE® injektor (valgfri) og et CROSSER™ engangskateter. Der er sluttet et
CROSSER™ kateter til den elektroniske CROSSER™ generator via transduceren. Fodpedalen anvendes til at
aktivere systemet. CROSSER™ generatoren og transduceren omdanner vekselstrgm til hgjfrekvente mekaniske
vibrationer, som forplantes via en kernetrad til metalspidsen af CROSSER™ kateteret. Under brug (eller aktivering
af CROSSER™) kraeves der saltvand til at skylle CROSSER™ kateteret. Der kraeves en FLOWMATE® injektor eller
et andet injektionssystem.

FLOWMATE® injektoren er en steril saltvandsinjektor, der fungerer som en udstyrsdel til CROSSER™ rekanaliser-
ingssystemet. FLOWMATE® injektoren er fremstillet til at infundere saltvand ved en hastighed pa

0,3 ml/sek. ved maksimalt 200 PSI. Injektoren betjenes med en fodpedal. Der leveres et jumper-kabel sammen
med FLOWMATE® injektoren for at muliggere forbindelse med CROSSER™ generatoren. FLOWMATE® injektoren
er programmeret til fgrst at starte FLOWMATE® injektoren og derefter CROSSER™ generatoren, hver gang der
trykkes pa fodpedalen.

Figur 1 — CROSSER™ rekanaliseringssystemet

CROSSER™
generator

Transducer FLOWMATE®
injektor
CROSSER™
kateter
Skyllelumen
5 hjulet
(dropstang

leveres ikke)

Fodpedal



Figur 2 — Tegninger af FLOWMATE® injektor

N FLOWMATE' i

Hgjre side af FLOWMATE® injektoren

. 7

~ -

(B) Fodpedalens jumper-kabel
(til CROSSER™ generatoren)

Figur 3 — Kontrolpaneler / knapper
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Indikationer

FLOWMATE® injektoren er indiceret til brug som en steril saltvandsinjektor, der skal bruges som en udstyrsdel til

CROSSER™ rekanaliseringssystemet.

Se oplysninger om komplet systemfunktion og procedure for interventionsbrug i brugsanvisningerne til
CROSSER™ generatoren og CROSSER™ kateteret.

Specifikationer

Modelnr. FG1050-02
Katalognr. INJ100
Veegt (alle komponenter) 8,0 kg

Elektromagnetiske emissioner

FLOWMATE® injektoren er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af FLOWMATE® injektoren skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Mal (kun injektor)

51x30x23cm

Elektricitet 100-120/220-240 VA pa 50/60 Hz 2/1A
Netlednin Europazeisk ledning: 3-leder, 6A, 250 V, 1,0 mm?, <HAR>-ledning
9 Nordamerikansk ledning: 3-leder, 6A, 250 V, 18AWG, CSA/UL-ledning
Driftsmade Kontinuerlig drift
. ) Opseetning: Frem eller tilbage 5 ml/sek. +/- 11 %
Injektorhastighed Kersel: 0,3 ml/sek. +/- 5 %
Trykgreense 200 psi (1379 kPa)
Overtryk (pa 200 psi) — gult lys, tre impulsbiplyde
Alarmer Lavtryk (pa ca. 6 psi) — gult lys, tre impulsbiplyde
Tom sprejte — blat lys slukker, enkelt biplyd
Sprgjte mangler — gult lys, tre impulsbiplyde
Opfylder IEC60601-1, 2. udgave; UL 60601-1, 2. udgave; CAN/CSA C22.2 nr.
Sikkerhed 601.1
CSA certificeret til over canadiske, amerikanske og internationale medicinske
standarder
EMC Se nedenstaende tabeller

Vaeskeindtrangen Injektor — IPX0, almindelig, fodpedal — IPX8

Beskyttelse mod elektrisk stad Type CF @ anvendt del; grad: Klasse |

Sikringer To sikringer med en nominel effekt pa 2 X T2AL, 250 V

Enkelt tryk pa fodpedal 3 sekunders forsinkelse til at starte infusion plus maksi-
malt 30 sekunders aktivering af CROSSER™ generatoren.
Tidsngjagtighed er + 1 sekund.

Temperatur: -10 “C til +55 °C
Relativ fugtighed: 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfaerisk tryk: 50-106 kPa

Temperatur: +10 “C til +40 °C
Relativ fugtighed: 30 % til 75 % ikke-kondenserende
Atmosfaerisk tryk: 70-106 kPa

Graenser for aktiveringstid

Transport- og opbevaringsmiljg

Driftsmilje

Alle driftsparametre er specificeret til typiske rumtemperaturer (70 grader eller 21 grader C)

Dette udstyr er testet og konstateret at overholde EMC-graenserne for IEC 60601-1-2:2007. Disse graenser

skal yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Dette udstyr danner,
anvender og kan udstrale radiofrekvent energi og kan, hvis det ikke monteres og anvendes efter anvisningerne,
forarsage skadelig interferens pa andre apparater i naerheden. Der er ingen garanti for, at der ikke vil forekomme
interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens pa andre apparater, hvilket
kan bestemmes ved at teende og slukke for udstyret, opfordres brugeren til at prgve at korrigere interferensen
ved hjeelp af én eller flere af felgende metoder:

+ Vend eller flyt modtagerapparatet

* @g afstanden mellem udstyrets dele

« Tilslut udstyret til et andet stik eller kredslgb end det, hvortil det eller de andre apparater er tilsluttet

» Radfer dig med producenten eller serviceteknikeren for at fa hjeelp
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Emissionstest Overensstemmelse Miljsvejledning

RF-emissioner Klasse 1 FLOWMATE® injektoren bruger kun RF-energi til den interne funktion.

CISPR 11 Derfor er dens radiofrekvente emissioner meget lave, og det er
usandsynligt, at de forarsager interferens med elektronisk udstyr i
neerheden.

RF-emissioner Klasse A FLOWMATE® injektoren er egnet til brug i huse, som ikke er til beboelse,

CISPR 11 og den kan anvendes i beboelsesejendomme og ejendomme, der er

Harmoniske emissioner | Klasse A direkte forbundet med et offentligt stremforsyningsnetvaerk med lav

IEC 61000-3-2 speending, der forsyner beboelsesbygninger, forudsat at felgende

- - - advarsel overholdes:

fsli?nafnldr:%isggzngl Erioverensstemmelse | Ay arsel: Dette udstyr/system er kun beregnet til at blive

|EC 61000-3-3 betjent af sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan
forarsage radiointerferens eller kan afbryde funktionen af
udstyr i neerheden. Det kan veere ngdvendigt at afhjaelpe
problemet ved f.eks. at vende eller flytte FLOWMATE®
injektoren eller afskeerme stedet.

FLOWMATE® injektoren er ikke egnet til sammenkobling med andet udstyr med undtagelse af CROSSER™ generatoren.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke funktionen af FLOWMATE® injektoren.

Brug af andet tilbeher og andre kabler end de specificerede, med undtagelse af kabler, der er kvalificerede og saelges af Bard
til brug sammen med FLOWMATE® injektoren, kan medfgre @gede emissioner eller forringet immunitet for udstyret og kan
forarsage, at udstyret ikke opfylder kravene i IEC60601-1-2:2007.

FLOWMATE® injektoren ma ikke bruges ved siden af eller stables sammen med andet udstyr end CROSSER™ generatoren. Hvis
det er ngdvendigt at anvende udstyret ved siden af andet udstyr eller stable det, skal udstyret overvages for at sikre normal drift
i den konfiguration, i hvilket det skal anvendes.

Elektromagnetisk immunitet

FLOWMATE® injektoren er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milja. Kunden eller brugeren af
FLOWMATE® injektoren skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelsesniveau

Miljgvejledning

udgangsledninger

udgangsledninger

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve skal veere af trae, beton eller

udladning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er

|EC 61000-4-2 daekket med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere pa
mindst 30 %.

Elektrisk hurtig +2 kV il +2 kV il Netstremmens kvalitet skal veere

transient/burst stramforsyningsledninger strgmforsyningsledninger som standard i kommercielle eller

IEC 61000-4-4 +1 kV til indgangs-/ +1 kV til indgangs-/ hospitalsmiljger.

Spaendingsbelge

+1 kV for ledning(er)

+1 kV for ledning(er) til

Netstremmens kvalitet skal vaere

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsyningens
indgangsledninger
|IEC 61000-4-11

0,5 cyklusser

40 % Uy (60 % fald i Ur)
i 5 cyklusser

70 % Ur (30 % fald i Ur)
i 25 cyklusser

0,5 cyklusser

40 % Ur (60 % fald i Ur)
i 5 cyklusser

70 % Ut (30 % fald i Ur)
i 25 cyklusser

IEC 61000-4-5 til ledning(er) ledning(er) som standard i kommercielle eller
+2 kV for ledning(er) +2 kV for ledning(er) til jord hospitalsmiljger
til jord

Speendingsfald, <5 % Ur (>95 % fald i Ur) i <5 % Ur (>95 % fald i Ur) Netstremmens kvalitet skal veere

som standard i kommercielle eller
hospitalsmiljger. Hvis FLOWMATE®
injektorens bruger kraever kontinuerlig
drift under netstremsafbrydelser,
anbefales det at stramfore
FLOWMATE® injektoren fra en

Ur =230 VAC <5 % Ur (>95 % fald i Ur) <5 % Ur (>95 % fald i Ur) uafbrydelig strgmforsyning eller et

i 5sek. i5sek. batteri.
Netfrekvens 3A/m 3 A/m Netfrekvensens magnetfelter skal
(50/60 Hz) veere pa niveauer, som er typiske for
magnetisk felt placering i et typisk kommercielt eller
IEC 61000-4-8

hospitalsmilja.




Elektromagnetisk immunitet

FLOWMATE® injektoren er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
FLOWMATE® injektoren skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau | Miljgvejledning
Ledningsbaret RF 3 Vims 3V Beerbart og mobilt
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz RF-kommunikationsudstyr ma ikke

bruges teettere pa nogen del af
FLOWMATE® injektoren, inkl. kabler,
end den anbefalede afstand, som
er beregnet ud fra den ligning, der
geelder for transmitterens frekvens.

Afstand i forhold til transmitterens

frekvens

35
d=[==Wp

Vi

Udstralet RF 3V/m 3V/m 35
IEC 61000-4-3 80 MHz il 2,5 GHz d= [?]W
d=[-Wp

Eq

Hvor P er den maksimale
udgangseffekt for transmitteren i
watt (W) i henhold til producenten af
transmitteren, og d er den anbefalede
afstand i meter (m). Feltstyrker fra
faste RF-transmittere, som bestemt
af en elektromagnetisk undersggelse
af stedet?, skal veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.? Der kan opsta
interferens i naerheden af udstyr, der
er maerket med falgende symbol:

<(i))

BEMAERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMZERK 2: Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption
og reflektion fra bygninger, genstande og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste transmittere, saésom sendere til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amaterradio, AM- og
FM-transmissioner og TV-transmissioner, kan ikke teoretisk fastslas ngjagtigt. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg,
der er forarsaget af faste RF-transmittere, skal man overveje at iveerksaette en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis
den malte feltstyrke pa det sted, hvor FLOWMATE® injektoren bruges, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau
naevnt ovenfor, skal FLOWMATE® injektoren observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan
det veere nadvendigt at treeffe yderligere forholdsregler, sasom at vende eller flytte FLOWMATE® injektoren.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og FLOWMATE®

injektoren

FLOWMATE® injektoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden
eller brugeren af FLOWMATE® injektoren kan forebygge elektromagnetisk interferens ved at bevare en minimal afstand mellem
det beerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (transmitterne) og FLOWMATE® injektoren som anbefalet nedenfor, alt efter
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt..

Maks. nominel udgang- Afstand i forhold til transmitterens frekvens
seffekt for transmit-
teren (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

w -2y d=[22NP d=lLNP

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

0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m

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

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

For transmittere med en maks. nominel udgangseffekt, som ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m)
bestemmes ved hjzelp af den ligning, som gaelder for transmitterens frekvens, hvor P er den maksimale udgangseffekt for
transmitteren i watt (W) i henhold til producenten af transmitteren.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMZRK 2: Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption

og reflektion fra bygninger, genstande og mennesker.

Advarsler og forholdsregler

« FLOWMATE® injektoren mé& kun anvendes af personer, der er uddannet i perkutan transluminal
angioplastik (PTA eller PTCA).

¢ ADVARSEL: For at undga risikoen for elektrisk sted ma dette udstyr kun kobles til et forsyningsnet
med jordforbindelse.

« ADVARSEL: Det er ikke tilladt at foretage @ndringer pa udstyret.

« ADVARSEL: Uautorisede andringer af FLOWMATE® injektoren kan resultere i skader eller ded for
operatgren eller patienten.

« Bemark: Placér FLOWMATE® injektoren s&dan, at der er nem adgang til netledningen under brugen.

« Inden brug skal FLOWMATE® injektoren, fodpedalen og al forbindelse til stram og CROSSER™
generatoren efterses for tegn pa skader. Anvend aldrig beskadigede komponenter. Kontakt
producenten vedrgrende erstatning eller servicering.

« FLOWMATE® injektoren er kun beregnet til brug med sterilt normalt saltvand. Brug ikke FLOWMATE®
injektoren sammen med kontrastmidler.

« Eksplosionsfare: Ma ikke anvendes i narheden af brandfarlige anastetika.

« Risiko for elektrisk stod: Forsag ikke at udfere service pa FLOWMATE® injektoren eller fodpedalen.
Kontakt producenten vedrgrende serviceringskrav.

« Der kan kun opnas en sikker jordforbindelse, nar udstyret er sluttet til en a&kvivalent kontakt, der er
meerket Kun til hospitalsbrug eller Hospitalskvalitet. Der kan ikke opnas en sikker jordforbindelse ved
at slutte systemet til en flerstikdase eller en forlaengerledning.

* ltilfeelde af streamsvigt eller stromafbrydelse gennemkegres opsatningsprocedurerne.

FLOWMATE® injektoren er fremstillet til at forhindre funktion efter sddanne begivenheder, indtil
opseaetningsprocedurerne er gentaget.

« FLOWMATE® injektoren danner, anvender og kan udstrale radiofrekvent energi og ma kun anvendes og
installeres i overensstemmelse med disse brugsanvisninger.

* Anbring fodpedal og kabel, sa der er mindst mulig risiko for at falde over dem.

+ Serg for, at FLOWMATE® injektoren er monteret sikkert p& et dropstativ med 5 hjul med en
minimumsdiameter af hjulene pa 7,62 cm og en minimumsdiameter af bunden pa 55,9 cm, hgjst 1,3
meter over gulvet. FLOWMATE® injektoren mé& ikke monteres over CROSSER™ generatoren.

* Hvis den hgjfrekvente vibration eller saltvandsinfusionen ikke stopper, nar fodpedalen slippes, skal du
slukke FLOWMATE® injektoren/CROSSER™ generatoren eller afbryde dem fra stikkontakten.

* Genanvend ikke engangsprodukter. Bortskaf dem ifalge normale hospitalsprocedurer.

« Risiko for luftemboli: Vaer sikker pa, at brugeren er uddannet i korrekte teknikker for montering af
sprojter for at mindske risikoen for luftemboli. Far injicering sikres det, at der ikke er luft i sprgjten,
infusionsslangen og CROSSER™ kateteret. Indfgr ikke CROSSER™ kateteret i patienten, far al luft er
temt ud af infusionsslangen og CROSSER™ kateteret. Nar al luft er blevet tamt ud, ses en vedvarende
strgm af saltvand fra spidsen pd CROSSER™ kateteret.



Ngdvendigt til brug

+ En MedRad (varenr. 150-FT-Q), Coeur (varenr. C853-0155) eller DeRoyal (varenr. 77-400277) 150 ml el-
injektionssprajte (disse varenumre er kun opgivet som en reference. Verificer varenumrene med producenten
ved ordreafgivelse).

+ En steril kontrastinfusionsslange pa mindst 122 cm.

» Normalt sterilt saltvand (anbefalet til nedkgling til 7 “C fer pafyldning. Se brugsanvisningen til CROSSER™
kateteret).

Opseetning/installation fra pakning

Bemaerk: Dette symbol (IEC 60417-5021) henviser til potentialudligningslederen, der er defineret i IEC 60601-1 3.
udgave som en anden leder end en beskyttelsesjordleder eller en neutral leder, der danner en direkte
forbindelse mellem elektrisk udstyr og den elektriske installations potentialudligningssamleskinne.

| de fleste lande er lokaler til medicinsk brug ikke udstyret med installationer til aftagelige
potentialudligningsledere, men hvis FLOWMATE® injektoren installeres pa steder, hvor der anvendes
potentialudligningsledere, er kravene opfyldt.

1. Opsaet FLOWMATE® injektoren pa en 5-hjulet dropstang med dropstangens klemmer pa bagsiden af
FLOWMATE® injektoren, sa den ikke er mere end 1,3 meter over gulvet. Anbring fodpedal og kabel, s& der
er mindst mulig risiko for at falde over dem, og stram klemmerne godt til for at forhindre, at FLOWMATE®
injektoren glider ned fra stangen.

2. Slut netledningen til bagsiden af FLOWMATE® injektoren og derefter til vaegkontakten. Serg for, at netledningen
er anbragt, sa der er mindst mulig risiko for at falde over den.

Bemazerk: For at sikre, at der opretholdes effektiv jording, ma& FLOWMATE® injektoren kun sluttes til en stikkontakt,
der er af hospitalstype eller til hospitalsbrug.

3. Slut fodpedalens jumper-kabel fra FLOWMATE® injektoren (se figur 2B) til CROSSER™ generatoren
(fodpedalforbindelse; 2 ).

4. Slut fodpedalen (leveret sammen med CROSSER™ generatoren) til FLOWMATE® injektoren. Forbindelsen er
maerket (se figur 2C).

5. FLOWMATE® injektoren er nu driftsklar.

Bemeerk: Det anbefales at afpreve FLOWMATE® injektoren ved at falge nedenstadende betjeningsvejledning

under opleering af personalet og fer anvendelse ved en faktisk procedure.

Driftsanvendelse

FLOWMATE® injektoren har to drifttilstande, Opsaetning og Kar. | opsaetningstilstand placeres revolverhovedet
i den opadgaende position. | denne position kan sprgjten paseettes, saltvandet kan fyldes pa sprgjten, og
luften tammes ud, far FLOWMATE® injektoren seettes i karselstilstand. Nar revolverhovedet er drejet til den
nedadgéaende position, seettes FLOWMATE® injektoren i karselstilstand. Hvis revolverhovedet szettes mellem de
to tilstande, gar injektoren i tomgang, og der ses et blinkende hvidt opsaetningslys. Pumpen ma ikke ga i gang i
denne tilstand.

FORSIGTIG! Drej ikke revolverhovedet til karselstilstand, fer der er fuldfart en korrekt opsaetning.

Opseetningstilstand

1. FLOWMATE® injektoren er i opsaetningstilstand, nar revolverhovedet er i den opadgaende position. Kontroller,
at FLOWMATE® injektoren er i den opadgaende position, far startproceduren indledes.

2. Teend enheden. Afbryderen sidder ved effektmzerkaten pa den stationaere del af FLOWMATE® injektoren. Det
hvide lys ved siden af opseaetningsikonet skal blinke.

3. Abn sprajtelésemekanismen og indsaet en kompatibel 150 ml sprgjte. Se en liste over kompatible sprajter
ovenfor i afsnittet Nedvendigt til brug.
Kontroller, at sprgjten sidder korrekt i revolverhovedet, sa den flade kant pa sprgjteflangen er rettet ind med
den tilsvarende kant pa revolverhovedet.

Bemeerk: FLOWMATE® injektoren er udstyret med en sprajtesensor. En kompatibel sprajte skal sidde korrekt, for

at FLOWMATE® injektoren kan kare korrekt.

Advarsel! Forsgg ikke at fylde sprgjten ved at fjerne stemplet. FLOWMATE® injektoren er kun fremstillet til

at blive opsat og anvendt sammen med en ny sprgjte.

\ Indszet 150 ml sprgjte

~— Sprgjte
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4. Luk sprgjtelasemekanismen. Det hvide lys ved siden af opsaetningsikonet skal vaere teendt vedvarende. Hvis
det BLINKER, skal du kontrollere, at revolverhovedet er drejet helt til opsaetningspositionen, og at sprgjtens
lasemekanisme er helt lukket.

5. Tryk pa og hold fremfagringsknappen nede for at flytte stemplet helt frem, indtil stempelhovedet stopper.

6. Tilslut saltvandsforsyningen og treek saltvandet tilbage ind i FLOWMATE® injektoren ved at trykke pa og holde
tilbagetreekningsknappen nede. Bliv ved med at trykke, indtil stemplet er trukket helt tilbage (stemplet vil
stoppe, nar det er trukket helt tilbage).

Bemeerk: Under pafyldningen af saltvand kan der dannes et vakuum inden i sprgjten. Det er acceptabelt kort-

varigt at slippe tilbagetraekningsknappen for at lade det indgéende saltvand udlignes.

7. Bank forsigtigt pa siden af sprgjtehalsen/sprgjteholderen for at sikre, at der ikke er luftbobler tilbage i sprajten.

8. Nar saltvandet er blevet pafyldt, afbrydes saltvandsforsyningen, og infusionsslangen, der ferer tii CROSSER™
kateteret, tilsluttes. Det anbefales, at en assistent uden for det sterile felt trykker pa fremferingsknappen
for at infundere saltvand gennem infusionsslangen og derved sgrge for en vaeske til-veeske-forbindelse til
CROSSER™ kateteret.

Bemeerk: Denne saltvandsforbindelse til CROSSER™ kateteret regnes for en tilslutning til en anvendt del.

Advarsel! Indfgr ikke CROSSER™ Kkateteret i patienten, far al luft er tamt ud af infusionsslangen og

CROSSER™ kateteret. Nar al luft er blevet tamt ud, ses en vedvarende strem af saltvand fra spidsen pa

CROSSER™ kateteret.

9. Tem luften ud af systemet ved kortvarigt flere gange at trykke pa fremferingsknappen i 3-5 sekunder
hver gang. Fremfer stemplet, mindst indtil dets forseglende kant retter sig ind med maerket omkring den
gennemsigtige sprgjteholder (se nedenstaende tegning).

Sprgjteholder

Fremfgr sprgjtestemplet til denne Iinje—/

Bemeerk: FLOWMATE® injektoren er udstyret med en overtryksalarm, der er beregnet til at fole et lukket
system. Hvis infusionsslangen er snoet, er stemplet fremfart for hurtigt i tilstanden OPSZATNING med et
pasat CROSSER™ kateter, eller hvis spidsen af CROSSER™ kateteret er tilstoppet, vil overtryksalarmen lyde.
Hvis alarmen lyder, kontrolleres vaeskebanen og derefter nulstilles alarmtilstanden ved at trykke ned pa
alarmnulstillingsknappen. Mens FLOWMATE® injektoren er i alarmtilstand, er fodpedalen og injektormotoren
begge deaktiverede.

10. Nar al luft er blevet udtemt, er FLOWMATE® injektoren Klar til at blive sat i kgrselstilstand.

Karselstilstand

1. FLoWMATE® injektoren szettes i karselstilstand ved at dreje revolverhovedet helt, saledes at sprajtecylinderen
peger nedad (ca. 20 grader fra vandret). Det grgnne lys ud for ikonet for karselstilstand skal veere vedvarende
teendt, og det bla lys gverst pa enheden vil blinke.

Bemaerk: FLOWMATE® injektoren vil ikke fungere, medmindre revolverhovedet er drejet helt til enten opsaetnings-
eller karselstilstand.
Advarsel! N&r FLOWMATE® injektoren er sat i kgrselstilstand, er fodpedalen aktiv, og nér der trykkes p&
den, aktiveres FLOWMATE® injektoren og derefter CROSSER™ generatoren.

Karselstilstand blat indikatorlys

« blinker — udrustet og klar, i kerselstilstand, infunderer ikke
« vedvarende — infunderer aktivt, i kerselstilstand
« |kke teendt/slukket — ikke i kerselstilstand, infunderer ikke




2. FLOWMATE® injektoren er nu udrustet og kan betjenes ved at trykke pa fodpedalen eller fremfgringsknappen
(tilbagetraekningsknappen deaktiveres under kgrselstilstand).

3. Tryk ned pa fodpedalen for at aktivere CROSSER™ rekanaliseringssystemet. FLOWMATE® injektoren vil
infundere saltvand i en periode pa 3 sekunder, mens den udsender 3 toneudbrud med intervaller pa 1 sekund,
hvorefter CROSSER™ generatoren vil blive aktiveret. FLOWMATE® injektoren vil fortsaette med at infundere
saltvand, sa leenge fodpedalen er trykket ned, eller indtil saltvandsbeholdningen i sprgjten er udtemt. Nar
injektormotoren infunderer aktivt, vil det bla lys vaere vedvarende teendt.

Bemeerk: CROSSER™ generatoren vil fortsaette med at levere energi, mens fodpedalen er trykket ned i
maksimalt 30 sekunder, hvorefter tonen fra CROSSER™ generatoren vil ophgre. Se betjeningsvejledningen fil
CROSSER™ generatoren for at fa flere oplysninger.

Bemeerk: Fremfgringsknappen vil betiene FLOWMATE® injektoren i kerselstilstand (og udsende 3 toneudbrud
med intervaller pa 1 sekund), men vil ikke aktivere CROSSER™ generatoren. CROSSER™ generatoren kan kun
aktiveres af fodpedalen.

Bemaerk: FLOWMATE® injektoren er udstyret med en overtryksalarm, der er beregnet til at fole et lukket system.
Hvis infusionsslangen er snoet eller tilstoppet, vil overtryksalarmen lyde. Hvis alarmen lyder, kontrolleres
vaeskebanen for mulige tilstopninger. Alarmen kan nulstilles ved at trykke pa alarmnulstillingsknappen. Se
afsnittet Fejlfinding i denne vejledning, hvis alarmen ikke nulstilles.

Bemaerk: Mens FLOWMATE® injektoren er i alarmtilstand, er fodpedalen og injektormotoren begge deaktiverede.
4. FLOWMATE® injektoren vil fortseette med at kare, indtil al saltvand er blevet udtemt.

Nedlukning

1. Der henvises til brugsanvisningen til CROSSER™ kateteret for vejledning til fiernelse af kateteret fra patienten.

2. Frakobl saltvandsforbindelsen til CROSSER™ kateteret.

3. Seet FLOWMATE® injektoren i opsaetningstilstand.

4. Traek stemplet tilbage ved at trykke pa og holde tilbagetraekningsknappen nede. Bliv ved med at trykke, indtil
stemplet er trukket helt tilbage (stemplet vil stoppe, nar det er trukket helt tilbage).

5. Kobl saltvandsforsyningen fra enden af sprgjten. Abn sprajtelasemekanismen, og fiern den kompatible 150 ml
sprajte.

6. Sluk enheden. Afbryderen sidder pa netforbindelsen pa bagpanelet.

7. Fjern 150 ml el-injektionssprejten og infusionsslangen. Bortskaf dem ifalge normale hospitalsprocedurer.

Rengering

Advarsel! Brug kun en mild rengeringsoplesning til at desinficere enheden.

Forsigtig! Kobl altid netledningen fra far renggring.

1. Renger fodpedalen med en klud, der er fugtet i oplgsningen.

2. Renger FLOWMATE® injektoren ved aftarring med en klud, der er fugtet i opl@sningen. Brug ikke slibende
renggringsmidler.

Forsigtig! Laeg ikke FLOWMATE® injektoren i vaeske. FLOWMATE® injektoren er ikke forseglet mod

indtreengen af veesker. FLOWMATE® injektoren kan blive beskadiget, og den kan forarsage elektrisk stgd.

Vedligeholdelse

Det er ikke ngdvendigt at foretage praeventiv vedligeholdelse. Regelmaessig vedligeholdelse kan dog bidrage

til at identificere potentielle problemer, far de bliver alvorlige, og saledes forbedre instrumentets driftssikkerhed

og forleenge dets levetid. Brugeren skal falge alle lokale krav om periodisk eftersyn af FLOWMATE®

injektorens generelle tilstand og andre kontroller. Den lokale repraesentant eller producenten kan yde

vedligeholdelsesservice.

Advarsel! For at reducere risikoen for elektrisk stad ma apparatets indvendige kabinet ikke &bnes.

Service ma kun udferes af kvalificeret personale. Hvis ubemyndiget personale fjerner paneler,

ugyldigggres apparatets garanti.

Bemeerk: Folg lokale vedtaegter og genbrugsvejledninger vedrarende bortskaffelse eller genbrug af FLOWMATE®

injektoren (INJ100) og dens komponenter ved afslutningen af dens levetid.

Levering

FLOWMATE® injektoren leveres klar til brug ved overholdelse af ovenstaende enkle anvisninger pa Opszetning fra

pakning
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Fejlfinding

Symptom

Arsag

Lasning

Afbryderen er teendt, men det hvide lys
ved siden af opszaetningsikonet (eller
ikonet for kerselstilstand)

er slukket

Netledningen er ikke sluttet korrekt
til vaegkontakten eller FLOWMATE®
injektoren

Sikringerne er gaet

Veegkontakten er defekt eller leverer ikke
den korrekte spaending

Kontroller forbindelserne

Udskift sikringerne
Kontroller vaegkontakten
Returner apparatet til producenten, sa der

kan udfgres service pa det, eller det kan
blive udskiftet

Afbryderen er teendt, men det hvide lys
ved siden af opsaetningsikonet BLINKER

FLOWMATE® injektoren skal sta i opsaet-
ningstilstand med pasat sprgjte

Drej revolverhovedet helt i opsaetningstil-
stand og verificer, at sprgjten er installeret
korrekt

Afbryderen er teendt, det grenne lys ud
for ikonet for karselstilstand er teendt,
det bla lys BLINKER, men FLOWMATE®
injektoren, CROSSER™ generatoren eller
begge er ikke aktiverede, nar fodpedalen
er trykket ned

Fodpedalen er ikke tilsluttet eller ikke
tilsluttet korrekt

Fodpedalens jumper-kabel er ikke
tilsluttet eller ikke tilsluttet korrekt

Fodpedalen er defekt

CROSSER™ generatoren/transduceren
er defekt

Afbryderen blev slukket/teendt for hurtigt,
eller apparatet blev koblet fra under sidste
brug uden forst at

blive slukket

FLOWMATE® injektoren fejlfungerer

Kontroller forbindelsen pa FLOWMATE®
injektoren

Kontroller forbindelsen pa4 CROSSER™
generatoren

Returner apparatet til producenten, sa der
kan udferes service pa det, eller det kan
blive udskiftet

Returner apparatet til producenten, sa der
kan udferes service pa det, eller det kan
blive udskiftet

Sluk FLOWMATE® injektoren og
CROSSER™ generatoren, vent 5 sekunder
og teend igen. Kar FLOWMATE® injektoren
gennem opsaetningsproceduren

Returner apparatet til producenten, sa der
kan udfgres service pa det, eller det kan
blive udskiftet

Sprejtederen kan ikke abnes efter
proceduren, og det er vanskeligt at fierne
sprgjten

Sprajtestemplet forhindrer sprajtederen
i at abnes.

Inkompatibel sprojte

Tryk pa fremfgringsknappen for at
bevaege stemplet blot lidt frem, og abn
derefter sprgjtederen.

Den samlede bevaegelse fremad ma ikke
overskride %2 mm.

Brug kun en kompatibel 150 ml sprojte*
Returner apparatet til producenten, sa der

kan udfgres service pa det, eller det kan
blive udskiftet

Stemplet treekker sig ikke tilbage, nar der
trykkes pa tilbagetraekningsknappen

Sprojten er ikke korrekt pasat

FLOWMATE® injektoren er ikke
i opseetningstilstand

Inkompatibel sprajte

Kontroller paseetningen af sprajten

Drej revolverhovedet til opsaetningspo-
sition. Tilbagetraekningsknappen er
deaktiveret

i karselstilstand.

Brug kun en kompatibel 150 ml sprojte*
Returner apparatet til producenten, sa der

kan udferes service pa det, eller det kan
blive udskiftet

Stemplet kan ikke fgres frem eller tilbage
nar der trykkes pa fremferings- eller
tilbagetraekningsknappen

Sprejten er ikke korrekt pasat

FLOWMATE® injektoren fejlfungerer

Inkompatibel sprgjte

Kontroller pasaetningen af sprojten
Returner apparatet til producenten, sa der
kan udferes service pa det, eller det kan
blive udskiftet

Brug kun en kompatibel 150 ml sprojte*

gentages), nar FLOWMATE® injektoren
teendes forste gang

Der lyder en alarm (tre impulser, Overtryk Kontroller, om systemet er blokeret, og
der gentages), nar fodpedalen trykkes nulstil alarmen

ned

Der lyder en alarm (tre impulser, der Systemfejl Returner apparatet til producenten, sa der

kan udferes service pa det, eller det kan
blive udskiftet




CROSSER™ kateteret fgles hedt under

Skyllelumen er blokeret
brug

Bortskaf CROSSER™ kateteret, skaf et nyt
CROSSER™ kateter, underret producenten

Skylleudstyret er ikke teendt Kontroller skyllesystemet

Skylleudstyret er ikke indstillet korrekt
eller fejlfungerer

Kontroller skyllesystemet

Uteethed i skyllesystemet Kontroller alle luer-forbindelser

Forkert placering af hand/finger pa
CROSSER™ kateteret

Undga at bgje CROSSER™ kateterskaftet
fokalt. Brug kun to fingre til at fremfare
CROSSER™ kateteret.

*Se en liste over kompatible sprgijter i afsnittet Nedvendigt til brug.

Garanti og serviceydelse

Bard Peripheral Vascular garanterer den ferste kaber af dette produkt, at produktet vil veere uden materiale-

og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den forste kobsdato, og ansvar under denne begraensede
produktgaranti vil vaere begraenset til reparation eller udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter Bard
Peripheral Vasculars skon eller refundering af den betalte nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter, som er et
resultat af misbrug af produktet, deekkes ikke af denne begreensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IF@LGE GALDENDE LOV, GALDER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER UANSET UDTRYKTE ELLER
STILTIENDE INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER
FOLGESKADER SOM ET RESULTAT AF BRUGERENS HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Nogle lande tillader ikke fragaelse af underforstadede garantier, haendelige eller falgeskader. Under lovgivningen i
kabers land kan pagaeldende veere berettiget til yderligere kompansation.

En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer for disse retningslinjer findes under brugerens
oplysninger pa den sidste side i denne handbog. Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brug af
produktet, skal brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at fa oplyst, om yderligere produktoplysninger er
tilgeengelige.

Kontakt Bard vedrgrende serviceinformation.
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SVENSKA

CROSSER™ rekanaliseringssystem
FLOWMATE® injektionspump — Anvandarhandbok

Bruksanvisning
Varning! Las alla anvisningar noga fore anvandning. lakttag alla varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i dessa anvisningar. Om sa ej sker kan det leda till fara.

Beskrivning

CROSSER™ rekanaliseringssystem bestar av en ateranvandbar elektronisk CROSSER™ generator,
fotomkopplare, hégfrekvent givare, FLOWMATE® injektionspump (valfritt tillbehdr) och CROSSER™ kateter

fér engangsbruk. En CROSSER ™-kateter ansluts till den elektroniska CROSSER™-generatorn via givaren.
Fotomkopplaren anvands for att aktivera systemet. CROSSER™-generatorn och givaren konverterar vaxelstrom
till hégfrekventa mekaniska vibrationer, vilka propageras till metallspetsen p4 CROSSER ™-katetern via en

inre ledning. Under anvandning (eller aktivering av CROSSER™) kravs fysiologisk koksaltlésning for att spola
CROSSER™-katetern. En FLOWMATE® injektionspump eller annat injektionssystem kravs.

FLOWMATE® injektionspump &r en steril injektionspump fér fysiologisk koksaltlésning, for anvandning som ett
extra tillbehor till CROSSER™ rekanaliseringssystem. FLOWMATE® injektionspump &r konstruerad for att infundera
fysiologisk koksaltlésning med en hastighet pa 0,3 mL/sek vid max 200 psi. Injektionspumpen regleras med

hjalp av en fotomkopplare. En jumperkabel medfélier FLOWMATE® injektionspump fér anslutning till CROSSER™-
generatorn. FLOWMATE® injektionspump ar programmerad fér att forst starta FLOWMATE®-injektionspumpen och
dérefter CROSSER ™-generatorn, varje gang fotomkopplaren trycks ned.

Figur 1 — CROSSER™ rekanaliseringssystem

CROSSER™
generator

FLOWMATE®
injektionspump

CROSSER™
kateter

Spollumen

Droppstéllning
med 5 hjul
(medféljer ej)

Fotomkopplare



Figur 2 — Schematisk framstallning av FLOWMATE® injektionspump
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FLOWMATE® injektionspumpens ovansida

(D) Knappar for framféring/tillbakadragning

56

Step 1 (serup mook)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (RUN MODE)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

Figur 3 — Kontrollpaneler / knappar

Steg 1

INSTALLNINGSLAGE
BLINKANDE LJUS, Instéllning kravs
FAST SKEN, Klar att fylla spruta

Steg 2
KORLAGE
FAST SKEN, Klar att aktivera

LARM

Tryck for att aterstalla larm

Knapp for tillbakadragning

Knapp for framfoéring



Indikationer
FLOWMATE® injektionspump &r indicerad fér anvéndning som en steril injektionspump for fysiologisk
koksaltlésning, fér anvéndning som ett extra tillbehér till CROSSER™ rekanaliseringssystem.

Se CROSSER™-generatorns och CROSSER ™-kateterns bruksanvisningar for fullstdndiga anvisningar om
anvandning av systemet och procedurer fér anvéndning vid interventioner.

Elektromagnetisk emission

FLOWMATE® injektionspump &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska milj som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av FLOWMATE® injektionspump ska sakerstalla att den anvénds i sadan miljé.

Emissionstest

Overensstammelse med krav

Miljoforhallanden - riktlinjer

P RF-emission Klass 1 FLOWMATE® injektionspump anvander RF-energi endast fér
Specifikationer CISPR 11 dess interna funktion. Dess RF-emission ar darfor mycket
Modellnr FG1050-02 lag och kommer sannolikt inte att orsaka stérningar av
elektronisk utrustning i narheten.
Katalognr INJ100
Vikt (samtliga komponenter) 8,0 kg (17,5 Ibs) RF-emission Klass A FLOWMATE® injektionspump lampar sig fér anvandning inom
- - . CISPR 11 alla typer av byggnader utom bostéader, och kan anvéndas
Dimensioner (endast injektionspumpen) 51 x30x23cm (20 x 12 x 9 tum) i byggnader som anvénds fér bostader och platser direkt
Elektricitet 100-120/220-240 VA-vid 50/60 Hz 2/1A Overtoner Klass A anslutna till det allménna lagspanningsnat som forsorjer
|EC 61000-3-2 byggnader som anvands for bostader, forutsatt att foljande
Elkabel Kabel for Europa: 3 ledare, 6 A, 250 V, 1,0 mm2, HAR-kabelKabel for varning iakttas:
Nordamerika: 3 ledare, 6 A, 250 V, 18AWG, CSA/UL-kabel . : N
Spanningsfluktuationer/ Uppfyller kraven Varning! Den na utrustn|qg/de§tta system ar endast
Driftsatt Kontinuerlig drift flimmer IEC 61000-3-3 avsett att anvandas av sjukvardspersonal. Denna

Instéllning: framat eller bakat, 5 mL/s +/- 11 %

Injektionspumpens hastighet Kérlage: 0,3 mL/s +/- 5 %

Tryckgrans 200 psi (1379 kPa)
Overtryck (vid 200 psi) — gul lampa lyser, pip i tre pulser
L Lagt tryck (vid cirka 6 psi) — gul lampa lyser, pip i tre pulser
arm A A §
Tom spruta — bla lampan slacks, ett enstaka pip
Spruta saknas — gul lampa lyser, pip i tre pulser
Uppfyller kraven i IEC60601-1, 2:a utgavan; UL 60601-1, 2:a utgavan; CAN/CSA
Sikerhet C22.2nr601.1
CSA-certifierad till 6ver kanadensiska, amerikanska och internationella
medicinska standarder
EMC Se nedanstaende tabeller

Injektionspump — IPX0, normal, fotomkopplare — IPX8
Patientanvand del typ CF@; Grad: klass |

Kapslingsklass

Skydd mot elektrisk stot

Sakringar Tva sakringar med markdata 2 X T2AL, 250 V
En enstaka nedtryckning av fotomkopplaren: 3 sekunders fordréjning till start av
Aktiveringstidsgranser infusion plus max 30 sekunders aktivering av CROSSER™-generatorn.

Tidsnoggrannhet + 1 sekund.

Temperatur: -10 "C (14 °F) till +55 °C (131 °F)
Relativ luftfuktighet: 10 - 85%, icke kondenserande
Lufttryck: 50-106 kPa

Temperatur: +10 “C (50 °F) till +40 "C (104 °F)
Relativ luftfuktighet: 30 - 75 %, icke kondenserande
Lufttryck: 70-106 kPa

Transport- och férvaringsmiljo

Driftmiljo

utrustning/detta system kan orsaka radiostérningar
eller kan stora funktionen hos utrustning i narheten.
Det kan bli nédvandigt att vidta korrigerande
atgarder, sasom att rikta om eller flytta FLOWMATE®
injektionspump, eller skarma av platsen.

FLOWMATE® injektionspump I&mpar sig inte fér anslutning till annan utrustning, med undantag av CROSSER™ generator.

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka driften hos FLOWMATE® injektionspump.

Anvandning av andra tillbehdr och kablar &an de specificerade, med undantag av kablar som godkanns och saljs av Bard for
anvandning med FLOWMATE® injektionspump kan resultera i 5kad emission eller minskad immunitet hos utrustningen och kan
medféra att utrustningen inte uppfyller kraven enligt IEC60601-1-2:2007.

FLOWMATE® injektionspump ska inte anvéndas i nérheten av eller staplad med annan utrustning férutom CROSSER™ generator.
Om det &r nédvandigt att anvanda utrustningen i nérheten av eller staplad med annan utrustning ska det kontrolleras att den
fungerar pa normalt satt i den konfiguration i vilken den ska anvandas.

anvéndaren av FLOWMATE

Elektromagnetisk immunitet

FLOWMATE® injektionspump &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska milj som specificeras nedan. Kunden eller
8
® injektionspump ska sakerstalla att den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Grad av kravuppfyllande

Miljoforhallanden - riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV kontakt
+8 kV luftgap

+6 kV kontakt
+8 kV luftgap

Golv ska vara av tré, betong eller
keramikplattor. Om golven tacks av
syntetiska material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienter/
pulsskurar
IEC 61000-4-4

+2 kV for ledningar inom
elnatet

+1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

+2 kV for ledningar inom
elnétet

+1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

Strémforsorjningen via elnatet ska
vara av sadan kvalitet som normalt
rader i kommersiell eller sjukhusmiljo.

Alla driftparametrar ar specificerade vid normal rumstemperatur (21 grader C eller 70 grader F)

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla EMC-gransvardena enligt IEC 60601-1-2:2007. Dessa
gransvarden ar avsedda att ge en rimlig grad av skydd mot skadlig interferens i en typisk medicinsk installation.
Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras
och anvands enligt anvisningarna, orsaka skadlig interferens av andra utrustningar i narheten. Det kan dock
inte garanteras att interferens inte kommer att intraffa i en viss installation. Om denna utrustning orsakar
skadlig interferens av annan utrustning, vilket kan faststéllas genom att sla pa och av utrustningen, uppmanas
anvandaren att forsoka ratta till interferensproblemet genom att vidta en eller flera av foljande atgarder:

« Rikta om eller flytta den mottagande utrustningen.

+ Oka avstandet mellan utrustningarna.

« Koppla utrustningen till ett uttag i en annan strémkrets an den som den stérda utrustningen ar kopplad till.

« Konsultera tillverkaren eller faltserviceteknikern for hjalp.

Stotspanning
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(ar)
till ledning(ar)

+2 kV ledning(ar)
till jord

+1 kV ledning(ar)
till ledning(ar)

+2 kV ledning(ar)
till jord

Stromforsorjningen via elnatet ska
vara av sadan kvalitet som normalt
rader i kommersiell eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,

korta avbrott samt
spanningsvariationer
i elnatets ingangsled-
ningar

IEC 61000-4-11

Ur=230 V vaxelstrom

<5 % Ur (>95 % fall i Ur) i
0,5 cykel,

40 % Ur (60 % fall i Ur) i
5 cykler,

70 % Ut (30 % fall i Ur) i
25 cykler,

<5 % Ur (>95 % fall i Ur)
i 5sek

<5 % Ur (>95 % fall i Ur) i
0,5 cykel,

40 % Ur (60 % fall i Ur)

i 5 cykler,

70 % Ut (30 % fall i Ur) i 25
cykler,

<5 % Ur (>95 % fall i Ur)
i5sek

Stromforsorjningen via elnatet ska
vara av sadan kvalitet som normalt
rader i kommersiell eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren av FLOWMATE®
injektionspump kraver kontinuerlig drift
under strémavbrott, rekommenderas
att FLOWMATE® injektionspump drivs
av en avbrottsfri stromkalla eller ett
batteri.

Magnetfalt vid
natfrekvens
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Magnetfalt som alstras vid normal

elnatsfrekvens ska ligga pa nivaer
typiska for vanlig kommersiell miljé
eller sjukhusmiljé.
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Elektromagnetisk immunitet

FLOWMATE® injektionspumg ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av FLOWMATE® injektionspump ska sakerstalla att den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Grad av kravuppfyllande Miljoforhallanden - riktlinjer

3 Vims 3V
150 kHz — 80 MHz

Portabel och mobil
radiokommunikationsutrustning ska
inte anvandas pa kortare avstand
fran nagon del av FLOWMATE®
injektionspump, inklusive

kablar, an det rekommenderade
separationsavstand som berdknas
med den ekvation som galler for
sandarens frekvens.

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

Separationsavstand efter
sandarens frekvens

3.5
d=[—=Np

Vi

Utstralad RF 3V/m 3Vv/im 3.5
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz d= [?]W
d=[--Np

Eq

dar P star for séndarens nominella
maximala uteffekt i watt (W)

enligt séandartillverkaren, och d

star fér det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta
radiofrekvenssandare, som bedémts
genom en elektromagnetisk
platsbesiktning®, bér vara mindre an
nivan for kravuppfyllande inom varje
frekvensomrade®.

Storningar kan férekomma i narheten
av utrustning markt med féljande

()
)

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption av och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

2 Faltstyrkor fran stationara sandare, sasom basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradiésa telefoner) samt mobila
landradioapparater, amatdrradioapparater, radioutséndningar i AM och FM samt TV-utséndningar kan inte férutsagas teoretiskt
med noggrannhet. Fér beddmning av den elektromagnetiska miljo som astadkommes av stationara radioséandare bor en
elektromagnetisk platsbesiktning éverviagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar FLOWMATE® injektionspump
anvénds dverskrider gallande RF-krav enligt ovan ska FLOWMATE® injektionspump observeras s att det sakerstélls att den
fungerar normalt. Om onormal funktion noteras kan ytterligare atgérder kravas, sasom omriktning eller flyttning av FLOWMATE®
injektionspump.

b Over frekvensomradet 150 kHz — 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre an 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och

FLOWMATE® injektionspump

FLOWMATE® injektionspump &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar ar kontrollerade.
Anvandaren av FLOWMATE® injektionspump kan bidra till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla
ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och FLOWMATE® injektionspump enligt
nedanstaende rekommendationer, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Séandarens nominella Separationsavstand efter sandarens frekvens
maximala uteffekt
W 150 kHz — 80 MHz 80 —800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
3.5 _r 7
d=1221p d=122WF d=1- W7
Vi Eq E4
0,01 0,12 m 0,12m 0,23m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

For séndare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d i meter (m) uppskattas med hjélp av den ekvation som galler fér séndarens frekvens, dar P star for séndarens nominella
maximala uteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren.

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption av och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Varningar och forsiktighetsatgarder

* FLOWMATE® injektionspump ska anvéndas endast av |akare som genomgatt utbildning i perkutan
transluminal angioplastik (PTA eller PTCA).

« VARNING! For att undvika risken for elektrisk stot far denna utrustning endast anslutas till ett jordat
néatuttag.

* VARNING! Inga modifieringar av denna utrustning far utforas.

« VARNING! Ej godkind modifiering av FLOWMATE® injektionspump kan medféra risk fér att operatéren
eller patienten skadas eller avlider.

« Obs! Placera FLOWMATE® injektionspump s4 att den avtagbara elkabeln &r latt &tkomlig under
anvandningen.

« Fére anvindning ska FLOWMATE® injektionspump, fotomkopplare samt alla anslutningar till CROSSER™
generator inspekteras for tecken pd skador. Anvand aldrig skadade komponenter. Kontakta
tillverkaren for att ernalla utbyte eller service.

* FLOWMATE® injektionspump &r avsedd att anvandas endast med steril fysiologisk koksaltlésning.
Anvéand inte FLOWMATE® injektionspump fér kontrastmedel.

* Explosionsrisk: Anvdnd inte denna utrustning i ndrvaro av lattantandliga anestetika.

* Fara for elektrisk stot: Férsok inte serva FLOWMATE® injektionspump eller fotomkopplare. Kontakta
tillverkaren om service krévs.

< Tillforlitlig jordning kan endast astadkommas om utrustningen ansluts till ett motsvarande uttag
markt "Endast for sjukhusbruk” ("Hospital Only”) eller ” Sjukhusstandard” ("Hospital Grade”).
Tillforlitlig jordning kan inte &stadkommas om systemet ansluts till en grenkontakt/sladdosa eller
férlangningssladd.

¢ | hdndelse av stromavbrott eller avbruten stromférsorjning ska instéllningsprocedurerna koras
igenom. FLOWMATE® injektionspump &r konstruerad for att férhindra drift efter sddana handelser tills
installningsprocedurerna har upprepats.

* FLOWMATE® injektionspump alstrar, anvander och kan utstréla radiofrekvent energi och ska anvandas
och installeras endast enligt denna bruksanvisning.

* Placera fotomkopplaren och kabeln sa att risken for att snubbla 6ver dessa minimeras.

« Sikerstill att FLOWMATE® injektionspump &r stadigt fastmonterad p& en droppstalining med fem hjul
och en hjuldiameter pa minst 7,62 mm och en basdiameter pa minst 55,9 cm, och hégst 1,3 m ovanfor
golvet. FLOWMATE® injektionspump ska inte monteras p& en hogre nivd &n CROSSER™-generatorn.

« Stiang av FLOWMATE® injektionspump / CROSSER™-generatorn (" OFF”) eller koppla bort dem fr&n
eluttaget om den hogfrekventa vibrationen eller koksaltinfusionen inte upphdér nér fotomkopplaren
slapps upp.

* Engangsprodukter far ej ateranvéndas. Bortskaffa dem i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.
* Risk for luftembolism: for att minimera risken for luftembolism maste det sikerstéllas att operatéren
ar utbildad i korrekta tekniker fér laddning av sprutan. Var noga med att fére injektionen tomma ut
all luft som ar insténgd i sprutan, infusionsslangen och CROSSER™-katetern. For inte in CROSSER™-
katetern i patienten forran all luft har tomts ut ur infusionsslangen och CROSSER™-katetern. Ett stadigt

flode av koksaltlésning ur spetsen pa CROSSER™-katetern ska ses efter att all luft har tomts ut.



Utrustning som krévs for anvandning

+ En MedRad (art.nr 150-FT-Q), Coeur (art.nr C853-0155) eller DeRoyal (art.nr 77-400277) 150 mL spruta for
injektionspump (dessa artikelnummer tillhandahalls endast som referens, vanligen kontrollera artikelnumren
hos tillverkaren vid eventuell bestallning).

+ Steril infusionsslang for kontrast, minst 122 cm (48 tum).

+ Fysiologisk koksaltlosning (kylskapsforvarad till en temperatur pa 7 °C fore laddning rekommenderas. Se
CROSSER ™-kateterns bruksanvisning).

lordningstallning efter uppackning / installation
Obs! Denna symbol (IEC 60417-5021) anger potentialutidmningsledaren som definieras i IEC 60601-1, tredje
utgavan,
som ledare utdver en skyddsjordsledare eller en neutralledning, for direkt anslutning mellan den
elektriska utrustningen och potentialutigmningsskenan i den elektriska installationen.

Medicinska utrymmen i de flesta lander saknar faciliteter for att anvanda avtagbara
potentialutjzmningsledare. Om FLOWMATE® injektionspump installeras pa platser dar
potentialutjdmningsledare anvands har dock de korrekta kraven uppfyllts.
. Montera FLOWMATE® injektionspump péa en droppstalining med fem hjul, hdgst 1,3 m ovanfér golvet, med
hjalp av droppstaliningskldmmorna pa baksidan av FLOWMATE® injektionspump. Placera fotomkopplaren och
kabeln s att risken fér att snubbla dver dessa minimeras, och dra 4t kidmmorna ordentligt s& att FLOWMATE®
injektionspump inte kan glida ner for droppstallningen.
Anslut elkabeln till baksidan p4 FLOWMATE® injektionspump och sedan till vagguttaget. Se till att elkabeln
placeras sa att risken for att snubbla éver den minimeras.
Obs! Fér att sakerstalla tillforlitlig jordning ska FLOWMATE® injektionspump anslutas endast till ett uttag av typen
"For sjukhusbruk” ("Hospital Use”) eller "Sjukhusstandard” ("Hospital Grade”).
3. Koppla fotomkopplar-jumperkabeln fran FLOWMATE® injektionspump (se figur 2B) till CROSSER™-generatorn
(fotomkopplaranslutningen, 2 ).
4. Anslut fotomkopplaren (medfdljer CROSSER™-generatorn) till FLOWMATE® injektionspump; anslutningen &r
maérkt (se figur 2C).
5. FLOWMATE® injektionspump &r nu klar att tas i bruk.
Obs! Det rekommenderas att testa FLOWMATE® injektionspump genom att félja anvisningarna under "Anvandning’
nedan, under personalutbildning och innan injektionspumpen anvands vid procedurer pa patienter.

2.

Anvandning

FLOWMATE® injektionspump har tva driftidgen, Instalining (Set Up) och Kér (Run). | instaliningslaget &r huvudet
placerat i uppatvriden position. Detta ar det Iage dar sprutan kan laddas, koksaltlésning kan dras in i sprutan och
luft téms ut, innan FLOWMATE® injektionspump placeras i kérlage. Nar huvudet roteras till nedatvriden position
placeras FLOWMATE® injektionspump i kérlége Placering av huvudet mitt emellan dessa tva driftldgespositioner
resulterar i en vantelageskonfiguration och medfér att den vita instaliningslampan blinkar. Ingen pumprérelse ar
tillaten i detta lage.

FORSIKTIGHET! Rotera inte huvudet till kérlage innan korrekt installining har genomférts.

Instéllningslage

1. FLOWMATE® injektionspump ar i installningslége nérhelst huvudet ar i uppatvriden position. Se till att
FLOWMATE® injektionspump &r i uppatvriden position innan startproceduren pabérjas.

Sla pa ("on”) enheten. Strémbrytaren sitter intill markdataetiketten pa FLOWMATE®-injektionspumpens
stationdra del. Den vita lampan intill instéllningsikonen ska nu blinka.

Oppna sprutlasmekanismen och satt i en kompatibel spruta, 150 mL. Se avsnittet "Utrustning som kravs for
anvandning” ovan, foér en upprakning av kompatibla sprutor.

Sakerstall att sprutan ar insatt ordentligt i huvudet, med sprutflansens platta kant Iangs med motsvarande kant
pa huvudet.

Obs! FLOWMATE® injektionspump &r utrustad med en sprutsensor. En kompatibel spruta maste vara insatt korrekt
for att FLOWMATE® injektionspump ska kunna kéra korrekt.

Varning! Férsok inte att fylla sprutan genom att aviagsna kolven. FLOWMATE® injektionspump &r konstru-
erad for att iordningstallas och anvandas endast med en ny spruta.

\ Sétt i en spruta, 150 mL

~— Injektionsspruta

2.

3.
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4. Stang sprutlasmekanismen. Den vita lampan intill installningsikonen ska nu lysa med fast sken. Om lampan
BLINKAR, kontrollera att huvudet ar roterat hela vagen till installningspositionen och att sprutidsmekanismen ar
helt stangd.

5. Tryck pa och hall in framféringsknappen (Advance) for att féra fram kolven hela vagen tills kolvhuvudet stoppar.

6. Anslut koksalttillférseln och dra in koksaltldsning i FLOWMATE® injektionspump genom att trycka pa och halla
in tillbakadragningsknappen. Fortsatt att trycka pa knappen tills kolven har dragits tillbaka hela vagen (kolven
stannar nar den ar helt tillbakadragen).

Obs! Under laddningen av koksaltlésning kan ett undertryck bildas i sprutan. Det ar tillatet att momentant slappa
upp tillbakadragningsknappen for att ekvilibrera trycket for den inkommande koksaltldsningen.

7. Knacka forsiktigt pa sidan av spruthalsen/spruthallaren for att sékerstalla att inga luftbubblor stannar kvar i
sprutan.

8. Koppla bort koksalttillférseln nar koksaltlésningen har laddats in, och anslut infusionsslangen som
gar till CROSSER ™-katetern. Det rekommenderas att en assistent utanfor det sterila faltet trycker pa
framféringsknappen for att infundera koksaltldsning genom infusionsslangen, for att tillhandahalla en vatska-till-
vatska-forbindelse till CROSSER ™-katetern.

Obs! Denna koksaltanslutning till CROSSER ™-katetern anses utgora forbindelse till en patientansluten del.

Varning! For inte in CROSSER™-katetern i patienten forran all luft har tomts ut ur infusionsslangen och

CROSSER™ -katetern. Ett stadigt flode av koksaltlosning ur spetsen pa CROSSER™-katetern ska ses efter

att all luft har tomts ut.

9. Tém ut luften ur systemet genom att momentant trycka pa framféringsknappen flera ganger under en period
pa 3-5 sekunder. For fram kolven minst sa langt att dess forseglingskant ar i linje med market runt den
genomskinliga spruthallaren (se ritningen nedan).

Hallare for injektionsspruta

For in sprutkolven till detta streck—/

L]

Obs! FLOWMATE® injektionspump ar utrustad med ett dvertryckslarm avsett for att kénna av ett slutet system.
Overtryckslarmet ljuder om infusionsslangen &r knickad, kolven férs fram fér snabbt i instéllningslaget (Set

up) med en CROSSER ™-kateter ansluten, eller CROSSER ™-kateterns spets ar blockerad. Om larmet ljuder,
kontrollera vatskebanan och aterstall sedan larmtillstandet genom att trycka pa larmaterstaliningsknappen. Bade
fotomkopplaren och injektionspumpens motor &r inaktiverade nar FLOWMATE® injektionspump &r i larmlége.

10.Nér all luft har témts ut & FLOWMATE®-injektionspumpen klar att placeras i kérlage (Run).
Korlage
1. For att placera FLOWMATE® injektionspump i kérldge, rotera huvudet helt sa att sprutcylindern pekar nedat

(cirka 20 graders vinkel med horisontalplanet). Den gréna lampan intill kérlagesikonen ska nu lysa med fast
sken och den bla lampan langst upp pa enheten ska blinka.

Obs! FLOWMATE® injektionspump fungerar inte forran huvudet har roterats hela vagen till antingen installnings-
eller kdrlagespositionen.

Varning! Nar val FLOWMATE® injektionspump har placerats i kérlage ar fotomkopplaren aktiv och kommer
att aktivera FLOWMATE® injektionspump och darefter CROSSER™-generatorn nar den trycks ned.

[

Bla indikatorlampa for korlage

« blinkande ljus — armerad och redo, i kérlage, infunderar ej
« fast sken — infusion pagar, i kérlage

« slackt/av — ej i korlage, infunderar ej




2. FLOWMATE® injektionspump &r nu armerad och kan anvéndas genom att man trycker ned fotomkopplaren
eller framféringsknappen (tillbakadragningsknappen ar inaktiverad under korlage).

3. Tryck ned fotomkopplaren fér att aktivera CROSSER™ rekanaliseringssystem. FLOWMATE® injektionspump
infunderar koksaltldsning under 3 sekunder och avger samtidigt 3 snabba ljudsignaler varje sekund, och
déarefter aktiveras CROSSER™-generatorn. FLOWMATE® injektionspump fortsétter att infundera koksaltlésning
sa lange fotomkopplaren ar nedtryckt eller tills koksaltbehallaren i sprutan ar tom. Den bla lampan lyser alltid
med fast sken nar injektionspumpens motor infunderar aktivt.

Obs! CROSSER™-generatorn fortsatter att leverera energi i max 30 sekunder medan fotomkopplaren ar
nedtryckt, varefter ljudsignalen fran CROSSER ™-generatorn upphor. Se anvandarhandboken till CROSSER™-
generatorn for ytterligare information.

Obs! Framféringsknappen (Advance) styr FLOWMATE® injektionspump i kérlége (och avge 3 snabba ljudsignaler
varje sekund) men aktiverar inte CROSSER™-generatorn. CROSSER ™-generatorn kan endast aktiveras av
fotomkopplaren.

Obs! FLOWMATE® injektionspump &r utrustad med ett dvertryckslarm avsett fér att kénna av ett slutet system.
Om infusionsslangen ar knickad eller blockerad hors évertryckslarmet. Inspektera vatskebanan for méjliga
obstruktioner om larmet ljuder. Larmet kan aterstallas genom att man trycker pa larmaterstaliningsknappen. Se
avsnittet Felsdkning i denna handledning om larmet inte aterstalls.

Obs! Bade fotomkopplaren och injektionspumpens motor &r inaktiverade nir FLOWMATE® injektionspump &r i

larmlage.

4. FLOWMATE® injektionspump fortsétter att fungera tills koksaltidsningen &r slut.

Avstangning

1. Se bruksanvisningen till CROSSER ™-katetern for information om borttagning av katetern fran patienten.

2. Koppla bort koksaltanslutningen fran CROSSER™-katetern.

3. Satt FLOWMATE® injektionspump i installiningslage.

4. Dra tillbaka kolven genom att trycka pa och halla ner knappen Withdraw (dra tillbaka). Fortséatt att trycka pa
knappen tills kolven har dragits tillbaka hela vagen (kolven stannar nar den &r helt tillbakadragen).

. Koppla bort koksaltanslutningen fran sprutans énde. Oppna sprutlasmekanismen och ta ut den kompatibla
150 mL-sprutan.

6. Stang av enheten. Strombrytaren sitter vid natanslutningen pa bakpanelen.

7. Avlagsna injektionspumpens 150 mL-spruta samt infusionsslangen. Bortskaffa dem i enlighet med sjukhusets

vedertagna rutiner.

]

Rengoring

Varning! Anvand endast en mild rengoéringslésning for att desinficera enheten.
Obs! Koppla alltid bort elkabeln fére rengéring.

1. Rengér fotomkopplaren med en duk som fuktats med I6sningen.

2. Rengér FLOWMATE® injektionspump genom att torka av den med en duk som fuktats med I6sningen. Anvand
inga slipande rengdringsmedel.

Obs! FLOWMATE® injektionspump far inte nedsénkas i vatska. FLOWMATE® injektionspump &r inte férseglad mot
intrang av vétskor. Om sa sker kan det leda till elstdt och till att FLOWMATE® injektionspump skadas.

Underhall

Foérebyggande underhall ar inte helt nddvandigt. Rutinméassig inspektion kan dock bidra till att avsldja potentiella
problem innan de blir allvarliga, och pa sa séatt 6ka instrumentets tillforlitlighet och férlanga dess funktionsdugliga
livstid. Anvéndaren ska félja alla géllande krav fér regelbunden inspektion av FLOWMATE®-injektionspumpens
allmanna tillstand och 6vriga kontroller. Underhallsservice kan erhallas fran narmaste representant eller fran
tillverkaren.

Varning! For att undvika risk for elektrisk stot far utrustningens innerhélje inte 6ppnas. Service ska
endast utforas av behorig personal. Om panelerna avlagsnas av obehorig personal upphor enhetens
garanti att galla.

Obs! Félj lokala féreskrifter och atervinningsférfaranden vid bortskaffning eller atervinning av FLOWMATE®-
injektionspumpen (INJ100) och dess komponenter efter att de tjanat ut.

Leverans

FLOWMATE® injektionspump levereras klar fér anvéndning efter att de enkla anvisningarna i avsnitt
“lordningstalining efter uppackning / installation” ovan utforts.
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Felsokning

Symptom

Orsak

Loésning

Strémbrytaren ar PA (ON) men den vita
lampan intill instéllningsikonen (eller
korlagesikonen) ar SLACKT

Elkabeln ar inte korrekt inkopplad
i vagguttaget eller i FLOWMATE®
injektionspump

Sékringarna ar utbranda

Vagguttaget ar defekt eller ger inte
korrekt spanning

Kontrollera anslutningarna

Byt ut sakringarna
Kontrollera vagguttaget

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for
service eller utbyte

Strémbrytaren ar PA (ON) och den vita
lampan intill instéllningsikonen BLINKAR

FLOWMATE® injektionspump behéver
placeras i installningslage med en spruta
isatt

Vrid huvudet helt till instéllningslaget och
kontrollera att en spruta har satts i korrekt

Strémbrytaren ar PA (ON), den gréna
lampan intill kérlagesikonen LYSER, den
bla lampan BLINKAR, men FLOWMATE®
injektionspump och/eller CROSSER™
generator aktiveras inte nar fotomkop-
plaren trycks ned

Fotomkopplaren ar inte ordentligt an-
sluten eller &r inte ansluten alls

Fotomkopplar-jumperkabeln ar inte
ordentligt ansluten eller &r inte
ansluten alls

Defekt fotomkopplare

Defekt CROSSER™ generator/givare

Strombrytaren har slagits av/pa for
snabbt eller enheten har kopplats bort
efter forra anvandningen utan att forst
slas av

Fel pa FLOWMATE® injektionspump

Kontrollera anslutningen vid FLOWMATE®
injektionspump

Kontrollera anslutningen vid
CROSSER™-generatorn

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for
service eller utbyte

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for
service eller utbyte

Sla av FLOWMATE® injektionspump

och CROSSER™ generator, vanta i 5
sekunder, sla pa; utfor installningsproce-
duren fér FLOWMATE® injektionspump

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for
service eller utbyte

Sprutluckan gar inte att 6ppna efter
proceduren, och det ar svart att ta bort
sprutan

Sprutkolven hindrar sprutluckan fran att
oppnas.

Ej kompatibel spruta

Tryck mycket snabbt pa framféringsknap-
pen for att féra fram kolven nagot och
oppna sedan sprutluckan.

Kolven ska endast féras fram max 0,5
mm.

Anvand endast en kompatibel 150 mL
spruta*

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for
service eller utbyte

Kolven dras inte tillbaka nar till-
bakadragningsknappen trycks in

Sprutan ar inte korrekt laddad

FLOWMATE® injektionspump &r inte i
installningslage

Ej kompatibel spruta

Kontrollera sprutans inséttning

Rotera huvudet till instéllningspositionen.
Tillbakadragningsknappen ar inaktiverad
i korlage

Anvand endast en kompatibel 150 mL
spruta*

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for
service eller utbyte

Kolven fors inte framat eller dras inte
tillbaka nar framféringsknappen eller
tillbakadragningsknappen trycks in

Sprutan ar inte korrekt laddad

Fel pA FLOWMATE® injektionspump

Ej kompatibel spruta

Kontrollera sprutans inséttning

Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for
service eller utbyte

Anvand endast en kompatibel 150 mL
spruta*

som upprepas) nar FLOWMATE" injektion-
spump forst slas pa

Larmet ljuder (tre snabba ljudsignaler Overtryck Inspektera systemet for blockeringar,
som upprepas) nar fotomkopplaren aterstall larmet

trycks ned

Larmet ljuder (tre snabba ljudsignaler Systemfel Skicka tillbaka enheten till tillverkaren for

service eller utbyte




Kassera CROSSER ™-katetern, skaffa
en ny CROSSER™-kateter, meddela
tillverkaren

CROSSER ™-katetern kanns het under
anvandning

Blockerat spollumen
Spolutrustningen ar inte paslagen ("ON”) | Kontrollera spolsystemet

Spolutrustningen ar inte korrekt installd
eller fungerar felaktigt

Kontrollera spolsystemet

Lackage i spolsystemet Kontrollera alla lueranslutningar

Felaktig placering av hand/finger pa
CROSSER™-katetern

Undvik att skapa en fokal boj pa
CROSSER ™-kateterns skaft. Anvand
endast tva fingrar for att féra fram

CROSSER ™-katetern.

*Se avsnittet "Utrustning som kravs for anvandning” for en upprakning av kompatibla sprutor.

Garanti och service

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandskdparen av denna produkt att produkten &r felfri betraffande
material och utférande under ett ar fran och med datumet for forstahandskdpet, och ansvarsskyldigheten enligt
denna begrénsade produktgaranti &r begransad till reparation eller utbyte av den felaktiga produkten enligt Bard
Peripheral Vasculars gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris. Slitage som uppstatt pa grund av normal
anvandning eller defekter orsakade av felanvandning av produkten tacks ej av denna begransade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA
ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT
TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR

ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR ELLER
SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA GRUND AV ER HANTERING ELLER ANVANDNING AV
DENNA PRODUKT.

| vissa lander ar det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, omkostnader eller skadestandsansprak. Du
kan vara berattigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt land.

Revisionsdatum och revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan av denna skrift, som
information till anvandaren. Om mer &n 36 manader forflutit mellan detta datum och produktens anvandning bor
anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att efterhdra om ytterligare produktinformation finns tillganglig.

Kontakta Bard for information om service.
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SUOMI
CROSSER™-uudelleenkanavointijarjestelma
FLOWMATE® injektori - kayttdopas
Kayttdohjeet

Varoitus! Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttéa. Noudata kaikkia ndissa kayttdohjeissa annettuja
varoituksia ja varotoimia. Niiden laiminlydminen voi aiheuttaa vaaratilanteen.

Kuvaus

CROSSER ™-uudelleenkanavointijarjestelmaan kuuluu kestokayttdinen CROSSER ™-sahkdgeneraattori,
jalkakytkin, korkeataajuuksinen muunnin, FLOWMATE®-injektori (lisdvaruste) ja kertakédyttinen CROSSER™.-
katetri. CROSSER ™-katetri yhdistetddn CROSSER ™-sahkdgeneraattoriin muuntimella. Jarjestelma aktivoidaan
jalkakytkimelld. CROSSER™-generaattori ja muunnin muuntavat vaihtovirran korkeataajuuksiseksi mekaaniseksi
varinaksi, joka johtuu ydinvaijerin kautta CROSSER ™-katetrin metallikarkeen. Kayton (tai CROSSER ™-katetrin
aktivoinnin) aikana CROSSER ™-katetria on huuhdeltava suolaliuoksella. Jarjestelman kanssa on kaytettava
FLOWMATE®-injektoria tai muuta injisointijarjestelmaa.

FLOWMATE®-injektori on steriili suolaliuosinjektori, jota kdytetian lisdvarusteena CROSSER™-
rekanalisointijarjestelmassa. FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu suolaliuoksen infusointiin 0,3 ml/sekunnin
virtausnopeudella enintdén 200 psi:n paineella. Injektori toimii jalkakytkinté painamalla. FLOWMATE®-injektorin
mukana toimitetaan liitinkaapeli, jolla se kytketd&an CROSSER™-generaattoriin. FLOWMATE®-injektori on
ohjelmoitu k&ynnistamé&an ensin FLOWMATE®-injektorin ja sen jalkeen CROSSER™-generaattorin aina
jalkakytkinté painettaessa.

Kuva 1 - CROSSER™-rekanalisointijarjestelma

CROSSER™
generaattori

Muunnin FLOWMATE®

injektori

CROSSER™
-katetri

Huuhteluluumen

5 pyorainen (i.v.-
tanko
on lisdvaruste)

Jalkakytkin



Kuva 2 - FLOWMATE®-injektori

FLOWMATE®-injektori oikealta puolelta

generaattoriin)

-

(B) Jalkakytkimen liitinkaapeli (CROSSER™-

e

FLOWMATE®-injektori ylhaalta

(D) Kayttdpainikkeet

Kuva 3 - Sdatopaneelit/painikkeet

Step 1 (setup moog)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (RuN MODE)

STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATE ' ijector

Vaihe 1
ASETUSTILA
VALO VILKKUU - Kéayttoonottotoimenpiteet on
suoritettava
VALO PALAA TASAISESTI — Valmis ruiskun tayttamiseen

Vaihe 2

KAYTTOTILA
VALO PALAA TASAISESTI — Valmis aktivointiin

HALYTYS

Halytyksen nollauspainike
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Mannan vetopainike

Mannan tyontopainike



Kayttdaiheet

FLOWMATE®-injektori on steriili suolaliuosinjektori, joka on tarkoitettu kaytettavaksi lisdvarusteena yhdessa
CROSSER ™-rekanalisointijarjestelman kanssa.

Yksityiskohtaiset jarjestelman toimintaa ja interventiokaytt6a koskevat ohjeet annetaan CROSSER™-
generaattorin ja CROSSER ™-katetrin kayttdohjeissa.

Sal

FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu kéytettaviksi sahkémagneettisessa ympéristdssa alla olevien rajoitusten mukaisesti.
FLOWMATE®-injektorin omistajan tai kdyttajan on varmistettava, etta sitd kdytetaan vaatimusten mukaisessa ymparistossa.

ymagneettinen sateily

Séteilytesti Saannostenmukaisuus Ymparistdéa koskeva ohje

i . Radiotaajuussateily Luokka 1 FLOWMATE®-injektori kayttaa radiotaajuusenergiaa
Tekniset tiedot CISPR 11 ainoastaansisaisissa toiminnoissaan. Tasta syysta sen
) radiotaajuussateily on hyvin alhaista eika todennakéisesti
Mallinro FG1050-02 aiheuta hairigita lahettyvillé oleviin sahkdlaitteisiin.
Tuotenro INJ100 Radiotaajuusséteily Luokka A FLOWMATE®-injektori soveltuu kaytettavaksi kaikissa
- . - CISPR 11 paikoissa kotitalouksia lukuunottamatta, ja sita voi kayttaa
Paino (kaikki komponentit) 8.0kg kotitalouksissa ja suoraan sellaiseen yleiseen alhaisen
51 % 30 x 230m Harmoninen séteily Luokka A jannitteen verkkoon kytketyissa paikoissa, jotka toimittavat

Mitat (vain injektori)

Sahké

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

Virtajohto

Eurooppa: 3-johtiminen, 6A, 250 V, 1,0 mm2, johto HAR
Pohjois-Amerikka: 3-johtiminen, 6A, 250 V, 18 AWG, johto CSA/UL

Toimintamuoto

Jatkuvakayttéinen

Injektorin nopeus

Asetustila: eteenpain tai taaksepéin 5 ml/s +/- 11 %
Kayttotila: 0,3 ml/s +/- 5 %

virtaa kotitalouskayttoon, silla edellytyksella etta seuraavia
varoituksia noudatetaan:

IEC 61000-3-2

Varoitus: Tama laitteisto/jarjestelma on tarkoitettu vain
terveydenhoitoalan ammattilaisten kayttoon. Tama
laitteisto/jarjestelma voi aiheuttaa radiotaajuushairiota
tai haitata lahettyvilla kdaytdssa olevien laitteiden
toimintaa. On mahdollista, etta on ryhdyttéva korjaaviin
toimenpiteisiin, esimerkiksi suuntaamalla
FLOWMATE®-injektori uudelleen tai sijoittamalla se
toiseen paikkaan tai suojaamalla sen sijaintipaikka.

Jannitteen vaihtelut/ Saanndstenmukainen
varinasateily

IEC 61000-3-3

CSA-sertifioitu, ylittdd Kanadan, Yhdysvaltojen ja kansainvaliset Iadkinnalliset standardit

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Lisatietoja seuraavissa taulukoissa

Nesteiden roiskuminen

Injektori - IPXO0, tavallinen, jalkakytkin - IPX8

Suojaus sahkoiskua vastaan

Tyypin CF@ potilasosa; Suojausaste: luokka |

Sulakkeet

Kaksi sulaketta - nimellinen luokitus 2 X T2AL, 250 V

Aktivointiaikarajoitukset

Yksi jalkakytkimen painallus: 3 sekunnin viive ennen infuusion alkamista seka
CROSSER ™-generaattorin aktivointiaika enintaan 30 sekuntia.
Aikatarkkuus on +1 sekuntia.

Kuljetus- ja sailytysolosuhteet

Lampétila: -10-55 °C
Suhteellinen kosteus: 10-85 %, ei-kondensoiva

limanpaine: 50-106 kPa

Lampétila: +10-40 "C
Suhteellinen kosteus: 30-75 %, ei-kondensoiva
llmanpaine: 70-106 kPa

Kayttdymparistd

Kaikki kayttdparametrit on maaritetty tyypillisessa huoneenlammdssa (21 °C).

Tama laitteisto on testattu ja sen on todettu noudattavan IEC 60601-1-2:2007 -standardin séhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevia maarayksia. Naiden rajoitusten tarkoituksena on tarjota kohtuullinen suoja haitallista
hairiéta vastaan tyypillisessa laakinnallisessa ymparistossa. Tama laitteisto aikaansaa, kaytté
radiotaajuusenergiaa ja voi aiheuttaa haitallista hairiéta 1ahistolla oleviin muihin laitteisiin, mikali sité ei asenneta
ja kayteta ohjeiden mukaisesti. Ei voida kuitenkaan taata, etteiko tietyssa asennustilanteessa tapahdu

hairiéta. Jos tama laitteisto aiheuttaa hairiétd muihin laitteisiin, mika voidaan maarittdd sammuttamalla laite ja
kaynnistamalla se uudestaan, kayttajan pitaisi yrittaa korjata hairiétilanne jollakin seuraavista menetelmista:

+ Siirra vastaanottavaa laitetta tai vaihda sen paikkaa.

« Siirra laitteet etédmmalle toisistaan.

+ Kytke laitteet eri virtapiireihin.

+ Ota yhteys valmistajaan tai kenttahuoltoteknikkoon.
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Paineraja 200 psi (1379 kPa) FLOWMATE®-injektori ei sovellu kytkettavaksi muihin laitteisiin kuin CROSSER™-generaattoriin.
Ylipaine (200 psi): — keltainen valo, kolme merkkizanta Kannettavat ja siirrettévét radiotaajuusviestintélaitteet voivat vaikuttaa FLOWMATE®-injektorin toimintaan.
Halytykset Alipaine (noin 6 psi): — keltainen valo, kolme merkkiaanta Muiden kuin maéritettyjen lisdvarusteiden ja kaapelien kayttdminen FLOWMATE®-injektorin kanssa Bardn hyvaksymia ja myymia
o Tyhija ruisku: — sininen valo sammuu, yksi merkkiaani kaapeleita lukuunottamatta voi aiheuttaa lisdantynytta sateilya tai heikentynytta hairionsietoa ja voi johtaa siihen, etta laitteisto ei
Puuttuva ruisku: — keltainen valo, kolme merkkidanta noudata IEC60601-1-2:2007-standardin vaatimuksia.
Noudattaa seuraavia standardeja: IEC60601-1 (2. painos), UL 60601-1 FLOWMATE®-injektoria ei saa kayttda muiden laitteiden kuin kuin CROSSER™-generaattorin vieressa tai paalla. Jos laitteiden
Turvallisuus (2. painos) ja CAN/CSA C22.2 No. 601.1 kaytto vierekkain tai paallekkain on valttamatonta, laitteiston toimintaa on valvottava jatkuvasti ja varmistettava, etta toiminta

pysyy normaalina asetuksilla, joilla laitteistoa on tarkoitus kayttaa.

6magneettinen hairiénsieto

FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu kéytettavéksi sdhkdmagneettisessa ympaéristdssa alla olevien rajoitusten mukaisesti.
FLOWMATE®-injektorin omistajan tai kédyttajan on varmistettava, etta sitd kaytetdan vaatimusten mukaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti IEC 60601 testitaso Saanndstenmukaisuustaso Ympaéristoa koskeva ohje

Sahkdstaattinen +6 kV kosketus +6 kV kosketus Lattioiden on oltava puuta, betonia

purkaus (ESD) +8 kV iima +8 kV ilma tai keraamista laattaa. Jos lattian

IEC 61000-4-2 pinta on synteettistd materiaalia,
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintéan 30 %.

Nopeat transientit/ +2 kV verkkovirta +2 kV verkkovirta Verkkovirran on oltava tyypillisen

purskeet +1 kV otto-/antoteho +1 kV otto-/antoteho kaupallisen tai sairaalaympariston

IEC 61000-4-4 vaatimusten mukainen.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

kV linjasta linjaan

+1
+2 kV linjasta maahan

+1 kV linjasta linjaan
+2 kV linjasta maahan

Verkkovirran on oltava tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston
vaatimusten mukainen.

Jannitekuopat,
lyhyet keskeytykset
ja verkkovirran
ottotehojannitteen

<5 % Ut

(>95 % kuoppa - Ur) 0,5
jaksolla 40 % Ut (60 %

<5 % Ur
(>95 % kuoppa - Ur)
0,5 jaksolla 40 % Ur

Verkkovirran on oltava tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston
vaatimusten mukainen. Jos
FLOWMATE®-injektorin kéyttaja

vaihtelut kuoppa - Ur) (60 % kuoppa - Ur) ; . o
IEC 61000-4-11 5 jaksolla 70 % Ur (30 % 5 jaksolla 70 % Ur f/alrrt‘g::i g::‘;";i;g'amg:aa
Ur=230VAC kuoppa - Ur) 25 jaksolla <5 | (30 % kuoppa - Ur) suositeltavaa johtaa |£LOWMATE®-
% Ur (>95 % kuoppa - Ur) 5 | 25 jaksolla <5 % Ur injektoriin virta keskeytymattomasta
sekunnin ajan (>95 % kuoppa - Ur) virtalahteests tai akusta.
5 sekunnin ajan
Verkkotaajuuden 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien
(50/60 Hz) on vastattava tyypillisen
magneettikentta kaupallisen tai sairaalaympariston
IEC 61000-4-8 ik

tavanorr sijaintip.
olevan laitteen tasoa.




FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu kaytettavéksi sdhkdmagneettisessa ymparistd

ahkémagneettinen hairiénsieto

sa alla olevien rajoitusten mukaisesti.

FLOWMATE®-injektorin omistajan tai kdyttajan on varmistettava, etta sitd kaytetdan vaatimusten mukaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 tes-
titaso

Saanndstenmukaisuustaso

Ympéristoa koskeva ohje

Johtunut radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateilyradiotaajuus
IEC 61000-4-3

3 Vims
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3V

3V/m

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuusviestintalaitteita ei saa kayttaa
suositeltua etéisyytta lahempana mitaan
FLOWMATE®-injektorin osaa, johdot mukaan
lukien. Etaisyys lasketaan lahettimen
taajuuden mukaan.

Etéisyys lahettimen taajuuden mukaan

_ 3.5
d=[32NP
= 7]\/7

W

P:n ollessa lahettimen enimmaisnimellisteho
watteina (W) l&hettimen valmistajan

mukaan ja d:n ollessa suositeltu etdisyys
metreina (m). Sdhkdmagneettisessa
tarkastuksessa® maaritettyjen kiinteiden
radiotaajuuslahettimien kenttédvahvuuksien
tulisi olla alhaisempia kuin kunkin
taajuusalueen saanndstenmukainen taso.”
Hairiota saattaa esiintya sellaisten laitteiden
lahettyvilla, joissa on seuraava symboli:

((i))

HUOMAUTUS 1: 80 ja 800 MHz:n tasolla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettikentan voimistumiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

2 Kiinteiden lahettimien kuten matka- ja langattomien puhelimien tukiasemien, matkaradioiden, amatdériradioiden, AM- ja
FM- radiolahetysten ja TV-lahetysten kenttdvahvuuksia ei voida ennakoida tarkkaan teoreettisesti. Kiinteasta

radiotaajuuslahettimesta johtuva séhkdmagneettinen kentta on tutkittava paikan paalla

. Jos mitattu kentan vahvuus paikassa,

jossa FLOWMATE®-injektoria kdytetaan, ylittaa ylla mainitun sopivan radiotaajuuden saanndstenmukaisuustason,
FLOWMATE®-injektoria on valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos FLOWMATE®-injektori toimii normaalista
poikkeavasti, se on tarvittaessa kohdistettava uudelleen tai siirrettava toiseen paikkaan.

5 YIi 150 kHz — 80 MHz:n taajuusalueella kenttavahvuuden pitéisi olla alle 3 V/m.
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Suositellut etaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden ja FLOWMATE®-

injektorin valilla

FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu kéytettavaksi sdhkdmagneettisessa ympéristdssa, jossa radiotaajuussateilyn aiheuttamat
hairiét on kontrolloitu. FLOWMATE®-injektorin omistaja tai kayttaja voi estaa sdhkdmagneettista hairiéta varmistamalla, etté
kannettavan radiotaajuusviestintélaitteen (Iahettimen) ja FLOWMATE®-injektorin etéisyys noudattaa alla olevia suosituksia vies-
tintalaitteiston enimmaisantotehon mukaisesti.

Lahettimen luokiteltu Etaisyys lahettimen taajuuden mukaan
enimmaisantoteho
W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
3.5 _r 7
d=1221p d=122WF d=1- W7
Vi Eq E4
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Lahettimien, joiden suurinta nimellisantotehoa ei ole annettu edelld, suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida
kayttamalla lahettimen taajuuteen soveltuvaa yhtéloa, jossa P on lahettimen enimmaisantoteho watteina (W) lahettimen
valmistajan mukaisesti.

HUOMAUTUS 1: Korkeampien taajuusvalien etdisyysvaatimusta sovelletaan 80 ja 800 MHz:n taajuudella.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. S@hkémagneettikentan voimistumiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

Varoitukset ja varotoimet
* FLOWMATE®-injektoria saavat kayttaa vain verisuonen tai sepelvaltimon pallolaajennukseen (PTA tai

PTCA) koulutetut henkil6t.

VAROITUS: Sahkoiskun valttamiseksi tdman laitteiston saa kytkea vain suojamaadoitettuun
verkkovirtaan.

VAROITUS: Tata laitteistoa ei saa muunnella millaéan tavalla.

VAROITUS: FLOWMATE®-injektorin valtuuttamattomat muutokset voivat aiheuttaa kayttajan tai potilaan
vammautumisen tai kuoleman vaaran.

Huomautus: Sijoita FLOWMATE®-injektori siten, ett4 irrotettavaan virtajohtoon paasee helposti kasiksi
kayton aikana.

FLOWMATE®-injektori, jalkakytkin ja kaikki sahkéliitannat verkkovirtaan ja CROSSER™-generaattoriin on
tarkastettava vaurioiden varalta ennen kayttda. Vaurioituneita komponentteja ei saa kayttaa. Vaihto- ja
huoltoasioissa on otettava yhteytta valmistajaan.

FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu kaytettavaksi vain steriilin normaalin suolaliuoksen kanssa.
FLOWMATE®-injektoria ei saa kayttaa varjoaineen kanssa.

Rédjahdysvaara: Ei saa kayttaa tulenarkojen anestesia-aineiden laheisyydessa.

Sahkoiskuvaara: FLOWMATE®-injektoria tai jalkakytkinta ei saa yritt44 huoltaa. Huoltoasioissa on
otettava yhteytta valmistajaan.

Luotettava maadoitus saadaan aikaan kytkemailla laitteisto ainoastaan vastaavaan sairaalakédyttoon
tarkoitettuun tai sairaalaluokitusta vastaavaan pistorasiaan. Luotettavaa maadoitusta ei saada aikaan
kytkemalla jarjestelmé jakopistorasiaan tai jatkojohtoon.

Sihkokatkoksen sattuessa kiyttdonottotoimenpiteet on suoritettava uudestaan. FLOWMATE®-injektori
on suunniteltu siten, etta jarjestelman kaytto kyseisten tapahtumien jalkeen on mahdollista vasta kun
kayttéonottotoimenpiteet on suoritettu uudestaan.

FLOWMATE®-injektori aikaansaa, kayttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa, ja sitd on kaytettava ja se
on asennettava naiden kayttéohjeiden mukaisesti.

Sijoita jalkakytkin ja johto siten, etta niihin ei kompastu.

Varmista, ettd FLOWMATE®-injektori on kiinnitetty kunnolla 5-pyéraiseen i.v.-tankoon, jonka py&ran
halkaisija on vahintdan 7,62 cm ja alustan halkaisija vahintdan 55,9 cm, enintaan 1,3 metrin
korkeudelle lattiasta. FLOWMATE®-injektoria ei saa kiinnittdd CROSSER™-generaattorin ylapuolelle.
Jos korkeataajuusvarahtely tai suolaliuosinfuusio ei lopu, kun jalkakytkin vapautetaan, kytke
FLOWMATE®-injektori/ CROSSER™-generaattori POIS PAALTA tai irrota virtajohto pistorasiasta.
Kertakayttoisia laitteita ei saa kdyttda uudestaan. Ne on havitettava sairaalan kdaytannon mukaisesti.
limaembolian vaara: llmaembolian vaara minimoidaan varmistamalla, ettd kayttdjalla on
asianmukainen ruiskujen tayttamista koskeva koulutus. Ennen injisointia on varmistettava, etta
ruiskussa, infuusioletkussa ja CROSSER™-katetrissa ei ole ilmaa. CROSSER™-katetria ei saa vieda
sisaan potilaaseen ennen kuin ilma on poistettu infuusioletkusta ja CROSSER™-katetrista. Kun kaikki
ilma on poistettu CROSSER™-katetrista, sen karjesta valuu suolaliuosta tasaisena virtana.




Kayttdvaatimukset

* 150 ml:n MedRad-injektioruisku (osanro 150-FT-Q), Coeur-injektioruisku (osanro C853-0155) tai DeRoyal-
injektioruisku (osanro 77-400277) (osanumerot annetaan vain viitteeksi, osanumerot on varmistettava
valmistajalta tilauksen yhteydessa)

+ Vahintdan 122 cm:n pituinen steriili varjoaineinfuusioletku

+ Normaalia steriilia suolaliuosta (suositellaan séilytettavaksi jadkaapissa 7 “C:ssa ennen lataamista ruiskuun,
lisatietoja CROSSER ™-katetrin kayttdohjeissa).

Kayttdonottaminen/asentaminen

Huomautus: Tama symboli (IEC 60417-5021) osoittaa IEC 60601-1 -standardin 3.

Painoksessa maaritettya potentiaalintasausjohdinta, joka on muu kuin suojamaadoitusjohdin

tai neutraalijohdin ja joka toimittaa virtaa suoraan sahkolaitteiston ja sahkojarjestelman
potentiaalintasauskiskon valilla.

Useimmissa maissa terveydenhuoltoon kaytettavissa huoneissa ei ole mahdollisuuksia irrotettavien
potentiaalintasausjohtimien kéyttédn. Jos FLOWMATE®-injektori kuitenkin asennetaan paikkaan, jossa
potentiaalintasausjohtimia kaytetédan, asianmukaiset vaatimukset on taytetty.

1. Kiinnitd FLOWMATE®-injektori 5-pyéraiseen i.v.-tankoon enintdan 1,3 metrin korkeudelle lattiasta FLOWMATE®-
injektorin takaosassa olevilla i.v.-tangon puristimilla. Sijoita jalkakytkin ja kaapeli siten, etta niihin ei kompastu,
ja kiristd puristimet kunnolla kiinni, jotta FLOWMATE®-injektori ei paése liukumaan tankoa alaspain.

2. Kytke virtajohto FLOWMATE®-injektorin takaosaan ja sen jélkeen seinépistorasiaan. Varmista, etté virtajohto
sijoitetaan niin, etta siihen ei kompastu.

Huomautus: Maadoitustehokkuuden varmistamiseksi FLOWMATE®-injektorin saa kytked vain sairaalakéyttédn

tarkoitettuun pistorasiaan.

3. Kytke jalkakytkimen litinkaapeli FLOWMATE®-injektorista (kuva 2B) CROSSER ™-generaattoriin (jalkakytkimen
liitinportti > ).

4. Kytke jalkakytkin (toimitetaan CROSSER ™-generaattorin mukana) FLOWMATE®-injektoriin; liitinportissa on
merkinta (kuva 2C).

5. FLOWMATE®-injektori on nyt kayttévalmis.

Huomautus: On suositeltavaa testata FLOWMATE®-injektori seuraavien kayttdohjeiden mukaisesti henkilékunnan

koulutuksen aikana ja ennen itse toimenpidetta.

Kayttaminen

FLOWMATE®-injektorissa on kaksi kéyttdtilaa: asetustila ja kayttétila. Asetustilassa ruiskuteline kaannetaan

yldasentoon. Tassa asennossa ruisku voidaan kiinnittéda paikalleen, suolaliuos aspiroida ruiskuun ja ilma poistaa

ennen kuin FLOWMATE®-injektori siirretdn kayttdtilaan. Kun ruiskuteline kdannetién ala-asentoon, FLOWMATE®-
injektori siirtyy kayttotilaan. Kun ruiskuteline kdannetaan naiden kahden tilan valiin, laite siirtyy valmiustilaan ja
valkoinen asetusvalo vilkkuu. Tassa tilassa pumppu pysyy liikkumattomana.

HUOMIO! Ruiskutelinettd ei saa siirtaa kayttdtilaan ennen kuin kayttéonottoasetukset on séadetty.

Asetustila

1. FLOWMATE®-injektori on asetustilassa aina, kun ruiskuteline on yldasennossa. Varmista, etta FLOWMATE®-
injektori on yldasennossa ennen kaynnistystoimenpiteen aloittamista.

2. Kytke laite paalle. Virtakytkin sijaitsee nimikylttien vieressé FLOWMATE®-injektorin kiinte&ssa osassa.
Asetuskuvakkeen vieressa olevan valkoisen valon pitéisi vilkkua.

3. Avaa ruiskun lukkomekanismi ja kiinnita siihen yhteensopiva 150 ml:n ruisku. Yhteensopivat ruiskut annetaan
edella olevassa kohdassa Kayttdvaatimukset. Varmista, etta ruisku on kunnolla kiinni ruiskutelineessa siten,
etta ruiskun reunus ja telineen tasainen reuna ovat kohdakkain.

Huomautus: FLOWMATE®-injektori on varustettu ruiskuanturilla. FLOWMATE®-injektori ei toimi asianmukaisesti,
ellei yhteensopivaa ruiskua ole kiinnitetty kunnolla.

Varoitus! Ruiskua ei saa yrittaa tayttaa poistamalla manta. FLOWMATE®-injektori on tarkoitettu
asennettavaksi ja kaytettavéksi vain uuden ruiskun kanssa.

\ Yhdista 150 ml:n ruisku

~~—— Ruisku
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4. Sulje ruiskun lukkomekanismi. Asetuskuvakkeen vieressa olevan valkoisen valon pitéisi palaa jatkuvasti. Jos
se VILKKUU, varmista etta ruiskuteline on kaannetty kokonaan asetusasentoon ja ruiskun lukkomekanismi on
kokonaan kiinni.

5. Pida mannan tyontdpainiketta painettuna ja paina mantaa eteenpain, kunnes sen paa pysahtyy.

6. Yhdista suolaliuoslahde ja aspiroi suolaliuosta FLOWMATE®-injektoriin pitimélla mannan vetopainiketta
painettuna. Jatka painamista, kunnes manta on kokonaan vedetty taakse (manté pyséahtyy, kun se on vedetty
kokonaan taakse).

Huomautus: Kun ruiskua taytetaan suolaliuoksella, sen sisélle voi kehittya tyhjié. Mannan vetopainikkeen voi
vapauttaa hetkeksi ja antaa sisdantulevan suolaliuoksen tasaantua.

7. Napauta ruiskun kaulaa/ruiskun pidiketta varovasti ja varmista, etta ruiskuun ei jaa ilmakuplia.

8. Kun suolaluos on lisatty ruiskuun, irrota suolaliuoslahde ja kiinnitd CROSSER ™-katetriin johtava infuusioletku.
On suositeltavaa, etta steriilin alueen ulkopuolella oleva avustaja painaa méannan tyontopainiketta ja infusoi
suolaliuosta infuusioletkun kautta CROSSER ™-katetrin nesteporttiin.

Huomautus: Tadma suolaliuosliitdntd CROSSER ™-katetriin on liitdnta potilasta koskettavaan osaan.

Varoitus! CROSSER™-katetria ei saa vieda sisaan potilaaseen ennen kuin ilma on poistettu
infuusioletkusta ja CROSSER™-katetrista. Kun kaikki ilma on poistettu CROSSER™-katetrista, sen karjesta
valuu suolaliuosta tasaisena virtana.

9. Tyhjenna ilma jarjestelmasta painamalla mannan tydntdpainiketta noin 3—5 sekunnin ajan useita kertoja.
Ty6énna mantaa eteenpain vahintaan niin pitkalle, etta sen tiivistereuna on kohdakkain ruiskun lapinakyvan
pidikkeen merkin kanssa (kuvattu seuraavassa).

Tyonna ruiskun manta tahén viivaan saakka S |

Ruiskun pidike

Huomautus: FLOWMATE®-injektori on varustettu ylipainehalytyksell3, jonka tarkoitus on havaita sulkeutunut
jarjestelma. Halytys aktivoituu, jos infuusioletku on mutkalla, mantaa tyénnetaéan liian nopeasti ASETUSTILASSA
CROSSER ™-katetrin ollessa yhdistettyna tai CROSSER ™-katetrin karki tukkeutuu. Jos halytyaani kuuluu,

tarkista nestereitti ja nollaa halytystila painamalla halytyksen nollauspainiketta. Kun FLOWMATE®-injektori on
halytystilassa, jalkakytkin ja injektorin moottori eivat toimi.

10. Kun kaikki ilma on poistettu, FLOWMATE®-injektorin voi siirtda taas kayttotilaan.

Kayttotila

1. Siirra FLOWMATE®-injektori kayttdtilaan kaantamalla ruiskuteline siten, ettd ruiskun runko osoittaa alaspain
(noin 20 astetta vaakatasosta). Kayttotilakuvakkeen vieressa oleva vihred valo palaa jatkuvasti ja laitteen
ylédosassa oleva sininen valo vilkkuu.

Huomautus: FLOWMATE®-injektori ei toimi, jos ruiskutelinetté ei ole ki&nnetty kokonaan joko asetus- tai
kayttétilaan.

Varoitus! Kun FLOWMATE®-injektori siirretaan kayttotilaan, jalkakytkin aktivoituu. Kun jalkakytkinta
painetaan, FLOWMATE®-injektori kaynnistyy ensin ja sen jalkeen CROSSER™-generaattori.

Kayttotilan sininen merkkivalo

« vilkkuu — kayttdvalmis kayttotilassa, ei infusoi

« palaa jatkuvasti — infusoi aktiivisesti kayttotilassa
« sammunut/pois paalta — ei kayttétilassa, ei infusoi

FLOWMATE i




2. FLOWMATE®-injektori on nyt kayttévalmis ja sita voi kayttaa jalkakytkinta tai mannan tyéntdpainiketta
painamalla (mannan vetopainike ei toimi kayttotilassa).

3. Kaynnista CROSSER ™-rekanalisointijarjestelmé painamalla jalkakytkinta. FLOWMATE®-injektori infusoi
suolaliuosta 3 sekunnin ajan ja antaa samalla 3 merkkidanta yhden sekunnin valein, minka jalkeen
CROSSER™-generaattori kdynnistyy. FLOWMATE®-injektori jatkaa suolaliuoksen infusoimista niin kauan, kun
jalkakytkinta painetaan tai ruiskussa on suolaliuosta. Kun injektorin moottori kay ja infusoi suolaliuosta, sininen
valo palaa.

Huomautus: CROSSER™-generaattori jatkaa energian toimittamista, kun jalkakytkinté painetaan enintdan
30 sekuntia, jonka jalkeen CROSSER™-generaattorin merkkiaani lakkaa kuulumasta. Yksityiskohtaiset tiedot
annetaan CROSSER™-generaattorin kayttboppaassa.

Huomautus: Mannan tyéntépainike kayttdd FLOWMATE®-injektoria kayttétilassa (ja antaa 3 merkkiganta yhden
sekunnin valein), mutta ei kdynnistda CROSSER™-generaattoria. CROSSER ™-generaattorin voi kdynnistaa vain
jalkakytkimella.

Huomautus: FLOWMATE®-injektori on varustettu ylipainehalytykselld, jonka tarkoitus on havaita sulkeutunut
jarjestelma. Jos infuusioletku on mutkalla tai tukkeutunut, ylipainehalytys aktivoituu. Jos merkkiaani kuuluu,
tarkista nestereitti mahdollisten tukosten varalta. Halytyksen voi nollata painamalla halytyksen nollauspainiketta.
Jos halytysta ei voi nollata, lisatietoja on tdman kayttdoppaan Vianmaaritys-osassa.

Huomautus: Kun FLOWMATE®-injektori on halytystilassa, jalkakytkin ja injektorin moottori eivét toimi.
4. FLOWMATE®-injektori jatkaa toimintaansa, kunnes suolaliuos loppuu.

Sammutustoimenpide

1. CROSSER™-Katetrin tuoteselosteessa on katetrin poistamisohjeet potilaasta.

2. Irrota CROSSER™-katetrin suolaliuosliitanta.

3. Aseta FLOWMATE®-injektori asetustilaan.

4. Veda mantaa pitamalla poistopainiketta painettuna. Jatka painikkeen painamista, kunnes manta on kokonaan
ulosvedetyssa asennossa (manta pysahtyy, kun se on vedetty kokonaan ulos).

5. Irrota suolaliuoslahde ruiskun paasta. Avaa ruiskun lukitusmekanismi ja irrota yhteensopiva 150 ml:n ruisku.

6. Kytke laite pois paalta. Virtakytkin sijaitsee takapaneelin verkkovirtaliitdnnassa.

7. Irrota 150 ml:n tehoruisku ja infuusioletku. Havita sairaalan normaalin kdytdnnén mukaan.

Puhdistaminen

Varoitus! Laitteen saa desinfioida vain miedolla pesuaineliuoksella.

Huomio! Virtajohto on irrotettava aina ennen puhdistamista.

1. Pyyhi jalkakytkin puhtaaksi pesuliuokseen kostutetulla pyyhkeella.

2. Pyyhi FLOWMATE®-injektori puhtaaksi pesuliuokseen kostutetulla pyyhkeelld. Ala kéyté hankaavia
pesuaineita.

Huomio! FLOWMATE®-injektoria ei saa upottaa nesteeseen. FLOWMATE®-injektoria ei ole suojattu nesteen

roiskumista vastaan. FLOWMATE®-injektori voi vaurioitua ja aiheuttaa sahkoiskun.

Kunnossapitaminen

Ennaltaehkaisevaa kunnossapitoa ei valttdmatta tarvitse suorittaa. Sdannéllinen tarkastus voi kuitenkin auttaa
havaitsemaan mahdollisia ongelmia ennen kuin niista tulee vakavia, ja parantaa taten jarjestelméan luotettavuutta
ja pidentda se kayttoikaa. Kayttijan on noudatettava kaikkia paikallisia sddnnoksia, jotka koskevat FLOWMATE®-
injektorin toimintakunnon saanndllista tarkastamista ja muita tarkistuksia. Kunnossapitopalvelut voi hankkia
paikalliselta edustajalta tai valmistajalta.

Varoitus! Laitteiston sisakoteloa ei saa avata sahkoiskuvaaran takia. Huollon saa suorittaa vain pateva
henkilokunta. Jos valtuuttamaton henkildkunta irrottaa paneelit, jarjestelmén takuu on mitaton.

Huomautus: Kun FLOWMATE®-injektorin (INJ100) k&yttdika on kulunut umpeen, noudata sen ja sen
komponenttien havittdmisessa tai kierrattdmisessa paikallisia séannoksia ja kierratysohjeita.

Toimitustapa

FLOWMATE®-injektori toimitetaan kayttévalmiina edell& annettujn kéyttdénotto- ja asennusohjeiden mukaisesti.
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Ratkaisu

Virtakytkin on PAALLA, mutta
asetuskuvakkeen (tai kayttétilakuvakkeen)
vieressa oleva valkoinen valo on POIS
PAALTA

Virtajohto ei ole kunnolla kiinni
seinapistorasiassa tai
FLOWMATE®-injektorissa

Sulakkeet palaneet

Seinépistorasia on viallinen tai ei toimita
oikeaa jannitetta

Tarkista litannat

Vaihda sulakkeet
Tarkista seinapistorasia

Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi

Virtakytkin on PAALLA ja asetuskuvak-
keen vieressa oleva valkoinen valo
VILKKUU

FLOWMATE®-injektori on siirrettava asetu-
stilaan ruisku asennettuna

Siirra ruiskuteline kokonaan asetustilaan
ja varmista, etta ruisku on asennettu
oikein

Virtakytkin on PAALLA,
kayttotilakuvakkeen vieressa oleva vihrea
valo on PAALLA, sininen valo VILKKUU,
mutta FLOWMATE®

-injektori, CROSSER™-generaattori tai
kumpikaan eivat kaynnisty, kun jalkakyt-
kinta painetaan

Jalkakytkin ei ole kytkettyna tai se on
kytketty vaarin

Jalkakytkimen liitinkaapeli ei ole kytket-
tyna tai se on kytketty vaarin

Jalkakytkin on viallinen

CROSSER™-generaattori/muunnin
on viallinen

Virtakytkin on kytketty pois paalta/paalle
liian nopeasti tai laite kytketty pois paalta
viimeisen kayton aikana sammuttamatta
ensin verkkovirtaa

FLOWMATE®-injektori on vialline

Tarkista FLOWMATE®-injektorin kytkennat

Tarkista CROSSER™-generaattorin
kytkennat

Palauta valmistajalle huollettavaksi
tai vaihdettavaksi

Palauta valmistajalle huollettavaksi
tai vaihdettavaksi

Sammuta FLOWMATE®-injektori ja
CROSSER™-generaattori, odota 5
sekuntia, kdynnista, suorita FLOWMATE®-
injektorin asetustoimenpiteet uudestaan

Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi

Ruiskun luukku ei avaudu toimenpiteen
jalkeen ja ruiskua on vaikea irrottaa

Ruiskun méanta estaa ruiskun luukkua
avautumasta

Ruisku ei ole yhteensopiva

Napauta méannan tyontdpainiketta ja siirra
mantaa eteenpéin vain hieman, ja avaa
sen jalkeen ruiskun luukku.

Mantaa saa tyontaa eteenpain enintaan
0,5 mm.

Kayté vain yhteensopivaa 150 ml:n
ruiskua*®

Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi

Manta ei vetaydy takaisin kun mannan
vetopainiketta painetaan

Ruisku kiinnitetty vaarin

FLOWMATE®-injektori ei ole asetustilassa

Ruisku ei ole yhteensopiva

Tarkista ruiskun kiinnitys

Siirra kaantyva osa asetusasentoon. Man-
nan vetopainike ei toimi kayttotilassa.

Kayta vain yhteensopivaa 150 ml:n
ruiskua®

Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi

Manta ei etene tai vetaydy kun mannan
tyonto- tai vetopainiketta painetaan

Ruisku kiinnitetty vaarin

FLOWMATE®-injektori on viallinen

Ruisku ei ole yhteensopiva

Tarkista ruiskun kiinnitys

Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi

Kéyta vain yhteensopivaa 150 ml:n
ruiskua®

Halytyksen merkkiaani (kolme toistuvaa
merkkidanta) aktivoituu, kun jalkakytkinta
painetaan

Ylipaine

Tarkista jarjestelma tukosten varalta,
nollaa halytys

Halytyksen merkkiaani (kolme toistuvaa
merkkidanta) aktivoituu, kun FLOWMATE®-

injektori kaynnistetaan

Jarjestelmévirhe

Palauta valmistajalle huollettavaksi tai
vaihdettavaksi




CROSSER ™ -katetri tuntuu kuumalta
koskettaessa kayton aikana

Tukkeutunut huuhteluluumen

Huuhtelulaitetta ei ole kytketty PAALLE

Huuhtelulaitetta ei ole asetettu oikein tai
se toimii virheellisesti

Vuoto huuhtelujérjestelmassa

CROSSER ™-katetrista pidetaan kiinni
kasin/sormin virheellisesti

Hévitd CROSSER ™-katetri, vaihda uuteen
CROSSER™-katetriin, ilmoita asiasta
valmistajalle

Tarkista huuhtelujérjestelma

Tarkista huuhtelujarjestelma

Tarkista kaikki luer-litannat

Valta taivuttamasta CROSSER ™-katetrin
vartta. Tydnnéd CROSSER ™-katetria eteen-
pain pitéen siita kiinni vain

kahdella sormella.

*Lisatietoja yhteensopivista ruiskuista on Kayttdvaatimukset-osassa.

Takuu ja huolto

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika
valmistusvirheitd yhteen vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu
taman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan
mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittdmiseen. Normaalista kdytdsta johtuva kuluminen tai virheellisesta
kaytdsta johtuvat viat eivat kuulu tdman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI MUUT,
ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT MUKAAN LUKIEN , MUTTA EI NIIHIN

RAJOITTUEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN
TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA, LITANNAISISTA TAI

SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai satunnaisten tai epasuorien vahinkojen
poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspdivamaara seka version numero on merkitty kayttajan tiedoksi ohjekirjasen
viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan
tulee ottaa yhteyttd Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten tuotetta koskevien lisatietojen saamiseksi.

Lisatietoa huollosta saa Bardlta.
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NORSK
CROSSER™-rekanaliseringssystem
FLOWMATE® Injektor — brukerh&ndbok
Bruksanvisning

Advarsel! Les alle anvisninger ngye fgr bruk. Ta hensyn til alle advarsler og forholdsregler i denne
bruksanvisningen, ellers kan det oppsta en farlig situasjon.

Beskrivelse

CROSSER™ -rekanaliseringssystem bestar av en elektronisk CROSSER ™-generator til flergangsbruk, en
fotbryter, en hgyfrekvent transduser, en FLOWMATE®-injektor (ekstrautstyr) og et CROSSER ™-engangskateter.
Et CROSSER™-kateter kobles til den elektroniske CROSSER™-generatoren gjennom transduseren. Fotbryteren
brukes til & aktivere systemet. CROSSER™-generatoren og transduseren konverterer vekselstrem til hgyfrekvente
mekaniske vibrasjoner, som sendes til metallspissen p4 CROSSER ™-kateteret gjennom en kjernetrad. Sterilt
saltvann brukes til & skylle CROSSER ™-kateteret under bruk (eller aktivering av CROSSER™). En FLOWMATE®-
injektor eller et annet injeksjonssystem er pakrevd.

FLOWMATE® injektor injiserer sterilt saltvann og brukes som tilbehgr til CROSSER™ rekanaliseringssystem.
FLOWMATE®-injektoren infunderer sterilt saltvann med en hastighet pa 0,3 ml/sek ved maks. 200 PSI. Injektoren
aktiveres av en fotbryter. En koblingskabel leveres med FLOWMATE®-injektoren for tilkobling til CROSSER™:-
generatoren. FLOWMATE®-injektoren er programmert til forst & starte FLOWMATE®-injektoren, deretter
CROSSER™-generatoren, hver gang brukeren trykker pa fotbryteren.

Figur 1 — CROSSER™ rekanaliseringssystem
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generator
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Figur 2 — Tegninger av FLOWMATE® injektor
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Oversiden av FLOWMATE®-injektoren

Step 1 (SETUP MODE)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (run mook)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

e

' Injector

Figur 3 — Kontrollpaneler/knapper

Trinn 1
OPPSETT-MODUS

BLINKENDE LYS, Oppsett ngdvendig
VEDVARENDE LYS, Klar til & fylle pa sprayte

Trinn 2
AKTIV MODUS
VEDVARENDE LYS, Klar til aktivering

ALARM

Trykk for & tilbakestille alarm

(D) Innferings-/uttrekkingsknapper
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Indikasjoner

FLOWMATE® injektor skal brukes som en injektor av sterilt saltvann, som tilbeher til CROSSER™ rekanaliserings-

system.

Se bruksanvisningen for CROSSER™ generator og CROSSER™ kateter for a finne fullstendige prosedyrer for
system- og intervensjonsbruk.

Spesifikasjoner

Modellnr.

FG1050-02

Katalognr.

INJ100

Vekt (alle komponenter)

8,0 kg (17,5 pund)

Mal (bare injektor)

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

Elektrisk

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

Strgmledning

Europa: 3-ledet, 6 A, 250 V, 1,0 mm?, <HAR>-ledning
Nord-Amerika: 3-ledet, 6 A, 250 V, 18AWG, CSA/UL-ledning

Bruksmate Kontinuerlig drift
. . Klargjering: forover eller revers 5 ml/sek +/- 11 %
Injektorhastighet Kigring: 0,3 mi/sek +/- 5 %
Trykkgrense 200 psi (1379 kPa)
Overtrykk (ved 200 psi) — gul lampe, tredelt lydsignal
Lavt trykk (ved ca. 6 psi) — gul lampe, tredelt lydsignal
Alarmer A X
Tom sprayte — bla lampe slukker, ett lydsignal
Sprayte mangler — gul lampe, tredelt lydsignal
Oppfyller IEC60601-1, 2. utgave; UL 60601-1, 2. utgave; CAN/CSA C22.2 nr. 601.1
Sikkerhet CSA-sertifisert til & overstige medisinske standarder i Canada, USA og internasjonalt

Elektromagnetisk kompatibilitet

Se tabellene nedenfor

Veeskeinntrengning

Injektor — IPXO0, vanlig, fotbryter — IPX8

Beskyttelse mot elektrisk stot

Type CF-del @som tilsluttes pasient. Grad: klasse |

Sikringer

To sikringer med klassifikasjonen 2 X T2AL, 250 V

Tidsgrenser for aktivering

Ett trykk pa fotbryteren: 3 sekunders forsinkelse for & starte infusjon, pluss maks. 30
sekunders aktivering av CROSSER™-generatoren.
Tidspresisjonen er + 1 sekund.

Transport- og oppbevaringsmiljg

Temperatur: -10 “C (14 °F) til +55 °C (131 °F)
Relativ luftfuktighet: 10-85 % uten kondens
Atmosfaerisk trykk: 50-106 kPa

Driftsmiljg

Temperatur: +10 °C (50 °F) til +40 °C (104 °F)
Relativ luftfuktighet: 30-75 % uten kondens
Atmosfaerisk trykk: 70-106 kPa

Alle driftsparametre er spesifisert ved vanlig romtemperatur (21 grader C eller 70 grader F).

Dette utstyret er testet og funnet & veere i samsvar med grensene for elektromagnetisk kompatibilitet for IEC
60601-1-2:2007. Disse grensene er utarbeidet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser ved bruk i
en standard medisinsk installasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og kan
forarsake skadelige forstyrrelser pa annet utstyr i naerheten hvis det ikke monteres og brukes i henhold til disse
anvisningene. Selv om anvisningene folges, kan det ikke garanteres at forstyrrelser unngas i en bestemt instal-
lasjon. Hvis utstyret forarsaker skadelige forstyrrelser pa annet utstyr, noe som kan fastslas ved a sla utstyret av
og pa, oppfordres brukeren til & prave & lase problemet ved a gjere ett eller flere av falgende:

* Snu pa eller flytt mottakerapparatet.

+ @k avstanden mellom utstyret.

+ Koble utstyret til en stikkontakt i en annen krets enn den de(t) andre apparatet/-ene er koblet til.

» Radfer deg med produsenten eller en servicetekniker.

Elektromagnetisk straling

FLOWMATE® injektor skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet nedenfor.
Kunden eller brukeren av FLOWMATE®-injektoren ma pase at utstyret blir brukt i et slikt milja.

Stralingstest Samsvar Miljgveiledning
RF-straling Klasse 1 FLOWMATE®-injektoren bruker bare RF-energi til den intern

CISPR 11 funksjonen. Derfor er RF-stralingen sveert lav, og det er lite
sannsynlig at den vil forarsake forstyrrelser pa elektronisk
utstyr i naerheten.

RF-straling Klasse A FLOWMATE®egner seg il bruk i alle bygninger unntatt
CISPR 11 boliger, og kan brukes i boliger og bygninger som er direkte
koblet til det offentlige lavspenningsnettet som forsyner

Harmonisk straling Klasse A bygninger som brukes til boligformal, safremt det tas
IEC 61000-3-2 -

- hensyn til fglgende advarsel:
Stralln_g som_flz)lg_e av I samsvar Advarsel: Dette utstyret/systemet skal bare brukes av
spennlngssvmgnlnger/ godkjent helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan
-flimmer forarsake radioforstyrrelser og kan forstyrre bruken
IEC 61000-3-3

av utstyr i neerheten. Det kan veere ngdvendig &
iverksette Igsninger, for eksempel & snu pa eller flytte
FLOWMATE®-injektoren eller verne stedet der utstyret
star.

FLOWMATE® injektor egner seg ikke til sammenkobling med annet utstyr, unntatt CROSSER™ generator.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke driften av FLOWMATE®-injektoren.

Bruk av annet ekstrautstyr og andre kabler enn det som er angitt — unntatt kabler som er godkjent og selges av Bard for bruk
med FLOWMATE® injektor — kan fgre til gkte utslipp fra, og redusert immunitet i, utstyret, og kan medfere at utstyret ikke oppfyller
kravene i IEC60601-1-2:2007.

FLOWMATE® injektor skal ikke brukes rett ved siden av, og skal ikke sta oppa eller under, annet utstyr enn CROSSER™ generator.
Hvis utstyret likevel ma plasseres ved siden av eller oppa/under annet utstyr, ma utstyret holdes under oppsyn for & pase at det
fungerer normalt i den aktuelle konfigurasjonen.

Elektromagnetisk immunitet

FLOWMATE® injektor skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
FLOWMATE®-injektoren méa pase at utstyret blir brukt i et slikt milja.

Samsvarsniva

+ 6 kV kontakt

IEC 60601-testniva
+ 6 kV kontakt

Immunitetstest

ESD (elektrostatisk

Miljgveiledning

Gulvet skal vaere av tre, betong eller

utladning) + 8 kV luft + 8 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvet er belagt
|IEC 61000-4-2 med et syntetisk materiale, skal den
relative luftfuktigheten vaere minst
30 %.
Raske elektriske + 2 kV for + 2 kV for Stremforsyningskvaliteten skal veere

transienter/
spenningsspisser

strgmforsyningslinjer
+ 1 kV for inngangs-/

strgmforsyningslinjer
+ 1 kV for inngangs-/

den samme som i et vanlig naerings-
eller sykehusmiljg.

|IEC 61000-4-4 utgangslinjer utgangslinjer
Strgmstat + 1 kV linje(r) til linje(r) + 1 kV linje(r) til linje(r) Stremforsyningskvaliteten skal veere
|IEC 61000-4-5 + 2 kV linje(r) til jord + 2 kV linje(r) til jord den samme som i et vanlig naerings-

eller sykehusmiljga.

Spenningsfall, <5 % Ur (>95 % fall i Ur) i <5 % Ut (>95 % fall i Ur) i 0,5 Strgmforsyningskvaliteten skal veere
korte avbrudd og 0,5 syklus syklus den samme som i et vanlig naerings-
spenningsvariasjoner 40 % Ut (60 % fall i Ur)i 5 40 % Ut (60 % falli Ur) i 5 eller sykehusmiljg. Hvis brukeren av
pa innlinjer for sykluser sykluser FLOWMATE®-injektoren har behov for

streamforsyning 70 % Ur (30 % fall i Ur) i 25 | 70 % Ur (30 % fall i Ur) i 25 kontinuerlig drift ved strembrudd, bar
|IEC 61000-4-11 sykluser sykluser FLOWMATE®-injektoren tilfares strem
Ur=230 VAC <5 % Ur (95 % fall i Ur) <5 % Ur (595 % fall i Ur) i fraen avbrud_dsfrl strgmforsyning

i 5 sek 5 sek eller et batteri.
Stromfrekvens 3A/m 3A/m De magnetiske feltene for
(50/60 Hz) stremfrekvens skal ligge pa nivaer
Magnetisk felt som er normale for vanlig plassering i
IEC 61000-4-8 et vanlig neerings- eller sykehusmiljg.




Elektromagnetisk immunitet

FLOWMATE® injektor skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
FLOWMATE®-injektoren méa pase at utstyret blir brukt i et slikt miljg..

Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Samsvarsniva Miljgveiledning

3 Vms
150 kHz til 80 MHz

Ledet RF-energi 3V

IEC 61000-4-6

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
skal ikke brukes naermere noen del av
FLOWMATE®-injektoren, herunder kablene,
enn den anbefalte avstanden som beregnes
ut fra den aktuelle formelen for senderens
frekvens.

Avstand i henhold til senderfrekvens

3.5]\/?

d=
[V1

3V/m 3V/im

Stralt RF-energi
80 MHz til 2,5 GHz d=[

IEC 61000-4-3

Eq

der P er klassifisert maksimal

utgangseffekt for senderen i watt (W)

ifalge senderprodusenten, og d er anbefalt
avstand i meter (m). Feltstyrke fra faste
RF-sendere fastslas ved en elektromagnetisk
feltundersgkelse® og skal veere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade.”
Forstyrrelser kan oppsta i naerheten av utstyr
som er merket med fglgende symbol:

MERK 1: Ved 80 og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.
MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfering pavirkes av absorbsjon og refleksjon
fra bygninger, gjenstander og mennesker

2 Feltstyrke fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og
FM-radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke anslas teoretisk med sikkerhet. Vurder & utfgre en elektromagnetisk
feltundersokelse for & evaluere det elektromagnetiske miljget som forarsakes av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken
pa stedet der FLOWMATE®-injektoren brukes, overstiger de aktuelle samsvarsnivaene for RF-energi, skal FLOWMATE®-injektoren
observeres for & pase at driften er normal. Ved unormal ytelse kan det vaere nedvendig med ytterligere tiltak, som & snu pa eller
flytte FLOWMATE®-injektoren.

b frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere lavere enn 3 V/m.
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Anbefalt avstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og FLOWMATE® injektor

FLOWMATE® injektor skal brukes i et elektromagnetisk miljg med begrensede RF-forstyrrelser. Kunden eller brukeren av
FLOWMATE®-injektoren kan bidra til & hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde minimumsavstanden mellom
beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og FLOWMATE®-injektoren, som anbefalt nedenfor i henhold til maksimal
utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Maksimal klassifisert Avstand i henhold til senderfrekvens
utgangseffekt - - -
for sender 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
w 3.5 _r 7
d=1>21p d=[">Np d=[——NP
Vi E4 E4
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan anbefalt avstand d i meter (m) beregnes

ved hjelp av formelen som gjelder for senderfrekvensen, der P er maksimal utgangseffekt for senderen i watt (W) ifglge
senderprodusenten.

MERK 1: Ved 80 og 800 MHz gjelder avstanden for det hgyere frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring pavirkes av absorbsjon og refleksjon
fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Advarsler og forholdsregler

FLOWMATE® injektor skal bare brukes av personer som har fatt oppleering i perkutan transluminal
angioplastikk (PTA eller PTCA).

ADVARSEL: Dette utstyret skal bare kobles til en stikkontakt med beskyttende jording, for a unnga
elektrisk stgt.

ADVARSEL: Det er ikke tillatt & endre pa utstyret.

ADVARSEL: Uautorisert endring av FLOWMATE®-injektoren kan gke risikoen for personskade eller
dgdsfall for brukeren eller pasienten.

Merk: Posisjoner FLOWMATE®-injektoren slik at det er lett & f& tak i og trekke ut stremledningen under
bruk.

FLowMATE®-injektoren, fotbryteren og alle koblinger til strem og CROSSER™-generatoren skal
inspiseres for tegn pa skade fer bruk. Bruk aldri skadde komponenter. Ta kontakt med produsenten for
& skaffe en ny komponent eller service.

FLowMATE®-injektoren skal bare brukes med vanlig sterilt saltvann. Bruk ikke FLOWMATE®-injektoren
med kontrastveeske.

Eksplosjonsfare: Bruk ikke utstyret i naerheten av brannfarlige anestesimidler.

Fare for elektrisk stet: Prov ikke & reparere FLOWMATE®-injektoren eller fotbryteren. Ta kontakt med
produsenten nér det gjelder servicekrav.

Riktig jording kan bare oppnas ved a koble utstyret til en stikkontakt som er beregnet pa sykehusbruk.
Riktig jording kan ikke oppnéas ved & koble systemet til en grenkontakt eller skjgteledning.

Ga gjennom klargjeringsprosedyrene etter strambrudd eller stremforstyrrelser. FLOWMATE®-injektoren
er laget slik at den ikke kan brukes etter slike hendelser far klargjgringsprosedyrene er utfgrt pa nytt.
FLowMATE®-injektoren genererer, bruker og kan utstrdle RF-energi og skal bare brukes og installeres i
samsvar med denne bruksanvisningen.

Posisjoner fotbryteren og kabelen pa en slik mate at faren for a snuble er minimal.

Pase at FLOWMATE®-injektoren er trygt montert p et IV-stativ med fem hjul, med en hjuldiameter

pa minst 7,62 cm og en sokkeldiameter pa minst 55,9 cm, og som ikke er hgyere enn 1,3 meter.
FLOWMATE® -injektoren skal ikke monteres hgyere enn CROSSER™-generatoren.

Hvis den hayfrekvente vibrasjonen eller saltvannsinfunderingen ikke stopper nar du slipper opp
fotbryteren, skal du sl& AV FLOWMATE®-injektoren / CROSSER™-generatoren eller trekke stgpselet ut av
stikkontakten.

Bruk ikke engangsartikler pa nytt. Disse skal kastes i samsvar med standard sykehusprosedyrer.
Risiko for luftemboli: Reduser risikoen for luftemboli til et minimum ved a pase at brukeren har fatt
oppleering i riktig teknikk for fylling av sprayter. Far injisering ma du fjerne luft som har samlet seg i
sprayten, infusjonsledningen og CROSSER™-kateteret. Fgr ikke CROSSER™-kateteret inn i pasienten
far all luft er tamt ut av infusjonsledningen og CROSSER™-kateteret. Nar all luft er temt ut, vil det
komme en jevn strem av sterilt saltvann ut av spissen pd CROSSER™-kateteret.



Dette trenger du

+ MedRad (delenr. 150-FT-Q), Coeur (delenr. C853-0155) eller DeRoyal (delenr. 77-400277) 150 ml
injeksjonssprayte. (Delenumrene er bare oppgitt som referanse. Kontroller delenumrene hos produsenten nar
du bestiller.)

« Steril infusjonsledning for kontrastveeske, minimum 122 cm (48”).

 Vanlig sterilt saltvann (ber avkjeles til 7°C [45 °F] for fylling. Se bruksanvisningen for CROSSER ™-kateteret.)

Klargjering/installering nar utstyret er ute av esken

Merk: Dette symbolet (IEC 60417-5021) angir potensialutjevningslederen som er definert i IEC 60601-1, 3.
utgave,
som er en annen leder enn en jordleder eller en ngytral leder, og som gir en direkte kobling mellom
elektrisk utstyr og samleskinnen for potensialutjevning i den elektriske installasjonen.

Det er de feerreste klinikker og sykehus som kan bruke avtakbare potensialutjevningsledere. Hvis
FLOWMATE®-injektoren imidlertid er installert pa et sted der potensialutjevningsledere brukes, er
kravene oppfylt.

1. Installer FLOWMATE®-injektoren pa et IV-stativ med 5 hjul som ikke er hayere enn 1,3 meter over gulvet, ved
hjelp av IV-stativklemmene bak pa FLOWMATE®-injektoren. Posisjoner fotbryteren og kabelen pa en slik mate
at faren for & snuble er minimal, og stram klemmene godt for & hindre at FLOWMATE®-injektoren glir nedover
stangen.

2. Setti stremledningen bak p4 FLOWMATE®-injektoren og i stikkontakten pa veggen. Pase at stramledningen
ligger slik at faren for & snuble er minimal.

Merk: FLOWMATE®-injektoren skal bare kobles til en stikkontakt som er beregnet pa sykehusbruk, for & sikre

riktig jording.

3. Koble koblingskabelen for fotbryteren fra FLOWMATE®-injektoren (se figur 2B) til CROSSER™-generatoren
(fotbryterkoblingen, > ).

4. Koble fotbryteren (falger med CROSSER™-generatoren) til FLOWMATE®-injektoren, tilkoblingen er merket
(se figur 2C).

5. FLOWMATE®-injektoren er né klar til bruk.

Merk: FLOWMATE®-injektoren ber testes ved 4 falge bruksanvisningen nedenfor under oppleering av

helsepersonell og far utstyret brukes til en virkelig prosedyre.

Bruk

FLOWMATE®-injektoren har to bruksmodi, klargjering og kjaring. | klargjaringsmodus star injektorsylinderen

i opp-posisjon. | denne posisjonen kan sprgyten fylles, sterilt saltvann kan trekkes inn i sprgyten og luft kan

tgmmes ut far FLOWMATE®-injektoren settes i kjgremodus. Nar injektorsylinderen er rotert til ned-posisjon, er

FLOWMATE®-injektoren i kigremodus. Hvis du setter injektorsylinderen i en posisjon midt mellom de to modiene,

far du en tom konfigurasjon og en blinkende hvit klargjgringslampe. Pumpen kan ikke beveges i denne tilstanden.

OBS! Roter ikke injektorsylinderen til kjgremodus fer klargjgringsprosedyren er fullfart.

Klargjgringsmodus

1. FLOWMATE®-injektoren er i klargjgringsmodus nér injektorsylinderen star i opp-posisjon. Pase at FLOWMATE®-
injektoren star i opp-posisjon fer du setter i gang oppstartsprosedyren.

2. Sla pa utstyret. Av/pa-bryteren sitter ved klassifiseringsskiltet pa den stasjonzere delen av FLOWMATE®-
injektoren. Den hvite lampen ved siden av klargjgringsikonet skal blinke.

3. Apne spraytelasmekanismen, og sett i en kompatibel 150 ml sprayte. Du finner en liste over kompatible
sprayter ovenfor, i avsnittet Dette trenger du. Pase at sproyten sitter godt i injektorsylinderen. Den flate kanten
pa sprayten skal veere rettet inn med den tilsvarende kanten pa injektorsylinderen.

Merk: FLOWMATE®-injektoren har en spraytesensor. En kompatibel sprayte ma veere riktig satt i for at
FLOWMATE®-injektoren skal fungere pa riktig mate.

Advarsel! Prgv ikke & fylle sprgyten ved & fjerne stempelet. FLOWMATE®-injektoren kan bare klargjeres og
brukes med en ny spragyte.

\ Sett i en 150 ml sprayte

~—— Sprayte
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4. Lukk sproytelasmekanismen. Den hvite lampen ved siden av klargjgringsikonet skal lyse. Hvis den BLINKER,
ma du sjekke at injektorsylinderen er rotert helt il klargjeringsposisjon og at spraytelasmekanismen er helt
lukket.

5. Trykk pa og hold innfgringsknappen inne for & skyve stempelet forover helt til stempelhodet stopper.

6. Koble til saltvannstilfarselen, og trekk sterilt saltvann inn i FLOWMATE®-injektoren ved & trykke pa og holde
uttrekkingsknappen inne. Fortsett a trykke til stempelet er trukket helt ut (stempelet stopper av seg selv nar det
er trukket helt ut).

Merk: Det kan oppsta vakuum i sprayten under fylling av sterilt saltvann. Det er akseptabelt & slippe opp

uttrekkingsknappen et gyeblikk for & la det innkommende saltvannet utjevnes.

7. Bank forsiktig pa siden av sprgytehalsen-/holderen for & pase at det ikke er luftbobler i sprayten.

8. Nar du har fylt pa sterilt saltvann, kobler du fra saltvannstilferselen og kobler infusjonsledningen
til CROSSER ™-kateteret. Det anbefales at en assistent som er utenfor det sterile feltet, trykker pa
innfgringsknappen for & infundere sterilt saltvann gjennom infusjonsledningen, for & oppna en vaeske-til-
vaeske-kobling til CROSSER ™-kateteret.

Merk: Denne saltvannskoblingen til CROSSER ™-kateteret regnes som en del som kobles til pasienten.

Advarsel! Fgr ikke CROSSER™-kateteret inn i pasienten fer all luft er tamt ut av infusjonsledningen og

CROSSER™-kateteret. Nar all luft er tamt ut, vil det komme en jevn strgm av sterilt saltvann ut av spissen

p& CROSSER™-Kkateteret.

9. Tem luften ut av systemet ved & trykke pa innfgringsknappen flere ganger med 3-5 sekunders varighet.
Trykk stempelet minst s langt inn at forseglingskanten er rettet inn med merket rundt den gjennomsiktige
sprayteholderen (se tegningen nedenfor).

Spreyteholder

For inn sprgytestempelet til denne streken 7

L]

Merk: FLOWMATE®-injektoren har en overtrykksalarm, som skal oppdage et lukket system. Hvis det er en knekk

pa infusjonsledningen, stempelet trykkes inn for fort i KLARGJORINGSMODUS mens et CROSSER ™-kateter

er tilkoblet eller spissen pa CROSSER ™-kateteret er tett, lyder overtrykksalarmen. Hvis alarmen lyder, ma du

sjekke vaeskebanen og deretter tilbakestille alarmen ved & trykke pa tilbakestillingsknappen for alarmen. Bade

fotbryteren og injektormotoren er deaktivert nar FLOWMATE®-injektoren er i alarmmodus.

10. Nar all luft er temt ut, er FLOWMATE®-injektoren klar til & settes i kjgremodus.

Kjgremodus

1. Nér du skal sette FLOWMATE®-injektoren i kjigremodus, ma du rotere injektorsylinderen helt ned slik at
sproytesylinderen peker nedover (ca. 20 grader fra horisontalen). Den grgnne lampen ved siden av
kjeremodusikonet skal lyse, og den bla lampen oppéa apparatet skal blinke.

Merk: FLOWMATE®-injektoren fungerer ikke med mindre injektorsylinderen er rotert helt til enten

klargjgringsmodus eller kjgremodus.

Advarsel! Nar FLOWMATE®-injektoren er satt i kjgremodus og fotbryteren er aktiv, vil FLOWMATE®-

injektoren og deretter CROSSER™-generatoren aktiveres hvis du trykker pa fotbryteren.

<«——— BIa lampe for kjgremodus
I « blinker — aktivert og klar, i kigremodus, infunderer ikke
i « lyser — infunderer aktivt, i kjigremodus

lyser ikke / av — ikke i kjgremodus, infunderer ikke




2. FLOWMATE®-injektoren er na aktiv og kan brukes ved & trykke pa fotbryteren eller innfaringsknappen
(uttrekkingsknappen er deaktivert i kjigremodus).

3. Trykk pa fotbryteren for & aktivere CROSSER™ rekanaliseringssystem. FLOWMATE®-injektoren infunderer
sterilt saltvann i en periode pa 3 sekunder og avgir samtidig 3 lydsignaler med 1 sekunds mellomrom.
Deretter aktiveres CROSSER™-generatoren. FLOWMATE®-injektoren fortsetter & infundere sterilt saltvann
sa lenge fotbryteren er trykket inn, eller til saltvannet i sprgyten er brukt opp. Den bla lampen lyser mens
injektormotoren infunderer aktivt.

Merk: CROSSER™-generatoren vil fortsette a tilfare energi mens fotbryteren er trykket inn, i maks. 30 sekunder.
Etter dette opphgrer lydsignalet fra CROSSER ™-generatoren. Les mer i brukerhandboken for CROSSER™-
generatoren.

Merk: FLOWMATE®-injektoren kan brukes i kjsremodus hvis du trykker pa innfaringsknappen (3 lydsignaler avgis
med 1 sekunds mellomrom), men CROSSER™-generatoren aktiveres ikke. CROSSER™-generatoren kan bare
aktiveres med fotbryteren.

Merk: FLOWMATE®-injektoren har en overtrykksalarm, som skal oppdage et lukket system. Hvis det er knekk pa
eller blokkeringer i infusjonsledningen, lyder overtrykksalarmen. Sjekk vaeskebanen for mulige blokkeringer hvis
alarmen lyder. Du kan tilbakestille alarmen ved & trykke pa tilbakestillingsknappen for alarmen. Hvis alarmen ikke
tilbakestilles, slar du opp pa Feilsgking i denne handboken.

Merk: Bade fotbryteren og injektormotoren er deaktivert nar FLOWMATE®-injektoren er i alarmmodus.
4. FLOWMATE®-injektoren fortsetter & virke til alt saltvannet er brukt opp.

Prosedyre for & sla av systemet

. | bruksanvisningen for CROSSER ™-kateteret er det beskrevet hvordan kateteret fiernes fra pasienten.

. Koble saltvannskoblingen fra CROSSER ™-kateteret.

. Sett FLOWMATE®-injektoren i klargjeringsmodus.

. Trekk ut stempelet ved a trykke pa og holde uttrekkingsknappen inne. Fortsett & trykke til stempelet er trukket
helt ut (stempelet stopper av seg selv nar det er trukket helt ut).

5. Koble saltvannstilfarselen fra enden av sprayten. Apne spraytelasmekanismen, og fiern den kompatible 150
ml sprayten.

. Sla av utstyret. Av/pa-knappen sitter ved hovedtilkoblingen pa bakpanelet.

. Fjern den 150 ml injeksjonssprgyten og infusjonsslangen. Disse skal kastes i samsvar med standard
sykehusprosedyrer.

Rengjering

Advarsel! Bruk bare en mild vaskeopplgsning til & desinfisere utstyret.

Obs! Trekk alltid ut stremledningen far rengjgring.

1. Rengjer fotbryteren med en klut som er fuktet med vaskeopplasningen.

2. Rengjer FLOWMATE®-injektoren ved & tarke med en klut som er fuktet med vaskeopplasningen. Bruk ikke
skuremidler.

Obs! Legg ikke FLOWMATE®-injektoren i vaskeopplgsningen. FLOWMATE®-injektoren er ikke forseglet mot

veeskeinntrengning.Det kan oppsté skade p& FLOWMATE®-injektoren og elektrisk stgt.

Vedlikehold

Det er ikke ngdvendig med forebyggende vedlikehold. Pa den annen side kan rutinemessig vedlikehold avdekke

potensielle problemer far de blir alvorlige. P& denne maten gker du utstyrets driftssikkerhet og forlenger

varigheten av det. Brukeren skal overholde alle lokale krav til periodisk inspeksjon av FLOWMATE®-injektorens

generelle tilstand samt andre kontroller. Vedlikeholdstjenester kan skaffes hos en lokal representant eller hos

produsenten.

Advarsel! Reduser risikoen for elektrisk stagt ved & unngd & apne det innvendige dekselet i utstyret.

Service skal bare utfgres av kvalifisert personell. Garantien er ugyldig hvis uautorisert personell fjerner

paneler.

Merk: Folg lokale forskrifter for kasting og resirkulering av FLOWMATE®-injektoren (INJ100) og komponentene i

den nar disse er utbrukt.

Leveranse

FLOWMATE®-injektoren leveres klar til bruk ved & fglge de enkle anvisningene ovenfor under Klargjering/installer-

ing nar utstyret er ute av esken.

A WN =
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Feilsgking

Symptom

Arsak

Lgsning

Av/pa-bryteren er PA, men den
hvite lampen ved siden av
klargjgringsikonet (eller
kjgremodusikonet) er AV.

Stremledningen er ikke satt riktig
i stikkontakten eller
FLOWMATE®-injektoren.

Sikringer har gatt.

Stikkontakten er defekt eller tilfarer ikke
riktig spenning.

Kontroller tilkoblingene.

Skift sikringene.
Kontroller stikkontakten i veggen.

Send utstyret tilbake til produsenten for
service eller utskiftning.

Av/pa-bryteren er PA, og den
hvite lampen ved siden av
klargjgringsikonet BLINKER.

FLOWMATE®-injektoren ma settes
i klargjeringsmodus med sprayten
installert.

Roter injektorsylinderen helt til
klargjgringsmodus, og kontroller at
sprayten er riktig satt i.

Av/pa-bryteren er PA, den

grenne lampen ved siden av
kjsremodusikonet er PA, den

bla lampen BLINKER, men FLOWMATE®-
injektoren, CROSSER™-generatoren eller
begge aktiveres ikke nar du trykker pa
fotbryteren.

Fotbryteren er ikke tilkoblet eller er
tilkoblet feil.

Koblingskabelen for fotbryteren er ikke
tilkoblet eller er tilkoblet feil.

Fotbryteren er defekt.

CROSSER™-generatoren / transduseren
er defekt.

Av/pa-bryteren ble slatt for raskt av/pa,
eller utstyret ble frakoblet ved forrige
gangs bruk uten at det forst ble slatt av.

Feilfunksjon i FLOWMATE®-injektoren.

Kontroller tilkoblingen til
FLOWMATE®-injektoren.

Kontroller tilkoblingen til
CROSSER™-generatoren.

Send utstyret tilbake til produsenten for
service eller utskiftning.

Send utstyret tilbake til produsenten for
service eller utskiftning.

Sla av FLOWMATE®-injektoren og
CROSSER™-generatoren, vent i 5
sekunder, sla dem pa igjen, kjor
FLOWMATE®-injektoren gjennom
klargjgringsprosedyren.

Send utstyret tilbake til produsenten for
service eller utskiftning.

Sproytedekselet apnes ikke etter
prosedyren, og det er vanskelig & ta ut
sproyten.

Spreytestempelet hindrer
sproytedekselet i & apnes.

Inkompatibel sproyte.

Bank lett pa innfgringsknappen for &
flytte stempelet litt forover, og apne
sproytedekselet.

For stempelet inn maks. %2 mm totalt.

Bruk bare en kompatibel 150 ml sproyte.*

Send utstyret tilbake til produsenten for
service eller utskiftning.

Stempelet trekkes ikke ut nar du trykker
pa uttrekkingsknappen.

Sproyten er ikke satt i pa riktig mate.

FLOWMATE®-injektoren er ikke
i klargjgringsmodus.

Inkompatibel sproyte.

Kontroller hvordan sprayten sitter.

Roter injektorsylinderen til
klargjegringsposisjon. Uttrekkingsknappen
er deaktivert i kjgremodus.

Bruk bare en kompatibel 150 ml sprayte.*

Send utstyret tilbake til produsenten for
service eller utskiftning.

Stempelet gar verken ut eller inn nar
du trykker pa innfgringsknappen eller
uttrekkingsknappen.

Sprayten er ikke satt i pa riktig mate.

Feilfunksjon i FLOWMATE®-injektoren.

Inkompatibel sproyte.

Kontroller hvordan sprayten sitter.

Send utstyret tilbake til produsenten for
service eller utskiftning.

Bruk bare en kompatibel 150 ml sproyte.*

nar du slar pa FLOWMATE®-injektoren for
farste gang.

Alarmen lyder (tre lydsignaler gjentas) Overtrykk. Sjekk systemet for blokkeringer, og
nar du trykker pa fotbryteren. tilbakestill alarmen.
Alarmen lyder (tre lydsignaler gjentas) Systemfeil. Send utstyret tilbake til produsenten for

service eller utskiftning.




CROSSER ™-kateteret blir svaert varmt
under bruk.

Blokkert skyllelap.

Skylleutstyret er ikke slatt PA.

Skylleutstyret er ikke riktig konfigurert

Kast CROSSER ™-kateteret, skaff et
nytt CROSSER ™-kateter, meld fra til
produsenten.

Kontroller skyllesystemet.

Kontroller skyllesystemet.

eller det har oppstatt feil pa det.

Lekkasje i skyllesystemet. Kontroller alle luerkoblinger.

Unnga a boye skaftet pa

CROSSER ™-kateteret. Bruk bare to fingre
nar du farer inn CROSSER ™-kateteret

Feil plassering av hand/finger pa
CROSSER ™-kateteret.

*Du finner en liste over kompatible spragyter i avsnittet Dette trenger du..

Garanti og service

Bard Peripheral Vascular garanterer til den forste kjgperen av dette produktet at produktet er uten defekter i
materialer og handverksmessig utferelse i en periode pa ett ar fra datoen for ferste kjgp, og ansvar under denne
begrensede produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av det defekte produktet, helt ifglge Bard
Peripheral Vasculars skjgnn eller ved & refundere nettoprisen du betalte, til deg. Slitasje fra normal bruk eller
defekter som oppstar som et resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET
TIL ET BESTEMT FORMAL. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE
ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR NOEN DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER
SOM RESULTERER FRA DIN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra underforstatte garantier, tilfeldige skader eller felgeskader. Du kan ha krav pa
tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse anvisningene er inkludert for brukerens
informasjon pa den siste siden av dette heftet. Hvis 36 maneder har gatt mellom denne datoen og bruken av
produktet, ber brukeren ta kontakt med Bard Peripheral Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er
tilgjengelig.

Ta kontakt med Bard for & f& mer informasjon om service.
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POLSKI
System do rekanalizacji CROSSER™
Wtryskiwacz FLOWMATE® — Instrukcja obsugi

Instrukcja uzytkowania

Ostrzezenie! Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzega¢
wszystkich ostrzezen i przestrég zamieszczonych w tej instrukcji. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia
moze by¢ przyczyna zaistnienia niebezpiecznej sytuacji.

Opis

W skfad systemu do rekanalizacji CROSSER™ wchodzi przeznaczony do wielokrotnego uzytku elektroniczny
generator CROSSER™, przetacznik nozny, transduktor o wysokiej czestotliwosci, wstrzykiwacz FLOWMATE®
(opcjonalnie) oraz cewnik CROSSER™ jednorazowego uzytku. Cewnik CROSSER™ jest podtaczany do
elektronicznego generatora CROSSER™ za posrednictwem transduktora. Przetgcznik nozny stuzy do aktywacji
systemu. Generator CROSSER™ i transduktor przetwarzajag prad zmienny (AC) na drgania mechaniczne o
wysokiej czestotliwosci, ktdre sg przenoszone na metalowg koncowke cewnika CROSSER™ przewodem
miedzianym o rdzeniu stalowym. Podczas uzytkowania (lub aktywowania CROSSER™) konieczne jest
przeptukanie cewnika CROSSER™ roztworem soli. Wymagane jest rowniez zastosowanie wstrzykiwacza
FLOWMATE® lub innego systemu wstrzykujacego.

Witryskiwacz FLOWMATE® jest elementem dodatkowym systemu do rekanalizacji CROSSER™ i stuzy do wstrzyki-
wania jalowego roztworu soli. Wtryskiwacz FLOWMATE® wprowadza sl fizjologiczna z szybkosciag 0,3 ml/s przy
maksymalnym ci$nieniu 200 PSI. Wtryskiwacz uruchamiany jest poprzez nacisniecie przetagcznika noznego. Do
wtryskiwacza FLOWMATE® dotaczony jest kabel, umozZliwiajacy podiaczenie do generatora CROSSER™ . Wiryski-
wacz FLOWMATE® jest zaprogramowany tak, ze kazde wciéniecie przetacznika noznego powoduje najpierw
uruchomienie wtryskiwacza FLOWMATE®, a nastepnie generatora CROSSER™.

Rysunek 1 — System do rekanalizacji CROSSER™

Generator CROSSER™

Witryskiwacz
FLOWMATE®

Przetwornik

Cewnik
CROSSER™

5 koétkowy stojak.
(Zestaw nie zawiera
stojaka do kropléwek)

Przetacznik nozny



Rysunek 2 — Wtryskiwacz FLOWMATE®

Przednia cze$é wtryski FLOWMATE®

(B) Kabel przetacznika noznego (do generatora
CROSSER™)

(C) Podtaczenie przetacznika noznego

Gorna czes¢ wtryskiwacza FLOWMATE

(D) Przyciski przesuwu / cofania
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Rysunek 3 - Panele/przyciski sterowania

Step 1 (SETUP MODE)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (run moor)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATEV Injector

Krok 1
TRYB USTAWIEN
LAMPKA MIGA — Wymagane jest ustawienie
LAMPKA SWIECI — Gotowos$é do napetnienia strzykawki

Krok 2
TRYB PRACY 3
LAMPKA SWIECI — Gotowos¢ do aktywacji

ALARM

Nacisna¢, aby zresetowac alarm

Przycisk cofania

Przycisk przesuwu



Wskazania

Wiryskiwacz FLOWMATE® jest dodatkowym komponentem systemu do rekanalizacji CROSSER™ i stuzy do
wprowadzania jatowego roztworu soli.

Doktadne informacje na temat pracy systemu i procedury stosowania w zabiegach interwencyjnych podano w
Instrukcjach obstugi generatora CROSSER™ i cewnika CROSSER™.

Dane techniczne

Nr modelu FG1050-02

Nr katalogowy INJ100

Ciezar (wszystkie komponenty) 17,5 funtéw (8,0 kg)

Wymiary (wtryskiwacza) 20 x 12 x 9 cali (51 x 30 x 23 cm)

Dane elektryczne 100-120/220-240 V™V przy 50/60 Hz 2/1A

Kabel europejski: 3-przewodowy, 6A, 250 V, 1,0 mm?, <HAR>

Kabel zasilania Kabel potnocnoamerykariski: 3-przewodowy, 6A, 250 V, 18AWG, CSA/UL

Tryb pracy Praca ciagta

Ustawienie: do przodu lub do tytu 5 ml/s +/- 1%
Praca: 0,3 ml/s +/- 5%

200 psi (1379 kPa)

Nadcisnienie (przy 200 psi) — zotta lampka, trzy impulsowe sygnaty dzwigkowe
Niskie ci$nienie (przy okoto 6 psi) — zétta lampka, trzy impulsowe sygnaty dzwigkowe
Pusta strzykawka — gasnie niebieska lampka, pojedynczy sygnat dzwigkowy

Brak strzykawki — zotta lampka, trzy impulsowe sygnaty dzwiekowe

Predkos¢ wtryskiwacza

Limit ci$nienia

Alarmy

Spetnia wymagania IEC60601-1, wyd. 2; UL 60601-1, wyd. 2; CAN/CSA C22.2 nr. 601.1
Certyfikat CSA, przekracza medyczne standardy kanadyjskie, amerykanskie i
migdzynarodowe

Bezpieczenstwo

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna | Patrz tabele ponizej

Wodoszczelnos¢ Witryskiwacz — IPX0, zwyczajny, przetacznik nozny — IPX8

Zabezpieczenie przed porazeniem

pradem elektrycznym Czes¢ typu CF; @ Stopien: Klasa |

Bezpieczniki Dwa bezpieczniki 2 X T2AL, 250 V

Jedno nacisnigcie przetacznika noznego - 3-sekundowe opdznienie w rozpoczeciu infuzji
plus maks. 30 sekund aktywacji generatora CROSSER™.
Doktadno$¢ czasu wynosi + 1 sekunde.

Limity czasu aktywaciji

Temperatura: -10 “C (14 °F) do +55 "C (131 °F)
Wilgotno$¢ wzgledna: 10% do 85% bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 50-106 kPa

Srodowisko transportu i
przechowywania

Temperatura: +10 “C (50 °F) do +40 "C (104 °F)
Wilgotno$¢ wzgledna: 30% do 75% bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 70-106 kPa

Srodowisko robocze

Wszystkie parametry robocze okreslono w typowej temperaturze pokojowe;j (70 stopni F lub 21 stopni C)

Na podstawie przeprowadzonych testéw stwierdzono, ze urzadzenie to spetnia wymogi dotyczace limitow EMC
okreslonych w dyrektywie IEC 60601-1-2:2007. Limity te opracowano w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony
przed szkodliwymi zaktéceniami w typowej instalacji medycznej. Urzadzenie to generuje, wykorzystuje oraz
moze emitowac fale o czestotliwosci radiowej; jezeli nie zostanie ono zainstalowane i nie bedzie stosowane
zgodnie z tg instrukcja, moze powodowac szkodliwe zaktécenia pracy innych, znajdujacych sie w poblizu
urzadzen. Jednakze nie ma gwarancji, ze w danej instalacji zaktdcenia nie wystapia. Jezeli urzadzenie

bedzie powodowac szkodliwe zaktdcenia w pracy innego sprzetu, co mozna stwierdzi¢ wtaczajac i wytaczajac
urzadzenie, zaleca sig usunigcie zakiocen poprzez podjecie jednego lub wigcej z nizej wymienionych dziatan:

* Zmianeg ustawienia lub przeniesienie urzadzenia odbiorczego

« Zwiekszenie odlegto$ci pomiedzy urzgdzeniami

+ Podtaczenie urzadzenia do gniazda w obwodzie innym niz ten, do ktérego podtaczony jest sprzet

« Zwrdcenie sie¢ o pomoc do producenta lub technika serwisowego
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Emisje elektromagnetyczne

Wiryskiwacz FLOWMATE® przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym $rodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik wtryskiwacza FLOWMATE® powinien upewnié sig, Ze jest on uzywany w takim wiaénie $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢é Wskazoéwki dotyczace srodowiska
Emisje fal radiowych Klasa 1 We wtryskiwaczu FLOWMATE® energia fal radiowych wykorzystana jest
CISPR 11 tylko do realizacji wewnetrznych funkcji urzadzenia. Z tego powodu emisje
fal radiowych sg bardzo niskie i nie powinny powodowac zakiocen pracy
znajdujgcego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.
Emisje fal radiowych Klasa A Wiryskiwacz FLOWMATE® mozna uzywaé we wszystkich obiektach poza
CISPR 11 gospodarstwami domowymi; moze by¢ on uzywany w gospodarstwach
domowych oraz obiektach bezposrednio podtaczonych do publicznej
sieci zasilania o niskim napieciu, zaopatrujgcej budynki mieszkalne, pod
Emisje harmonicznych | Klasa A warunkiem zastosowania sie do nastepujacego ostrzezenia:

IEC 61000-3-2 Ostrzezenie: Ten sprzet/system przeznaczony jest do uzytku wytacznie

przez lekarzy. Ten sprzet/system moze powodowac zaklécenia radiowe
oraz przerwy w pracy znajdujacych sie w poblizu urzadzen. Moze
zaistnie¢ koniecznos¢ podjecia dziatan zaradczych, takich jak zmiana
ustawienia lub przeniesienie wtryskiwacza FLOWMATE®,

lub zainstalowanie odpowiedniej ostony.

Fluktuacje napigcia/
emisje migotania
IEC 61000-3-3

Kompatybilne

Wiryskiwacz FLOWMATE® nie nadaje sie do podtaczenia do urzadzen innych niz generator CROSSER™.

Prace wtryskiwacza FLOWMATE® moze zakiécac przenosny i ruchomy sprzet komunikacyjny emitujacy fale radiowe.

Uzycie wraz z wiryskiwaczem FLOWMATE® akcesoriéw i kabli innych niz tu okreslono, z wyjatkiem kabli zatwierdzonych i
sprzedawanych przez Bard, moze spowodowac zwigkszenie emisji lub obnizenie odpornosci sprzetu oraz moze sprawié, ze nie
bedzie on spetniat wymogoéw okreslonych w dyrektywie IEC60601-1-2:2007.

Wiryskiwacza FLOWMATE® nie nalezy uzywaé w poblizu ani umieszczaé na urzadzeniach innych niz generator CROSSER™. Jezeli
wymagane jest ustawienie generatora w bliskim sasiedztwie innego sprzetu lub na tym sprzecie, zaréwno generator, jak
i inny sprzet nalezy obserwowac, aby sprawdzi¢, czy taka konfiguracja funkcjonuje prawidtowo.

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wiryskiwacz FLOWMATE® przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
wiryskiwacza FLOWMATE® powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim witasnie $rodowisku.

Poziom testowy IEC 60601

Test odpornosci Poziom zgodnosci Wskazowki dotyczace

$rodowiska

Podtogi powinny by¢ wykonane
z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jezeli podtogi
pokryte sg materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30 %.

Parametry zasilania sieciowego

16 kV kontakt
+8 kV powietrze

+6 kV kontakt
+8 kV powietrze

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkozmienne zakiocenia | £2 kV dla linii zasilania +2 kV dla linii zasilania

przejsciowe sieciowego sieciowego powinny odpowiada¢ wymogom
|IEC 61000-4-4 +1 kV dla linii wejsciowych- +1 kV dla linii dla typowego $rodowiska
wyjséciowych wejsciowych-wyjsciowych | komercyjnego lub szpitalnego.
Udar +1 kV linia wzgledem linii +1 kV linia wzgledem linii | Parametry zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 +2 kV linia wzgledem ziemi +2 kV linia wzgledem powinny odpowiada¢ wymogom

ziemi dla typowego $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Parametry zasilania sieciowego

Przysiady napiecia, <5% Ut (>95% przysiadu w Ur) [ <5% Ur (>95% przysiadu

krétkie przerwy w zasilaniu | dla 0,5 cyklu w Ur) dla 0,5 cyklu powinny odpowiada¢ wymogom
i zmiany napiecia w liniach 40% Ur (60% przysiadu w 40% U~ (60% przysiadu w dla typowego $rodowiska
wejsciowych sieci zasilania Un) dia Un) dia 5 oyki komercyjnego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-11 5 cykli To yu . Jezeli uzytkownik sprzetu wymaga,
Ur=230 VAC 0% U (30% ad 70% Ur (30% przysiadu W | aby wtryskiwacz FLOWMATE®
o Ur (30% przysiadu w Ur) dla 25 cykli pracowat nieprzerwanie podczas

Un) dla <5% Ur (>95% przysiadu | przerw w zasilaniu sieciowym,

25 cykli w Ur) dia 5 sek. zaleca sig, aby zasilanie

<5% Ut (>95% przysiadu w wiryskiwacza FLOWMATE

Uy) dla odbywato si¢ ze zrédta zasilania

5 sek. bezprzerwowego lub akumulatora.
Pole magnetyczne 3 A/m 3 A/m Poziomy pél magnetycznych o

o czestotliwosci sieci energ.
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

czestotliwosci sieci energetycznej
powinny odpowiadac typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
handlowym lub szpitalnym.




Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wiryskiwacz FLOWMATE® przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik wtryskiwacza FLOWMATE® powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim wiasnie $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Wskazowki dotyczace srodowiska

IEC 60601
Zaburzenia 3 Vims 3V Przenosnego i ruchomego sprzetu
przewodzace, 150 kHz do 80 MHz komunikacyjnego wykorzystujacego fale

indukowane przez
pola o czestotliwosci

radiowe nie nalezy uzywac w odlegtosci
mniejszej od dowolnego elementu

radiowej wtryskiwacza FLOWMATE®, w tym kabli, niz
IEC 61000-4-6 zalecana odlegto$c¢ obliczona na podstawie
réwnania uwzgledniajacego czestotliwosc
nadajnika.
Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci
nadajnika
3.5
d=1221p
Vi
3V/m 3Vim 35
Pole 80 MHz do 2,5 GHz d‘[? WP
elektromagnetyczne o
czestotliwosci radiowej 7
IEC 61000-4-3 d=[—NPp
E4

gdzie P jest maksymalng warto$cig
znamionowej mocy wyjsciowej nadajnika
w watach (W), podang przez producenta
nadajnika, natomiast d jest zalecang
odlegtoscig w metrach (m). Sita pola
pochodzacego od stacjonarnego
nadajnika wykorzystujacego fale radiowe,
okreslona na podstawie pomiaru pola
elektromagnetycznego?, powinna by¢
mniejsza od poziomu zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci. ° Zaktécenia moga,
powstac¢ w poblizu sprzetu oznaczonego
nastepujacym symbolem:

<(i))

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Powyzsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie si¢ fal elektromagnetyc-
znych wywiera wplyw absorpcja oraz odbicie od konstrukcji, obiektéw i ludzi.

2Teoretycznie nie mozna dokfadnie przewidzie¢ wielkosci pola pochodzacego od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje
bazowe dla telefonéw radiowych (komdrkowych/bezprzewodowych) i ladowej tacznosci mobilnej, radioodbiornikéw amatorskich,
radiofonii AM i FM i nadajnikéw TV. Aby oszacowac¢ srodowisko elektromagnetyczne pochodzace od nadajnikéw stacjonarnych
wykorzystujacych fale radiowe, nalezy przeprowadzi¢ pomiary tego srodowiska. Jezeli okreslona na podstawie pomiaru sita pola
w miejscu stosowania wtryskiwacza FLOWMATE® przekracza odpowiedni poziom zgodno$ci emisji fal radiowych, wtryskiwacz
FLOWMATE® nalezy obserwowa¢ w celu sprawdzenia, czy funkcjonuje on prawidtowo. Jezeli zostanie stwierdzone, ze jego
dziatanie odbiega od normy, moze okazac sig konieczne zastosowanie innych $rodkéw, takich jak zmiana ustawienia lub
lokalizacji wtryskiwacza FLOWMATE®.

W zakresie czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze od 3 V/m.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym

fale radiowe a wtryskiwaczem FLOWMATE®

Wiryskiwacz FLOWMATE® przeznaczony jest do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zakiécenia w postaci
promieniowania fal radiowych sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik wtryskiwacza FLOWMATE® moze pomdc w zapobieganiu
zaktoceniom elektromagnetycznym, zapewniajac minimalng odlegto$¢ pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym dziatajacym w oparciu o fale radiowe (nadajniki) i wiryskiwaczem FLOWMATE® wedtug podanych nizej zalecen,
w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
znamionowa moc
wyjéciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
3.5 _r 7
d=122Np d=[22NF d=-L-NF
Vi E4 E4
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyj$ciowej niewymienionej wyzej, zalecang odlegto$¢ d w metrach (m)
mozna oszacowac na podstawie réwnania uwzgledniajacego czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest podana przez producenta
maksymalng mocg znamionowg nadajnika w watach (W).

UWAGA 1: W zakresie od 80 MHz do 800 MHz nalezy zastosowac¢ odlegto$¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Powyzsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wywiera wptyw absorpcja oraz odbicie od konstrukcji, obiektéw i ludzi.

Ostrzezenia i przestrogi

«  Wtryskiwacz FLOWMATE® moze byé stosowany wylacznie przez osoby przeszkolone w zakresie
przezskornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA lub PTCA).

* OSTRZEZENIE: Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie nalezy podiaczac¢
tylko do gniazd zasilania z uziemieniem.

* OSTRZEZENIE: Urzadzenia nie wolno modyfikowa¢.

« OSTRZEZENIE: Wprowadzenie niezatwierdzonych modyfikacji do wstrzykiwacza FLOWMATE® grozi
obrazeniami ciata lub $miercia operatora lub pacjenta.

« Uwaga: Wstrzykiwacz FLOWMATE® nalezy ustawi¢ tak, aby zapewnié podczas uzytkowania tatwy
dostep do kabla zasilania.

* Przed uzyciem, wtryskiwacz FLOWMATE®, przelacznik nozny, wszystkie podtaczenia do zrédta zasilania
i generator CROSSER™ nalezy sprawdzi¢ po katem uszkodzen. Nigdy nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych
komponentéw. Nalezy skontaktowac sie z producentem odnosnie wymiany lub serwisu.

*  Wtryskiwacz FLOWMATE® przeznaczony jest do uzytku wytacznie ze sterylnym izotonicznym roztworem
soli. Wtryskiwacza FLOWMATE® nie nalezy uzywaé ze srodkami kontrastowymi.

* Niebezpieczenstwo wybuchu: Nie uzywa¢ w poblizu palnych srodkéw anestetycznych.

* Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym: Nie nalezy podejmowac préb naprawy
wtryskiwacza FLOWMATE® ani przetacznika noznego. Nalezy skontaktowaé sie z producentem, aby
uzyskac informacje na temat wymogow zwiazanych z serwisowaniem i naprawami.

* Niezawodnos¢ uziemienia mozna uzyskac tylko w sytuacji, gdy urzadzenie jest podiaczone do
réwnorzednego gniazda ,klasy szpitalnej” lub ,,uzytku szpitalnego”. Niezawodnosci uziemienia nie
mozna uzyskac¢ przy podiaczeniu systemu do przenosnej listwy z wieloma gniazdami (MPSO) lub
przedtuzacza.

* W przypadku przerw w zasilaniu nalezy wykonaé procedury ustawienia. Po zaistnieniu takiej sytuacji
wtryskiwacz FLOWMATE® nie bedzie pracowat, dopdki nie zostana powtérzone procedury ustawienia.

«  Wtryskiwacz FLOWMATE® generuje, wykorzystuje oraz moze emitowaé fale o czestotliwosci radiowej i
dlatego nalezy go uzywac i instalowa¢ zgodnie z niniejsza Instrukcjq uzytkowania.

* Przelacznik nozny i kabel nalezy umiescic tak, aby zapobiec ewentualnemu potknigciu sie o nie.

« Nalezy upewnié sie, ze wstrzykiwacz FLOWMATE® jest mocno przytwierdzony do 5-kotowego stojaka na
kropléwki, ktérego minimalna srednica kétek wynosi 7,62 cm , minimalna srednica podstawy wynosi
55,9 cm, a jego wysokosé od podtogi nie przekracza 1,3 metra. Wstrzykiwacza FLOWMATE® nie nalezy
przytwierdza¢ nad generatorem CROSSER™.

* Jezeli po zwolnieniu przetacznika noznego nie ustang drgania o duzej czestotliwosci ani infuzja
roztworu soli, wtryskiwacz FLOWMATE® / generator CROSSER™ nalezy wylaczyé lub odiaczyé od
gniazda zasilania.

* Nie uzywac¢ powtornie komponentow przeznaczonych do jednorazowego uzytku. Nalezy pozby¢ sie ich
zgodnie z normalnymi procedurami szpitalnymi.

¢ Ryzyko zatoru powietrznego: W celu zminimalizowania ryzyka zatoru powietrznego nalezy upewni¢
sie, ze operator zostat przeszkolony w zakresie technik prawidtowego napetniania strzykawek. Przed
wstrzyknieciem nalezy usuna¢ powietrze znajdujace sie w strzykawce, przewodzie do infuzji i cewniku
CROSSER™. Cewnika CROSSER™ nie nalezy wprowadza¢ do ciata pacjenta, dopéki z przewodu do
infuzji i cewnika CROSSER™ nie zostanie catkowicie usunigte powietrze. Po catkowitym usunigciu
powietrza, z koncowki cewnika CROSSER™ bedzie wyplywat jednolity strumien roztworu soli.



Wymagane elementy

» Strzykawka MedRad (nr czgsci 150-FT-Q), Coeur (nr czesci C853-0155) lub DeRoyal (nr czesci 77-
400277) 150 ml (numery cze$ci podano tylko w celach referencyjnych; przy sktadaniu zamoéwienia nalezy
skontaktowac sig z producentem w celu ich sprawdzenia).

* Przewdd infuzyjny ze sterylnym $rodkiem kontrastowym o dtugos$ci min. 48” (122 cm).

+ Jatowy izotoniczny roztwor soli (przed jego pobraniem zaleca sie schtodzenie do temp. 45°F [7°C] patrz
Instrukcja uzytkowania cewnika CROSSER™).

Ustawienie / Instalacja

Uwaga: Symbol ten (IEC 60417-5021) okresla stabilizator potencjatu, ktéry jest zdefiniowany w 3. wydaniu normy

IEC 60601-1 jako:
Przewdd inny niz przewdd uziemiajacy lub zerowy, ktéry zapewnia bezposrednie potaczenie
pomiedzy urzadzeniem elektrycznym a stabilizatorem szynowym instalacji elektrycznej.
W wiekszo$ci krajéw pomieszczenia o przeznaczeniu medycznym nie sg wyposazone w urzadzenia
umozliwiajace uzycie odtaczalnych stabilizatoréw potencjatu. Jezeli jednak wstrzykiwacz FLOWMATE®
jest zainstalowany w miejscu, gdzie znajduje sie stabilizator potencjatu, stosowne wymogi sa
spetnione.

1. Wiryskiwacz FLOWMATE® nalezy umiescié¢ na 5-kétkowym stojaku do kropldwek na wysokosci nie wiekszej
niz 1,3 m ponad podtogg i zamocowac w tylnej jego czesci zaciskami znajdujacymi sie na stojaku. Przetacznik
nozny i kabel nalezy umiescic tak, aby zapobiec ewentualnemu potknieciu sig o nie; zaciski nalezy zacisng¢
mocno tak, aby nie dopusci¢ do zeslizgnigcia sie wtryskiwacza po stojaku.

2. Kabel zasilania nalezy podtaczy¢ do tylnej czesci wtryskiwacza FLOWMATE®, a nastepnie do gniazda
$ciennego. Nalezy upewni¢ sie, ze kabel zasilania jest utozony tak, aby niebezpieczenstwo potkniecia sie
zostato zminimalizowane.

Uwaga: Aby zapewni¢ odpowiednie uziemienie, wiryskiwacz FLOWMATE® nalezy podtaczy¢ do gniazda ,klasy

szpitalnej” lub ,uzytku szpitalnego”.

3. Podtaczyé kabel ztaczowy przetacznika noznego od wtryskiwacza FLOWMATE® (patrz rysunek 2B) do
generatora CROSSER™ (podtaczenie przetacznika noznego; 2 ).

4. Podtaczy¢ przetacznik nozny (dostarczony wraz z generatorem CROSSER™) do wtryskiwacza FLOWMATE®;
podtaczenie oznaczone jest (patrz rysunek 2C).

5. Wtryskiwacz FLOWMATE® jest gotowy do uzycia.

Uwaga: Zaleca sie, aby podczas szkolen personelu oraz przed uzyciem w zabiegu, wtryskiwacz FLOWMATE®
przetestowac, postepujac zgodnie z podana nizej instrukcjg obstugi urzadzenia.

Obstuga urzadzenia

We wiryskiwaczu FLOWMATE® dostepne sa dwa tryby operacyjne: ustawienia i praca. W trybie ustawien glowice
nalezy skierowac do gory. Jest to pozycja, w ktoérej mozna zatadowac strzykawke, wprowadzi¢ do strzykawki
roztwor soli i usunaé powietrze, zanim wiryskiwacz FLOWMATE® zostanie ustawiony w trybie pracy. Gdy gtowica
zostanie skierowana do dotu, wtryskiwacz FLOWMATE® znajdzie sie w trybie pracy. Umieszczenie gtowicy
pomigdzy tymi trybami to ustawienie jatowe, przy ktérym zacznie miga¢ biata lampka ustawien. W tym stanie nie
jest dozwolony ruch pompy.

OSTROZNIE! Dopéki nie zostanie wykonane prawidtowe ustawienie, glowicy nie nalezy ustawiaé¢ w
pozycji trybu pracy.

Tryb ustawien

1. Wiryskiwacz FLOWMATE® znajduje sie w trybie ustawien, gdy gtowica skierowana jest do géry. Przed
rozpoczeciem procedury nalezy upewni¢ sie, ze wtryskiwacz FLOWMATE® jest ustawiony w pozycji do gory.

2. Wiaczy¢ urzadzenie. Przetacznik zasilania znajduje sie obok tabliczki znamionowej, na stacjonarnej czesci
wtryskiwacza FLOWMATE®. Biata lampka przy ikonie ustawien powinna migag.

3. Otworzy¢ mechanizm blokujacy strzykawki i wprowadzi¢ kompatybilng strzykawke o poj. 150 ml. Liste
kompatybilnych strzykawek podano w cze$ci Wymagane elementy.

Upewnic€ sig, ze strzykawka jest doktadnie osadzona w gtowicy tak, aby ptaska krawedz na kotnierzu
strzykawki znajdowata sie w ustawieniu liniowym z odpowiadajaca jej krawedzig gtowicy.

Uwaga: Wiryskiwacz FLOWMATE® wyposazony jest w czujnik strzykawki. Aby wiryskiwacz FLOWMATE®
funkcjonowat prawidtowo, kompatybilna strzykawka musi by¢ prawidtowo osadzona.

Ostrzezenie! Strzykawki nie nalezy napetniaé, usuwajac tlok. Wtryskiwacz FLOWMATE® jest
zaprojektowany tak, ze mozna na nim osadzi¢ tylko nowa strzykawke.

\ Wprowadzi¢ strzykawke 150 ml

~~— Strzykawka
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4. Zamkna¢ mechanizm blokujacy strzykawki. Biata lampka przy ikonie ustawien powinna $wieci¢ sig¢ $wiattem
statym. Jezeli lampka MIGA, nalezy sprawdzi¢, czy gtowica jest ustawiona doktadnie w pozycji ustawien, a
mechanizm blokujacy strzykawki jest catkowicie zamkniety.

5. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk przesuwu, aby przesung¢ ttok catkowicie do przodu, az do jego zatrzymania
sie.

6. Podtaczyé zrédto roztworu soli i wprowadzi¢ roztwér do wiryskiwacza FLOWMATE® poprzez nacisniecie i
przytrzymanie przycisku cofania. Naciskac¢ przycisk, dopoki tlok nie cofnie sie do konca (ttok zatrzyma sie, gdy
zostanie catkowicie cofniety).

Uwaga: Podczas wprowadzania roztworu soli w strzykawce moze wytworzy¢ sig préznia. Dopuszcza sig

chwilowe zwolnienie przycisku cofania w celu wyréwnania masy wprowadzanego roztworu.

7. Delikatnie postuka¢ w boczng powierzchnie szyjki strzykawki / nasadki, aby usuna¢ wszelkie znajdujace sie w
niej pecherzyki powietrza.

8. Po wprowadzeniu roztworu soli odigczyé zrédio roztworu i podtgczy¢ przewdd do infuzji prowadzacy do
cewnika CROSSER™. Zaleca sig, aby asystent spoza jatowego pola nacisnaf przycisk przesuwu, aby
wprowadzi¢ roztwor soli poprzez przewdd do infuzji w celu doprowadzenia ptynu do cewnika CROSSER™.

Uwaga: To podtaczenie przewodu z roztworem soli do wstrzykiwacza CROSSER™ jest uwazane za

podtaczenie do elementu majacego bezposredni kontakt z ciatem pacjenta.

Ostrzezenie! Cewnika CROSSER™ nie nalezy wprowadzac do ciala pacjenta, dopdki z przewodu do infuzji

i cewnika CROSSER™ nie zostanie catkowicie usunigte powietrze. Po catkowitym usunieciu powietrza, z

koncoéwki cewnika CROSSER™ bedzie wyptywat jednolity strumien roztworu soli.

9. Usung¢ z systemu powietrze, naciskajac przycisk przesuwu kilkakrotnie na 3-5 sekund. Przesung¢ ttok
do przodu przynajmniej na takg odlegto$¢, aby jego krawedz uszczelniajgca znalazta sie na wysokosci
oznaczenia na przezroczystym pojemniku strzykawki (patrz rysunek nizej).

Nasadka strzykawki

—
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Przesunagé tlok strzykawki do tej linii —
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Uwaga: Wtryskiwacz FLOWMATE® wyposazony jest w alarm nadci$nienia, ktérego zadaniem jest wyczucie
zamknietego systemu. Alarm nadci$nienia wiaczy sie, gdy na przewodzie do infuzji wystapig zagiecia, gdy w
trybie ustawien, przy zamocowanym cewniku CROSSER™ nastapi zbyt szybkie przesunigcie tloka do przodu, lub
gdy koncéwka cewnika CROSSER™ jest zatkana. W przypadku wiaczenia sig alarmu nalezy sprawdzi¢ $ciezke
ptynu, a nastepnie zresetowa¢ alarm poprzez nacisnigcie przycisku resetowania alarmu. Gdy wtryskiwacz
FLOWMATE® znajdzie sie w trybie alarmu, nastapi wylaczenie przetacznika noznego i silnika wtryskiwacza.

10. Po catkowitym usunieciu powietrza wtryskiwacz FLOWMATE® jest gotowy na ustawienie w trybie pracy.

Tryb pracy

1. Aby ustawi¢ wtryskiwacz FLOWMATE® w trybie pracy, nalezy obréci¢ glowice tak, aby cylinder strzykawki byt
skierowany do dotu (pod katem okoto 20 stopni wzgledem poziomu). Zielona lampka przy ikonie trybu pracy
powinna swieci¢ sie swiattem statym, a niebieska lampka w gornej czesci urzadzenia powinna migac.

Uwaga: Wtryskiwacz FLOWMATE® nie bedzie funkcjonowat, jesli glowica nie zostanie doktadnie ustawiona w

pozyciji trybu ustawien lub trybu pracy.

Ostrzezenie! Po ustawieniu wtryskiwacza FLOWMATE® w trybie pracy, przetacznik nozny bedzie aktywny,

a po nacis$nieciu spowoduje aktywacje wtryskiwacza FLOWMATE®, a nastepnie generatora CROSSER™.

P

Niebieska lampka trybu pracy

* miga — uzbrojony i gotowy, w trybie pracy, brak infuzji

« Swieci sie $wiattem statym — aktywna infuzja, w trybie pracy

* nie $wieci sie/wytgczony — nie znajduje sie w trybie pracy, brak infuzji




2. Wiryskiwacz FLOWMATE® jest gotowy do pracy i mozna go wiaczyé poprzez nacisniecie przetacznika noznego
lub przycisku przesuwu (w trybie pracy przycisk cofania jest wylaczony).

3. Aby dokona¢ aktywacji systemu do rekanalizacji CROSSER™ nalezy nacisna¢ przetacznik nozny. Wtryskiwacz
FLOWMATE® bedzie dostarczat roztworu soli przez 3 sekundy, emitujac przy tym 3 sygnaty dzwiekowe z
1-sekundowymi przerwami, po czym nastapi wigczenie generatora CROSSER™. Wiryskiwacz FLOWMATE®
bedzie dostarcza¢ roztworu soli tak dtugo, jak dtugo przetacznik nozny bedzie wcisniety, lub do chwili
opréznienia pojemnika z roztworem w strzykawce. Podczas aktywnej pracy silnika wtryskiwacza niebieska
lampka bedzie $wieci¢ sie Swiattlem statym.

Uwaga: Generator CROSSER™ bedzie dostarczat energie, gdy przetacznik nozny jest wcisniety, przez

maksymalny czas 30 sekund, po uptywie ktorych sygnat dzwigkowy emitowany przez generator CROSSER™

ustanie. Wigcej szczegotéw podano w Instrukcji obstugi generatora CROSSER™.

Uwaga: Przycisk przesuwu bedzie sterowat praca wtryskiwacza FLOWMATE® w trybie pracy (i wyemituje 3
sygnaty dzwiekowe z 1-sekundowymi przerwami), jednakze nie wiaczy generatora CROSSER™. Generator
CROSSER™ mozna aktywowac tylko za pomoca przetacznika noznego.

Uwaga: Wiryskiwacz FLOWMATE® wyposazony jest w alarm nadciénienia, ktéry wyczuwa zamkniety system.
W przypadku zataman lub zablokowania przewodu do infuzji wtaczy sie alarm nadcisnienia. W takiej sytuacji
nalezy sprawdzi¢, czy na $ciezce przeptywu nie wystepujg blokady. Alarm mozna zresetowac¢ poprzez
nacisniecie przycisku resetowania alarmu; jezeli zresetowanie nie nastapi, nalezy odwotac¢ sie do czesci
Rozwigzywanie problemoéw w niniejszej instrukcji.

Uwaga: Gdy wiryskiwacz FLOWMATE® znajdzie sie w trybie alarmu, nastapi wytaczenie przetacznika noznego
i silnika wtryskiwacza.

4. Wtryskiwacz FLOWMATE® bedzie pracowaé do chwili catkowitego wyczerpania sie roztworu soli.

Procedura wylaczania

1. Informacje dotyczace procedury odtgczenia cewnika od pacjenta podano w Instrukcji uzytkowania cewnika
CROSSER™.

. Odiaczy¢ potaczenie przewodu z roztworem soli od cewnika CROSSER™.

. Ustawi¢ wstrzykiwacz FLOWMATE® w trybie ustawien.

. Wyciagnag¢ ttok, naciskajac i przytrzymujac przycisk wyciagania. Naciska¢ do momentu catkowitego
wyciagnigcia tloka (po catkowitym wyciagnigciu ttok zatrzyma sie).

. Odiaczy¢ przewdd z roztworem soli zod koncowki strzykawki. Otworzy¢ mechanizm blokujacy strzykawki
i wyja¢ kompatybilng strzykawke o poj. 150 ml.

. Wylaczy¢ urzadzenie. Przetacznik zasilania znajduje sie przy gniezdzie sieciowym na tylnym panelu.

. Usuna¢ strzykawke o poj. 150 ml i przewdd do infuzji. Wyrzuci¢ stosujac sie do przyjetych procedur
szpitalnych.
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Czyszczenie

Ostrzezenie! Do odkazania urzadzenia nalezy uzywac¢ tylko tagodnych srodkéw detergentowych.

Uwaga! Przed czyszczeniem nalezy zawsze odtaczy¢ kabel zasilania.

1. Przetgcznik nozny nalezy czys$ci¢ szmatkg zmoczong w roztworze.

2. Wiryskiwacz FLOWMATE® nalezy czyscié, wycierajac go szmatka zmoczong w roztworze. Nie uzywaé zadnych
$rodkéw czyszczacych o wiasciwosciach Sciernych.

Uwaga! Nie zanurzaé wtryskiwacza FLOWMATE® w cieczach. Wtryskiwacz FLOWMATE® nie jest

zabezpieczony przed przedostaniem si¢ ptynow.

Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie wtryskiwacza FLOWMATE® i porazenie pradem elektrycznym.

Konserwacja

Wykonywanie zapobiegawczych czynnosci konserwacyjnych nie jest konieczne. Jednakze rutynowa konserwacja

moze przyczyni¢ sie do wczesnego ujawnienia potencjalnych probleméw i tym samym zapewni¢ wyzszy stopien

niezawodnosci urzadzenia i przediuzy¢ jego zywotnos¢. Uzytkownik musi stosowac¢ sig¢ do wszystkich lokalnych

wymogoéw w zakresie okresowego sprawdzania ogélnego stanu wiryskiwacza FLOWMATE® i wykonywania innych

sprawdzianéw. Ustugi w zakresie konserwacji mozna uzyska¢ od lokalnego przedstawiciela lub producenta.

Ostrzezenie! Aby zredukowa¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym, nie nalezy otwiera¢ wewnetrznej

obudowy urzadzenia. Serwis urzadzenia nalezy powierzy¢ tylko odpowiednio wykwalifikowanemu

personelowi. Usunigcie paneli przez nieupowazniony personel spowoduje uniewaznienie gwarancji na

urzadzenie.

Uwaga: Usuwanie lub recykling wstrzykiwacza FLOWMATE® (INJ100) i jego komponentéw po uptywie okresu

uzyteczno$ci nalezy przeprowadzaé zgodnie z obowigzujgcymi, lokalnymi przepisami i planami recyklingu.

Stan urzadzenia przy dostawie
Wiryskiwacz FLOWMATE® jest dostarczany w stanie gotowosci do uzytku po wykonaniu prostych instrukcji w
zakresie ustawien.
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Rozwiazywanie probleméw

Objaw

Przyczyna

Rozwiazanie

Przetacznik zasilania znajduje sie w
pozycji WL, lecz_ biata lampka obok
ikony ustawien (lub ikony trybu pracy) nie
Swieci sie

Kabel zasilania jest nieprawidtowo
podtaczony do gniazda $ciennego lub
bezpieczniki wtryskiwacza FLOWMATE®

S3 stopione

Uszkodzone gniazdo $cienne lub brak w
nim wtasciwego napigcia

Sprawdzi¢ podtgczenia

Dokonaé¢ wymiany bezpiecznikéw
Sprawdzi¢ gniazdo $cienne
Zwroci¢ sie do producenta w celu wyko-

nania czynnosci serwisowych
lub wymiany

Przetacznik zasilania znajduje sie w
pozycji WE., a biata lampka obok ikony
ustawien MIGA

Wiryskiwacz FLOWMATE®, z
zainstalowang strzykawka, nalezy ustawic¢
w trybie ustawien

Ustawi¢ gtowice w trybie ustawien
i sprawdzi¢, czy strzykawka jest
prawidtowo zainstalowana

Przetacznik zasilania znajduje sie w
potozeniu WL, zielona lampka obok
ikony trybu pracy SWIECI SIE, niebieska
lampka MIGA, lecz po naci$nigciu
przetacznika noznego nie nastepuje
aktywacja wtryskiwacza FLOWMATE®,
generatora CROSSER™ lub obu

tych urzadzen

Przetacznik nozny jest niepodtaczony lub
podtaczony nieprawidtowo

Kabel ztaczowy przetgcznika noznego
jest niepodtaczony lub podtaczony
nieprawidtowo

Uszkodzony przetacznik nozny

Generator/przetwornik CROSSER™
jest uszkodzony

Przetacznik zasilania wytaczono/wtaczono
zbyt szybko lub podczas ostatniego
uzycia urzadzenie zostato odtgczone od
zrodta zasilania bez uprzedniego jego
wylaczenia

Wiryskiwacz FLOWMATE® funkcjonuje
nieprawidtowo

Sprawdzi¢ %odlqczenie przy wtryskiwaczu
FLOWMATE

Sprawdzi¢ podtaczenie przy generatorze
CROSSER™

Zwrdci¢ sie do producenta w celu wyko-
nania czynnosci serwisowych
lub wymiany

Zwrdci¢ sie do producenta w celu wyko-
nania czynnosci serwisowych
lub wymiany

Wytaczyé wtryskiwacz FLOWMATE®

i generator CROSSER™, odczekac

5 sekund, wtaczy¢; uruchomi¢ procedure
ustawien dla wtryskiwacza FLOWMATE®

Zwrdci¢ sie do producenta w celu wyko-
nania czynnosci serwisowych
lub wymiany

Po wykonaniu procedury drzwiczki
strzykawki nie otwieraja sig i nie mozna
usunag strzykawki

Ttok strzykawki uniemozliwia otworzenie
drzwiczek strzykawki

Niekompatybilna strzykawka

Postuka¢ w przycisk przesuwu, aby
lekko przesunag¢ ttok do przodu, po czym
otworzy¢ drzwiczki strzykawki.
Catkowite przesunigcie powinno maksy-
malnie wynosi¢ 2 mm.

Uzywac tylko kompatybilnej strzykawki
150 ml *
Zwrdci¢ sie do producenta w celu wyko-

nania czynnosci serwisowych
lub wymiany

Po nacisnieciu przycisku cofania, tlok nie
wprowadza ptynu

Strzykawka jest nieprawidtowo
zatadowana

Wiryskiwacz FLOWMATE® nie jest w trybie
ustawien

Niekompatybilna strzykawka

Sprawdzi¢ osadzenie strzykawki

Obroci¢ gtowice do potozenia w trybie
ustawien. Przycisk cofania jest zdezakty-
wowany w trybie pracy.

Nalezy uzy¢ tylko kompatybilnej
strzykawki 150 ml *

Zwroci¢ sie do producenta w celu wyko-
nania czynnosci serwisowych
lub wymiany

Po nacisnigciu przycisku wsuwania lub
cofania ttok nie przesuwa si¢ do przodu,
ani nie cofa

Strzykawka jest nieprawidtowo
zatadowana

Wiryskiwacz FLOWMATE® funkcjonuje
nieprawidtowo

Niekompatybilna strzykawka

Sprawdzi¢ osadzenie strzykawki

Zwroci¢ sie do producenta w celu wyko-
nania czynnosci serwisowych
lub wymiany

Nalezy uzy¢ tylko kompatybilnej
strzykawki 150 ml *

Po nacisnigciu przycisku noznego wigcza
sie alarm dzwigkowy (powtarzalne trzy
sygnaty)

Nadci$nienie

Sprawdzi¢, czy w systemie nie ma
blokady, zresetowa¢ alarm

Po wigczeniu zasilania do wtryskiwacza
FLOWMATE® wigcza sig alarm (powtar-
zalne trzy sygnaly)

Uszkodzenie systemu

Zwrdci¢ sie do producenta w celu wyko-
nania czynnosci serwisowych
lub wymiany




W trakcie uzywania, cewnik CROSSER™
jest goracy w dotyku

Zablokowany kanat irygacyjny Wyrzuci¢ cewnik CROSSER™, zastapi¢
go nowym cewnikiem CROSSER™,
powiadomi¢ producenta

Urzadzenie irygacyjne nie jest wiaczone | Sprawdzi¢ system irygacyjny
Urzadzenie irygacyjne nie jest wiasciwie
ustawione lub nie funkcjonuje prawidtowo

Sprawdzi¢ system irygacyjny
Przeciek w systemie irygacyjnym Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia typu luer

Nieprawidtowe ustawienie dtoni/palcow na
cewniku CROSSER™

Unikac¢ zagie¢ na trzonie cewnika CROSS-
ER™. Wsuwajac cewnik CROSSER™,
przytrzymywac¢ go tylko dwoma palcami.

* Liste kompatybilnych strzykawek podano w czesci ,Wymagane elementy”.

Gwarancja i serwis

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie wolny od
wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od oryginalnej daty zakupu i odpowiedzialno$é
na podstawie tej ograniczonej gwarancji jest ograniczona do naprawy lub wymiany wadliwego produktu, wedtug
wiasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu
na skutek uzywania lub wady wynikajace z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg ograniczong
gwarancja.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO, NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA
NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZONE JAK | DOMYSLNE,
WLACZNIE, LECZ BEZ OGRANICZENIA, Z JAKIMIKOLWIEK DOMNIEMANYMI GWARANCJAMI
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD
PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK
POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA TEGO
PRODUKTU.

Niektore kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz zwigzanych ze szkodami umysinymi
i nieumysinymi. Uzytkownikowi moze przystugiwa¢ dodatkowe zado$cuczynienie zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wers;ji niniejszej instrukcji sa podane dla informacji uzytkownika na
ostatniej stronie niniejszego dokumentu. W przypadku uptywu 36 miesiecy pomiedzy tg datg i uzyciem produktu,
uzytkownik powinien skontaktowac¢ sig z firmag Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia czy nie ukazaty
sie nowe informacje o produkcie.

Aby uzyskac¢ informacje na temat serwisowania, nalezy skontaktowac sie z Bard.
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CROSSER™ rekanalizacios rendszer
FLOWMATE® Injektor — Kezelési Gtmutatd

Hasznalati Gtmutato

Vigyazat! Hasznalat elé6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes Utmutatast. A jelen hasznalati utmutatéban
szerepl6 Osszes figyelmeztetést és ovintézkedést tartsa be. Ha ezt elmulasztja, veszélyes helyzetet
okozhat.

Leiras

A CROSSER™ rekanalizacios rendszer egy tobbszor hasznalhatd elektronikus CROSSER™ generatorbdl, egy
labkapcsoldbdl, egy nagyfrekvencias jelatalakitobol, a FLOWMATE® injektorbél (opcionélis) és az egyszer
hasznalhat6 CROSSER™ katéterbdl all. A CROSSER™ katéter a jelatalakiton keresztiil csatlakozik az elektronikus
CROSSER™ generatorhoz. A labkapcsold a rendszer aktivalasara szolgal. A CROSSER™ generator és a
jelatalakité a halézati aramot nagyfrekvencias mechanikai rezgésekké alakitja at, amelyek egy magdréton
keresztil terjednek at a CROSSER™ katéter fém hegyére. A hasznalat (vagy a CROSSER™ aktivalasa) soran
séoldatnak kell atblitenie a CROSSER™ katétert. Ehhez egy FLOWMATE® injektor vagy mas injekciés rendszer
sziikséges.

A FLOWMATE® injektor steril séoldat injektéalasara szolgal, és a CROSSER™ rekanalizacios rendszer tartozékaként
legfeljebb 1379 kPa nyomason. Az injektor labkapcsoléval miikddtethets. A FLOWMATE® injektor szallitasi
tartozéka egy atkétd kabel, mellyel csatlakoztathaté a CROSSER™ generatorhoz. A FLOWMATE® injektor
programozésa szerint a labkapcsolé minden megnyomasakor el6szér a FLOWMATE® injektort inditja el, majd ezt
kévetéen a CROSSER™ generatort.

1. dbra — A CROSSER™ rekanalizaciés rendszer

CROSSER™
generator

Jelatalakito FLOWMATE®

injektor

CROSSER™
katéter

5 guritokerék
(infazids allvany
nem tartozik
hozza)

Labkapcsold



2. 4bra — A FLOWMATE® injektor rajzai

A FLOWMATE® injektor eleje

(B) Labkapcsolé atkéts kabel
(a CROSSER™ generatorhoz)
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(D) Eléretolas / visszahiizas gomb

A FLOWMATE® injektor teteje
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Step 1 (SETUP MODE)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (run moor)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

Injector

3. abra — Vezérl6panelek/gombok

Step 1 (1. Iépés)
SETUP MODE (Beallitds méd)
FLASHING LIGHT, Set-up Required
(Villog6 fény — bedllitas szikséges)
STEADY LIGHT, Ready to Fill Syringe
(Folyamatos fény — készen all a fecskendé feltoltésére)
Step 2 (2. |épés)
RUN MODE (Miikodtetés mod)
STEADY LIGHT, Ready to Activate
(Folyamatos fény — készen all az aktivalasra)

ALARM (Riasztas)

Press to Reset Alarm
(Nyomja meg ariasztas leallitdsahoz)

VisszahUzas gomb

El6retolas gomb



Javallatok

A FLOWMATE® injektor steril sdoldat injektalasara hasznélhaté a CROSSER™ rekanalizacios rendszer tartozékaként.

A teljes rendszer miikddésérdl és az intervencios hasznalat soran kdvetendd eljarasrol a CROSSER™ generator
és a CROSSER™ katéter hasznalati utmutatéjaban olvashat bévebben.

szaki adatok

Modellszam FG1050-02
Katalégusszam INJ100
Tomeg (az 6sszes alkotdelemé) 8,0 kg

Méretek (csak az injektoré)

51x30x23cm

Elektromos taplalas

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

Halozati csatlakozokabel

Eurépai kabel: 3 eres, 6 A, 250 V, 1,0 mm?, <HAR> kabel
Eszak-amerikai kabel: 3 eres, 6 A, 250 V, 18 AWG, CSA/UL kabel

Mikodési méd

Folyamatos mikodés

Elektroméagneses zavarkibocsatas

A FLOWMATE® injektort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrmyezetben térténd hasznalatra szantak.
A FLOWMATE® injektor vasarléjanak vagy hasznaléjanak biztositania kell az ilyen kdrnyezetben térténé hasznalatot.

Zavarkibocsatési vizsgalat Megfeleléség | Kdérnyezeti Gtmutatas
Radiéfrekvencias kibocsatas, 1. osztaly A FLOWMATE® injektor csak a belsd funkcioihoz hasznal radisfrekvencias
CISPR 11 energiat. Ennek kdvetkeztében a rendszer radidfrekvencias kibocsatasa
nagyon alacsony, és nem valészin(i, hogy barmilyen interferencia létrejonne
arendszer és a kozelében 1évé berendezések kozott.
Radiéfrekvencias kibocsatas, A osztaly A FLOWMATE® injektor minden létesitményben térténd hasznalatra
CISPR 11 alkalmas, kivéve a lakdéplileteket és a lakoéplileteket ellaté kozizemi,
- - — N kisfesziiltségl elektromos halézathoz kozvetleniil csatlakozo
Felharmonikus kibocsatasok, Aosztaly létesitményeket, feltéve hogy betartjak a kdvetkezd figyelmeztetést:
IEC 61000 3-2
Vigyazat! A berendezést/rendszert csak egészségiigyi szakemberek
Fesziiltségingadozasok / Megfeleld hasznéalhatjak. A berendezés/rendszer radidinterferenciat okozhat,
hirtelen feszliltségcsokkenések és akadalyozhatja a kozelben 1évé késziilékek miikodését. Sziikség
IEC 61000-3-3 lehet zavarcsokkentd intézkedésekre, példaul a FLOWMATE®
injektor tajolasanak vagy helyének médositasara vagy a helyszin
arnyékolasara.

Injektalasi sebesség

Bedllitas: el6re vagy hatra 5 ml/s +/- 11%
Miikodés: 0,3 ml/s +/- 5%

Nyomashatar

1379 kPa

Riasztasok

Talnyomas (1379 kPa esetén) — sarga fény, harom impulzusszer( sipolas.

Alacsony nyomas (korilbeliil 41 kPa esetén) — sarga fény, harom impulzusszer( sipolas.
Ures fecskendd — a kék fény kialszik, egyetlen sipolas.

Hianyzé fecskendd — sarga fény, harom impulzusszeri sipolas.

Biztonsag

Megfelel az IEC60601-1 szabvany 2. kiadasanak; az UL 60601-1 szabvany

2. kiadasanak; a CAN/CSA C22.2 szabvany 601.1 pontjanak; CSA tanusitvannyal
rendelkezik a fenti kanadai, egyesiilt allamokbeli és nemzetkdzi orvosi szabvanyok
szerint.

Elektromagneses Osszeférhetdség
(EMC)

Lasd az alabbi tablazatokat

|P-védettségi fokozat

Injektor — IPX0, szokasos,
Labkapcsol6 — IPX8

kivételt.

A FLOWMATE® injektor nem alkalmas mas késziilékkel valé dsszekapcsolasra, ez alél csak a CROSSER™ generator képez

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikéciés eszkdzdk befolyasolhatjak a FLOWMATE® injektor miikddését.

kévetelményeinek.

A meghatéarozottaktdl eltérd tartozékok és kabelek hasznalata — a Bard &ltal a FLOWMATE® injektorral valé hasznalathoz
mindsitett és értékesitett kabelek kivételével — a berendezés fokozott kibocsatasahoz vagy zavartlirésének csokkenéséhez
vezethet, és ennek kovetkeztében eléfordulhat, hogy a berendezés mar nem felel meg a IEC60601-1-2:2007 szabvany

A FLOWMATE® injektort nem szabad a CROSSER™ generatortdl eltérd berendezések mellé vagy tetejére helyezve hasznaini.
Ha erre mégis szlikség lenne, akkor ellendrizni kell, hogy a berendezés ilyen elrendezésben megfeleléen miikodik-e.

Elek agneses zavartiirés

A FLOWMATE® injektort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben tdrténé hasznalatra szantak.
A FLOWMATE® injektor vasarlojanak vagy hasznaldjanak biztositania kell az ilyen kdryezetben térténd hasznalatot.

Aramiités elleni védelem

CF tipusu @ paciensoldali alkatrész; fokozat: 1. osztaly

Biztositékok

Két biztositek: 2 X T2AL, 250 V

Aktivalasi iddhatarok

A labkapcsol6 egyszeri megnyomasa: 3 masodperc késleltetés az infuzio inditasaig és
a CROSSER™ generator maximum 30 masodperces aktivalasa.
Az id6 1 masodperc pontossaggal értendd.

Szallitasi és tarolasi kornyezet

Hémérséklet: -10 °C és +55 “C kozott.
Relativ paratartalom: 10% és 85% koz6tt, nem lecsap6do.
Légkori nyomas: 50-106 kPa.

MUkodtetési kornyezet

Hoémeérséklet: +10 °C és +40 “C kozott.
Relativ paratartalom: 30% és 75% koz6tt, nem lecsap6do.
Légkori nyomas: 70-106 kPa.

Valamennyi Gizemi paraméter meghatarozasa jellemzé szobahémérsékleten (21 °C) tortént.

A készilék a tesztek soran megfelelt az IEC 60601-1-2:2007 szabvanyban szerepl6 elektromagneses
Osszeférhetéségi (EMC-) hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket ugy hataroztak meg, hogy a tipikus orvosi
koérnyezetben el6forduld karos interferenciak ellen megfeleld védelmet nyujtsanak. A késziilék radiofrekvencias
energiat general, hasznal és bocsathat ki, és ha nem az utasitdsoknak megfeleléen helyezik Gzembe és
hasznaljak, megzavarhatja a kbzelében |év tobbi eszk6z miikodését. Mindamellett semmi nem garantalja,
hogy az adott elrendezésben az eszk6z nem okoz majd interferenciat. Ha a berendezés karos interferenciat
okoz mas készilékekben — ami a berendezés be- és kikapcsolasaval ellendrizhetd — a felhasznal6 az alabbi
madszerek segitségével igyekezzen megszintetni az interferenciat:

+ Forditsa el, vagy helyezze mashova a vevékészuléket.

* Novelje meg a készllékek kdzotti tavolsagot.

+ Csatlakoztassa a berendezést olyan aramkér csatlakozéaljzatdhoz, amelyhez nem csatlakoztatott mas

készliléket.

» Forduljon tanacsért a gyartohoz vagy a helyszini szerviztechnikushoz.
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Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Koérnyezeti Gtmutatas

Elektrosztatikus kistilés
(ESD) IEC 61000-4-2

16 kV érintkezéssel
+8 kV levegdn keresztiil

+6 KV érintkezéssel
+8 kV levegdn keresztil

A padlé burkolata fa, beton vagy
keramia burkoldlap legyen. Abban
az esetben, ha a padl6 szintetikus
anyaggal van burkolva, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-
nak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV a tapvezetékekre,
+1 kV a bemené/kimend
vezetékekre

+2 kV a tapvezetékekre,
+1 kV a bemené/kimend
vezetékekre

A haldzati energia a szokasos
kereskedelmi vagy kérhazi
koérnyezetnek megfelelé minéségl
legyen.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

vezeték—vezeték esetén
+1 kV, vezeték—fold esetén
+2 kV

vezeték—vezeték esetén
+1 kV, vezeték—fold esetén
+2 kV

A haldzati energia a szokasos
kereskedelmi vagy kérhazi
koérnyezetnek megfelelé minéség
legyen.

Feszlltségesések,
rovid megszakitasok és
feszliltségvaltozasok

a bemeneti aramellato
vezetékben

IEC 61000-4-11
Ur=230 VAC

<5% Ut (az Ut >95%-0s
csokkenése) 0,5 ciklusra;
40% Ur (az Ut 60%-0s
csokkenése) 5 ciklusra;
70% Ut (az Ut 30%-0s
csokkenése) 25 ciklusra,
<5% Ur (az Ur >95%-0s
csokkenése) 5 masodpercre

<5% Ut (az Ut >95%-0s
csokkenése) 0,5 ciklusra;
40% Ur (az Ut 60%-0s
csokkenése) ciklusra;

70% Ur (az Ut 30%-0s
csokkenése) 25 ciklusra,
<5% Ur (az Ur >95%-0s
csokkenése) 5 masodpercre

A haldzati energia a szokasos
kereskedelmi vagy koérhazi
koérnyezetnek megfelelé minéség
legyen. Ha a FLOWMATE® injektor
hasznaléja dramkimaradas
esetén is folyamatos miikodést
kivan biztositani, célszeri, hogy

a FLOWMATE® injektor taplalasa
szlinetmentes tapegységrél (UPS)
vagy akkumulatorrol torténjen.

Téapfesziiltség
frekvenciaja (50/60 Hz)
miatti magneses mezdé
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Az ipari frekvenciaju magneses
mez6k jellemzéinek meg

kell felelnilik az altalanos
kereskedelmi vagy koérhazi
kérnyezetre jellemzé értékekkel.




Elekt agneses zavartiirés

A FLOWMATE® injektort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra szantak. A FLOWMATE
injektor vasarlojanak vagy hasznaldjanak biztositania kell az ilyen kérnyezetben térténd hasznalatot.

®

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Kornyezeti Gtmutatas

Vezetett radiofrekvencia
IEC 61000-4-6

3 Vims
150 kHz — 80 MHz

3V

A hordozhaté és mobil
radiéfrekvencias kommunikacios

eszk6zok nem lehetnek kozelebb
a FLOWMATE® injektor semmilyen
részéhez, beleértve a kabeleket
is, mint a jelado frekvenciajara
vonatkozé egyenlet alapjan
kiszamithato elkiilonitési tavolsag.
Elkilonitési tavolsag az
addegység frekvencidja szerint

(35
"‘[m N2

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

Sugarzott radidfrekvencia 3V/m

IEC 61000-4-3

ahol P az addkésziilék — gyartd
altal meghatarozott — maximalis
kimend teljesitménye wattban (W),
d pedig az ajanlott elkilonitési
tavolsag méterben (m). A helyszini
elektromagneses méréssel®
meghatérozott, rogzitett
radiofrekvencias adokészilékekbol
szarmazo térerésségeknek
kisebbnek kell lenniiik az

egyes frekvenciatartomanyokra
vonatkozé megfeleléségi szintnél®.
Interferencia léphet fel a kovetkezé
jellel megjelolt berendezés
kozelében:

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-né| a nagyobb frekvenciatartomany az érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az Utmutatasok nem feltétlenil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses sugarzas terjedését
befolyasolja a kiilonbdzd szerkezetek, targyak és emberek altal visszavert és elnyelt sugarzas mértéke.

2 A helyhez kotott adok — példaul a radidtelefonok (mobil/zsindr nélkili telefonok) bazisallomasai, valamint a miiholdas,
amatdr radiézas, az AM és FM radié-miisorszéras és a tv-misorszéras — elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti
uton pontosan meghatarozni. A rogzitett RF jeladok elektromagneses kdrnyezetének meghatarozasahoz ajanlatos helyi
elektromagneses vizsgalatot végeztetni. Ha a magneses mez6 a FLOWMATE® injektor miikddési helyén erésebb a fent
emlitett szintnél, akkor a FLOWMATE® injektort figyelni kell miikédés kézben. Ha rendellenes miikddés tapasztalhaté, tovabbi
beavatkozasok sziikségesek (példaul a FLOWMATE® injektor elforgatasa vagy athelyezése).

5 A 150 kHz — 80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Ajanlott elkulénitési tavolsagok a hordozhat6 és mobil radi6frekvencias

kommunikéaciés eszkdzok és a FLOWMATE® injektor k6zott

A FLOWMATE® injektor olyan elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra alkalmas, amelyben a sugarozott radiéfrekvencias
zavard jelek szabalyozottak. A FLOWMATE® injektor vasarléja vagy hasznaléja gy keriilheti el az elektromagneses interferenciat, hogy
betartja a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok és a FLOWMATE® injektor elhelyezésére a kommunikacios
berendezés maximalis kimeneti teljesitményére tekintettel meghatarozott, alabbi ajanlott minimalis Gizemeltetési tavolsagot.

Az addkészilék Elkulonitési tavolsag az adéegység frekvenciaja szerint
&yl imali
i 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
imeneti teljesitménye 3.5 35 7
wattban (W) d=[221p d=[221p d=[ NP
Vi Eq Eq
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

A fentiekben nem felsorolt névleges maximalis kimeneti teljesitmény( adokésziilékek esetén az adokésziilék frekvenciajara
alkalmazando egyenlet segitségével becsiilheté meg a javasolt d elkilonitési tavolsag méterben (m). Az egyenletben P az
adokészilék névleges maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W) az adokésziilék gyartoja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozé elkiilénitési tavolsag az érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az Utmutatasok nem feltétlendil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses sugarzas terjedését
befolyasolja a kiilonb6zd szerkezetek, targyak és emberek altal visszavert és elnyelt sugarzas mértéke.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A FLOWMATE® injektort csak perkutan transzluminalis angioplasztikdban (PTA-ban vagy PTCA-ban)
jartas szakemberek alkalmazhatjak.

VIGYAZAT! Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében a berendezést csak védéfoldeléssel ellatott
aramhalézatra szabad csatlakoztatni.

VIGYAZAT! A berendezést tilos atalakitani.

VIGYAZAT! A FLoOWMATE® injektor jogosulatlan médositasa a kezel6 vagy a paciens sériiléséhez vagy
halalahoz vezethet.

Megjegyzés: A FLOWMATE® injektort gy kell elhelyezni, hogy a hasznélat soran a tapkabel kénnyen
hozzaférhet6 és levalaszthaté legyen.

Hasznalat elétt meg kell vizsgélni a FLOWMATE® injektor, a labkapcsolé és valamennyi tapcsatlakozas
és a CROSSER™ generatorhoz vezetd csatlakozas épségét. Sériilt alkatrészeket hasznalni tilos.

Lépjen kapcsolatba a gyartéval az alkatrészek cseréje vagy a szervizelés érdekében.

A FLOWMATE® injektor csak steril fiziolégias séoldattal valé hasznalatra alkalmas. A FLOWMATE®
injektort tilos kontrasztanyaggal hasznalni.

Robbanasveszély: Ne hasznalja a késziiléket gyulékony anesztetikumok jelenlétében.
Aramiitésveszély: Ne prébalja meg megjavitani a FLOWMATE® injektort vagy a labkapcsolét. Javitasi
igényével forduljon a gyéartéhoz.

Megbizhato foldelés csak akkor biztosithato, ha a berendezés ,,Csak korhazi” vagy ,,Kérhazi minéségi”
jelolésii aljzathoz van csatlakoztatva. Nem biztositott megbizhato foldelés, ha a rendszer kombinalt
hordozhat6 elosztéra (MPSO) vagy hosszabbitéra van csatlakoztatva.

Aramsziinet vagy aramkimaradas esetén végezze el a beallitasi eljarasokat. A FLOWMATE® injektor gy
lett kialakitva, hogy ilyen esetben a beallitasi eljarasok megismétléséig nem miikodik tovabb.

A FLOWMATE® injektor radiofrekvencias energiat general, hasznal és bocsathat ki, és kizardlag a jelen
hasznalati utmutaténak megfeleléen szabad hasznalni és telepiteni.

A labkapcsolét és a kabelt ugy helyezze el, hogy minimalis legyen a megbotlas kockazata.

Gy6z48djon meg arrél, hogy a FLOWMATE® injektor biztonsagosan fel lett szerelve egy infazios allvanyra,
amely 5 darab legalabb 7,62 cm atmérdjii guritokeréken all, alapzatanak atmérdje legalabb 55,9 cm, és a
talajtol valé tavolsaga legfeljebb 1,3 méter. A FLOWMATE® injektort tilos a CROSSER™ generator f6lé felszerelni.
Ha a nagyfrekvencias rezgés vagy a séoldatos infuzié nem all le, amikor a labkapcsolét felengedi,
akkor kapcsolja , OFF” (Kikapcsolva) allasba a FLOWMATE® injektort / CROSSER™ generétort, vagy
huzza ki 6ket a fali csatlakozobol.

Az egyszer hasznalatos cikkeket tilos tobbszor hasznalni. A szokasos korhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa 6ket.

Légembolia veszélye: a légembdlia veszélyének minimalizalasa érdekében meg kell bizonyosodni arrol,
hogy a kezel6 jartas a megfelel6 fecskend6toltési technikakban. Az injektalas el6tt mindenképpen
tavolitsa el a fecskendében, az infuziés szerelékben és a CROSSER™ katéterben rekedt levegét.

A CROSSER™ katétert tilos a paciensbe bevezetni mindaddig, amig nem tavolitottak el minden leveg6t
az infuzios szerelékbdl és a CROSSER™ katéterbdl. A levegé teljes eltavolitasa utan a CROSSER™
katéter hegyén kilép6 séoldat folyamatos aramlasa figyelheté meg.



A hasznélathoz sziikséges eszkdzok
+ MedRad (cikkszam: 150-FT-Q), Coeur (cikkszam: C853-0155) vagy DeRoyal (cikkszam: 77-400277)
150 ml-es nyomas alatti injekcios fecskend6 (a megadott cikkszamok csak tajékoztatasul szolgalnak, kérjik,
megrendeléskor egyeztesse a cikkszamokat a gyartéval)
+ Legalabb 122 cm-es infuzios szerelék steril kontrasztanyaghoz
« Steril fizioldgias sooldat (a feltdltés elétt ajanlott 7 “C-ra lehiiteni; lasd a CROSSER™ katéter hasznalati Utmutatdjat)
Kicsomagolas utani bedllitas / telepités
Megjegyzés: Ez a szimbolum (IEC 60417-5021) olyan potencialkiegyenlité vezetét jelez, amely az IEC 60601-1
szabvany 3. kiadasaban ugy van meghatarozva mint
a védbvezet6tdl vagy nullas vezet6tdl eltérd vezetd, amely kdzvetlen kapcsolatot biztosit az
elektromos készilék és a villamos berendezés potencialkiegyenlité sinje kdzott.

A legtdbb orszagban az orvosi célra hasznalt helyiségek nincsenek felkészitve a levalaszthato
potencialkiegyenlits vezetdk hasznalatara. Ha azonban olyan helyiségben telepitik a FLOWMATE®
injektort, amelyben hasznalnak potencialkiegyenlité vezetbket, akkor teljesiltek a megfeleld
kévetelmények.

1. AFLOWMATE® injektor hatoldalan 1évé rogzitékapcsokkal szerelje fel a FLOWMATE®'injektort egy 5
guritokerékkel felszerelt infuziés allvanyra a talajtol legfeljebb 1,3 méter magasan. Ugy helyezze el a
labkapcsolét és a kabelt, hogy minimalis legyen a megbotlas veszélye, majd huzza meg szorosan a kapcsokat,
hogy a FLOWMATE® injektor ne cstiszhasson le az allvanyrol. )

2. Csatlakoztassa a tapkabelt a FLOWMATE® injektor hatoldalahoz, majd a fali aljzathoz. Ugy helyezze el a
tapkabelt, hogy minimalis legyen a megbotlas veszélye.

Megjegyzés: A foldelés hatékonysaganak biztositasa érdekében a FLOWMATE® injektort csak ,Kérhazi

mindsitésl” vagy ,Korhazi hasznalat” jeldlési aljzathoz szabad csatlakoztatni.

3. Csatlakoztassa a labkapcsolé atkotd kabelét a FLOWMATE® injektortdl (lasd 2B &bra) a CROSSER™
generatorhoz (lbkapcsolo csatlakozd; ).

4. Csatlakoztassa a labkapcsolét (a CROSSER™ generator tartozéka) a FLOWMATE® injektorhoz; a csatlakozén
jelolés lathaté (Iasd 2C abra).

5. A FLOWMATE® injektor ezt kdvetéen készen all a hasznalatra.

Megjegyzés: A FLOWMATE® injektort az alabbi kezelési utmutatét kdvetve ajanlott tesztelni a személyzet oktatasa

soran, valamint a tényleges eljaras soran torténé hasznalat el6tt.

Miikodtetési utmutato

A FLOWMATE® injektor kétféle izemmaodban: Setup Mode (Beallitds méd) és Run Mode (Miikddtetés mod)

Uzemmddban hasznalhaté. Setup Mode (Bedllitds méd) médban a forgoszerkezet felfelé néz. Ebben a helyzetben

tdlthetd fel a fecskends, szivhaté vissza a séoldat a fecskenddbe, és tavolithaté el a levegé a FLOWMATE®

injektor Run Mode (Mlkodtetés méd) modba vald allitasa elétt. A forgdszerkezet lefelé torténd elforgatasaval a

FLOWMATE® injektor Run Mode (Miikddtetés mod) médra valt. A két mod kozotti helyzetben a forgoszerkezet nem

Uzemel, és a beallitas fehér jelzéfénye villog. Ebben az allapotban a szivattyi semmilyen mozgast sem végezhet.

FIGYELEM! Ne forditsa a forgoszerkezetet Run Mode (Miikddtetés mod) helyzetbe, amig nem végzett a

megfelelé beallitassal.

Setup Mode (Beallitas maéd)

1. Ha a forgészerkezet felfelé néz, a FLOWMATE® injektor Setup Mode (Beéllitas méd) médban van. Miel6tt
megkezdené a beallitasi eljarast, bizonyosodjon meg arrdl, hogy a FLOWMATE® injektor felfelé néz.

2. Kapcsolja a késziiléket ,ON” (Bekapcsolva) allasba. A halézati kapcsolé a FLOWMATE® injektor allorészének
tipusjelz6 cimkéje mellett talalhato. A Setup Mode (Bedllitds méd) ikon mellett talalhatéd fehér jelz6fénynek
villognia kell.

3. Nyissa fel a fecskend6rogzité szerkezetet, és helyezzen be egy kompatibilis 150 ml-es fecskendét.

A kompatibilis fecskendék listajat lasd fentebb, ,A hasznalathoz sziikséges eszkdzok” cimi részben.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a fecskend6 teljesen bent van a forgdszerkezetben ugy, hogy a karimajanak
lapos széle egy vonalban van a forgoészerkezet megfelelé szélével.

Megjegyzés: A FLOWMATE® injektorban van fecskendéérzékels. A FLOWMATE® injektor megfelelé miikddéséhez

a kompatibilis fecskendének megfeleléen kell elhelyezkednie.

Vigyazat! Ne prébalja feltolteni a fecskendét a dugattyt eltavolitasaval. A FLOWMATE® injektor gy van

kialakitva, hogy kizarolag uj fecskendével lehessen beallitani és hasznalni.

\ Helyezzen be egy 150 ml-es fecskendét

~=— Fecskendé
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4. Zarja le a fecskenddrogzité szerkezetet. A Setup Mode (Beallitds méd) ikon mellett talalhaté fehér
jelzéfénynek folyamatosan vilagitania kell. Ha VILLOG, bizonyosodjon meg arrél, hogy a forgdszerkezet
teliesen a Setup Mode (Beallitas mod) helyzetbe fordult, és a fecskendérégzité szerkezet teljesen zarva van.

5. Nyomja meg és tartsa nyomva az Eléretolas gombot, hogy a dugattyu teljesen elére mozogjon, amig a
dugattyufej megall.

6. Csatlakoztassa a sdoldat-vezetéket, és szivja fel a séoldatot a FLOWMATE® injektorba a Visszahlzas
gomb lenyomasaval és nyomva tartasaval. Tartsa nyomva, mig a dugattyu tejes mértékben visszahtzédott
(a dugattyu megall, amikor teljesen visszahtzoédott).

Megjegyzés: A séoldat feltdltésének folyamata soran vakuum johet létre a fecskenddn belil. Egy pillanatra

felengedheti a Visszahuizas gombot, hogy lehet6évé valjon a beérkez6 séoldat nyomasanak kiegyenlitédése.

7. Finoman kocogtassa meg a fecskend6 nyakanak oldalat vagy a fecskend®6 tartéjat, hogy ne maradjon
légbuborék a fecskendében.

8. Asooldat betdltése utan valassza le a séoldat-vezetéket, és csatlakoztassa a CROSSER™ katéterhez vezetd
infuziés szereléket. Ajanlott, hogy a steril terlileten kivil tartézkod6 asszisztens nyomja meg az El6retolas
gombot a séoldatnak az infuzids szereléken keresztil térténd beadasahoz, hogy a folyadék eljusson a
CROSSER™ katéter folyadékcsatlakozojahoz.

Megjegyzés: A s6oldat és a CROSSER™ katéter k6z6tti csatlakozas paciensoldali alkatrészhez valo

csatlakozasnak mindsil.

Vigyazat! A CROSSER™ katétert tilos a paciensbe bevezetni mindaddig, amig nem tavolitottak el minden

leveg6t az infuzids szerelékbdl és a CROSSER™ katéterbdl. A levegoé teljes eltavolitasa utan a CROSSER™

katéter hegyén kilép6 s6oldat folyamatos aramlasa figyelheté meg.

9. Tavolitsa el a leveg6t a rendszerbdl az Eléretolas gomb tobbszori, révid idejii — alkalmanként
3-5 masodperces — megnyomasaval. Mozgassa elére a dugattyut legalabb addig, amig tdmitépereme
egy vonalba kerll a tiszta fecskendétarto korili jeldléssel (lasd az alabbi abrat).

Fecskendétarto

|

Tolja elére a fecskend6 dugattyujat /!
eddig a vonalig

[ ] :
Megjegyzés: A FLOWMATE® injektorban tilnyomas-érzékeld talalhatd, melynek feladata a rendszer
elzarédasanak érzékelése és az ezzel kapcsolatos riasztas. Ha megtérik az infuzios vezeték, csatlakoztatott
CROSSER™ katéter mellett, és a dugattyu tul gyorsan halad elére SETUP MODE (Beallitds méd) médban, vagy
ha elzarédott a CROSSER™ katéter hegye, tulnyomas miatti riasztas hallhatd. Amikor megszélal a riasztas,
ellendrizze a folyadék utvonalat, majd a riasztasleallito gombbal allitsa le a riasztast. Mikézben a FLOWMATE®
injektor riasztas modban van, sem a labkapcsold, sem az injektor motorja nem muikadik.
10. Miutén teljesen tavozott a levegd, a FLOWMATE® injektort Run Mode (M{ikddtetés méd) médba lehet
allitani.
Run Mode (Miikédtetés méd)
1.  AFLOWMATE® injektor Run Mode (Miikddtetés mad) médba allitasahoz forgassa el a forgdszerkezetet
ugy, hogy a fecskendé hengere lefelé nézzen (a vizszintest6l koriilbelil 20 fokos sz6gben). A Run Mode
(Mlkodtetés moéd) mod ikonja mellett talalhato zold jelz6fénynek folyamatosan vilagitania, a késziilék tetején
1év6 kék jelzéfénynek pedig villognia kell.
Megjegyzés: A FLOWMATE® injektor mindaddig nem Iép miikédésbe, amig a forgdszerkezet nem fordult teljesen
Setup Mode (Beallitds moéd) vagy Run Mode (Mikddtetés moéd) médba.
Vigyéazat! Ha a FLOWMATE® injektor Run Mode (Miikddtetés mod) médba lett allitva, a labkapcsol6 aktiv, és
megnyomasakor aktivalja elébb a FLOWMATE® injektort, majd a CROSSER™ generéatort.nerator.



[ ] = ARun Mode (Miikédtetés méd) méd kék jelzéfénye

* villog — aktivalva van, készen all, Run Mode (Miikodtetés
maéd) médban, nem infundal

« folyamatosan vilagit — aktiv infuzié folyik, Run Mode
(Miikodtetés méd) médban

« nem vilagit / ki van kapcsolva — nincs Run Mode

(Miikodtetés mod) médban, nem infundal

FLOWMATE' icir

2. AFLOWMATE® injektor most mar aktivalva van, és miikddésbe hozhaté a labkapcsoléval vagy az Eléretolas
gomb megnyomasaval (a Visszahtzas gomb nem miikddik Run Mode Miikédtetés méd] moédban).
3. A CROSSER™ rekanalizacios rendszer aktivalasahoz nyomja meg a labkapcsol6t. A FLOWMATE® injektor
3 masodpercig végzi a sooldat infuziéjat, mikézben 3 hangjelzést ad ki 1 masodperces id6kdzonként,
labkapcsolé nyomva van, vagy mig a fecskendd soéoldat-tartalya ki nem uril. Mikézben az injektor motorja
aktivan végzi az infuziét, a kék jelzéfény folyamatosan vilagit.
Megjegyzés: Ha a labkapcsold le van nyomva, a CROSSER™ generator legfeljebb 30 méasodpercig folytatja az
energialeadast, ezutdn megsziinik a CROSSER™ generatorbdl érkezd hang. Tovabbi részletek a CROSSER™
generator kezelési Gtmutatéjaban talalhatok.
Megjegyzés: Az Eléretolds gomb Run Mode (Miikédtetés méd) médban miikddteti a FLOWMATE® injektort (és
3 hangjelzést ad ki 1 masodperces id6kdzonként), de nem aktivalja a CROSSER™ generatort. A CROSSER™
generatort csak a labkapcsoléval lehet aktivalni.
Megjegyzés: A FLOWMATE® injektorban tilnyoméas-érzékels talalhatd, melynek feladata a rendszer
elzarédasanak érzékelése és az ezzel kapcsolatos riasztas. Ha megtorik vagy elzarédik az inflzios vezeték,
tulnyomas miatti riasztas hallhat6. Ha meghallja a riasztast, ellendrizze, hogy nincs-e akadaly a folyadék uUtjaban.
Ariasztas a riasztasleallito gombbal allithatd le. Ha a riasztds mégsem allna le, az utmutatd ,Hibakeresés” cimi
részében nézze meg, mi a teendd.
Megjegyzés: Mikézben a FLOWMATE® injektor riasztas médban van, sem a labkapcsold, sem az injektor motorja
nem mikédik.

4.  AFLOWMATE® injektor tovabb {izemel, amig teljesen ki nem iiriil a séoldat.

Leallitasi eljaras

1. Akatéter paciensbdl valo eltavolitasanak menetét a CROSSER™ katéter hasznalati Utmutatdja ismerteti.

2. Vélassza le a sooldat vezetékét a CROSSER™ katéterrél.

3. Allitsa Setup Mode (Beallitas mod) médba a FLOWMATE® injektort.

4. Hulzza vissza a dugattyt a Visszah(zas gomb lenyomaséaval és nyomva tartasaval. Tartsa nyomva, mig a
dugattyu tejes mértékben visszahuzodott (a dugattyu megall, amikor teljesen visszahtzédott).

5. Valassza le a s6oldat-vezetéket a fecskendd végérél. Nyissa ki a fecskend8rogzité szerkezetet, és tavolitsa
el a kompatibilis 150 ml-es fecskend6t.

6. Kapcsolja ki a készuléket. A halozati kapcsold a hatsé panelen Iévé haldzati csatlakozé mellett talalhato.

7. Tavolitsa el a 150 ml-es nyomas alatti injekcids fecskendét és az infuzids vezetéket. A szokasos kérhazi
eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa éket.

Tisztitas

Vigyazat! A késziilék fertétlenitéséhez csak kimélo tisztitoszeres oldatot szabad hasznalni.

Figyelem! Tisztitas el6tt mindig hizza ki a halézati csatlakozokabelt.

1. Alabkapcsolot tisztitdszeres oldattal megnedvesitett kendével tisztitsa meg.

2. AFLOWMATE® injektort tisztitdszeres oldattal megnedvesitett kendével letérélve tisztitsa meg. Ne hasznaljon
surolészereket.

Figyelem! Ne meritse folyadékba a FLOWMATE® injektort. A FLOWMATE® injektor nem védett folyadékok

behatolasaval szemben. A folyadékba merités a FLOWMATE® injektor karosodasahoz és aramiitéshez

vezethet.

Karbantartas

Nem feltétlenll szikséges megel6z6 karbantartas. A rendszeres karbantartas azonban hozzajarulhat az
esetleges problémak felismeréséhez, még miel6tt sulyossa valnanak, igy fokozhaté a késziilék megbizhatésaga,
és névelhet6 a hasznos lizemi élettartama. A felhasznalonak be kell tartania a FLOWMATE® injektor altalanos
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allapotanak rendszeres vizsgalatara és a tovabbi ellenérzésekre vonatkozo helyi kdvetelményeket.

Vigyazat! Az aramiités veszélyének csokkentése érdekében ne nyissa fel a késziilék belsé burkolatat.
A szervizelést bizza a gyartéra. A panelek illetéktelen eltavolitdsa esetén érvénytelenné valik a készilékre

nyujtott garancia.

Megjegyzés: A FLOWMATE® injektor (INJ100) és alkatrészei hasznos élettartamanak lejartakor az artalmatlanitast
vagy Ujrahasznositast illetéen be kell tartani az érvényes helyi rendeleteket és Ujrahasznositasi eljarasokat.

Kiszerelés

A FLOWMATE® injektor a leszallitas és a fenti ,Kicsomagolas utani beallitas / telepités” cimii részben leirt
egyszerli l[épések végrehajtasa utan készen all a hasznalatra.

Hibaelharitas

Hibajelenség

A hiba oka

Megoldas

A haldzati kapcsolé ON (Bekapcsolva)
allasban van, de a Setup Mode (Beallitas
mad) ikon (vagy a Run Mode Mikddtetés
mad] ikonja) melletti fehér jelz6fény NEM
VILAGIT.

A tapkabel nincs megfeleléen
csatlakoztatva a fali aljzathoz vagy a
FLOWMATE® injektorhoz.

Kiégtek a biztositékok.

Meghibasodott a fali csatlakozdaljzat,

vagy nem megfelel6 fesziiltséget biztosit.

Ellendrizze a csatlakozasokat.

Cserélje ki a biztositékokat.
Ellendrizze a fali csatlakozoéaljzatot.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy
csere céljabol.

A haldzati kapcsolé ON (Bekapcsolva)
allasban van, és VILLOG a Setup
Mode (Beallitas mdd) ikon melletti fehér
jelzéfény.

A FLOWMATE® injektort Set Up mode
(Bedllitdés méd) modba kell allitani, ha a
fecskendd mar be van helyezve.

Forgassa a forgoszerkezetet Setup Mode
(Beallitds méd) modba, és bizonyosodjon
meg arrdl, hogy a fecskendé megfeleléen
van behelyezve.

A halézati kapcsolé ON (Bekapcsolva)
allasban van, a Run Mode (MUkdodtetés
mad) ikonja melletti zold jelz6fény
VILAGIT, a kék jelzéfény VILLOG, de

a FLOWMATE® injektor, a CROSSER™
generator, vagy egyik sem aktivalodik a
labkapcsolé megnyomasakor.

Alabkapcsold nincs, vagy nincs
megfeleléen csatlakoztatva.

A labkapcsolo atkoté kabele nincs, vagy
nincs megfeleléen csatlakoztatva.

A labkapcsolé meghibasodott.

A CROSSER™ generator/jelatalakitd
meghibasodott.

A héldzati kapcsold tul gyorsan lett ki-/
bekapcsolva, a késziilék a legutobbi

hasznalat soran ugy lett kihdizva, hogy
elétte nem kapcsoltak ki.

Hibasan miikddik a FLOWMATE® injektor.

Ellendrizze a csatlakozast a FLOWMATE®
injektornal.

Ellenérizze a csatlakozast a CROSSER™
generatornal.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy
csere céljabol.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy
csere céljabol.

Kapcsolja ki a FLOWMATE® injektort
és a CROSSER™ generatort, varjon 5
masodpercet, majd kapcsolja be &ket;
végezze el a FLOWMATE® injektoron a
beallitasi eljarast.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy
csere céljabol.

Az eljarast kovetden a fecskend6 ajtaja
nem nyilik ki, és nehézséget okoz a
fecskendd eltavolitasa.

A fecskend6 dugattytja megakadalyozza
a fecskendé ajtajanak kinyitasat.

A fecskendé nem kompatibilis.

Nyomja meg az Eléretolas gombot, hogy
kissé el6bbre mozduljon a dugattyl, majd
nyissa ki a fecskendd ajtajat. A teljes
eldretolas legfeljebb %2 mm legyen.

Csak kompatibilis 150 ml-es fecskend6t*
hasznaljon.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy
csere céljabol.

A dugattyd nem huzédik vissza, a
Visszahtzas gomb megnyomasakor.

A fecskendd nem lett megfeleléen
feltltve.

A FLOWMATE® injektor nincs Setup Mode
(Beallitds moéd) modban.

A fecskend6 nem kompatibilis.

Ellendrizze a fecskendd elhelyezkedését.

Forgassa a forgoszerkezetet Setup Mode
(Beallitas mod) allasba. A Visszahlzas
gomb nem miikddik Run Mode
(MUkodtetés mod) modban.

Csak kompatibilis 150 ml-es fecskend6t*
hasznaljon.

Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy
csere céljabol.

A dugattyt nem tolodik elére vagy
huzédik vissza az Eléretolas vagy a
Visszahtzas gomb megnyomasakor.

A fecskendd nem lett megfeleléen
feltdltve.

Hibasan miikddik a FLOWMATE® injektor.

A fecskendé nem kompatibilis.

Ellendrizze a fecskend6 elhelyezkedését.
Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy
csere céljabol.

Csak kompatibilis 150 ml-es fecskend6t*
hasznaljon.




Hibaelharitas

Hibajelenség A hiba oka Megoldas
Riasztasi hangjelzés (harom impulzus Tualnyomas lépett fel. Ellendrizze, nincsenek-e akadalyok a
megismételve) hallhaté a labkapcsold rendszerben, llitsa le a riasztast.
lenyomasakor.
Riasztasi hangjelzés (harom impulzus Rendszerhiba lépett fel. Juttassa vissza a gyartéhoz szerviz vagy
megismételve) hallhaté a FLOWMATE® csere céljabdl.
injektor elsé bekapcsolasakor.
Ahasznalat kdzben tapinthatéan Az irrigacios lumen eltomodott. Artalmatlanitsa a CROSSER™ katétert,
felforrésodik a CROSSER™ katéter. vegyen el6 egy Uj CROSSER™ katétert,
és értesitse a gyartot.
Az 6blitékésziilék nincs ,ON” Ellendrizze az 6blitérendszert.
(Bekapcsolva) allapotban.
Az 6blitékésziiléket nem szerelték Ellendrizze az 6blitérendszert.
0ssze megfeleléen, vagy nem miikodik
megfeleléen.
Az oblitérendszer szivarog. Ellendrizzen minden Luer-csatlakozast.

Nem megfeleléen helyezi el a kezét/ujjat | Kertilje a CROSSER™ katéter szaranak
a CROSSER™ katéteren. egy pontban térténé meghajlitasat. A
CROSSER™ katéter bevezetéséhez csak
két ujjat hasznalja.

*A kompatibilis fecskendok listajat 1asd ,A hasznalathoz sziikséges eszkdzok” cimi részben.

Jotéallas és szerviz

A Bard Peripheral Vascular garantalja a termék elsé vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktol valo
mentességet, az elsd vasarlastol szamitott egy éven keresztiil. Ezen korlatozott termékszavatossag szerinti
jotallas csak a hibas termék megjavitasara, cseréjére vagy az On &ltal kifizetett nettd vételar visszatéritésére
terjed ki, a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. Ez a korlatozott szavatossag nem vonatkozik a termék
rendeltetésszerl hasznalatabdl eredd elhasznaldédasra vagy szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbdl eredd
hibakra.

AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A KORLATOZOTT
SZAVATOSSAG HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT VAGY VELELMEZHET® GARANCIAT,
BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A TERMEK ERTEKESITHETOSEGEERT VALO SZAVATOSSAGOT, ILLETVE
AZ EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGOT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY
HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a vélelmezhetd szavatossagok, illetve a véletlen vagy kdvetkezményes
karok kizarasat. Az adott orszag térvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

A felhasznalé tajékoztatasa céljabol a hasznalati Utmutatéra vonatkozé kibocsatasi vagy felllvizsgalati datum
és felllvizsgalati szdm ennek a tajékoztatonak az utolsé oldalan van feltiintetve. Amennyiben ezen datum és a
termék felhasznalasi idépontja kdzott eltelt 36 honap, a felhasznalé tovabbi informaciokért 1épjen kapcsolatba a
Bard Peripheral Vascular céggel.

A szervizzel kapcsolatos informacidkért forduljon a Bardhoz.
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Rekanaliza¢ni systém CROSSER™
Injektor FLOWMATE® — Navod k pouziti
Navod k pouziti

Varovani! Pfed pouzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna varovani

A bezpecénostni opatieni uvedena v téchto pokynech. Pokud tak neucinite, mtze dojit k nebezpeéné
situaci.

Popis

Rekanalizaéni systém CROSSER™ se sklada z elektronického generatoru na opakované pouziti CROSSER™,
nozniho spinade, vysokofrekvenéniho ménige, injektoru FLOWMATE® (volitelny) a katétru na jedno pouZiti
CROSSER™. Katétr CROSSER™ je pfipojen k elektronickému generatoru CROSSER™ pres méni¢. K aktivaci
systému se pouziva nozni spina¢. Generator a méni¢ CROSSER™ prevadéji stfidavé napéti na vysokofrekvenéni
mechanické vibrace, které se $ifi jadrem, tvofenym nitinolovym dratem, do kovového hrotu katétru CROSSER™.
Béhem pouziti (nebo aktivace katétru CROSSER™) je nutné katétr CROSSER™ proplachovat fyziologickym
roztokem. Je potfebny injektor FLOWMATE® nebo jiny injek&ni systém.

Injektor FLOWMATE® je injektor sterilniho fyziologického roztoku, ktery ma byt pouZivan jako prislusenstvi
rekanalizadniho systému CROSSER™. Injektor FLOWMATE® je ur&en k infuzi fyziologického roztoku rychlosti 0,3
ml/s pfi maximalnim tlaku 200 PSI. Tento injektor se ovlada pomoci nozniho spinace. S injektorem FLOWMATE®
se dodava propojovaci kabel, ktery umoZiuje jeho propojeni s generatorem CROSSER™. Injektor FLOWMATE®

je naprogramovan tak, aby pfi kazdém seslapnuti nozniho spina¢e nejprve spustil injektor FLOWMATE® a poté
generator CROSSER™.

Obrazek 1 — Rekanaliza¢ni systém CROSSER™

Generéator
CROSSER™

Injektor
FLOWMATE®

Katétr
CROSSER™

Irigaéni lumen

Pétikolecko
(infuzni stojan
neni soucasti
balenf)

Nozni spinac
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Obrézek 2 - Nakresy injektoru FLOWMATE®
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[

Pravé strana injektoru FLOWMATE®

(B) Propojovaci kai:;i nozniho spinace
(ke generatoru CROSSER™)

r
cam |
S oL

Horni strana injektoru FLOWMATE®

(D) Tlacitka Advance
(Posunout vpied) / Withdraw (Vytahnout)



Step 1 (setup moog)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (RuN MODE)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATE ' ijector

Obrazek 3 - Ovladaci panely / tlacitka

Krok 1

REZIM NASTAVENI
BLIKAJICi KONTROLKA, Pozadovano nastaveni
SVITICi KONTROLKA, Pripraveno k naplnéni stiikacky

Krok 2 3 .
PROVOZNI REZIM
SVITICI KONTROLKA, Pfipraveno k aktivaci

VYSTRAHA

Stisknéte pro vynulovani vystrahy

Tlacitko Withdraw (Vytahnout)

Tlaéitko Advance (Posunout
vpred)

87

Indikace

Injektor FLOWMATE® je urgen k pouZiti jako injektor sterilniho fyziologického roztoku pro rekanalizaéni systém

CROSSER™.

Viz navod k pouziti generatoru CROSSER™ a navod k pouziti katétru CROSSER™, které popisuji Upiny provoz

systému a postup pouZiti pfi zakrocich.

Cislo modelu

Specifikace

FG1050-02

Katalogové ¢islo

INJ100

Hmotnost (v8echny komponenty)

8,0 kg (17,5 liber)

Rozmeéry (samostatny injektor)

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

Elektrické udaje

100-120/220-240 VA pfi 50/60 Hz 2/1A

Napédjeci kabel

Kabel pro Evropu: 3 vodice, 6 A, 250 V, 1,0 mm?, kabel <HAR>
Kabel pro Severni Ameriku: 3 vodice, 6 A, 250 V, 18 AWG, kabel CSA/UL

Provozni rezim

Nepretrzity provoz

Rychlost injektoru

Nastaveni: dopfedny nebo zpétny chod 5 ml/s +/-11 %
Spusteéni: 0,3 ml/s +/-5 %

Limit tlaku

200 psi (1 379 kPa)

Alarmy

Pretlak (pfi 200 psi) — Zluta kontrolka, tfi pipnuti

Podtlak (pfiblizné pfi 6 psi) — Zluta kontrolka, tfi pipnuti
Prazdna stfikacka — modra kontrolka zhasne, jedno pipnuti
Chybi stfikacka — Zluta kontrolka, tfi pipnuti

Bezpecnost

Splfiuje pozadavky normy IEC60601-1, 2. vydani; normy UL 60601-1, 2. vydani;
normy CAN/CSA C22.2 ¢. 601.1

Certifikovano CSA podle vy$e zminénych kanadskych, americkych a mezinarod-
nich norem

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Viz nize uvedené tabulky

Vniknuti kapalin

Injektor — IPX0, bézna ochrana, nozni spina¢ — IPX8

Ochrana proti zasazeni elektrickym proudem

Aplikovana ¢ast typu CFIZl; stupeni: Tfida |

Pojistky Dvé pojistky s hodnotami 2 X T2AL, 250 V
Po jednom se$lapnuti nozniho spinace nasleduji 3 sekundy prodlevy do zahajeni
Limity doby aktivace infuze plus maximalné 30 sekund trvajici aktivace generatoru CROSSER™.

Presnost doby je +1 sekunda.

Dopravni a skladovaci podminky

Teplota: -10 °C (14 °F) az +55 °C (131 °F)
Relativni vihkost: 10% az 85%, nekondenzujici
Atmosféricky tlak: 50-106 kPa

Provozni prostredi

Teplota: +10 “C (50 °F) az +40 "C (104 °F)
Relativni vihkost: 30% az 75%, nekondenzuijici
Atmosféricky tlak: 70-106 kPa

V8echny provozni parametry byly specifikovany pro typické pokojové teploty (70 °F nebo 21 °C).

Toto zafizeni bylo testovano a shledano vyhovujicim limitim pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) podle
normy IEC 60601-1-2:2007. Tyto limity byly vytvofeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti $kodlivému
ruseni u typickych instalaci ve zdravotnictvi. Toto zafizeni vytvari, pouziva a mize vyzarovat radiofrekvenéni
energii a neni-li instalovano a pouzivano podle téchto instrukci, muze zplsobovat ruseni jinych zafizeni v
sousedstvi. Neexistuje vSak zaruka, Ze u konkrétni instalace nedojde k ruseni. Pokud toto zafizeni nezplsobuje
Skodlivé ruseni jinych zafizeni, coz Ize zjistit jeho vypnutim a zapnutim, uZivatel ma moznost pokusit se snizit
toto ruseni jednim nebo vice z nasledujicich opatfeni:

« Zmeéiite orientaci pfijimaciho zafizeni nebo jej premistéte.

« ZvétSete vzdalenost mezi zafizenimi.

« Zapojte zafizeni do zasuvky jiného obvodu, nez ke kterému je pfipojeno/jsou pfipojena druha zatizeni.
« Pozadejte o pomoc vyrobce nebo servisniho technika.




Elektromagnetické emise

Injektor FLOWMATE® je ur&en k pouzivani v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel injektoru FLOWMATE® musi zajistit, aby byl v takovém prosttedi pouzivan.

Zkouska emisi Shoda Pokyny ohledné prostredi
RF emise Trida 1 Injektor FLOWMATE® pouzivéa RF energii pouze pro své vnitini funkce. Z
CISPR 11 tohoto duvodu jsou RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpusobovaly interferenci s okolnimi elektronickymi pfistroji.
RF emise Trida A Injektor FLOWMATE® je vhodny k pouZiti ve vech zafizenich kromé
CISPR 11 domacnosti; mlze byt pouzivan v domacnostech a v zafizenich, ktera
jsou pfimo pripojena k vefejné nizkonapétové siti, ktera zasobuje
Harmonické emise Trida A budovy pouzivané pro UGcely bydleni, za pfedpokladu, Ze je pfihlizeno k
|EC 61000-3-2 nasledujicim varovanim:
Varovani: Tento prostfedek/systém je uréen vyhradné k pouziti
Kolisani napéti/ Vyhovuje od!)orn{ky v ob!asti'zd r'avotr.Ii p{eéﬁe. Toto zacfvizenl'lsxs.tém muze
blikavé emise zpusobit ruseni radiovych signali nebo muze narusit provoz
|IEC 61000-3-3 blizkych zafizeni. Miize byt nezbytné pfijmout opatieni ke zmirnéni
téchto uéinku, napfiklad jinak otocit nebo premistit injektor
FLOWMATE® nebo lokalitu odstinit.

Injektor FLOWMATE® neni vhodny k pfipojeni k jinym pFistrojim s vyjimkou generatoru CROSSER™.

PFenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit provoz injektoru FLOWMATE®.

Pouziti jinych nez specifikovanych dopliikl a kabell, s vyjimkou kabell kvalifikovanych a prodavanych spole¢nosti Bard za
G&elem pouziti spolu s injektorem FLOWMATE® miZe mit za nasledek zvy$ené emise nebo snizenou odolnost zafizeni a muze
zpusobit, Ze zafizeni nebude v souladu s pozadavky normy IEC60601-1-2:2007.

Injektor FLOWMATE® nesmi byt pouZivan v sousedstvi jinych pfistrojii ani na né postaven s vyjimkou generatoru CROSSER™.
Pokud je nezbytné pouziti v sousedstvi jinych pfistroji nebo skladani na né, je nutno pfistroj nebo systém pozorovat, aby bylo
mozné ovéfit normalnost jeho provozu v konfiguraci, v niz bude pouzivan.

Elektromagneticka odolnost

Injektor FLOWMATE® je ur&en k pouzivani v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel injektoru
FLOWMATE® musi zajistit, aby byl v takovém prosttedi pouzivan.

Zkous$ka odolnosti Uroveii testu dle normy Uroveii shody Pokyny ohledné prostiedi

IEC 60601
Elektrostaticky vyboj +6 kV kontakt +6 kV kontakt Podlaha by méla byt dfevéna,
(ESD) +8 kV vzduch +8 kV vzduch betonova nebo z keramické dlazby.
IEC 61000-4-2 Pokud jsou podlahy pokryty

syntetickymi materialy, je nutno
udrzovat relativni vlhkost nejméné na
hodnoté 30 %.

Rychlé elektrické

+2 kV pro vedeni elektfiny

+2 kV pro vedeni elektfiny

Kvalita zdroje napajeni by méla byt

pFechodpé jevy/ +1 kV pro vstupni/vystupni +1 kV pro vstupni/vystupni na arovni typického komeréniho nebo
skupiny impulzd vedeni vedeni nemocniéniho prostredi.

IEC 61000-4-4

Réazovy impulz +1 kV vedeni k vedeni +1 kV vedeni k vedeni Kvalita zdroje napajeni by méla byt
IEC 61000-4-5 +2 kV vedeni k zemi +2 kV vedeni k zemi na Urovni typického komeréniho nebo

nemochnicniho prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na pfivodnich
zdrojich napéti

IEC 61000-4-11

Ur =230 VAC

<5% Ut (>95% pokles Ur)
po dobu 0,5 cyklu 40% Ur
(60% pokles Ur) po dobu 5
cykli 70% Ut (30% pokles
Ur) po dobu 25 cyklt <5%
Ur (>95% pokles Ur) po
dobu5s

<5% Ut (>95% pokles Ur)
po dobu 0,5 cyklu 40% Ur
(60% pokles Ur) po dobu 5
cyklt 70% Ut (30% pokles
Ur) po dobu 25 cyklt <5%
Ur (>95% pokles Ur) po
dobu5s

Kvalita zdroje napajeni by méla byt
na drovni typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostfedi. Pozaduje-

li uzivatel pouzivani injektoru
FLOWMATE® i pii pferu$ovaném
pfivodu napéti, doporucuje se napajet
injektor FLOWMATE® ze zdroje
nepretrzitého napajeni nebo z baterie.

Sitovy kmitocet
(50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole se sitovym
kmitoctem by méla byt na hladinach
charakteristickych pro typicka
umisténi v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.
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Elektromagneticka odolnost

Injektor FLOWMATE® je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel injektoru
FLOWMATE® musi zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Zkouska odolnosti

Urover testu dle
normy IEC 60601

Uroveii shody

Pokyny ohledné prostiedi

Vedena RF
IEC 61000-4-6

Vyzafovana RF
IEC 61000-4-3

3 Vms
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 GHz

3V

3vim

Prenosné a mobilni RF komunikacéni zafizeni
by mélo byt pouzivano ve vzdalenosti od
injektoru FLOWMATE® (véetn& kabel() vétsi,
nez je doporuc¢ena separacni vzdalenost
vypocitana z rovnice platné podle kmitoctu
vysilace.

Vzdalenost mezi zafizenimi v zavislosti na
frekvenci vysilace

3.5

d=132NP
35
d=L2NP
d=1-Wp
Ey

Kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporu¢end separaéni
vzdalenost v metrech (m). Sila pole
vyzafovaného pevnymi RF vysiladi, zjisténa
prizkumem elektromagnetického zafeni
lokality?, by méla byt niz&i nez uvedena
bezpecna hodnota (uroveri shody) pro kazdy
frekven&ni rozsah. K rugeni maze dojit v
blizkosti zafizeni ozna¢eného nasledujicim

()
)

POZNAMKA 1: Pii hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i rozsah frekvence.
POZNAMKA 2: Tyto daje se nemusi vztahovat na véechny situace. Siteni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci ve
stavbach, pfedmétech a osobach a odrazem od nich.

2 Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnami radiovych telefont (mobilnich nebo bezdratovych),
pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii, radiového vysilani v FM a AM modulaci a televizniho vysilani nelze presné
teoreticky predpovidat. Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi, v némz plisobi pevné instalované vysilace RF signald,
je nutno zvazit nutnost provedeni vyzkumu elektromagnetického prostfedi pracovisté. Pokud intenzita pole naméfena pfimo v
mist&, kde se pouZiva injektor FLOWMATE®, prevy$uje prislusnou vyse uvedenou Urovei RF energie potfebnou pro soulad s
predpisy, je nutno injektor FLOWMATE® pozorovat pro ovéfeni jeho normalni innosti. Zjisti-li se, Ze pfistroj nefunguje spravné,
bude nutné pfijmout dalsi vhodna opatfeni, naptiklad injektor FLOWMATE® jinak otogit nebo premistit.

b Intenzita pole ptesahujiciho rozsah frekvence 150 kHz az 80 MHz by méla byt niz$i nez 3 V/m.




Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim radiofrekvenénim komunikaénim

zarizenim a injektorem FLOWMATE

Injektor FLOWMATE® je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém je vyzafované RF ruseni regulovano. Zaka-
znik nebo uzivatel injektoru FLOWMATE® mize zabranit elektromagnetickému rueni udrzovanim minimaini vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim radiofrekven&nim komunika&nim zafizenim (vysilagi) a injektorem FLOWMATE® podle niZe uvedeného
doporuceni, v souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Vzdalenost mezi zafizenimi v zavislosti na frekvenci vysilace
vystupni vykon vysilaée " N N
W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
3.5 3.5 7
d=1""Np d=[""Np d=1-—Np
Vi Ey Ey
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Pro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse |ze doporu¢enou separaéni vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice vztahuijici se ke kmitoctu vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy$si rozsah frekvence.

POZNAMKA 2: Tyto Udaje se nemusi vztahovat na v8echny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci ve
stavbach, predmétech a osobach a odrazem od nich.

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Injektor FLOWMATE® sméji pouzivat pouze osoby vyskolené k provadéni perkutanni transluminalni
angioplastiky (PTA nebo PTCA).

VAROVANI: Na ochranu pred zasazenim elektrlckym proudem musi byt toto zafizeni pfipojeno vyhradné
k sitovému zdroji s ochrannym uzemnénim.

VAROVANI: Nejsou povoleny zadné upravy tohoto zafizeni.

VAROVANI: Nepovolené tpravy injektoru FLOWMATE® mohou mit za nasledek riziko poranéni nebo smrti
obsluhy ¢&i pacienta.

Poznamka: Injektor FLOWMATE® umistéte tak, aby pristup k odpojitelnému napajecimu kabelu béhem
jeho pouzivani byl snadny.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda injektor FLOWMATE®, nozni spinaé a véechna pfipojeni k napajecimu
zdroji a generator CROSSER™ nevykazuji znamky poskozeni. Nikdy nepouzivejte poSkozené soucasti.
Pozadejte vyrobce o nahradu nebo servis.

Injektor FLOWMATE® je uréen vyhradné k pouziti se sterilnim fyziologickym roztokem. Nepouzivejte
injektor FLOWMATE® spolu s kontrastnimi latkami.

Nebezpeci vybuchu: Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik.

Nebezpeéi zasazeni elektrickym proudem: Nepokousejte se o opravy injektoru FLOWMATE® nebo nozniho
spinace. S pozadavky na servis se obracejte na vyrobce.

Spolehlivého uzemnéni Ize dosahnout pouze v pfipadé, ze je toto zafizeni pripojeno k odpovidajici
zasuvce, oznacené jako ,,Hospital Only” nebo ,,Hospital Grade” (Nemocnicni). Spolehlivosti uzemnéni
nelze dosahnout pfipojenim systému k prenosné vicenasobné zasuvce (MPSO) ani k prodluzovacimu
kabelu.

V pripadé vypadku &i preruseni napajeni projdéte postupy nastaveni. Injektor FLOWMATE® je
zkonstruovan tak, aby po takovych prihodach zabranil provozu az do zopakovani nastaveni.

Injektor FLOWMATE® generuje, pouziva a miize vyzarovat radiofrekvenéni energii a smi byt instalovan a
pouzivan pouze podle tohoto navodu k pouziti.

Nozni spinac¢ a kabel umistéte tak, aby bylo minimalni riziko pfipadného klopytnuti.

Upevnéte injektor FLOWMATE® na infuzni stojan s pétikoleékem (primér koleéek musi byt nejméné 7,62
cm a pramér zakladny nejméné 55,9 cm) do vy$e maximalné 1,3 metru nad podlahu. Injektor FLOWMATE®
nesmi byt upevnén vyse nez generator CROSSER™.

Pokud po uvolnéni nozniho spinace neustanou vysokofrekvenéni vibrace nebo infuze fyziologického
roztoku, vypnéte napajeni injektoru FLOWMATE® / generatoru CROSSER™ (OFF) nebo je odpojte od
napéjeci zasuvky.

Nepouzivejte opakované soucasti na jedno pouziti. Zlikvidujte je podle béznych postupt vaseho
zdravotnického zafizeni.

Riziko vzdusné embolie: Aby bylo riziko vzdusné embolie minimalni, ujistéte se, Ze je obsluha vyskolena
v technikach spravného nasazeni stfikacky. Pfed injekci nezapomeiite vyprazdnit vzduch zachyceny

ve stiikacce, infuzni lince a katétru CROSSER™. Nezasunujte katétr CROSSER™ do téla pacienta, pokud
nebyl z infuzni linky a z katétru CROSSER™ odstranén vzduch. Po odstranéni veskerého vzduchu Ize
pozorovat, ze z hrotu katétru CROSSER™ vytéka staly proud fyziologického roztoku.
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Prostredky pozadované pro pouziti
Tlakova stfikacka MedRad (Cislo souc¢asti 150-FT-Q), Coeur (&islo soucasti C853-0155) nebo DeRoyal (Eislo
soucasti 77-400277) o objemu 150 ml (tato ¢isla sou€asti jsou uvedena pouze pro referenéni ucely, pfed
objednanim prosim ovéfte &isla sou€asti u vyrobce).

* Minimalné 122 cm (48 palcu) sterilni infuzni linky pro kontrastni latku.

« Sterilni fyziologicky roztok (doporucuje se ochladit jej na 7°C [45°F] pfed zavedenim. Viz navod k pouZiti
katétru CROSSER™).

Sestaveni po vybaleni/ Instalace

Poznamka: Tento symbol (IEC 60417-5021) oznacuje vodi¢ pro vyrovnani potencidlu, ktery je definovan v normé

IEC 60601-1, 3. vydani, jako:

Jiny vodi€ nez ochranny vodi¢ zemnéni nebo neutralni vodi€, zprostfedkujici spojeni mezi pfistrojem
a pripojnici elektrické instalace k vyrovnani potencialu.

Prostory pouzivané pro Iékafské ucely ve vétsiné zemi vétsinou nejsou vybaveny pro pouziti
odpojitelnych vodi&ti pro vyrovnani potencialu. Pokud je véak injektor FLOWMATE® instalovan

na misté, kde jsou pouzivany vodice pro vyrovnani potencialu, znamena to splnéni pfislusnych
pozadavku.

1. Instalujte injektor FLOWMATE® na pétikole&kovy infuzni stojan nejvyse 1,3 metru nad zem pomoci svorek pro
infuzni stojany na zadni strané injektoru FLOWMATE®. UloZte na misto noZni spinaé¢ a kabel tak, aby bylo
riziko pfipadného klopytnuti minimalni, a pevné utahnéte svorky tak, abyste zabranili sklouznuti injektoru
FLOWMATE® po stojanu.

2. Pfipevnéte napajeci kabel k zadni &asti injektoru FLOWMATE® a pak k zasuvce ve zdi. Ujistéte se, Ze je
napajeci Siidira umisténa tak, aby minimalizovala riziko klopytnuti.

Poznamka: Aby bylo zaji$téno udrzeni efektivity uzemnéni, pFipojte injektor FLOWMATE® do zasuvky pro

nemocniéni Ucely (oznaceni ,Hospital Grade“ nebo ,Hospital Use*).

3. Propojte propojovacim kabelem nozniho spinaée injektor FLOWMATE® (viz obrazek 2B) a generator
CROSSER™ (pfipojeni nozniho spinace; ).

4. Pfipojte nozni spina¢ (dodany spolu s generatorem CROSSER™) k injektoru FLOWMATE®; pfipojeni nese
oznadeni d (viz obrazek 2C).

5. Injektor FLOWMATE® je nyni pfipraven k pouZiti v b&Zném provozu.

Poznamka: Doporuéuje se otestovat injektor FLOWMATE® pomoci niZze uvedeného navodu k pouZiti béhem
zaskoleni zaméstnancu a pred pouzitim pfi skuteném zakroku.

Provoz

Injektor FLOWMATE® ma dva provozni rezimy, Set Up (Nastaveni) a Run (Spusténi). V rezimu Set Up
(Nastaveni) se hlavice naléza v horni poloze. To je poloha, v niz Ize vloZit stfikacku, nasat fyziologicky roztok do
stfikacky a odstranit ze stfikacky vzduch pred uvedenim injektoru FLOWMATE® do reZimu Run (Spusténi). Po
oto&eni hlavice do dolni polohy bude injektor FLOWMATE® uveden do rezimu Run (Spusténi). Umisténi hlavice
do polohy mezi polohami uvedenych dvou rezim( vede ke klidové konfiguraci; bila kontrolka nastaveni blika. V
tomto stavu nebude mozny Zadny pohyb pumpy.

UPOZORNENI! Neotaéejte hlavici do rezimu Run (Spusténi), dokud nebylo provedeno spravné nastaveni.

Rezim Set Up (Nastaveni)

1. Injektor FLOWMATE® je v rezimu nastaveni vzdy, kdyZ je hlavice v horni pozici. Pfed zahajenim postupu
nastaveni se uijistéte, Ze se injektor FLOWMATE® naléza v horni pozici.

2. Zapnéte pFistroj (ON). Sitovy vypinad se naléza vedle $titku stacionarni gasti injektoru FLOWMATE®. Bila
kontrolka vedle ikony Set Up (Nastaveni) musi blikat.

3. Otevrete zajiStovaci mechanismus stfikacky a vlozte kompatibilni stfikacku o objemu 150 ml. Seznam
kompatibilnich stfikacek je uveden vySe v ¢asti Prostfedky poZzadované pro pouziti.
Ujistéte se, Ze stfikacka je spravné zasazena do hlavice a plochy okraj obruby stfikacky je srovnan s
odpovidajicim okrajem hlavice.

Poznamka: Injektor FLOWMATE® je vybaven senzorem pro stfikadku. Kompatibilni stfikacka musi byt v injektoru
FLOWMATE® spravné usazena, aby byla jeji funkce spravna.

Varovani! Nepokousejte se naplnit stiikacku tak, Ze z ni vytahnete pist. Injektor FLOWMATE® je navrzen
tak, aby mohl byt sestaven a pouzivan vyhradné s novou stfikackou.

\ Vlozte stfikaéku o objemu 150 ml

— ey ~— Stfikacka
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4. Zavfete zajistovaci mechanismus stfikacky. Bila kontrolka vedle ikony Set Up (Nastaveni) musi trvale svitit.
Pokud BLIKA, zajistéte, aby se hlavice zcela oto€ila do polohy pro nastaveni a zajiStovaci mechanismus
stfikacky se zcela zavfel.

5. Stisknutim a podrzenim tlac¢itka Advance (Posunout vpfed) posunujte pist zcela vpied, dokud se pohyb jeho
hlavice nezastavi.

6. Pripojte zasobnik s fyziologickym roztokem a nasajte roztok do injektoru FLOWMATE® stisknutim a podrzenim
tlacitka Withdraw (Vytahnout). UdrZuijte tlak, dokud nebude pist zcela vytaZen (po Uplném vytazZeni se pist
zastavi).

Poznamka: Béhem procesu nasavani fyziologického roztoku muze ve stfikacce vzniknout podtlak. Je pfijatelné

kratce uvolnit tlacitko Withdraw (Vytahnout) tak, aby bylo mozné vyrovnani tlaku nasavaného fyziologického

roztoku.

7. Jemné poklepejte na bo¢ni stranu hrdla stiikacky / drzaku sttikacky tak, aby bylo jisté, Zze ve stfikacce
nezlstanou zadné bublinky vzduchu.

8. Po nasati fyziologického roztoku odpojte zasobnik fyziologického roztoku a pfipojte infuzni linku vedouci
ke katétru CROSSER™. Doporuduje se, aby asistent, ktery se naléza mimo sterilni pole, stisknutim tlacitka
Advance (Posunout vpied) spustil infuzi fyziologického roztoku pres infuzni linku tak, aby doslo k propojeni
kapalin pres katétr CROSSER™.

Poznamka: Toto pfipojeni fyziologického roztoku ke katétru CROSSER™ je povazovano za pfipojeni k aplikované

Casti.

Varovani! Nezasunujte katétr CROSSER™ do téla pacienta, pokud nebyl z infuzni linky a z katétru

CROSSER™ odstranén vzduch. Po odstranéni veskerého vzduchu Ize pozorovat, ze z hrotu katétru

CROSSER™ vytéka staly proud fyziologického roztoku.

9. Nékolikanasobnym kratkym stisknutim (3-5 sekund kazdé) tlacitka Advance (Posunout vpfed) odstrarite
vzduch ze systému. Posunujte pist vpfed nejméné tak dlouho, dokud se jeho tésnici okraj nezarovna se
znackou kolem drzaku cisté stfikacky (viz nakres nize).

Drzak stiikacky

Posunujte pist stfikacky k této care 7

L]

Poznamka: Injektor FLOWMATE® je vybaven alarmem nadmérného tlaku, ktery je uréen ke snimani v uzavienych
systémech. Pokud se na infuzni lince nalézaji klicky, pist se posunuje pfili$ rychle do rezimu SET UP (Nastaveni)
pfi pfipojeném katétru CROSSER™ nebo je ucpany hrot katétru CROSSER™ a zazni alarm nadmérného tlaku.
Pokud zazni tento alarm, zkontrolujte drahu kapaliny a pak resetujte alarmovy stav stisknutim tlacitka Alarm
Reset (Reset alarmu). S injektorem FLOWMATE® v rezimu alarmu se nozni spina¢ a motor injektoru deaktivuji.
10. Po vyprazdnéni vzduchu je injektor FLOWMATE® pfipraven na uvedeni do reZimu Run (Spusténi).

Rezim R un (Spusténi)

1. Pro uvedeni injektoru FLOWMATE® do rezimu Run (Spusténi) zcela otodte hlavici tak, aby valec stfikacky
smérovat dold (odklon pfiblizné 20 stupriti od horizontalni roviny). Zelena kontrolka vedle ikony rezimu Run
(Spusténi) musi trvale svitit a modra kontrolka nahofe na pfistroji bude blikat.

Poznamka: Injektor FLOWMATE® nebude funkéni, pokud hlavice neni pIné otoéena bud do reZimu Set Up

(Nastaveni) nebo Run (Spusténi).

Varovani! Po uvedeni injektoru FLOWMATE® do rezimu Run (Spusténi) se aktivuje nozni spinaé, ktery po
seslapnuti aktivuje injektor FLOWMATE® a pak generator CROSSER™.

[

Modréa kontrolka rezimu Run (Spusténi)

 blika — naplnéno a pfipraveno, v rezimu spusténi, infuze neprobiha
« stabilné sviti — aktivné probiha infuze, v rezimu spusténi

+ nesviti/vypnuto — nenaléza se v rezimu spusténi, infuze neprobiha
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2. Injektor FLOWMATE® je nyni naplnén a Ize jej uvést do provozu seslapnutim noZniho spinage nebo stisknutim
tlac¢itka Advance (Posunout vpred) (tlacitko Withdraw (Vytahnout) je v reZzimu Run (Spusténi) deaktivovano).

3. Chcete-li aktivovat rekanalizagni systém CROSSER™, se$lapnéte noZni spinag. Injektor FLOWMATE®
bude provadét infuzi fyziologického roztoku po dobu 3 sekund a pfi tom vyda sled 3 zvukovych signald v
1sekundovych intervalech; generator CROSSER™ bude aktivovan. Injektor FLOWMATE® bude pokracovat s
infuzi fyziologického roztoku, dokud bude nozni spina¢ seslapnuty nebo dokud se nevyprazdni zasobnik na
fyziologicky roztok ve stfikacce. Vzdy, kdyz bude motor injektoru aktivné provadét infuzi, bude trvale svitit
modra kontrolka.

Poznamka: Generator CROSSER™ bude pokracovat s dodavkou energie pfi noznim spinaci se$lapnutém po
maximalni dobu 30 sekund; poté ustane zvukovy signal z generatoru CROSSER™. Dal$i podrobnosti uvadi
provozni pfiru¢ka ke generatoru CROSSER™.

Poznamka: Tlagitko Advance (Posunout vpred) spusti injektor FLOWMATE® v reZimu Run (Spustit) (se sledem 3
zvukovych signdlG v 1sekundovych intervalech), neaktivuje vSak generator CROSSER™. Generator CROSSER™
Ize aktivovat pouze pomoci nozniho spinace.

Poznamka: Injektor FLOWMATE® je vybaven alarmem nadmérného tlaku, ktery je uréen ke snimani v uzavienych

systémech. V pfipadé zauzleni nebo ucpani infuzni linky zazni alarm nadmérného tlaku. Pokud se ozve tento

alarm, zkontrolujte, zda draha kapaliny neni nékde ucpana. Tento alarm Ize resetovat stisknutim tlacitka Alarm

Reset (Reset alarmu); pokud nedojde k resetu alarmu, prostudujte &ast Re$eni problémd v této pFirudce.

Poznamka: S injektorem FLOWMATE® v reZimu alarmu se nozni spina& a motor injektoru deaktivuji.

4. Provoz injektoru FLOWMATE® bude pokradovat aZ do spotfebovani veskerého fyziologického roztoku.

Vypnuti

1. Postup pro vytaZeni katétru CROSSER™ z téla pacienta uvadi navod k pouziti tohoto katétru.

2. Odpojte od katétru CROSSER™ fyziologicky roztok.

3. Na injektoru FLOWMATE® zapnéte rezim Set Up (Nastaveni).

4. Vytahnéte pist stisknutim a podrzenim tlac¢itka Withdraw (Vytahnout). UdrZuijte tlak na tlacitko, dokud nebude
pist zcela vytazen (po Uplném vytazeni se pist zastavi).

5. Odpojte pfivod fyziologického roztoku od konce stfikacky. Oteviete zajistovaci mechanismus stfikacky a
vyjméte kompatibilni stfikacku o objemu 150 ml.

6. Vypnéte jednotku. Sitovy vypina¢ se naléza v blizkosti konektoru napajeciho kabelu na zadnim panelu.

7. Odeberte tlakovou stfikacku o objemu 150 ml a infuzni linku. Zlikvidujte je podle béznych postupt vaseho
zdravotnického zafizeni.

Cisténi

Varovani! K dezinfekci jednotky pouzijte vyhradné roztok jemného detergentu.

Upozornéni! Pied ¢isténim vzdy odpojte napajeci kabel.

1. Vygcistéte nozni spinac textilii navihéenou v tomto roztoku.

2. Vygistéte injektor FLOWMATE® otfenim textilii navihéenou v tomto roztoku. Nepouzivejte abrazivni &istici
prostiedky.

Upozornéni! Injektor FLOWMATE® neponofuijte. Injektor FLOWMATE® neni chranén pied vniknutim kapaliny.
Muze dojit k poskozeni injektoru FLOWMATE® a poranéni elektrickym proudem.

Udrzba

Provadéni preventivni udrzby neni nezbytné. Pravidelna udrzba v8ak pomUze identifikovat mozné problémy
dfive, nez se stanou zavaznymi, coz zvysuje spolehlivost pfistroje a prodluzuje jeho uzitnou Zivotnost.
V8echny mistni poZadavky na pravidelné prohlidky celkového stavu injektoru FLOWMATE® a jiné kontroly jsou v
kompetenci uzivatele. Udrzbu Ize vyjednat s mistnim zastupcem nebo s vyrobcem.

Varovani! Aby se snizilo riziko poranéni elektrickym proudem, neotevirejte vnitini kryt zarizeni. Servis
pienechejte vyhradné kvalifikovanému personalu. Odstranéni paneli neautorizovanymi pracovniky
zpusobi neplatnost zaruky na pfistroj.

Poznamka: Na konci Zivotnosti injektor FLOWMATE® (INJ100) a jeho sou&asti zlikvidujte nebo recyklujte podle
mistnich Ufednich pfedpist a recykla¢nich planu.

Zpusob dodani

Injektor FLOWMATE® je dodavan ve stavu piipraveném k pouziti podle jednoduchych vyse uvedenych pokynti k
sestaveni po vybaleni.



Reseni problem

Ptiznak

Pficina

Reseni

Sitovy vypinac je ZAPNUTY, avsak bila
kontrolka vedle ikony Set Up (Nastaveni)
(nebo ikony rezimu Run (Spusténi))
NESVITI

Napajeci kabel neni spravné zapojen
do zasuvky ve zdi ani do injektoru
FLOWMATE®.

Spalené pojistky.

Zasuvka ve zdi je vadna nebo neni zdro-
jem spravného napéti.

Zkontrolujte pfipojeni.

Vymeérite pojistky.
Zkontrolujte zasuvku ve zdi.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo
vymeéné.

Sitovy vypinaé je ZAPNUTY a bila
kontrolka vedle ikony Set Up (Nastaveni)

Injektor FLOWMATE® je nutno uvést do
rezimu Set Up (Nastaveni) s instalovanou
strikackou.

Otocte hlavici zcela do rezimu Set Up
(Nastaveni) a ovérte, Ze je stfikacka
spravné nainstalovana.

Sitovy vypinac je ZAPNUTY, zelena
kontrolka vedle ikony rezimu Run .
(Spusténi) SVITI, modra kontrolka BLIKA,
avsak injektor FLOWMATE®, generator
CROSSER™ nebo oba se po seslapnuti
nozniho spinace neaktivuji.

Nozni spinac¢ neni pfipojen nebo neni
pfipojen spravné.

Propojovaci kabel nozniho spinace neni
pfipojen nebo neni pfipojen spravné.

Nozni spina¢ je vadny.

Generator/méni¢ CROSSER™
je vadny.

Sitovy vypinac byl pfili$ rychle zapnut
nebo vypnut nebo byl pfistroj pfi posled-
nim pouziti odpojen od zasuvky bez
predchoziho vypnuti.

Injektor FLOWMATE® funguje chybné.

Zkontrolujte pripojeni injektoru
FLOWMATE™.

Zkontrolujte pfipojeni generatoru
CROSSER™.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu
nebo vyméné.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu
nebo vyméné.

Vypnéte injektor FLOWMATE® a generator
CROSSER™, pockejte 5 sekund, zapnéte;
spustte injektor FLOWMATE® pomoci
postupu pro nastaveni.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo
vymeéné.

Po zakroku se dvitka stfikacky neoteviou
a je obtizné vytahnout stfikacku

Pist stfikacky brani otevfeni dvifek
stfikacky.

Nekompatibilni stfikacka.

Poklepanim na tla¢itko Advance (Po-
sunout vpred) mirné posurite pist smérem
vpred; pak otevrete dvifka stfikacky.
Celkovy posun by mél byt maximalné

Yo mm.

Pouzijte vyhradné kompatibilni stfikacku
o objemu 150 ml.*

Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo
vyméné.

Po stisknuti tlacitka Withdraw (Vytahnout)
se nevytahne pist

Stikacka neni spravné vlozena.

Injektor FLOWMATE® neni v rezimu
Set Up (Nastaveni).

Nekompatibilni stfikacka.

Zkontrolujte nastaveni sttikacky.

Otocte hlavici do polohy Set Up (Nas-
taveni). Tla¢itko Withdraw (Vytahnout) je
v rezimu Run (Spusténi) deaktivovano.

Pouzijte vyhradné kompatibilni stfikacku
0 objemu 150 ml.*

Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo
vyméneé.

Po stisknuti tlacitka Advance (Posunout
vpred) nebo Withdraw (Vytahnout) se pist
neposune vpfed ani nevytahne

Stikacka neni spravné vlozena.

Injektor FLOWMATE® funguije chybné.

Nekompatibilni stfikacka.

Zkontrolujte nastaveni stfikacky.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu nebo
vymeéné.

Pouzijte vyhradné kompatibilni strikacku
0 objemu 150 ml.*

PFi seslapnuti nozniho spinace zazni zvuk
alarmu (opakujici se tfi impulzy)

Nadmérny tlak.

Zkontrolujte systém, zda neni zablokovan;
resetujte alarm.

Zvuk alarmu (opakuijici se tfi impulzy) pfi
prvnim zapnuti injektoru FLOWMATE

Selhani systému.

Vratte vyrobek vyrobci k servisu
nebo vyméné.

Katétr CROSSER™ je pfi pouzivani na
dotek horky

Zablokované irigacni lumen.

Irigacni zafizeni neni zapnuté (ON).

Irigaéni zafizeni neni spravné nastavené
nebo je jeho funkce chybna.

Unik z irigagniho systému.

Nespravné umisténi ruky/prstu na katétru
CROSSER™,

Zlikvidujte katétr CROSSER™, pouzijte
novy katétr CROSSER™ , uvédomte
vyrobce.

Zkontrolujte irigaéni systém.
Zkontrolujte irigaéni systém.
Zkontrolujte vSechna pfipojeni
konektory luer.

Zabrarite ostrym ohybim téla katétru

CROSSER™. Posunujte katétr CROSSER™
vpred pouze pomoci dvou prstu.

*Seznam kompatibilnich stfikacek je uveden v ¢asti Prostfedky poZadované pro pouZiti.
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Zaruka a servis

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci, Ze jeden rok od data nakupu vyrobek nebude
mit vady materialu a zpracovani. Zaruéni odpovédnost je omezena na opravu nebo vyménu vadného vyrobku,
nebo na vraceni zaplacené ceny podle uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular. Zaruka se nevztahuje na
opotiebeni zplsobené béznym uzivanim a vady zplsobené nespravnym pouzitim tohoto produktu.

NAD ROZSAH PLATNYCH ZAKONNYCH UPRAV TATO ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE JINE ZARUKY,
VYSLOVNE €I VYVOZOVANE, MIMO JINE NA PRODEJNOST A VHODNOST PRO URCITY UCEL.
SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA ZA JAKEKOLIV
NEPI?iM,E, NAHODNE NEBO VYPLYVAJiCi SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S VYROBKEM NEBO
POUZITIM.

Nékteré zemé nepovoluji vylou€eni vyvozovanych zaruk a nahodnych ¢i naslednych $kod. Podle zakon(i zemé se
na vas uvedené vylou€eni nemusi vztahovat.

Na posledni strané této brozurky je pro informaci uzZivatele uvedeno datum vydani nebo posledni revize a &islo
revize tohoto navodu. Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti vyrobku ubéhlo vice nez 36 mésicd,
zadejte spole¢nost Bard Peripheral Vascular o aktualni informace o vyrobku.

Pozadejte spole¢nost Bard o informace tykajici se servisu.



TURKCE
CROSSER™ Rekanalizasyon Sistemi
FLOWMATE® Enjektor - Galistirma Kilavuzu

Kullanim Talimati

Uyari! Kullanmadan 6nce biitiin talimati dikkatle okuyun. Bu talimatta belirtilen tiim uyari ve 6nlemlere
uyun. Bunun yapilmamasi tehlikeli bir duruma yol acgabilir.

Tanim

CROSSER™ Rekanalizasyon Sistemi; yeniden kullanilabilir elektronik CROSSER™ Jenerator, Ayak Pedall,
yiiksek frekansli Transdiiser, FLOWMATE® Enjektér (opsiyonel) ve tek kullanimlik CROSSER™ Kateterden
olusur. CROSSER™ Kateter, elektronik CROSSER™ Jeneratdre Transduser araciligiyla baglanir. Ayak Pedali
sistemi etkinlestirmek igin kullanilir. CROSSER™ Jenerat¢r ve Transduser, AC giiciinu yiksek frekansli mekanik
titresimlere donustlrlr ve bu titresimler bir i¢ tel Gzerinden CROSSER™ Kateterin metal ucuna iletilir. Kullanim
(veya CROSSER™'in etkinlesmesi) sirasinda CROSSER™ Kateterin igin yikamak icin salin gereklidir. FLOWMATE®
Enjektor veya baska enjektor sistemi gereklidir.

FLOWMATE® Enjektér, CROSSER™ Rekanalizasyon Sisteminin bir aksesuari olarak kullaniima amagl steril
salin enjektériidiir. FLOWMATE® Enjektér, maksimum 200 PSI basingta 0,3 mi/saniye salin inflizyonu saglamak
lizere tasarlanmistir. Enjektér bir Ayak Pedall ile galistirilir. FLOWMATE® Enjektérle birlikte gelen atlama kablosu
CROSSER™ Jeneratére baglanti olanagdi saglar. FLOWMATE® Enjektér, Ayak Pedalina her basildiginda énce
FLOWMATE® Enjektorii ve ardindan CROSSER™ Jeneratdrii galistirmak (izere programlanmistir.

Sekil 1 — CROSSER™ Rekanalizasyon Sistemi

CROSSER™
JENERATOR

FLOWMATE®
ENJEKTOR

Transdiser

CROSSER™
KATETER

5 Tekerlekli
Ayak. (IV Standi
saglanmaz)

Ayak Pedali
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Sekil 2 - FLOWMATE® Enjektér Gizimleri

FLOWMATE® Enjektoriin Onii

FLOWMATE® Enjektoriin Sag Tarafi

(B) Ayak Pedal Atlama Kablosu (CROSSER™ Jeneratore)

FLOWMATE® Enjektoriin Ustii

(D) ilerlet / Geri Gek Tuslar



Step 1 (serup moog)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (RuN MODE)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATE ' ijector

Sekil 3- Kumanda Panelleri / Tuslar

1. Adim
KURULUM MODU
YANIP SONEN ISIK, Kurulum Gerekli
SUREKLI YANAN ISIK, Siringay1 Doldurmaya Hazir

2. Adim
CALISMA MODU
SUREKLI YANAN ISIK, Etkinlestirmeye Hazir

ALARM

Alarmi Sifirlamak igin Basin

Geri Cek Tusu

ilerlet Tusu
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Endikasyonlar

FLOWMATE® Enjektdr, CROSSER™ Rekanalizasyon Sisteminde aksesuar olarak steril salin enjektérii amaciyla

kullaniimak i¢in endikedir.

Sistemin tam ¢alismasi ve girisimsel kullanim islemleri igin CROSSER™ Jeneratdér ve CROSSER™ Kateter

Kullanim Talimatina bagvurun.

Teknik Ozellikler

Model No. FG1050-02
Katalog No. INJ100
Agirlik (tum bilesenler) 8,0 kg

Boyutlar (sadece Enjektor)

51x30x23cm

Elektriksel

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

Elektrik Kablosu

Avrupa Kablosu: 3 iletkenli, 6A, 250 V, 1,0 mm?, <HAR> kablo
Kuzey Amerika Kablosu: 3 iletkenli, 6A, 250 V, 18AWG, CSA/UL kablo

Calisma Modu

Sdrekli galisma

Enjektor Hizi

Kurulum: ileri veya geri 5 ml/saniye +/- %11
Calisma: 0,3 ml/saniye +/- %5

Basing Sinir 200 psi (1379 kPa)

Asiri basing (200 psi basingta) — sari 1sik, Gg atimh bip.

Distik basing (yaklasik 6 psi basingta) — sari 1sik, t¢ atimli bip.
Alarmlar ) . :

Bos siringa — mavi isik séner, tek bip.

Siringa yok — sari isik, t¢ atiml bip.

IEC60601-1, 2. yayin; UL 60601-1, 2. yayin; CAN/CSA C22.2 No. 601.1 standartlarini
Guvenlik karsilar. Kanada, ABD ve Uluslararasi Tibbi Standartlarin Gstiinde oldugu CSA tarafindan

tescil edilmigtir.

EMC (elektromanyetik uyum)

Asagidaki tablolara bakin.

Sivi Girigi

Enjektor — IPX0, alelade,
Ayak Pedali — IPX8

Elektrik Sokuna Kargi Koruma

CF Tip Uygulamali Parga; Derece: Sinif |

Sigortalar

iki adet 2 X T2AL, 250V sigorta

Etkinlesme Sure Sinirlar

Ayak Pedalina tek basigla inflizyonu baslatmak igin 3 saniye gecikme artt CROSSER™
Jeneratoriin 30 saniyelik maksimum etkinlesmesi.
Sire dogrulugu + 1 saniyedir.

Tasima ve Depolama Ortami

Sicaklik: -10 °C ila +55 °C
Bagil Nem: %10 ila %85 yogusmasiz.
Atmosfer Basinci: 50-106 kPa.

Calisma Ortami

Sicaklik: +10 °C ila +40 °C
Bagil Nem: %30 ila %75 yogusmasiz.
Atmosfer Basinci: 70-106 kPa.

TUm galisma parametreleri tipik oda sicakliklarina (21 °C) gére belirtiimistir.

Bu ekipman test edilmis ve IEC 60601-1-2:2007 EMC (elektromanyetik uyumluluk) sinirlariyla uyumlu oldugu
g6rllmustar. Bu sinirlar, tipik bir tibbi tesiste bulunabilecek zararli girisimlere karsi makul koruma saglamak
amaciyla tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansinda enerji Uretir, kullanir ve yayabilir ve bu talimata uygun
sekilde monte edilip kullaniimazsa, yakinlardaki diger cihazlarda zararli girisime neden olabilir. Ancak, belli bir
montajda girisim meydana gelmeyecegi garanti edilemez. Bu ekipman diger cihazlarda zararli girisime neden
olursa (ki bu ekipmanin kapatilip agilmasiyla belirlenebilir), kullanicinin asagidaki tedbirlerin birini veya daha
fazlasini kullanarak girisimi dlizeltmeye calismasi onerilir:

« Alici cihazin yonlni veya yerini degistirmek

« Ekipmanla diger cihaz arasindaki mesafeyi artirmak

« Ekipmani, diger cihaz(lar)in takili oldugu devreden bir baskasina bagl bir elektrik prizine takmak

« Yardim icin Ureticiye veya saha servis teknisyenine danismak.




Elektromanyetik Emisyonlar

FLOWMATE® Enjektér, agagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin amaglanmistir. FLOWMATE® Enjektdriin miisterisi
ya da kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Elektromanyetik Bagisiklik

FLOWMATE® Enjektor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin amaglanmistir. FLOWMATE® Enjektorin
miusterisi ya da kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uyum Cevresel Rehber Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyum Seviyesi Cevresel Rehber
RF emisyonlari Sinif 1 FLOWMATE® Enjektér sadece dahili islevi igin RF eneriisi kullanir. lletilen RF 3 Vims 3V Tasinabilir veya seyyar RF iletisim
CISPR 11 Bu nedenle de RF emisyonlari ¢ok diisiik olup, yakindaki bir elektronik IEC 61000-4-6 150 kHz ile 80 MHz arasinda ekipmanlari ile FLOWMATE®
cihazda herhangi bir etkilesime neden olma olasiligi azdir. Enjektor (kablolari dahil)
_ P e . arasindaki mesafe, vericinin
RF emisyonlari Sinif A FLOWMATE" Enjektor, konutlar digindaki tim kuruluglarda kuIIanlrrl icin frekansina uygulanabilir
CISPR 11 uygun olupl k?nutla.rFia ye konut“amamyla ku!lanllarl yapilara ?nerjl denklemden hesaplanan énerilen
Harmonik emisyonlar SInifA :aglvayan.duwk gerlllmh kamu gui¢ sebeke_lgl.'lne dogrudan bagli yerlerde ara mesafesinden daha kisa
|EC 610003-2 sagidaki uyari dikkate alinarak kullanilabilir: olmamalidr.
Voltaj inis-cikislary Uyumludur Uyari: Bu ekipman/sistem sadece saglik bakim profesyonelleri Vericinin frekansm_a
) tarafindan kullanilma amaghdir. Bu ekipman/sistem radyo girigimine gore ara mesafesi
kirpisma emisyonlari . . -
|EC 61000-3-3 neden olabilir veya yakinlardaki ekipmanlarin ¢alismasini aksatabilir. d= [3,75]\/?
FLOWMATE® Enjektoriin yerini veya yoniinii degistirmek ya da yerini Vi
siperlemek gibi girisim azaltma tedbirleri almak gerekebilir.
FLOWMATE® Enjektér, CROSSER™ Jenerator disindaki diger ekipmanlara baglanmak igin uygun degildir. Isinlanan RF 3V/m 3v/m d=| 3E-5 N2
Portatif ve seyyar RF iletisim ekipmanlari FLOWMATE® Enjektériin galismasini etkileyebilir. IEC 61000-4-3 80 MHz ile 2.5 GHz arasinda !
Bard tarafindan FLOWMATE® Enjektér ile birlikte kullanim igin vasiflandirilip satilanlar disinda, belirtilen aksesuar ve kablolardan d= [EL]\/?
1

bagskalarinin kullaniimasi ekipmanin emisyonlarinin artmasi veya bagisikliginin azalmasi ile sonuglanabilir ve ekipmanin IEC
60601-1-2:2007 sartlarina uyumsuz hale gelmesine neden olabilir.

FLOWMATE® Enjektér, CROSSER™ Jeneratérden baska cihazlarin yaninda veya onlarla iist liste yerlestirilerek kullaniimamalidir.
Baska bir cihazin yaninda veya (stlinde kullaniimasi gerekliyse, ekipmanin kullanilacagr konumda normal galisip ¢alismadigi
gozlemlenmelidir.

Elekt yetik Bagisiklik

FLOWMATE® Enjektér, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin amaglanmistir.
FLOWMATE® Enjektériin misterisi ya da kullanicisi, cihazin bu tiir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyum Seviyesi Cevresel Rehber

+6 kV temas
+8 kV hava

+6 kV temas
+8 kV hava

Zeminler ahsap, beton veya
seramik karo olmalidir. Zeminler
sentetik materyalle kapliysa, bagil
nem en az %30 olmalidir.

Elektrostatik desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

Ana sebekenin gl kalitesi tipik
ticari ortam veya hastane ortami

Elektriksel hizl gegici
akim/cogusma

Glg kaynag: hatlari igin £2 kV,
giris/cikis hatlari igin +1 kV

Glg kaynag hatlari igin
+2 kV, giris/cikis hatlari

IEC 61000-4-4 icin £1 kV igin uygun olmalidir.
Asiri Gerilim Hatlar arasinda +1 kV, hatlardan | Hatlar arasinda +1 kV, Ana sebekenin giig kalitesi tipik
IEC 61000-4-5 topraga +2 kV hatlardan topraga +2 kV ticari ortam veya hastane ortami

igin uygun olmalidir.

0.5 devir i¢in <%5 Ut (Ur'de
>%95 diisme) 5 devir igin %40
Us (Ur'de %60 diisme) 25 devir

0.5 devir icin <%5 Ut
(Ur'de >%95 diisme)
5 devir igin %40 Ur

Ana sebekenin giig kalitesi tipik
ticari ortam veya hastane ortami
igin uygun olmalidir. FLOWMATE®

Gug kaynagi giris
hatlarinda voltaj inigleri,
kisa kesilmeler ve voltaj

degismeleri icin %70 Ut (Ur'de %30 diisme) | (Ur'de %60 diusme) Enjektor kullanicisinin ana
IEC 61000-4-11 5 saniye icin <%5 Uy (Ur'de 25 devir igin %70 Ut elektrik sebekesi kesintileri
Ur=230 VAC >%95 diisme) (Ur'de %30 disme) sirasinda cihazi kesintisiz

5 saniye icin <%5 Ut
(Ur'de >%95 disme)

sekilde kullanmasi gerekliyse,
FLOWMATE® Enjektériin kesintisiz
gl¢ kaynagi veya bir batarya/ak
ile calistiriimasi onerilir.

Glg frekansi (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m
manyetik alani

IEC 61000-4-8

Gl frekansi manyetik alanlari,
tipik bir ticari ortam veya hastane
ortamina uygun seviyelerde
olmahdir.
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Burada P, vericinin Ureticisine gore
vericinin Watt (W) olarak azami
anma ¢gikis guici, d ise metre (m)
olarak énerilen ara mesafesidir.
Sabit RF vericilerinin bir
elektromanyetik konum incelemesi®
vasitasiyla tespit ediimis alan
siddetleri, her bir frekans
araligindaki uyum diizeyinden
daha disiik olmalidir.? Uzerinde
asagidaki sembol bulunan cihazin
yakininda etkilesim olabilir:

((i))

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz frekanslarda bir Ust frekans araligi uygulanir.
NOT 2 Bu ilkelerin her durumda uygulanmasi mimkin olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan
kaynaklanan emilme ve yansimadan etkilenir.

@ Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve seyyar kara telsizlerinin baz istasyonlari, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayini ve
televizyon yayini gibi sabit vericilerin alan siddetleri teorik olarak dogru hesaplanamaz. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan
elektronik ortami hesaplamak igin bir elektromanyetik konum incelemesi yapilmalidir. FLOWMATE® Enjektériin kullanildigi yerde
élgtilen alan siddeti yukaridaki ilgili RF uyum seviyesini asarsa FLOWMATE® Enjektoriin normal galisip galismadiginin tespit
edilmesi igin gézlemlenmesi gereklidir. Anormal performans gériliirse, FLOWMATE® Enjektdriin yerini ya da yéniinii degistirmek
gibi ek tedbirler alinmasi gerekebilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan siddetleri 3 V/m’'den disiik olmalidir.




Tasinabilir ve seyyar RF iletigim ekipmanlari ile FLOWMATE®

Enjektor arasindaki 6nerilen ara mesafeleri

FLOWMATE® Enjektér, 1sinim yoluyla yayilan RF bozan etkenlerin kontrol altina alindigi bir elektromanyetik ortamda kullaniima
amaglidir. FLOWMATE® Enjektdriin misterisi veya kullanicisi, taginabilir ve seyyar RF iletigsim ekipmanlari (vericiler) ile
FLOWMATE® Enjektor arasindaki (iletisim ekipmanlarinin maksimum giic ¢ikislari géz éniinde bulundurularak) énerilen minimum
mesafeleri koruyarak, elektromanyetik girisimin (EMI) 6nlenmesine yardim edebilir.

Vericinin maksimum Vericinin frekansina gore ara mesafesi
anma gikis glicl 150 kHz ile 80 MHz arasinda | 80 MHz ile 800 MHz arasinda | 800 MHz ile 2.5 GHz arasinda
d=132p d=1229p d=I-Np
Vi Eq Eq
0.01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,69 m 3,69 m 9,49 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

Yukaridaki listede veriimeyen azami anma ¢ikis giiglii vericiler i¢in metre (m) olarak 6nerilen ara mesafesi d, vericinin frekansi
icin gegerli olan denklem kullanilarak hesaplanabilir; bu denklemde P, verici Ureticisine gére vericinin watt (W) olarak azami anma
cikis guicudur.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araliginin ara mesafesi gegerlidir.

NOT 2 Bu ilkelerin her durumda uygulanmasi miimkuin olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan

kaynaklanan emilme ve yansimadan etkilenir.

Uyanlar ve Onlemler
FLOWMATE® Enjektor sadece perkiitan transliiminal anjiyoplasti (PTA veya PTCA) dalinda egitimli
bireyler tarafindan kullanilmahdir.

* UYARI: Elektrik soku riskini 6nlemek i¢in bu ekipman sadece koruyucu toprakli bir ana sebekeye
baglanmalidir.

* UYARI: Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

« UYARI: FLOWMATE® Enjektorde izinsiz degisiklik yapilmasi, kullanici veya hastada yaralanma ya da
6lum riski ile sonuglanabilir.

« Not: FLOWMATE® Enjektorii, ayrilabilir elektrik kablosuna kullanim sirasinda kolay erigim olanag:
saglayacak sekilde konumlandirin.

» Kullanimdan énce FLOWMATE® Enjektor, Ayak Pedali ve biitiin elektrik baglantilarinin yani sira
CROSSER™ Jenerator hasar isaretlerine karsi kontrol edilmelidir. Hasarl bilesenleri asla kullanmayin.
Yenilemek veya servis i¢in Ureticiyle temas kurun.

* FLOWMATE® Enjektoriin sadece steril serum fizyolojik ile kullaniimasi amaglanmistir. FLOWMATE®
Enjektorii kontrast madde ile kullanmayin.

« Patlama Tehlikesi: Yanici anestezi ilaglarinin bulundugu yerlerde kullanmayin.

 Elektrik Soku Tehlikesi: FLOWMATE® Enjektdre veya Ayak Pedalina servis iglemi uygulamaya tesebbiis
etmeyin. Servis gereksinimleri igin Ureticiyle temas kurun.

* Topraklama giivenilirligi yalnizca, ekipman Sadece Hastane veya Hastane Sinifi seklinde igaretlenmisg
bir elektrik prizine veya esdegerine takildiginda elde edilebilir. Topraklama giivenilirligi, sistemin birden
fazla prizli portatif cikiglara (coklu prizlere) veya uzatma kablolarina baglanmasiyla elde edilemez.

« Elektrik kesintisi halinde kurulum iglemlerini gahistirin. FLOWMATE® Enjektér, bu tiir olaylardan sonra
kurulum islemleri tekrarlanana kadar ¢calismayi 6nlemek lizere tasarlanmigtir.

» Bu FLOWMATE® Enjektér, radyo frekansinda enerji iiretir, kullanir ve yayabilir, ve sadece bu kullanim
talimati uyarinca kullaniimal ve monte edilmelidir.

¢ Olasi takilma tehlikesini en aza indirmek igin Ayak Pedalini ve kabloyu gerektigi gibi konumlandirin.

* FLOWMATE® Enjektoriin, minimum tekerlek ¢api 76,2 cm, minimum taban gapi 55,9 cm ve yerden
yiiksekligi en fazla 1,3 metre olan 5 tekerlekli bir IV standina saglamca monte edilmesini saglayin.
FLOWMATE® Enjektdr, CROSSER™ Jeneratérun ustiine monte edilmemelidir.

* Ayak Pedali serbest birakildiginda yiiksek frekansli titregsim veya salin infiizyonu durmazsa,
FLOWMATE® Enjektérii/ CROSSER™ Jeneratorii kapatin veya figini elektrik prizinden gekin.

* Atilabilir maddeleri bir defadan fazla kullanmayin. Hastanenin normal iglemleri uyarinca atin.

¢ Hava Embolizmi Riski: Hava embolizmi riskini en aza indirmek igin, kullanicinin dogru siringa doldurma
teknikleri konusunda egitim gordiigiinden emin olun. Enjeksiyondan 6nce, siringada, infiizyon hattinda
ve CROSSER™ Kateterde kalan havayi bosalttiginizdan emin olun. infiizyon hattindaki ve CROSSER™
Kateterdeki biitiin hava bosaltiimadan CROSSER™ Kateteri hastaya yerlestirmeyin. Biitiin hava
bosaltildiginda CROSSER™ Kateter ucundan siirekli akig halinde salin gikigi goriilecektir.
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Kullanim igin Gerekli Cihaz Ve Malzemeler
* MedRad (parga no. 150-FT-Q), Coeur (par¢a no. C853-0155) veya DeRoyal (parga no. 77-400277) 150 ml’lik
elektrikli enjeksiyon siringasi (bu parca numaralari sadece referans olarak verilmis olup, litfen herhangi bir
siparis vermeden 6nce parga numaralarini Uretici ile dogrulayin.)
*  Minimum 122 cm steril kontrast inflizyon hatti
 Steril Serum Fizyolojik (Normal Salin) (Yiklenmeden énce 7 °C’ye sogutulmasi dnerili. CROSSER™ Kateter
Kullanim Talimatina bakin.)
Kutu Cikigi Kurulum / Montaj
Not: Bu sembol (IEC 60417-5021), IEC 60601-1 3. Yayinda su sekilde tanimlanan Potansiyel Dengeleme
lletkenine isaret eder:
Elektrikli ekipman ile elektrik tesisatinin potansiyel dengeleme barasi arasinda dogrudan baglanti
saglayan, Koruyucu Toprak Iletkeninden veya nétr iletkenden baska bir iletken.

Birgok ulkede tibbi amaglarla kullanilan odalarda ayrilabilir Potansiyel Dengeleme lletkenleri kullanimi
igin tesis yoktur. Ancak, FLOWMATE® Enjektér Potansiyel Dengeleme iletkenleri kullanilan yerlere
monte edilirse, ilgili gereksinimler karsilanmigtir.

1. FLOWMATE® Enjektérii, FLOWMATE® Enjektoriin arkasindaki IV stand kelepgelerini kullanarak 5 tekerlekli bir
IV standi Gizerine, yerden en fazla 1,3 metre yiikseklige monte edin. Ayak Pedalini ve kabloyu, olasi takilma
tehlikesini en aza indirmek {izere konumlandirin ve FLOWMATE® Enjektériin standdan agagi kaymasini
onlemek igin kelepceleri iyice sikin.

2. Elektrik kablosunu FLOWMATE® Enjektdriin arkasina ve ardindan duvar prizine takin. Elektrik kablosunun
takilma tehlikesini en aza indirecek sekilde konumlandirildigindan emin olun.

Not: Topraklama verimliliginin korunmasini saglamak igin FLOWMATE® Enjektér sadece ‘Hastane Sinifi’ veya

‘Hastane Kullanimi'na uygun bir prize takilmahdir.

3. Ayak Pedall Atlama Kablosunu kullanarak FLOWMATE® Enjektérii (Sekil 2B’ye bakin) CROSSER™ Jeneratore
(Ayak Pedali baglantisi; > ) baglayin.

4. Ayak Pedalini (CROSSER™ Jeneratdrle birlikte saglanir) FLOWMATE® Enjektére baglayin; baglanti yeri
ile isaretlenmistir (Sekil 2C’ye bakin).

5. FLOWMATE® Enjektér simdi isletimsel kullanima hazirdir.

Not: FLOWMATE® Enjektdriin kadro egitimi sirasinda ve gergek bir prosediirde kullaniimadan énce asagidaki

Isletimsel Kullanim talimati izlenerek test edilmesi énerilir.

isletimsel Kullanim

FLOWMATE® Enjektdriin Kurulum ve Calisma olmak izere iki isletim modu vardir. Kurulum Modunda Taret

yukariya déniik bir konuma yerlestirili. FLOWMATE® Enjektér Calisma Moduna gegirilmeden énce siringanin

yuklenebildigi, siringaya salin ¢ekilebildigi ve havanin bosaltildigi konum budur. Taret asagiya dénik konuma
déndiiriildigiinde FLOWMATE® Enjektér Calisma Moduna gegirilmis olur. Taretin iki mod konumu arasina
yerlestirilmesi, bos bir konfigiirasyon ile ve yanip sénen Beyaz kurulum 1s1di ile sonuglanir. Bu durumda pompanin
higbir hareketine izin verilmez.

DIKKAT! Kurulum dogru sekilde tamamlanmadan Tareti Galisma Moduna ddndiirmeyin.

Kurulum Modu

1. Taretin ‘yukar’’ konumda oldugu her zaman FLOWMATE® Enjektér Kurulum modundadir. Kurulum iglemini
baslatmadan 6nce FLOWMATE® Enjektdriin yukari déniik konumda oldugundan emin olun.

2. Uniteyi ‘agik’ konuma getirin. Giig anahtari, FLOWMATE® Enjektériin sabit kismi (izerindeki siniflandirma
etiketinin yanindadir. Kurulum simgesinin yanindaki Beyaz 1sik yanip sénmelidir.

3. Sininga Kilitteme Mekanizmasini agin ve 150 ml’lik uyumlu bir siringa yerlestirin. Uyumlu siringalarin bir listesi
igin yukaridaki Kullanim igin Gerekli Cihaz Ve Malzemeler kismina bakin.
Siringanin taret icine tam olarak oturdugundan, siringa flangi Gzerindeki dliz kenarin Taret (izerindeki karsilik
gelen kenarla hizalandigindan emin olun.

Not: FLOWMATE® Enjektérde bir siringa sensérii bulunur. FLOWMATE® Enjektdriin gerektigi gibi galismasi igin

uyumlu bir siringanin dogru sekilde oturmus olmasi sarttir.

Uyari! Siringayi, plonjorii gikartarak doldurmaya tesebbiis etmeyin. FLOWMATE® Enjektér sadece yeni bir

siringa ile kurulup kullanilmak ilizere tasarlanmisgtir.

\ 150 mP’lik siringayi yerlestirin

~~— Sinnga

h

—



4. Sinnga Kilitteme Mekanizmasini kapatin. Kurulum simgesinin yanindaki Beyaz 1sik surekli yanmaldir.
YANIP SONUYORSA, Taretin Kurulum konumuna tam olarak déndiiriilmiis ve siringa Kiliteme
mekanizmasinin tamamen kapali oldugundan emin olun.

5. llerlet tusunu basil tutarak, plonjér basi durana kadar plonjérii tam olarak ileri gétiriin.

6. Salin kaynagini baglayin ve Geri Cek tusunu basili tutarak FLOWMATE® Enjektore salin gekin. Plonjér tam
olarak geri gekilene kadar basmaya devam edin (plonjér tamamen geri gekildiginde duracaktir).

Not: Salin ylikleme islemi sirasinda siringa igcinde vakum olusabilir. Gelen salinin esitlenmesine olanak tanimak

icin Geri Cek tusunun bir an serbest birakiimasi kabul edilebilir.

7. Sirngada hig hava kabarcigr kalmamasini saglamak icin siringa boynunun / siringa tutucusunun yan tarafini
hafifce fiskeleyin.

8. Salin ylklendikten sonra salin kaynaginin baglantisini kesin ve CROSSER™ Katetere giden inflizyon hattini
baglayin. CROSSER™ Katetere sivi-sivi baglantisi saglamak tizere inflizyon hatti araciligiyla salin infizyonu
yapmak icin Ilerlet tusuna steril alan disindaki bir asistanin basmasi 6nerilir.

Not: CROSSER™ Katetere olan bu salin baglantisi, uygulamali bir pargaya baglanti sayilir.

Uyari! infiizyon hattindaki ve CROSSER™ Kateterdeki biitiin hava bosaltiimadan CROSSER™ Kateteri

hastaya yerlesgtirmeyin. Biitiin hava bosgaltildiginda CROSSER™ Kateter ucundan siirekli akig halinde salin

cikisi gorilecektir.

9. llerlet tusuna her bir 3-5 saniye olmak iizere birkag kez basarak sistemdeki havayi bosgaltin. Plonjériin
kapatan kenari seffaf siringa tutucusunun etrafindaki isaretle ayni hizaya gelene kadar plonjori ilerletin

(asagidaki ¢izime bakin).
Siringa Tutucusu

|

Siringa plonjoriinii bu gizgiye kadar ilerletin —/

L]

Not: FLOWMATE® Enjektér, kapali bir sistemi algilama amagl bir asiri basing alarmi igerir. infiizyon hattinda
katlanmalar varsa, KURULUM modundayken CROSSER™ Kateter takili olarak plonjor gok hizli ilerletilirse ve
CROSSER™ Kateterin ucu tikaliysa asiri basing alarmi galar. Alarm galarsa sivi yolunu kontrol edin ve ardindan
Alarm Sifirlama tusuna basarak alarmi sifirlayin. FLOWMATE® Enjektdr alarm modundayken hem Ayak Pedali
hem de Enjektdér motoru devre digi birakilir.

10. Biitiin hava bosaltildiktan sonra FLOWMATE® Enjektér Galisma Moduna gegirilmeye hazirdir.

Galigma Modu

1. FLOWMATE® Enjektdrii Calima Moduna gegirmek igin tareti tamamen déndiirerek siringa silindirinin asag
dogru (yatay ¢izgiden yaklasik 20 derece agiya) bakmasini sadlayin. Calisma Modu simgesinin yanindaki
Yesil 1s1k strekli yanmali ve Unitenin st kismindaki Mavi i1sik yanip sénmelidir.

Not: Taret, Kurulum veya Calisma Moduna tam olarak déndiiriilmedikge FLOWMATE® Enjektér calismaz.

Uyari! FLOWMATE® Enjektdr Galisma Moduna gegirildiginde Ayak Pedal etkindir ve basildiginda
FLOWMATE® Enjektorii ve ardindan CROSSER™ Jeneratorii galistiracaktir.

O = Galisma Modu Mavi gosterge 1sigi

* yanip soniiyor — tetikte ve hazir, Caligma Modunda,
infiizyon yapilmiyor

« siirekli - aktif olarak infiizyon yapiliyor, Caligma Modunda

* yanmiyor/soniik — Galisma Modunda degil, infiizyon
yapilmiyor

FLOWMATE e
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2. FLOWMATE® Enjektdr simdi tetiktedir ve Ayak Pedalina veya ilerlet tusuna basilarak calistirilabilir (Geri Gek
tusu Calisma Modunda devre disi birakilir).

3. CROSSER™ Rekanalizasyon Sistemini harekete gecirmek igin Ayak Pedalina basin. FLOWMATE® Enjektér,
1 saniyelik araliklarla 3 adet sesli sinyal vererek 3 saniye siireyle salin inflizyonu yapar ve ardindan
CROSSER™ Jenerator harekete gegirilir. Ayak Pedalina basildigi siirece veya siringadaki salin rezervuari
bosalana kadar FLOWMATE® Enjektér salin infiizyonu yapmaya devam eder. Enjektér motoru aktif olarak
inflizyon yaptigi her zaman Mauvi i1sik stirekli yanar.

Not: Ayak Pedalina basildigi sirece CROSSER™ Jeneratér maksimum 30 saniye sireyle enerji iletmeye devam
eder ve bu surenin ardindan CROSSER™ Jeneratériin verdigi sesli sinyal durur. Dogru kullanim igin CROSSER™
Jenerator Calistirma Kilavuzuna basvurun.

Not: Calisma Modunda ilerlet tusu FLOWMATE® Enjektérii galistirir (ve 1 saniyelik araliklarla 3 adet sesli
sinyal verir), ancak CROSSER™ Jeneratori harekete gecirmez. CROSSER™ Jeneratdr sadece Ayak Pedali ile
etkinlestirilebilir.

Not: FLOWMATE® Enjektor, kapali bir sistemi algilama amagli bir asiri basing alarmi igerir. infiizyon hattinda
katlanma veya engel olmasi halinde asiri basing alarmi ¢alar. Alarm calarsa sivi hattini olasi engellere karsi
kontrol edin. Alarm, Alarm Sifirla tusuna basilarak sifirlanabilir; alarm sifirlanmazsa bu kilavuzun Ariza Giderme
kismina bakin.

Not: FLOWMATE® Enjektdr alarm modundayken hem Ayak Pedali hem de Enjektér motoru devre disi birakilir.
4. Bt salin bogalana kadar FLOWMATE® Enjektér calismaya devam eder.

Kapatma iglemleri

Kateteri hastadan ¢ikartma islemleri icin CROSSER™ Kateter kullanim talimatina basvurun.

CROSSER™ Katetere olan salin baglantisini kesin.

FLOWMATE® Enjektdrii Kurulum Moduna gegirin.

Geri Cek tusunu basili tutarak plonjoéri geri gekin. Plonjor tam olarak geri gekilene kadar basmaya devam
edin (plonjoér tamamen geri ¢ekildiginde duracaktir).

Siringanin ucundaki salin kaynagi baglantisini kesin. Siringa Kilitteme Mekanizmasini agin ve 150 ml’lik
uyumlu siringayi ¢ikartin.

Uniteyi kapatin. Giic anahtari, arka paneldeki elektrik baglantisindadir.

150 ml'lik elektrikli enjeksiyon siringasini ve infiizyon hattini ¢ikartin. Hastanenin normal islemleri uyarinca
atin.

HwN =

o

No

Temizleme
Uyari! Uniteyi dezenfekte etmek icin sadece hafif deterjan soliisyonu kullanin.

Dikkat! Temizleme iglemlerinden 6nce daima elektrik kablosunu prizden cekin.
1. Ayak Pedalini solisyon icinde nemlendirilmis bir bezle temizleyin.

2. FLOWMATE® Enjektdrii soliisyon iginde nemlendirilmis bir bezle silerek temizleyin. Asindirici temizleyiciler
kullanmayin.

Dikkat! FLOWMATE® Enjektorii siviya batirmayin. FLOWMATE® Enjektor sivi girigine karsi sizdirmaz degildir.
FLOWMATE® Enjektdr hasar gérebilir ve elektrik soku olusabilir.

Bakim

Onleyici bakim uygulanmasi gerekmez. Ancak, problemleri ciddilesmeden bulmak igin diizenli bakim yapilmasi
faydali olabilir; bdylece cihazin giivenilirligi artirilir ve yararl galisma émrii uzatilir. FLOWMATE® Enjektériin

genel durumunun diizenli araliklarla denetlenmesine iligkin biitlin yerel gereklilikler ve diger kontroller kullanici
tarafindan izlenmelidir.

Uyari! Elektrik soku riskini azaltmak i¢in ekipmanin ic mahfazasini agmayin. Servis isleri i¢in sadece
iireticiye bagvurun. Panellerin yetkisiz personel tarafindan sokiilmesi linitenin garantisini gegersiz kilar.
Not: FLOWMATE® Enjektdriin (INJ100) ve bilesenlerinin faydali émiirlerinin sonunda, atiimalari veya geri
doénusturtimeleriyle ilgili olarak bu konudaki yerel nizamnameleri ve geri dénlsum planlarini izleyin.

Takdim Sekli

FLOWMATE® Enjektor, yukaridaki basit Kutu Cikisi Kurulum Talimati izlenmek suretiyle kullanima hazir
olarak saglanir.



Belirti

Nedeni

Cozumu

Belirti Nedeni Cozumu

Gu¢ anahtari ACIK, ancak Kurulum
simgesinin (Calisma Modu simgesinin)
yanindaki Beyaz 1sik YANMIYOR

Elektrik kablosu duvardaki prize
veya FLOWMATE® Enjektére dogru
takilmamistir.

Sigortalar atmistir.

Duvardaki priz arizalidir veya dogru
voltaji saglamamaktadir.

Baglantilari kontrol edin.

Sigortalari degistirin.
Duvardaki prizi kontrol edin.

Servis veya degistirmek icin Ureticiye geri
gonderin.

Glg anahtari ACIK, ancak Kurulum
simgesinin yanindaki Beyaz 11k YANIP
SONUYOR

FLOWMATE® Enjektér, siringa monte
edilmis olarak Kurulum moduna
gegirilmelidir.

Tareti tam olarak Kurulum moduna
dondiriin ve siringanin dogru monte
edilmis oldugunu dogrulayin.

Glg anahtari ACIK, Calisma Modu
simgesinin yanindaki Yesil 1sik YANIYOR,
Mavi 11k YANIP SONUYOR, ancak

Ayak Pedalina basildiginda FLOWMATE®
Enjektér, CROSSER™ Jenerator veya her
ikisi galismiyor

Ayak Pedali baglanmamis veya dogru
baglanmamistir.

Ayak Pedali atlama kablosu
baglanmamis veya dogru
baglanmamistir.

Ayak Pedali kusurludur.

CROSSER™ Jenerator/Transdiiser
kusurludur.

Gli¢ anahtari gok hizl bir sekilde
kapatilip/agiimistir veya son kullanim
sirasinda Unite 6nce kapatilmadan

fisi gekilmistir.

Arizali FLOWMATE® Enjektor.

FLOWMATE® Enjektérdeki baglantiyi
kontrol edin.

CROSSER™ Jeneratdrdeki baglantiy
kontrol edin.

Servis veya degistirmek igin Ureticiye geri
gonderin.

Servis veya degistirmek icin Ureticiye geri
gonderin.

FLOWMATE® Enjektérii ve CROSSER™
Jeneratorii kapatin, 5 saniye bekleyin,
agin; FLOWMATE® Enjektdriin kuruium
islemlerini uygulayin.

Servis veya degistirmek icin Ureticiye geri
gonderin.

Prosedurden sonra siringa kapisi
aciimiyor ve siringa cikartilirken giiglik
cekiliyor.

Siringanin plonjorl siringa kapisinin
acilimasini engellemektedir.

Siringa uyumlu degildir.

Plonjori gok hafif ileri gotiirmek lzere
llerlet tusunu tiklatin ve ardindan siringa
kapisini agin. Toplam ilerleme en fazla 72
mm olmalidir.

Sadece uyumlu 150 ml’lik siringa*®
kullanin.

Servis veya degistirmek icin Ureticiye geri
gonderin.

Geri Cek tusuna basildiginda plonjor
geri gekilmiyor

Siringa dogru yiiklenmemistir.

FLOWMATE® Enjektér Kurulum modunda
degildir.

Siringa uyumlu degildir.

$iringanin oturmasini kontrol edin.

Tareti Kurulum konumuna dénddiriin. Geri
Cek tusu GCalisma Modunda devre disi
birakilir.

Sadece uyumlu 150 ml'lik siringa*
kullanin.

Servis veya degistirmek icin Ureticiye geri
gonderin.

ilerlet veya Geri Cek tusuna basildiginda
plonjor ileri gitmiyor veya geri gekilmiyor.

Siringa dogru yiklenmemistir.

Arizali FLOWMATE® Enjektor.

$Siringa uyumlu degildir.

Siringanin oturmasini kontrol edin.

Servis veya degistirmek igin Ureticiye geri
gonderin.

Sadece uyumlu 150 ml’lik siringa*®
kullanin.

Ayak Pedalina basildiginda alarm galiyor
(tekrarlayan Ug atim)

Asiri basing durumu vardir.

Sistemi tikanmalara karsi kontrol edin,
alarmi sifirlayin.

FLOWMATE® Enjektér ilk olarak
acildiginda alarm caliyor (tekrarlayan
¢ atim)

Sistem arizasi vardir.

Servis veya degistirmek icin Ureticiye geri
gonderin.
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CROSSER™ KATETER KULLANIM Irigasyon limeni tikalidir. CROSSER™ Kateteri atin, yeni bir CROSS-
SIRASINDA TEMAS EDILDIGINDE SICAK ER™ Kateter alin, Ureticiye bildirin.

Irigasyon ekipmani ‘ACIK’ konuma irigasyon sistemini kontrol edin.
getirilmemistir.

Irigasyon ekipmani dogru sekilde
kurulmamistir veya irigasyon ekipmani
arizalidir.

irigasyon sistemini kontrol edin.
Irigasyon sisteminde sizinti vardir. Luer baglantilarini kontrol edin.

CROSSER™ Kateter tizerinde el/parmak
yanlis yere yerlestirilmistir.

CROSSER™ Kateter gdvdesi tizerinde

bir fokal kivrim olusturmaktan kaginin.
CROSSER™ Kateteri ilerletmek icin sadece
iki parmak kullanin.

*Uyumlu siringalarin bir listesi icin Kullanim icin Gerekli Cihaz Ve Malzemeler kismina bakin.

Garanti ve Servis

Bard Peripheral Vascular bu Uriind ilk satin alana bu Grlindn ilk satin alinma tarihinden itibaren bir yil stireyle
malzeme ve isgilik kusurlarindan yoksun olacagini garanti ederken, bu sinirli Griin garantisi, yegane takdir yetkisi
Bard Peripheral Vascular sirketine ait olmak tizere kusurlu Griiniin tamir edilmesi veya degistiriimesi ya da 6denen
net Ucretin iade edilmesiyle sinirlidir. Bu triiniin normal kullanimdan kaynaklanan aginma ve yipranma veya yanlis
kullanimi sonucunda olusan kusurlar bu sinirli garantinin kapsamina girmez.

ILGILI YASALARIN iZiN VERDIGI OLGUDE, BU SINIRLI URUN GARANTISi HER TURLU ZIMNi
SATILABILIRLIK YA DA BELLI BiR AMACA UYGUNLUK GARANTISi DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAYARAK, AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGER. BARD PERIPHERAL
VASCULAR, BU URUNUN ELE ALINMASI YA DA KULLANIMI SONUCUNDA OLUSAN HER TURLU
TESADUFi VEYA DOLAYLI ZARARLARDAN HiGBIR SURETTE SORUMLU DEGILDIR.

Bazi iilkeler zimni garantilerin, rastlantisal veya dolayl zararlarin harig birakilmasina izin vermez. Ulkenizin
Buradaki talimat icin bir yayin veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi kullanicinin bilgisi igin bu kitapgidin son
sayfasina dahil edilmistir. Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda 36 ay olmasi halinde, ek Uriin bilgilerinin mevcut olup
olmadigini 6grenmek igin kullanici Bard Peripheral Vascular ile temas kurmalidir.

Servis bilgileri igin Bard ile temas kurun.
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Step 1 (SETUP MODE)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (run moor)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

F OWMATE Injector
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PYCCKUM
Cuctema pekaHanusauymm CROSSER™

UHBbekTop FLOWMATE® — PykoBoACTBO MO aKcnnyaTauuu

WHcTpyKUuMM no akcnnyaTaumm

BHumaHue! lNMepen Havanom akcnnyaTauunm BHUMaTeNbHO O3HAKOMbLTECH CO BCEMU UHCTPYKLUUAMM.

Cobntopaiite Bce npeaynpexaeHnsa U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTM, NPUBEAEHHbIe B AaHHbIX MHCTPYKLUAX.

HeBbinonHeHue gaHHoro TpeGOBaHMﬂ MOXeT NPUBEeCTU K onacHou CUTyauuu.

Onucanue

Cuctema pekaHanusaumm CROSSER™ cOCTOUT U3 3MeKTPOHHOro reHepatopa CROSSER™ MHOropasoBoro
MCNONb30BaHMS, HOXHOTO NEpeKIYaTens, BbICOKOYACcTOTHOro npeoBpasosartens, UHbekTopa FLOWMATE®
(Heobsi3aTenbHO) M ogHOPa3oBoro kateTepa CROSSER™. Katetep CROSSER™ nofkntovaeTcs K 3NeKTPOHHOMY
reHepatopy CROSSER™ yepes npeobpasoBaterb. HoxHOM nepekntoyatens Ucnonb3yeTcs ANs akTueaumm
cuctembl. leHepaTop CROSSER™ 1 npeobpasoBaTtenb NpeobpasytoT MOLHOCTL NEPEMEHHOIO Toka

B BbICOKOYACTOTHbIE MeXaHn4eckvne BMbpaLmm, KoTopble Yepesa NPOBOMOYHbIV MPOBOAHUK NPOXOAAT K
MeTannmMyeckomy KoH4MKy katetepa CROSSER™. Bo Bpemsi UICMONb30BaHWs (UK akTMBaLyMn CUCTEMbI
CROSSER™) coneBoi pacTBOp AOSMKEH NpoMbiBaTh katetep CROSSER™. [peayCMOTPEHO UCMoNb3oBaHne
nHbekTopa FLOWMATE® Unm MHOM MHBEKLIMOHHOM CUCTEMBI.

Vbektop FLOWMATE® npeactaBnsiet co6oit yCTPONCTBO BBEAEHS CTEPUILHOTO (hU3MONOrMYeckoro pacTeopa,
KOTOpOe MCMOosb3yeTcsi B Ka4yecTBe BCMOMOraTelbHOro NpucnocobneHns Ans cucTembl pekaHanusaumm
CROSSER™. YCTpPoicTBO MHbekTopa FLOWMATE® nosBonsieT BBOANTL CONEBOit pacTBOP CO CKOPOCTLIO

0,3 mMn B cekyHAy Npu MakcuMarnbHOM rnokasaTene gaeneHns pasHom 200 dyHT/kB.AOWM. YnpaBneHve
paboToii HBEKTOPA OCYLLECTBIIAETCS NPW MOMOLLM HOXHOIO NepekroyaTens. B komnnekte ¢ UHLEKTOPOM
FLOWMATE® noctaBnsieTcs coeamHmnTenbHbI kabenb, KOTopbIl NO3BONAeT NOAKIIOUNTL MHBEKTOP K reHepaTopy
CROSSER™ . MHbekTop FLOWMATE® 3anporpaMMupoBaH Takum 06pasoMm, YTO MNpu Kax[AoM HaxaTum Ha HOXHOM
nepekniodaTent cHadana BkioYaeTcs uHbektop FLOWMATE®, a saTem reHepatop CROSSER™.

PucyHok 1 — Cuctema pekaHanusauun CROSSER™
leHepaTop
CROSSER™

Mpeo6pasoBarensb UHbekTop

FLOWMATE®

Katetep
CROSSER™

WppuraumoHHbIn
KaHan

5 ponukos.
(wraTtue ans
BHYTPVUBEHHOTO
BIIMBaHUA He
npeAycMoTpeH)

HoxHoW nepekntovatens

PucyHok 2 — CxeMbl MHbekTopa FLOWMATE®

FLOWMATE

(B) CoeanHuTenLHLI Kabenb HOXHOFO NepeknioyaTens
(k reHepaTopy CROSSER™)

MpaBas cTopoHa UHbLEKTOpa FLOWMATE®

BepxHAA YacTb MHbekTopa FLOWMATE®

(D) KHonKM BbITArMBaHusA | BTArMBaHusA
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PucyHok 3 — MNaHenu / KHONKKU ynpaBneHus

Step 1 (setup moor)

FLASHING LIGHT
Set-up Required

STEADY LIGHT
Ready to Fill Syringe

Step 2 (RUN MODE)
STEADY LIGHT
Ready to Activate

Press to
Reset Alarm

FLOWMATE ' ijector

LWar 1

PEXXUM YCTAHOBKU
MWTAIOLLIUA UHOUKATOP, TpebyeTcs ycTaHOBKa
HEMPEPbLIBHO MOPALUWA NUHOUKATOP,
FrOTOBHOCTb il 3aNOfIHeHUs Wnpuua

LWar 2

PEXXWUM PABOTbI
HEMPEPbLIBHO rOPSALWUA UHOUKATOP,
FrOTOBHOCTb K aKTUBauumn

NPEOYNPEXOEHUE

HaxmuTe, 4To6bI COPOCUTL CUTHaN NpeaynpexaeHnUs

KHonka BTsiruBaHus

KHonka BbITArMBaHus

111

MokasaHns K NpMMeHeHUIo

WHbekTop FLOWMATE® npefHasHadeH Ans BBeAEHWS CTepUNbHOTO (h13MONOrYeckoro pacteopa 1
1crnonb3yeTcsi B ka4yecTBe BCMOMOraTeribHOro npucnocobneHns Ans cuctembl pekaHanusaumm CROSSER™.
YT00bI 0O3HAKOMUTLCSI C PabOTON BCEW CUCTEMBI M NPOLIEAYPON MHTEPBEHLIMOHHOTO NPUMEHEHNS, 0bpaTnTech K
VHCTPYKLMAM No aKcnnyaTtauum reHepatopa CROSSER™ un katetepa CROSSER™.

TexHU4YecKkue xapakTepuCcTUKN

Mopenb Ne FG1050-02

Homep no katanory INJ100

Bec (Bcex pertaneit) 17,5 cpyHTOB (8,0 KI)

Pa3mepbl (Tonbko nHbekTopa) | 20 x 12 x 9 groiimos (51 x 30 x 23 cm)

OnekTpuyeckoe HanpsbkeHne | 100-120/220-240 ~ B npu 50/60 'y 2/1 A

LLIHyp eBponeiickoro cTaHaapTa: 3 aNeKTpUYeckux KoHTakTa, 6A, 250 B, 1,0 Mm?, <HAR> wHyp
LLIHyp ceBepoamepukaHckoro cTaHgapTa: 3 anekTpuyeckux KoHTakTa, 6A, 250 B,

18 AWG (AmepukaHckuii NpoBonoYyHbIn kannbp), CSA/UL wHyp

HenpepbIBHbIN

YcTaHoBKa: NpoBoAsLee unv obpaTtHoe Hanpasnenve — 5 mn/c +/- 11%

Pa6ora: 0,3 mn/c +/- 5%

200 cyHT/kB.AtoM (1379 klMa)

YpeamepHoe aaBneHve (npu 200 (yHT/KB.AIOMM) — XKENThIV MHAMKATOP, TPM NOCNefoBaTENbHbBIX

3BYKOBbIX CUrHana
Huskoe aasnexune (NpumepHo npu 6 yHT/KB.AIOAM) — XENTbIN MHAVKATOP, TPU

LWHyp nuTaHus

Pexxum pabotbl

CKOpOCTb MHbeKTopa

MpepensHoe faBneHne

Mpepynpexaerna nocriefoBaTeribHbIX 3ByKOBbIX CUrHana
MycToii Wnpwy — BbIKMOYeHUe rony6oro nHaMKaTopa, OfuH 3ByKOBOW CUrHan
OTCyTCTBME LINPULIA — XENThIA HAVKATOP, TPU NOCNEA0BaTENbHbIX 3BYKOBbIX CUrHana
CootBetcTBue ctaHgaptam IEC60601-1, 2-a pegakuus; UL 60601-1, 2-a pepakumsi, CAN/CSA
BesonacHocTb C22.2 Ne 601.1, cepTtudpukaumsa CSA cornacHo BbilLeyKadaHHbIM KaHaACKUM, aMepUKaHCKUM 1

MEXAYHapPOAHBIM CTaHAapTaM K MEAULIMHCKOMY 060pYA0BaHMI0.
3MC CM. Tabnuupl HXKe

WrbekTop — IPX0, cTaHaapTHbI
HoxHow nepekntodartens — IPX8

BBeneHwve xuakoctewn

BawuTy ot yaapa ~ X .
ANEKTPMIECKIAM TOKOM Tun CF pabouas yacTtb; CTeneHs: Knacc |
Mpenoxpanutenu [Ba npepoxpanutens 2 X T2AL, 250 B

EAnHNYHOe HaxaTue Ha HOXHOW nepekntoyaTent npeaycmatpusaeT 3 cekyH/abl Anst Havana
BnuBaHus nntoc 30 cekyHa AN akTuBaumm reHepatopa CROSSER™.

TOYHOCTb BblgepK1BaHUS BPEMEHW COCTaBnsieT + 1 cekyHay.

Temneparypa: ot -10 °C (14 °F) po +55 °C (131 °F).

OTHocuTenbHas BnaxHocTb: 10% — 85% 6e3 koHaeHcaumu.

AtmocepHoe aasnenmne: 50—106 klla.

Temneparypa: ot +10 “C (50 °F) go +40 “C (104 °F).

OTHocuTenbHas BnaxHocTb: 30% — 75% 6e3 koHaeHcauum.

AtmoccepHoe aasnenune: 70—106 klMla.

Mpeaensl BpemeHu
akTvBaLmm

YcrnoBusi TpaHCNOPTUPOBKY 1
XpaHeHws

Ycnosusi aKcnnyarauum

Bce akcnnyatauuoHHble napameTpbl ykadaHbl Arsi 06blYHbIX KOMHATHBIX TeMnepatyp (70 rpagycos no
PapeHrenty nunu 21 rpagyc no Lienscuio).

Yka3aHHoe 0bopyaoBaHWe NpoLLo UCTbITaHWe, pesynbTaTbl KOTOPOro Nokasanv CooTBETCTBYE Npeaenam
OMC ctaHaapTa IEC 60601-1-2:2007. MNpenenbl ycTaHOBMEHbI AN Lienei o6ecneyeHmns 3amTbl OT BPEAHbIX
nomex B CTaHAAPTHOW MeaMUMHCKON annapaType. O6opyaoBaHne obpasyeT, UCnonb3yeT 1 MOXeT U3ny4aTtb
PaAnoYacTOTHYIO SHepruto, KoTopasi, MPW HenpaBWIbHOM YCTaHOBKE W AKCMyaTauumn , MOXET CTaTb NPUYMHON
BpEAHbIX MOMEX AN APYroi pacnonoXeHHON psaom annapatypbl. TeM He MeHee, rapaHTUii OTHOCUTENBHO
TOro, YTO MOMEXM He BO3HWKHYT NOCIe Hagnexallen yCTaHoBKU, HeT. Ecnn ykazaHHoe o6opyaoBaHune Bbi3biBaeT
HegonycTMMble nomexu B paboTte ApyrMx yCTPOMCTB, YTO MOXKHO NPOBEPUTL MyTEM BbIKIMIOYEHUS U BKIIOYEHNS
annapara, Nonb30BaTento PEKOMEHAYETCS NONPoGOoBaTh YCTPAHUTL TakMe NOMEXM MPW NOMOLLM OAHON Uin
6onee Mep, KOTOPbIE ONUCAHbI HNXE:

* W3meHuTb HanpaBneHve nnm pacnonoXeHne NPMEMHOrO YCTPOWCTBa;

*  YBeNnuunUTb paccTosiHMe MeXay yCTPOWCTBamu;

« [logkniounTe 06opyaoBaHMeE K po3eTKe LIenu, K KOTOPON He NOAKIIOYEHbI ApYyrne YyCTPOMCTBa;

*  O6paTUTbCS K MPOU3BOAUTENIO UM MECTHOMY CMELManuCTy nNo o6Cny>XmMBaHMio 3a MOMOLLbIO.



3ﬂeKTp0MarHMTHOe usnyvyeHue

MH'beKTOp FLOWMATE® npegHasHayeH ans UCnonb30BaHUs B YCINOBUAX 3MEKTPOMArHUTHOIO U3ny4YeHus, KOTopble YKa3aHbl HUXe.
Monb3oBaTens WHBbEKTOpa FLOWMATE® A0mKeH obecneunTb SKcnyarauuo 060pyFLOBaHI/Iﬂ B YKa3aHHbIX yCNOBUSAX.

MepLaloLLee 13nyyeHue:
|IEC 61000-3-3

MpoBepka nany4yeHus CootBetcTBME | PekomeHAauUMM OTHOCUTENLHO YCNOBUM OKpyXalolen cpeabl
Pagwouanyyenue: Pagnonomexu Knacc 1 Mbektop FLOWMATE® UCMomnb3ayeT paaronanyyeHme NCKMIoUNTENbHO
MHAyCTpUarbHbIe OT NPOMBbILLIEHHBIX, NS BHyTPeHHeit pyHKUunN. COOTBETCTBEHHO, paanousnyyeHne o4eHb
Hay4HbIX, MEAVNLIMHCKUX 1 BbITOBBIX HU3KOE 1 BEepOSITHOCTb 06pa3oBaHKsi MOMEX y PacronoXeHHOro PsiAoM
(MHMB) BbICOKO4ACTOTHBIX YCTPOWACTB. obopyaoBaHus kpaiiHe mana.
HopMbl 1 MeToab! ucTbITaHuiA.
Paguvousnyyenue: Paguonomexu Knacc A Mbektop FLOWMATE® MOXET 1CMONb30BaTbCS BO BCEX yUPEKAEHUAX,
VHAYCTpUarbHble oT KpOMe TeX, KoTopble NpefyCMOTPEeHbI ANst NpoxuBaHus. O6opyaoBaHue
NPOMBILLEHHbIX, HAYYHBIX, MOXeT UCMOMb30BaTLCA B YUpeXAeHUsX, NpeaHa3HaueHHbIX Ans
MeaVLMHCKMX 1 BbiToBbIX (MHMB) NPOXMBAHUS, @ Takke y4pexaeHUsX, UMEIOLLNX NpsiMoe NoaKMoyYeHne
BbICOKOYACTOTHbIX YCTPOWCTB. K MYHALMNAsbHOM CETU HU3KOBOSBTHOTO MUTaHUS, KOTOpast MPONoXKeHa
HopMbl 1 METOAbI UCTbITAHUIA. B 30aHUSIX XUNULLHOTO (hOHAA, NPY YCNOBUW COBMiofeHs crieayioLLero
OMMCCHA rapMOHNYECKMX Knacc A NpenocTepexeHns:
fé’ggiggo'o';”z)‘: BHumanue! [laHHoe o60pyaoBaHne/cucTeMa NpeaycMoTpeHa ans

i 3KCnNyaTaummn UCKIUYUTENBHO MeAULIMHCKUMU cneynanmucTamm.
dnykTyaums HanpskeHus/ CoortBeTcTBYET OGopyaoBaHue/cucTeMa MOXET Bbi3blBaTb PaANMONOMexXu Unm

NPUBOAUTL K CGOK PacronoXeHHbIX PAAOM yCTpoicTB. MoxeT

norpe6oBaTbcs

ieH1e mMep no ¢

0 YPOBHS Momex,

Hanpumep, M3MEeHeHUe HanpaBreHWsl UK PacronoXeHust
nHBbekTopa FLOWMATE® nnbo akpaHMpOBaHWe MeCTa yCTaHOBKM.

Unbektop FLOWMATE® He npeaycMOTpeH Ans NOAKIoYeHNs K kakoMy-nnbo 060pyaoBaHmio, kpome reHepatopa CROSSER™.

MopTaTuBHbIe 1 MOBUIbHBIE PAAMOYACTOTHBIE CPEACTBA CBA3M MOTYT BAMATL Ha paboTy uHbekTopa FLOWMATE®.

Mcnonb3oBaHue BCroMoraTerbHbIX KOMINEKTYIOLMX 1 KaBernei, OTINYHBIX OT ykasaHHbIX (Kpome kabeneil, koTopble Gbinu
YTBEPXKAEHb! 1 MPOAAITCS KoMnaHuel Bard Ans 1cnonb3oBaHNst BMECTE C MHBEKTOPOM FLOWMATE®), MOXeT NpUBECTM K yCUEHMIo
U3MYYEHUS! UK CHYKEHMIO 3aLLUTbl 0G0PYAOBaHNS, YTO B CBOIO O4epeb MOXET CTaTb MPUUYMHON He COOTBETCTBHS YCTPOICTBA
TpeboaHusim ctaHaapta IEC60601-1-2:2007.

MHbekTop FLOWMATE® He 10MKeH MCNomnb3oBaThCs B HEMOCPEACTBEHHOI BNM30CTI C KaKUMU-NIMBO YCTPOCTBAMM, KpOME
reHepatopa CROSSER™. Ecnu ncnonb3oBaHne UHbEKTOPa B HEMOCPEACTBEHHON BNMU30CTn ¢ ApyruM 06opyaoBaHEM SBNSIETCS
HeobXoAMMbIM YCIIOBMEM, YCTPOWCTBO CrieflyeT NPOBEPUTL Ha NpeaMeT Hafnexallero (yHKUMOHMPOBaHWS B KOHUrypaLmu,
KoTopas OyneT 3afeincTBoBaTbCSA B Xof4e NpoLeaypbl.

3neKTpomarH UTHas yCTOVI YMBOCTb

MHbeKTOp FLOWMATE® npegHasHadeH Ans Ucnonb3oBaHUA B YCINOBUAX 3NTEKTPOMArHUTHOIO U3Ny4YeHus, KOTopble yKa3aHbl HUXe.
Monb3oBaTenb NHBbEKTOpa FLOWMATE® AOImKeH obecneuunTtb JKcnnyatayumo oGopy,qoaava B YKa3aHHbIX YCNOBUAX.

WUcnbiTaHue ycTon4ymMBocTH

YpoBeHb npoBepku IEC

YpoBeHb COOTBETCTBUSA

PeKOMeHAaLWIVI OTHOCUTENBbHO

60601 YCNOBUI OKpYXalolei cpeabl
OnekTpocTaTuyeckuin +6 KB — KOHTaKT +6 KB — KOHTaKT Mon AomkeH UMeTb AepeBAHHYI0
paspsp; IEC 61000-4-2 +8 kB — Bo3ayx +8 kB — Bo3gyx VN1 GETOHHYIO NOBEPXHOCTb, NGO

MOKPbIT KEPAMUYECKON NINTKOW.
Ecnu non nokpbIT CUHTETUYECKM
marepuanom, oTHOCUTeNbHas
BNAXHOCTb He AOMKHa BbiTh
Huke 30%.

KpaTtkoBpemeHHas
HEeyCTOWYMBOCTb B
3J'IeKTpOI'IVITaHI/II/I/BCI'IJ'IeCKVIZ

+2 kB ans nunHuin
anekTponepeaay, +1 kB ana
NUHWIA BBOAA/BLIBOAA

+2 kB ans nunuin
anekTponepeaay, 1 kB ansa
NUHWUIA BBOAA/BbIBOAA

Knacc anektpocetu gomkeH
oTBevaTb TpeﬁOBaHMﬂM ana
CTaHAaPTHbIX KOMMEPYECKNX Unn

IEC 61000-4-4 60MbHNYHBIX CEeTEN.
Ckavok: +1 kB Ans nUHWA K NUHUSM, +1 kB Ans nUHWA K nuHuaM, | Knacc anektpoceTu AomkeH
IEC 61000-4-5 +2 kB ons nuHWiA K 3emne +2 kB Ans nuHWi K 3emne oTBevatb TpeboBaHvsAM Ans

CTaHAAPTHbIX KOMMEPYECKUX UM
60MbHNYHBIX CEeTel.

MapeHuve HanpsxeHus,
KpaTKoBpeMeHHoe
npepbiBaHve
aHeprocHabxeHust 1
nepenagsl HanpskeHus Ha
TIMHWSIX SHEprocHabXeHust:

<5% B (>95% napnexue BIT)
ana 0,5 uukna 40% BN (60%
nagexuve BIM) ana 5 uuknos
70% BI (30% naperue BIM)
ana 25 unknos <5% BN
(>95% napenve BIM) Ha

<5% BIM (>95% napexue BIM)
Aans 0,5 uukna 40% BIM (60%
napeHue BIM) ansa 5 yuknos
70% BI (30% napexue BIT)
Ans 25 umknos <5% BIM
(>95% napenve BIM)

Knacc anektpoceTu fomkeH
oTBeyaTb TpeGoBaHUAM Anst
CTaHAAaPTHbIX KOMMEPYECKUX
VN1 GONbHUYHBIX CETEN.

Ecnu nonb3oBatento MHbekTopa
FLOWMATE® Tpebyetca

nuTatowen cetu (50/60 Iu):
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 BepxHui 5 cekyHa Ha 5 cekyHa HenpepbiBHas paboTta ycTpoicTa
nopor = 230 B nepemeHHoro B MOMEHTbI C60S1 aneKTponuTaHus,
Toka nHbekTop FLOWMATE®
peKoMeHAyeTCst IuTaTh oT
ncTovHuka 6ecnepeboiHoro
NUTaHWS UNN akKymynsiTopa.
MarHuTHoe none ¢ yactoton |3 A/m 3 Am MarHuTHble Nons ¢ YacToTon

I'WITaIOLLleIh CeTU AO/MKHbI OTBEYaTb
TpeﬁOBaHMﬂM, KOTOpble BblABUrakTCA
CTaHOapTHbIM KOMMeEpPYeCKUM unun
GONbHUYHBIM CETSAM.
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3ﬂeKTp0MaFHVITHaﬂ YCTOUYUBOCTb

MH'beKTOp FLOWMATE® npegHasHa4yeH ans Ucnonb3oBaHUA B YCIOBUAX 3NTEKTPOMArHUTHOrO U3ny4YeHus, KoTopble yKasaHbl
Hwxe. Monb3oBaTenk NHbeKTopa FLOWMATE® pomkeH obecneynTb aKkcnnyaTaunto o6opyaoBaHUs B yKa3aHHbIX YCIOBUSIX.

WUcnbiTaHne ycTonunBocTH

YpoBeHb npoBepku IEC 60601

YpoBeHb
COOTBETCTBUS

PekomeHAaLMM OTHOCUTENbLHO
YCNOBUI OKpYXKatoLlen cpeabl

HasepenHbie PB
IEC 61000-4-6

Wanyyaemble PB
IEC 61000-4-3

3 Vims (CpeiHekBapaTuyHoe
HanpshkeHve)
150 klMy go 80 My

3V/im
80 My o 2,5 My,

3V

3V/im

MopTaTtnBHblE N MOBUIIbHBIE
paaMoyacToTHbIE CPeACcTBa
CBSA3M MOTyT UCMNOSb30BaTLCA
Ha pacCcToAHuM o1 Kaknx-nmbo
yacTeil nHbekTopa FLOWMATE®,
B TOM uucre u kabenei,
KOTOpPOE He AI0MKHO BbITh
MeHbLUe peKOMeHA0BaHHOIo
PacCTOsIHWSA, PACCHUTAHHOTO MO
dopmyne, NPUMEHNUMOI K YacToTe
nepegaryvka.

PaccTosiHue cornacHo yacTorte

nepeaarymka

7
d*[?]\lﬁ

Ine «P» — 310 MakcumarnbHbIit
rokasaTerb BbIXOAHOW MOLLHOCTU
nepegartyuka B BatTax (BT)
COrMacHo aHHbIM NPOV3BOANTENS
nepeaartuuka, a «d» — aTo
peKoMeHA0BaHHOE paccTosiHue B
meTpax (M). HanpsixkeHHoCTb nons
OT (PUKCUPOBaHHbBIX NepefaTinkoB
PB, kak onpefeneHo npoBepKoi
MecTa 9MeKTPOMarHuTHoOro
N3ny4yeHus?, JormkHa BbiTh

HWXe YPOBHS COOTBETCTBYS B
KaKAOM [nanasoHe 4acTor.”
Momexu MOoryT BO3HWKHYTb 13-3a
HenocpeacTBeHHoN 6nnaocTn
o6opyAoBaHUs, OTMEYEHHOTO
YCINOBHbIM 0603HaYeHNEM:

((i))

MPUMEYAHUE 1: Mpu 80 My 1 800 MI'y, nprMeHnm ananas3oH Gonee BbICOKUX YacToT.
MPUMEYAHME 2: [laHHble pekoMeHAauMm MoryT NPUMEHSATLCS He BO BCex cuTyauusx. PacnpoctpaHenne OMB moxet
3aBWCETb OT YPOBHS MOTTIOLLEHUS N OTP@XKEHMUS! OT KOHCTPYKLMIA, MPEAMETOB U MioAei.

2 HanpskeHHOCTb Mofisi OT (PMKCUPOBaHHbBIX nepegatunkos PB, HanpumMep, 6a30BbIx CTaHLMI ANs pagnoTenedoHoB
(coToBbIX/6eCnpoBOAHbIX) M HAa3eMHbIX NEPEABWMKHBIX PaavoMoaynen, niobuTenbckux paguoctaHumi, pagmo AM n

FM, a Takke TeNneBU3NOHHBIX CTAHLWIA, HE MOXET ObITb TOYHO paccynTaHa Ha TEOPETUYECKOM YPOBHE. [ns OLEHKM
ONEKTPOMarHUTHOM cpeabl C yHeToM BO3AeNCTBMS (DMKCMPOBaHHbIX Nepeaatynkos PB cnenyeT npoBoauTh UCnbITaHWe MecTta
3MEKTPOMArHUTHOrO M3NydeHms. ECrin namepeHHas HanpsikeHHOCTb MONs B MECTe MCMOMb30BaHMs MHbekTopa FLOWMATE®
npeBbILIaeT NPUMEHUMBIN YPOBEeHL COOTBETCTBUS TpeBoBaHMaM k PB, crieayeT NpoBecTy oLeHKy MHbekTopa FLOWMATE® Ha
npeamMeT Haanexatlero yHKLUMOHMpoBaHus. Ecnv ByayT ycTaHOBMEHb! OTKIIOHEHNS OT HOPMbI (DYHKLIMOHMPOBAHUS, MOTYT
noTpe6oBaThCA AOMONHUTENbHLIE MEPbI, HANPUMEP, U3MEHEHWE HANPaBNEHNs! UM PACTONOXEHUs MHbekTopa FLOWMATE®.
b 3a npepenamu ananasona Yactot 150 kI — 80 MIL| HANPSHXKEHHOCTb NONA [OMKHA BbiTh HbKe 3 V/m.




OMeH0BaHHOE PacCTOsIHME MeXAY NOPTaTMBHLIMU U MOGUNLHBIMU
pPagnoYacToTHLIMU CPeACTBaMU CBS3M C UHBbEKTOpoM FLOWMATE®

V‘H'beKTOp FLOWMATE® npegHasHaveH ansg ncnonb3oBaHnA B SJ'IeKTpOMaI'HVITHOVI cpepe, B npeaenax KOTOPOVI BO3MOXHO

ynpasrneHue nany4aeMbiMi noMexamn paamoBonH. Monb3osaTens uHbekTopa FLOWMATE® MoxeT npeaynpeants o6pasoBaHue

BNEKTPOMarHUTHbIX NOMEX, COXpaHAA MUHUMarnbHOE PacCToAHUE MeXay NopTaTUBHbIMU U MOBUMbHBIMK cpeacTeamMu CBA3N

(HepeﬂaTHMKaMM) N UHBEKTOPOM FLOWMATE®, COrnacHo HxenpuBeAeHHbIM pekoMeHaauusam, B COOTBETCTBUMU C MaKcumarnbHow

BleO/:lHOVI MOLLHOCTbO CPEACTB CBA3U.
PacueTHas PaccTosiHMe cornacHo 4actoTte nepepar4yuka
MakcumanesHas 150 kI"'y Ao 80 My 80 My ao 800 My 800 MI'y Ao 2,5 My
BbiXogHasA MOLWHOCTb 35 35 7
nepeparyumka (BT) d=[221p d= [’7]\/? d= [7]\/?
V1 Eq Eq
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,95 m
1 1,17 m 117 m 2,33 ™
10 3,69 M 3,69 M 9,49 m
100 11,67 ™ 11,67 M 23,33 M

ﬂ]‘lﬂ nepegaTymkoB, pacyeTHass MakCmMarbHasa BbIXOAHAA MOLHOCTb KOTOPbIX HE YKa3aHa Bbllle, peKkoOMeHAOoBaHHOe pacCTosAHMe
«d» B MeTpax (M) MOXXHO onpeaenuTb Npu NOMOLLY hOpMyIibl, TIPUMEHUMON AN YacTOTbl NepeaaTtyvka, rae «P» — ato
MaKkcuMManbHbIW NnokasaTtenb EbIXOIILHOIZ MOLLHOCTM nepeaaTtymka B BaTtrax (BT) CcornacHo AaHHbIM Npon3BoanTens.
NPUMEYAHME 1: Mpwn 80 My 1 800 MMy NnprMeEHMMO paccTosiHue Ans ananasoHa Gonee BbICOKMX YacToT.

NPUMEYAHME 2: [laHHble pekomeHAaumMmn MoryT NpUMEHsTLCS He BO BCeX cuTyauumsix. PacnpoctpaneHne OMB moxeT 3aBuceTb
OT YPOBHSI MOIMOLEHNS 1 OTPAKEHNSI OT KOHCTPYKLUIA, NPEAMETOB U NoAew.

MpepynpexaeHns n Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

*  UHbekTop FLOWMATE® fomkeH NPUMEHATLCSA TONbKO NULIAMU, 06YYEHHbIMU BbINOMHEHNIO YPECKOXHOWM
TpaHcnoMUHanbHoN aHruonnactuku (PTA unu PTCA).

OCTOPOXHO! Bo nsbexaHue pucka yaapa anekTpu4eckum TOKOM, o6opyaoBaHue crieayeT NoaknoyaTb
TOMNbLKO K KaGensam NMTaHWUA C 3alMTHbIM 3a3eMIIEHNeM.

OCTOPOXHO! 3anpeLjaeTcs BHOCUTb Kakme-nn6o U3amMeHeHUsi B KOHCTPYKLMIO 060pyAoBaHuA.
OCTOPOXHO! CamoBONbHOE BHECEHUE U3MEHEHMI B KOHCTPYKLMIO MHbekTopa FLOWMATE® moxeT
MPUBECTM K PUCKY TPABMbI UMM CMepTU OnepaTopa Ui nanexTa.

Mpumeyanue: UHbekTop FLOWMATE® cneayeT pasmelyaTtb Takum o6pa3om, 4To6bl BO BOBpems
3KCMnyaTaLumm uMerncs CBO60AHbIN AOCTYN K OTAeNsieMOMY Kabento MUTaHus.

Mepen ucnonb3oBaHneM MHBLEKTOP FLOWMATE®, HOXHOM nepeknioyaTenb U BCe MOAKMIOYEHUS K TUTaHMIO
v reHepaTopy CROSSER™ cnepayeT npoBepuThb Ha Hanu4yue Npu3HakoB noBpexaeHus. Hukoraa He
ucnonb3yiTe NoBpexaeHHble ageTanu. O6paTuTech kK NPOM3BOAUTENIO, YTOOLI MPOM3BECTU 3aMeHY Unu
PEMOHT NOBPeXAEHHbIX YacTeu.

UHbekTop FLOWMATE® npeaHasHaueH ans pa6oTbl TONLKO CO CTEPUIbHLIM (hU3MONOTMYECKUM PacTBOPOM.
He ucnonb3yiTte MHBLekTop FLOWMATE® ans paboThl ¢ KOHTPACcTHLIMU BelecTBaMu.

B3apbiBoonacHo! He ucnonb3yite BMecTe ¢ BOCNIaMeHAOWMMUCA aHeCTe3MpyOLWMMK NpenapaTamu.
OnacHOCTb NOpaXeHUs anekTpuyeckum Tokom! He nbiTaiiTecb NPOM3BOANTL TEXHUYECKOE 06CNyXMBaHUe
nHBbekTopa FLOWMATE® unm HoxHoro nepekniouatens. Mo BONpocam TeXHU4ECKOro 06CyKMBaHNs
obpalyaiTecb K NPOU3BOAUTENIO.

HapexHoe 3azemneHne BO3MOXHO TONbKO NPy NOAKIOYEHM 060PYAOBaHUSA K COOTBETCTBYOLEN
ceTeBOW po3eTke C MapKkMpoBKoi «TonbKo 6onbHULA» UNK «dnekTpuyeckne kabens Ans MeaULUHCKOro
o6opyaoBaHus». MoakniouyeHne cUCTEMbI K MHOTOMECTHOI po3eTke (pa3BeTBUTENIO NUTaHUSA) UK
YANVHUTENIO AenaeT 3a3eMneHne HeHaAeXHbIM.

B cnyyae oTKnOYEHUA UNK NpepbiBaHUA 3NEKTPONUTaHMSA BbINOMHUTE Npoueaypbl ycTaHoBku. UHbekTop
FLOWMATE® cnpoekTMpoBaH Takum 06pa3oM, 4To nocie yKka3aHHbLIX NPOUCILECTBUIT 060pyAOBaHNe He
BKITIOYUTCA A0 NPOBeAEeHUs NpoLeayp YyCTaHOBKU.

UHBbekTop FLOWMATE® co3aaeT, MCNONb3yeT U MOXET M3MyyaThb Paguo4acTOTHYIO I3HEPIUio, TO3TOMY ero
yCcTaHOBKa M 3KCMyaTauus AOMKHbI NOMHOCTLIO OTBEYaTb NPUBEAEHHBIM MHCTPYKLMAM.

Pa3mecTuTe HOXHOI NepekntoyaTenb U kKabenb TakMM 06pa3oM, YTOGbl MUHUMU3UPOBATL NOTEHUMANbHYO
OMacHOCTb OTCOEANHEHUS.

Y6enutech B TOM, YTO MHBLEKTOP FLOWMATE® Hafie)HO yCTaHOBNEH Ha WTaTUBe ANA BHYTPUBEHHOTO
BNUBaHuA ¢ 5 ponukamu. finameTp ponuka coctaBnsiet 7,62 cm (3 atoiiMa), MMHUManbHbIN gnameTp
ocHoBaHusa — 55,9 cm (22 gronma), a BbicoTa camoro wraTuea — He Bbiwe 1,3 meTpa (51 atonm) ot nona.
MHbekTop FLOWMATE"™ He AOMKeH ycTaHaBNUBaTLCA Haf reHepatopoM CROSSER™.

Ecnu nocne oTnyckaHus HOXHOTO NepekntoYaTens BbICOKOYaCTOTHas BUGpaLus Unm BNuBaHue coneBoro
pacTBOpa He NpeKpalLaeTcs, OTKIUNTE NUTaHNe UHbekTopa FLOWMATE® / reHepaTopa CROSSER™ unu
BblA€PHUTE BUIIKY U3 3NEKTPUYECKOIN PO3ETKU.

He ucnonb3yiiTe NOBTOPHO oAHOPa3oBbIe AeTanu. YTUNuU3aumio crieayeT npou3BoAUTL B COOTBETCTBUM C
npoueaypamu, NPUHATLIMK B GonbHuULe.

Puck Bo3aywHomn am6onuu! YTobbl CBECTM K MUHMMYMY PUCK BO3HUKHOBEHMUSI BO3AYLIHOK amGonuu,
y6eauTtechb B TOM, 4TO onepaTop o6nagaeT COOTBETCTBYOLWMMM HaBblkaMy HaAnexaluero BBeAeHUs
wnpuua. Mepea npoueaypoii BBeAeHUsA 06513aTenbHO BbiBeAUTe BO3AYX U3 WNPULIA, UH(Y3MOHHON
cucTembl n katetepa CROSSER™. He BBoauTe katetep CROSSER™ B Teno nalueHTa, noka BeCb BO3AyX
He GyaeT BbiBeZleH M3 UH(DY3UOHHON cucTeMbl U KaTeTepa CROSSER™. lMocne BbiBeAeHUs BCero Bosayxa
HabnopaeTcsl yCTOMYMBLIN NOTOK CONEBOro pacTBOpa M3 HakoHeYHMKa kateTepa CROSSER™.
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AnemMeHTbl, HeobxoauMbIe Ans paboTbl

LWnpwvy ans BnmBaHms npy nomolum Hacoca MedRad (getans Ne 150-FT-Q), Coeur (aetans Ne C853-0155)
unn DeRoyal (aetanb Ne 77-400277) o6bemom 150 Mn (Homepa AeTanen ykasaHbl UCKMHOYUTENBHO ANSst
cnpaBku, B MOMEHT 0POpMIeHns 3aKkasa NpoBepsanTe Homepa AeTane y NpoM3BoauTens).

CTepunbHasi UHY3MOHHAsA cUcTeMa Ansi KOHTPACTHOrO BeLLecTBa, AJIMHA KOTOPOW COCTaBsSieT HE MeHbLUEe
48 pronmos (122 cm).

CTepunbHbIN U3NONorMyecknii pacTeop (Nepea BBeAEHWEM pekoMeHayeTcs oxnaauTb Ao 45°F [7°Cl.
O6paTnTech K MHCTPYKUMSAM NO aKcnnyaTaumm ans katetepa CROSSER™.)

FoToBas yctaHoBKa / MOHTaX
Mpumeyanue: [laHHoe ycnoBHoe o6o3HadveHne (IEC 60417-5021) yka3biBaeT Ha NpoBOA BblpaBHUBaHUS

1.

2.

noTeHumanos, koTopelii B ctaHaapTe IEC 60601-1 (3-e nsgaHune) onpenerneH kak:
MpoBoAHMK, HE ABMAIOLWMIICS NPOBOAOM 3aLUMTHOIO 3a3eMIIEHUS U HYNEBLIM NMPOBOAOM, KOTOPbIN
obecneynBaeT NpsiMoe CoeMHEeHNe Mexay 3NeKTPOHHbIM 0GOPYAOBaHUEM U LUIMHOW ypaBHUBAHUS
NOTeHLMarnoB aneKTpU4eckon yCTaHOBKU.

MomeLleHus, Ncronb3yemMble Ans MEAUUMHCKMX Lienen, B 6oMnbLIMHCTBE CTPaH He UMEKOT OCHALLEHNS!
[nNsi NCMOSb30BaHUA OTCOEAMHAEMOrO NMPOBOAA BbIpABHWUBAHUA NOTeHUManos. TemM He MeHee, ecru
UHBbekTOp FLOWMATE® ycTaHaBnNMBaeTCs B MeCTax, rfe UCNonb3yloTcs NPOBOAA BbIPaBHUBAHNS
noTeHUMarnos, COOTBETCTBYOLLME TPEGOBaHUS YOAOBMNETBOPEHDI.

YcTaHoBUTe UHbekTop FLOWMATE® Ha WwiTaTuse Ans BHYTPMBEHHOTO BIIMBAHWUS C 5 pONMKaMin Ha BbICOTE He
Huxe 1,3 MeTpa Hag NonoMm, MCMOMb3ys 3aXUMbI LUTATUBA, PACMONIOXKEHHbIE Ha 3a4Hel YacTu MHbeKTopa
FLOWMATE®. YcTaHoBMTe HOXHON NepekmioyaTenb 1 kabenb Takim o6pa3oM, 4ToBbI CBECTU K MUHUMYMY
noTeHUmManbHyto ONacHOCTb OTCOEANHEHMS], @ 3aTeM HaAEXHO 3aKpenuTe 3aXKMbl, YTOObI MHBEKTOP
FLOWMATE™ He cbexan BHW3 MO LUTaTUBY.

MopcoeanHuTe kabenb NUTaHUS K 3aAHEN NaHeNV MHbEKTopa FLOWMATE®, a 3aTem k po3eTke B CTEHE.
Y6eauTtech B TOM, YTO NOMOXEHNe kabens NUTaHust OTPerynMpoBaHo BO n3bexaHne onacHOCTV OTCOeANHEHUS.

MpumeyaHue: [ins obecneyeHnst HAAEXHOrO 3a3eMIEHNS UHBEKTOP FLOWMATE® crnefyet nogkn4vaTb TONbKO

3.
4.
5.

K po3eTke C MeTKo «AnekTpuyeckme kabens Ans MeanuUMHckoro obopyaoBaHus» unu «ans
MeANLIMHCKOTO MOMb30BaHUSI».
MoaKmMoYNTe COBAMHNTENbBHBIN Kabemnb HOXHOrO NepekryaTens oT HbekTopa FLOWMATE® (cm. puc. 2B) k
reHepaTopy CROSSER™ (coepmHeHme HoXHOro nepekniodatens > ).
MoakntounTe HOXHOW NepekrtoyaTenb (NOCTaBNSETCA B KOMMNEKTE ¢ reHepatopoM CROSSER™) k UHbEKTOPY
FLOWMATE®, coeaMHeHne oTMEUeHo @ (cm. puc. 2C).
Tenepb MHbeKTOp FLOWMATE® roToB K MCMOMb30BaHMIO.

Mpumeyanue: Bo Bpemsi 06yyeHnsi nepcoHana v nepep Ucrnonb3oBaHWeM B Xofe pearnbHol npoueaypb!
peKOMeHAYeTCs MPOBEPUTL MHBbEKTOP FLOWMATE® nocpeAcTBOM BbINOMHEHUS MHCTPYKLMIA N0 SKCnyaTaumm,
KOTOPbIE OMUCAHbI HUXE.

JAkcnnyarauus

MHbektop FLOWMATE® nmeeT gga pexuma paboTbl — «YcTaHoBKa» U «PaboTtay. B peuMe ycTaHOBKM
NOBOPOTHAs cUCTEMA pasMeLLaeTcsi B BEPXHEM NOMNOXeHUW. IMEHHO B TakOM MOMOXEHUW NPOV3BOANTCS
3anoriHeHve LWNpMLUa, BBeAEHWE CONEBOrO pacTBOpa B LUMPUL, U BbITECHEHWE BO3AyXa nepes nepesoaom
nHbekTopa FLOWMATE® B pexxum paboTsl. Koraa noBopoTHas crcTemMa NepeBoanTCs B HIDKHEe MONOXeHNe,
nHbekTop FLOWMATE® nepexoaunT B pexum paboTbl. PasmeleHne NOBOPOTHOI CUCTEMbI B MONOXEHUU MeXAy
[OBYMSI peXuMamMu NpUBoOAMT K TOMY, 4TO 060pyaoBaHME NepeEXoanT B COCTOsIHNE BE3AENCTBUS U HAYMHAET MUraTb
6enbIii ntHQMKaTop ycTaHOBKM. B Takom cocTosiHum Hacoc He paboTtaert.

OCTOPOXHO! He nepeBoAnTe NOBOPOTHYIO CUCTEMY B PEXUM paboThbl A0 3aBepLUEHUA HaAnexalen
YyCTaHOBKM.

Pexxum ycTaHOBKM

1.

Bcakoe nepemeLeHie NoOBOPOTHOI CUCTEMbI B BEpXHEe MOMoXeHne NepesoanT MHbektop FLOWMATE® B
pexum ycTaHoBku. Mpesxae Yem HauyaTb Npoleaypy 3anycka, ybeantech B TOM, YTO MHbeKTop FLOWMATE®
HaxoAuTCs B BEPXHEM MONOXEHWN.

. BknounTe yctpoiicTBo. Mepekntoyatens NUTaHWsi pacnorioXeH Bo3ne NacnopTHON Tabnuykm ctaunoHapHoOro

moayns uHbektopa FLOWMATE®. [lomkeH HauaTb MuraTb Genblit MHAMKATOp BO3rne 0603HaYEHUs YCTAHOBKN.

. OTkponTe MexaHn3m BrokupoBaHus Wnp1ua U BCTaBbTe COBMECTUMBIN LWNuL, o6bemom 150 mn. YTo6b!

03HaKOMUTLCSI C NepeYHeM COBMECTUMBIX LUMNPULIOB, 0BpaTuTech k pasdeny «3neMeHThbl, Heobxoaumble Ans
paboTbi» Bbiwe.

Y6egnTtecb B TOM, YTO LUMPUL, MOSTHOCTbLIO YCTAHOBIIEH B MOBOPOTHOWM CUCTEME MIOCKON CTOPOHOW K
COOTBETCTBYIOLLIEMY KPatlo MOBOPOTHOW CUCTEMbI.

Mpumeyanue: ViHbektop FLOWMATE® ocHalleH AaTtumkoM wnpuua. [ns Toro 4tobbl MHbektop FLOWMATE®
npaeumbHO paboTtan, COBMECTUMBIN LUNPUL, AOMKEH GblTb YCTAHOBNEH HaaMexallMm obpasom.

BHuMaHue! He nbiTaiiTecb 3anonHMTL WNPUL NyTeM U3BrevyeHns nopuuHs. UHbektop FLOWMATE®
npeaHa3HaveH AN YCTaHOBKU U MCMOJNb30BaHUSA TONMBbKO C HOBbIM LLNPULIOM.



\ BcTaBbte winpuy (150 mn)

~~— Wnpuy

4.  3akpoiTe MexaHu3M GriokupoBaHusi Wnpuvua. benbliii MHAkaTop Boane 0603HaYeHUs YyCTaHOBKM JOIDKEH NepenTy B dhasy
nocTosiHHOro ceevenust. Ecnv niamnkatop MUMAET, ybeauTtech B TOM, 4TO MOBOPOTHAsH CUCTEMA NOMHOCTLIO NepeBeeHa
B NOMTOXEHUE YCTAHOBKW, @ MEXaHWN3M BrOKMPOBaHMS! LNPULIA 3aKPbIT 40 KOHL.

5. HaxwmuTe 1 yoepxusaiite KHOMKy BbitarnBaHne, 4To6bl MOMHOCTbIO BBECTU MOPLLEHb, MOKA OH HE OCTAHOBUTCS.

6. MoacoeANHUTE EMKOCTb C CONeBbIM PACTBOPOM U HAYHITE BBEAEHME KMAKOCTM B MHbekTop FLOWMATE® yaepxaHiem

KHOMKW BTsirvBaHue. YaepxusaiTe KHOMKY A0 TEX Nop, Noka NopLueHb He GyAeT BbIABUHYT Ha BClO ANWHY (koraa NopLUeHb
6yaeT NONHOCTbIO OTBEAEH, OH OCTAHOBUTCS).

Mpumeyanue: Bo Bpems npoueaypbl 3arpy3ku CONeBoro pacTsopa B LLNpuULe MOXeT 0bpasoBaTbes BakyyM. [lonycTmo Ha
MrHOBEHUWE OTMYCTUTb KHOMKY BTsirnBaHue, 4ToObl CTabUNM3NpOBaTL BXOASLLMIA CONEBOI pacTBop.

7. OCTOPOXHO MOCTy4nTe MO CTEHKe LUNpuLa, YTobbl yOeanTbecs B OTCYTCTBUM My3bIpbKOB BO3AYyXa.

8. MMocne 3arpysku corneBoro pacTeopa OTCOEAMHNTE EMKOCTb C CONEBLIM PACTBOPOM W NOAKITOYNTE UHIY3NOHHYO
cuctemy, kotopas BeaeT k katetepy CROSSER™. PekomeHpayeTcs, 4ToBbl Ha KHOMKY BbiTArnBaHve, Ans BBeAeHUs
CONeBOro pacTeBopa B MHY3MOHHYI0 CUCTEMY M 0becneveHns CoeanHeHns ¢ katerepom CROSSER™ Ha ypoBHe
KMAKOCTb-KMAKOCTb, HaXUMaI acCUCTEHT, HAaXOASALLMIACA 3a NpeAenamu cTepurbHon obnacty.

MpumeyaHue: Takoe comneBoe coeamHeHue ¢ katetepom CROSSER™ cuuTaeTcs NoaknoveHnem k paboyen yacTu.

BHumanue! He BBoguTe kateTtep CROSSER™ B Teno nauueHTa, noka BeCb BO3Ayx He OyaeT BbiBeAeH U3 MHGy3MOHHOM
cucTembl 1 kateTepa CROSSER™. Mocne BbiBeAeHMsi BCero Bo3ayxa HabnioaaeTcsi yCTOMYMBBLIA NOTOK CONEBOro
pacTBopa U3 HaKOHeYHUKa kaTeTtepa CROSSER™.

9.  BbiBeauTe BO3ayX U3 CUCTEMbI MyTEM MHOTOKPATHOTO HaXaTusi Ha KHOMKY BbITirnBaHue, Npuyem kaxpoe Haxatve
[OMKHO AnnTbes 3-5 cekyHA. BBeanTe nopLueHb Tak, YTobbl ero yninoTHUTENb HAXOAWICS HA OTMETKe JepXKaTers

LINprLA (CM. PUC. HIXKeE). [lepxarent wnpuua

|

BBeauTe noplueHb WNpULA A0 3TOW IMHUN —/

Mpumeyanme: ViHbekTop FLOWMATE® OCHaLLIEH CUrHANN3aTOPOM O NPEBbILLEHNM AABNEHS, KOTOPbIN NPEHA3HAYeH Ans
KOHTPONS 3aKpbITON cUcTEMBI. ECnn B HAY3MOHHON cucTeme NosiBATCS nepervbbl, NOpLUEHDb LUNPULA B PEXUME YCTaHOBKM
C NOAKIIOYEHHbIM kaTeTepoM CROSSER™ GyneT BBOAUTLCS CAMLLKOM BbICTPO, UM €CNWN HAKOHEYHUK kaTeTepa CROSSER™
3akynoputcs, 06opyLoBaH/e NoaacT 3BYKOBOW CUrHan NpeaynpexaeHns o NpeBbileHny AaBneHus. Ecnv npo3syyuT curHan
npeaynpexaeHns, creayet NPoBEPUTL KaHarbl XUAKOCTel, a 3aTeM cOPOCUTb COCTOSIHUE NpeaynpexaeHns HaxaTuem Ha
kHoNKy cBpoca curHanmsatopa. Kora uHbekTop FLOWMATE® HaxoauTesl B pexiume npenynpexaeHins, MexaHam HOXHOro
nepeknYaTens 1 UHbekTopa He paboTtaet.

10. TMocne BbiBeAEHMA BO3AyXa U3 CUCTEMbI, MHbeKTOp FLOWMATE® ByneT roTos k nepesofy B peXvm paboTbi.

Pexum paboTtbl

1. YroBbl nepesecTyt MHbekTop FLOWMATE® B pexum paboThl, NONMHOCTLI0 Pa3BEPHUTE MOBOPOTHYIO CUCTEMY Tak, YTOBbI
LMNMHAP Wnpuua Bbin HanpaeneH BHU3 (MpUMepHO Ha 20 rpagycoB OT roprU3oHTanu). 3eneHblil IHAMKATOp Bo3ne
0603HayeHNs pexuma paboTbl AOIMKEH BKIIOUUTBLCS N HEMPEPLIBHO CBETUTD, a rony6oil MHAMKATOP, PacronoXeHHbIA Ha
BEepXHel NaHenu Moayns, JOMKeH Ha4yaTb MUraThb.

Mpumeyanme: NHbektop FLOWMATE® He Bynet paboTaTb, ecriv ero NoBopoTHas cucTeMa He ByeT NOMHOCTLIO NepeBeaeHa,
nn6o B PeXUM yCTaHoBKM, NGO pexuM paboTbl.

Bhumanue! Mocne nepeBeaeHs MHLekTopa FLOWMATE® B pexum paGoThl akTUBMPYETCA HOXHOIM NepekntoyaTens,
KOTOPbIii NOCHe HaXaTusA BKNIoYaeT MHLeKTOpFLOWMATE®, a 3aTeM reHepaTop CROSSER™.
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< Pexum pa6otbi: Fony6oi nHankaTop
* MMraHue — yCTaHOBKa BKIIOYEHa M rOTOBa, BKITIOYEH
pexuM paboTbl, BMMBaHME He NPOM3BOAUTCSA
MOCTOAAHHOE CBeYeHue — NPOU3BOAUTCA BIIMBaHue,
BKJIIOYEH PeXuM paboTbi
BbIKITIOYEH — He PeXuM paGoTbl, BMMBaHUE He
npousBoAuTcsa

FLOWMATE' i

2. WHbektop FLOWMATE® roToB k paboTe 1 MOXET BbiTb BKMIOYEH HAXATUEM Ha HOXHOI NepeKmiovaTemns Uk KHOMKy
BoiTArnBaHue] (B pexume paboTbl kHonka BrarveaHue] He paboTaer).
3. Yrobbl BKMIOYNTL CUCTEMY pekaHanmMaaLm CROSSER™, Ha)MuUTe Ha HOXHON nepeknioyatens. MHbektop FLOWMATE®

HaYHeT BNMBaHWE CONEBOTO PacTBOPa B TEYEHNE 3 CEKYHA, KOTOpoe GyaeT CONpOBOXAATLCS 3 3BYKOBBIMY CUrHaNamu

C MHTepBanom 1 cekyHfia, 3aTeM Npon3oiaeT BKioYeHMe reHepatopa CROSSER™. MHbekTop FLOWMATE® nponssoant
BMMBaHWe CONEBOro pacTBOpa, Noka HaXaT HOXHOW NepekmioyaTenb UNu He 3aKOHYMTCS CONEeBOIA PacTBop B Wnpuue. Bo
BpeMsi BNMBAHWS XUAKOCTI rony6oi MHANKATOP HEMPEPBIBHO TOPUT.

Mpumeyanue: NeHepatop CROSSER™ nopaet nuTaHue, noka HOXHOM nepeksoyaTent Haxar B TedeHue 30 cekyHa,
rocre Yero 3ByKOBOW CUrHarl, nofaBaemblil reHepaTopoM CROSSER ™, BhIkno4aeTcst. UToObl MonyumTh AONONHUTENBHYO
nHopmaumio, obpaTUTeCh K PyKOBOACTBY MO AKCMyaTaumm reHepatopa CROSSER™.

Mpumeyanue: Haxatue Ha KHOMKy BbITArBaHWe] NPUBOANT K aKTUBaLMM MHbekTopa FLOWMATE® B pexiume paBoTl
(nomaetcs 3 3BYKOBbIX CUrHana ¢ MHTEpBanom B 1 cekyHay), OaHaKo He Bkntodaet reHepatop CROSSER™. ['eHepaTtop
CROSSER™ BKITI04AETCS TOMBKO OT HOXHOIO NepekrnoyaTents.

Mpumeyanme: NHbektop FLOWMATE® oCHalLLieH CUTHANN3aTopoM O NPEBbILLEHNI AABNEHIS, KOTOPbIil NpeaHasHadeH Ans
KOHTPONS 3aKPbITOV cucTeMbI. ECrin B MHCY3VMOHHON CUCTEME NOSIBATCS Nepernbbl unn 3akynopka, o6opyAoBaHue noaact
3BYKOBOW CUrHaN NpeaynpexaeHns o NpeBbILLeHNU AaBneHnsi. ECriv nposByyuT curHan npeaynpexaeHus, crneayet npoBepuTs
KaHarbl Toka XUAKOCTEN Ha Hanuymne BO3MOXHBIX 3aKynopok. CurHan npeaynpexaeHns MOXHO COPOCUTL HaxaTUeM Ha
KHoMKy cbpoca curHanusatopa. Ecnu curHanuaatop He cOpacbiBaetcsl, obpatutech k pasaeny «Mouck u ycTpaHeHne
HeucnpaBHOCTEN» AaHHOTO PyKOBOACTBA.

Npumeuanme: Koraa nibektop FLOWMATE® HaxoauTest B pexvme NpeaynpekaeHms, MexaHnam HOXHOMO nepekmiovatens u
MHbEKTOpa He paboTaerT.

4. Wnbektop FLOWMATE® paBoTaeT 10 Tex nop, Noka He 3aKOHUYMTCS CONEBOit pacTBop.

Mpoueaypa BbIkNoYeHUs

1. Yr06bl 03HAKOMUTLCA C MPOLIEAYPOIt U3BNEYEHUS kaTeTepa U3 Tena nauueHTa, 0bpaTnTech k UHCTPYKLMK NO
akcnnyaraumuu katetepa CROSSER™.

OTCoeanHNTE KOHTAKT CONEBOro pacTBopa oT katetepa CROSSER™.

MepeseayTe NHLEKTOP FLOWMATE® B pEXIM yCTaHOBKM.

OTBeanTe NOpLLUEHb HaXaTUeM W yaepxaHnem KHomnku BTarveanue]. YaepxuBaiiTe KHOMKY 40 TeX nop, Noka nopLueHb He
6yneT BbIABWHYT Ha BCIO ANWHY (KOrAa nopLueHb GyaeT NoNHOCTb0 OTBEEH, OH OCTAHOBUTCS).

OTCoeanHNTE EMKOCTb C COMNEBBLIM PAaCTBOPOM OT HaKOHeYHMKa Lnpuua. OTKpoiiTe MexaH3M GriokMpoBaHms LNpULA 1
3BMeK1TE COBMECTUMBIN LWNpUL, 06bemom 150 mn.

BbikntounTe ycTpoicTBO. Mepeknioyatenb NUTaHUS PacronoXeH Ha 3afHeit NaHenw Boane pa3beMoB kabeneil nuTaHus.
M3BnekuTe WNpuL, ANs BAMBaHUSA Npu nomoLum Hacoca (150 mn) 1 MHAY3MOHHYI0 cucTemy. YTUnuanpyiiTe OaHOpasoBble
fieTanu B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPaMu, NPUHATLIMU B GOrbHULIE.

Ouuncrka

BHumanue! [ina nesanHdekumm ycTpoiicTBa MCNONb3yiTe TONbKO MArkMe MotoLLUe cpeacTBa.

OcTopoxHo! MNepeA npoLieAypoit OYMCTKN BCErAa OTCOeAUHANTE Kabenb NUTAHUS.

1. OuncTMTe HOXHOW NepekntoyaTens candeTKoii, NPONUTaHHOR MOKLLM PaCcTBOPOM.
2. MpotpuTe MHbEkTop FLOWMATE® candheTkoil, IPOnMTaHHOIA MOIoLMM pacTBOpoM. He ucnonbayiite abpasusHble
yucTALLmMe cpeacTaa.

OcTopoxHo! He norpyxaiite nHbektop FLOWMATE® B XnakocTb. UHbekTop FLOWMATE® He MMeeT 3awwuThI ot
NPOHNKHOBEHMA XMAKOCTH. MOXeT NPON30itTY NOBpeXaeHMe NHbekTopa FLOWMATE® unm yaap aneKkTpuyeckim TOKOM.

TexHuyeckoe obcnyxuBaHue

MpoBeaeHne NPohKUNaKTUYECKOro TEXHUYECKOro 0BCny)VBaHNS He SBRsieTcs 06si3aTenbHbIM. Tem He MeHee, perynsipHbli
OCMOTP MOMOTaET BbISBMNATL BO3MOXHbIE NPOBNEMbI 40 TOr0, Kak OHU NPUOBPETYT CEPbE3HbIN XapakTep, Y4TO B CBOK o4epeab
YBENUUMBAET HAAEXHOCTb 000PYLOBaHUS 1 NPOATIEBAET €70 CPOK AKCMyaTaumuu. Monb3oBaTeNb JOMKEH BbIMOMHATH

Bce TpebOoBaHNs MECTHOTO 3aKOHOAATENBbCTBA OTHOCUTENBHO NEPUOANYECKON NPOBEPKM 0BLLIEr0 COCTOSHWSA NHBEKTOpa
FLOWMATE® 1 ApYrux BUAOB OCMOTPOB.

o hon

6.
7.



BHumaHue! Bo nsbexaHue yaapa anekTpMyeckMM TOKOM, He OTpbIBaiTe BHYTPEHHUIA KOpnyc
ob6opyaoBaHus. TexHuyeckoe obcnyxuBaHue o60pya0BaHUA AOIMKEH OCYLLECTBNATL TONbLKO
npousBoauTens. 3BneyeHne naHenen HeaBTOPM3OBaHHbLIMM NULLAMU NPUBEAET K aHHYNUPOBaHUIO

rapaHTum.

MpumMeyanme: YTunusaumio unu nepepaboTky nHbektopa FLOWMATE® (INJ100), a Takke ero aetaneit nocne
OKOHYaHWS cpoka aKcMnyaTauuy crnedyeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C MECTHLIMW NpeAnMcaHnaMm 1 nnaHamm

ytunmsauymu.

Bup nocraBku

MbekTop FLOWMATE® nocTaBnsieTcst roToBbIM K 3KCMlyaTaLymm nocre BbIMOfHeHUs PAAa NPoCTbIX ykasaHui no
YCTaHOBKE, KOTOpbIe ONMCaHbI BbILLE.

Mouck n ycTpaHeHUe HeucrnpaBHOCTeN

Mpu3Hak

MpuunHa

PeweHnue

Mepekntoyatens nUTaHus
HaxoauTcs B nonoxeHun «BKJ1.»,
ofiHaKo Genblit MHAMKaTop BO3rne
0603HaYeHnst ycTaHOBKM (Mnn
3Haka pexvMa paboTbl) BbIKMOUEH

Kabenb nuTaHus He nogknoyeH
Haanexalum obpasom k poseTke B
CTeHe Unu uHbekTopy FLOWMATE®,
MpenoxpaHnTenu pacnnaBuimch.

MoBpexaeHve ceTeBoit PO3ETKN UK

po3eTka He NOAAET HYXKHOE HanpshkeHue.

MpoBepbTe CoeanHeHUs.

3ameHuTe npegoxpaHuTenu.
MpoBepbTe ceTeByt PO3ETKY.

BepHuTe NponsBoanTento ANl PEMOHTA Unn
3aMeHbl.

MepekntoyaTtens NUTaHUs
HaxoawuTcsi B nonoxeHun «BKI1.»,
a Benblit MHOVKaTop Bo3ne
o6o3HaveHus ycraHoBkn MUFTAET

WHbektop FLOWMATE® co BCTaBneHHbIM
LUNPULIOM CrieayeT NepeBecTy B PeXUM
YCTaHOBKY.

MonHocTblo nepeseguTe NOBOPOTHYK CUCTEMY
B PEXUM YCTaHOBKM N NpoBepbTe NPpaBUIibHOCTb
pacnonoxexHus wnpuua.

MepekntoyaTtens NUTaHUs
HaxoauTcst B nonoxeHun «BKI.»,
3eneHbl MHOUKaToOp BO3ne
0603HavYeHusi pexuma paboTbl
BKtoYeH, rony6oit nHamkaTop
MWIAET, ogHako uHbekTop
FLOWMATE®, reHepaTtop
CROSSER™ unu UHBEKTOP 1
reHepaTop He aKTUBMPYIOTCS
HaxaTuem Ha HOXHOW
nepeknoyatenb.

HoxHoi nepekn4yaTernb He NOAKMNKYeH
nNu NOAKMOYEH, HO HENPaBUITbHO.

CoeanHuTenNbHbIN Kabenb HOXHOro
nepeknoyaTens He NOAKMIOYEH UNn
NOAKIIOYEH, HO HEMPaBUIbHO.

[MoBpexaeH HOXHOW nNepekroyaTernb.

MoBpexaeH reHepatop CROSSER™ /
npeo6pasosarens.

Mepekntoyatens NuTaHus Gbin
BKITIOYEH/BBIKIIOYEH CIIMLLIKOM BbICTPO
UMM YCTPONCTBO BbIN0 0TCOEANHEHO
oT po3eTku 6e3 npeaBapuTenbLHOro
BbIKIIIOYEHNS TUTaHUS BO BPEMSt
npeablayLLEro UCMonb30BaHus!.

HewcnpaBHocTb nHbektopa FLOWMATE®.

MpoBepbTE NOAKMIOYEHUE K UHBEKTOPY
FLOWMATE®.

MpoBepbTe NoAkMto4YeHUe Kk reHepaTopy
CROSSER™.

BepHI/ITe nNpown3BOAUTENIO ANA PEMOHTa Unu
3aMeHbl.

BepHwuTe npon3sBoanTento Ans peMoHTa unm
3aMeHbI.

BbIkntounTe uHbekTop FLOWMATE® 1 reHepatop
CROSSER™ Ha 5 cekyHf, a 3aTem BKMouUTe
MOAYIb U BbINONHUTE npouenypy HaCTpOI;lKIA
nHbekTopa FLOWMATE®,

BepHI/ITe npon3BoanTento Ans pemMoHTa unu
3aMeHbl.

Mocne npoueaypsbl hukcatop
LuNMUa He OTKpbIBaeTCs, Npobnembl
C u3BneYyeHnem wnpuua.

MopLueHb Wnpuua MewaeT OTKPbITUI
ukcaTopa wnpuua.

HecoBMeCcTUMbIN LWnpuL,.

HaxmuTe Ha KHOMKy BbiTsirnBaHwe], 4To6bl
HEMHOrO NPOABUHYTb NOPLLEHb, a 3aTeM
oTkpounTe dukcatop wnpuua. Obuee
BbIABVXXEHNE He JOIDKHO NpeBbiwaTh %2 MM.

Mcnonb3ayiiTe TONbKO COBMECTUMbIE LLMNPULL
obbemom 150 mn.*

BepHI/ITe npown3BOAUTENIO ANA PEMOHTa unu
3aMeHbl.

MopLueHb He oTTArvBaeTCs nocne
HaxaTusi Ha KHonky [BTsirnBaHue].

Hel'lpaBl/IJ'IbHOe 3anonHeHue wnpuua.

Unbektop FLOWMATE® He HaxoanTcs B
PEX1Me YCTaHOBKU.

HecoBMeCTUMbIN LNpuL,.

MpoBepbTe humkcaumto Wnpuua.

MepeBennTe NOBOPOTHYIO CUCTEMY B PEXUM
ycTaHoBkW. B pexume paboTbl kHoMka
[BTaruBaHwe] He pabotaer.

MC[‘IOI‘IbSyVITe TOJIbKO COBMECTUMbIE LLNpULbI
o6bemom 150 mn.*

BepHuTe NponssoanTento ANl PEMOHTa Unu
3aMeHbl.

115

Mouck n ycTpaHeHWe HeucrnpaBHoCTeN

Mpu3Hak

MpuunHa

Pelwenne

MopLueHb He OTTArMBaeTCs Unn

He BTArBaeTCsi Nocrne Haxatus

Ha KHonky [BrarvBaHue] / kHomnky
[BuiTArnBaHue].

HenpaBManoe 3anornHeHue wnpuua.

HewucnpaBHOCTb MHbekTopa FLOWMATE®.,

HecosmecTumbIl Wwnpu,.

MposepbTe hrkcauuio Lwnpuua.

BepHI/ITe npon3BoauTento Ansg pemMoHTa unu
3aMeHbl.

Vcnonb3yinTe TONbKO COBMECTUMbIE LINPULLbI
o6bemom 150 mn.*

Mocne HaxaTua Ha HOXHOM
nepekmnioyaTenb yctaHoBka nogaet
3BYKOBOWI CUTHan NpeaynpexaeHus
(TP¥ NOBTOPSOLLIMXCS cUrHana).

N36bITouHOE faBneHne

[MpoBepbTe cucTEMY Ha Hanm4mne 3akynopok.
C6pockTe curHanusartop.

Mocne nepBoro BKNKOYEHUA
nHbektopa FLOWMATE®
ycTaHoBKa NofaeT 3BYKOBOW
CcUrHan npeaynpexaeHus (Tpu
NOBTOPSIOLLMXCS CUrHana)

HewncnpaBHOCTb cucTeMbl

BepHuTe nponssoanTento AN PEMOHTa Unn
3aMeHbl.

CROSSER™ Bo Bpemsi
MCMonb30oBaHWs kaTeTep
CROSSER™ 04eHb CUIbHO
HarpeBaeTcsi.

3abnoKkMpoBaHHbI MPPUraLMOHHbI
KaHan.

O6opyaoBaHve vppuraumm He
YCTaHOBMEHO B nonoxeHne «BKI».
O6opynoBaHvie vppuraumy He
YCTaHOBIIEHO Haanexawum 06pa30M uwnn
HenpaBuIbHO (PYHKLUMOHUPYET.

YTeuka B cucTeMe uppurauuu.

HenpasunbHoe pasmelleHne kateTepa
CROSSER™ B pyke/nanbLax.

Ypanute katetep CROSSER™, Bo3bMUTE
HOBbIN kaTeTep CROSSER™, coobLuuTte
npon3BoauTENIO.

n poBepbTE CUCTEMY UppUraumn.

MpoBepsTe cUCTEMY MppUraLmu.

MpoBepbTe Bce coeanHeHus Jloapa.

W36eraiite 06pasoBaHus hokarbHOro 1arvba Ha
cTepxHe kateTepa CROSSER™. [Ins BBEAeHWS
kateTepa CROSSER™ ucronb3yiiTe Tonbko ABa
nansua.

*Yt106bl 03HAKOMUTLCS C NEPEYHEM COBMECTUMBIX LLINPULIOB, 06paTuTeCh K pasaeny «3nemeHTbl, Heobxoaumble Ans paboTbi».

FapaHTuA n obcnyxmBaHue

KomnaHus Bard Peripheral Vascular rapaHTupyeT nepsoMy nokynatento JaHHOro U3aenusi oTcyTcTene AedekTon
mMaTepuana u ka4ecTBa U3roTOBMEHNSI B TEYEHWE OHOIO rofa OT AaTbl NEPBON NMOKYMKM, @ TakKe TO, YTO
OTBETCTBEHHOCTb B paMKax AaHHOW OrpaHWYeHHON rapaHTum ByaeT cocTosiTb, N0 YCMOTPEHUI0 koMnaHum Bard
Peripheral Vascular, B peMOHTe 1unm 3ameHe Heka4yeCTBEHHOrO U3AENUs, N BO3BpaTe ynnaYeHHoN BaMu LieHbl
HeTTo. [laHHasi orpaHUYeHHasn rapaHTUsi He PacnpPOCTPAHSIETCS Ha M3HOC BCNeACTBUE CTaHOAPTHOTO NPUMEHEHUS
unu gedekTbl, NpoucTekaroLme B pesynsrate HenpaBUnbHOrO NPUMEHEHUst AaHHOTO U3aenust.

B TOW MEPE, B KOTOPOW 3TO PA3PELUEHO MPUMEHUMbIM 3AKOHOM, JAHHAS OTPAHUYEHHAS
FAPAHTUA HA U3OENUE 3AMEHAET BCE OCTAJIbHbIE TFAPAHTUW, BbIPAXXEHHbBIE UITU
NOAPA3YMEBAEMBIE, B YACINE KOTOPbIX, MTOMUMO NMPOYEIO NOBbIE KOCBEHHbIE

FAPAHTMMN TOBAPHOIO KAYECTBA UM COOTBETCTBUA KOHKPETHOW LIENN. HY MPU

KAKUX OBCTOATENIbCTBAX KOMIMAHUA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE BYOET HECTU
OTBETCTBEHHOCTb NEPE[, BAMU 3A JIOBbIE HENPAMbIE, CITYYAWHBIE UMW KOCBEHHbIE
YLWEPBbI, NPOUCLUEALWIME B PE3YNIBLTATE SKCMNYATALWU U3OENNA .

B HekoTopbIX CTpaHax 3anpeLleHo UCKIIYEHNE KOCBEHHbIX rapaHTUi, CriydanHbIX Ui KOCBEHHbIX YLLep6oB.
Bbl MOXeTe UMETb NpaBo Ha AOMOMHUTENbHOE BO3MELLIEHE B COOTBETCTBUN C TpeGoBaHWSIMU 3aKOHOAATENbCTBA

Ballen CTpaHbl.

[ata Bbinycka unm nepecMoTpa, a Takke HOMep NePecMoTpa AaHHbLIX MHCTPYKLMIA NPUBEAEHBI HA NOCNeaHelN
CTpaHuLue HacTosiero GykneTa Ans cnpaeku. B cnyyae nctedenus 36 mecsiueB Mexay AaHHOW AaTow 1
NpUMeHeHVeM n3aenus nonb3osaTesb JOMKEH CBS3aTbCsi ¢ koMmnaHuel Bard Peripheral Vascular, 4to6bl
Nosy4nTb CBEAEHUS O HANMYUM AOMONHUTENBHOW MHGOPMaLMK 06 ngenuu.

YT06bI NONyunTh MHpopMaLmio 06 obcnyxmBaHum, obpatutech B komnaHuio Bard.
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Follow Instructions for Use

Suivre la notice d'utilisation
Gebrauchsanweisung befolgen
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Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Berechtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Egouaiodotnpévog avtimpoowTtog oTnv Eupwraikr KovétnTta
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
Auktoriserad representant i EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Bejegyzett képviselet az Eurépai K6z6sségben

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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YnonHoMoueHHbI npeacTasuTens B Esponeiickom coobliecTse

Off (power disconnected from the mains)

Hors tension (débranché du secteur)

AUS (kein Netzanschluss)

Spento (assenza di alimentazione elettrica)
Apagado (desconectado de la red eléctrica)

Uit (stroomverbinding met net verbroken)

Desligado (Off) (energia desligada da rede eléctrica)
Avevepyo (ammooUvdean atrd TV Ty NAEKTPIKAG TPopodoaiag)
Slukket (strem afbrudt fra lysnettet)

Av (bortkopplad fran natstrommen)

Pois paalta (kytketty irti verkkovirrasta)

Av (frakoblet stramnettet)

Wytaczone (odtaczenie zasilania od sieci)
Kikapcsolva (leval a halozati aramellatasrol)
Vypnuto (napajeni odpojeno od sité)

Kapali (ana hattan gii¢ baglantisi kesilir)
ooooooooooo
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Bblkn. (NUTaHWe OT CeTH OTKIKHYEHO)

On (power connection to the mains)

Sous tension (branché sur secteur)

EIN (Netzanschluss)

Acceso (sistema alimentato dalla rete elettrica)
Encendido (conectado a la red eléctrica)

Aan (stroomverbinding met net)

Ligado (On) (energia ligada a rede eléctrica)
Evepyo (oUvdeon pe TTNyA NAEKTPIKAG TPOQodoaiag)
Teendt (stremforbindelse til lysnettet)

Pa (ansluten till natstrémmen)

Paalla (kytketty verkkovirtaan)

P4 (tilkoblet stramnettet)

Wiaczone (podtaczenie zasilania do sieci)
Bekapcsolva (csatlakoztatva a halozati aramellatasra)
Zapnuto (napajeni pfipojeno k siti)

Acik (ana hatla gii¢ baglantisi kurulur)
goooooooooo
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Bkn. (NUTaHne OT ceTu BKIIoYEHO)

Do not dispose with ordinary municipal waste

Ne pas jeter avec les ordures ménagéres

Nicht im Hausmdill entsorgen

Non smaltire con i normali rifiuti municipali

No desecharlo junto con los desechos municipales ordinarios
Niet afvoeren met gewoon huishoudelijk afval

Nao eliminar com residuos municipais urbanos

MnV aTToppPITITETE PE TA KAVOVIKG AOTIKA QTTOPpPipuaTa

Ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt kommunalt affald
Far ej bortskaffas tillsammans med kommunalt avfall

Ei saa havittaa tavallisen yhdyskuntajatteen mukana

Skal ikke kastes i vanlig restavfall

Nie wyrzuca¢ wraz ze zwyklymi odpadami miejskimi

Tilos a szokasos haztartasi hulladékok kézé helyezni
Nelikvidujte spolu s béZnym komundlnim odpadem

Olagan belediye atigi olarak atmayin
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He fonyckaeTcs yTunnaaumsi BMECTe C 06bI4HbIMI BbITOBBIMI OTX0AaMN

Bard, Crosser and FlowMate are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate. All other trademarks

are the property of their respective owners.

Bard, Crosser, et FlowMate sont des marques et (ou) des marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’une de ses filiales. Toutes les autres

marques appartiennent a leur propriétaire respectif.

Bard, Crosser, und FlowMate sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc., oder einer Tochtergesellschaft. Alle anderen
Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.

Bard, Crosser, e FlowMate sono marchi commereciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata. Tutti gli altri marchi commerciali

sono proprieta dei rispettivi titolari.

Bard, Crosser, y FlowMate son marcas comerciales y/o comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una filial. El resto de marcas

comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

Bard, Crosser, en FlowMate zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd
bedrijf. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.

Bard, Crosser, e FlowMate sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da C. R. Bard Inc. ou de uma empresa afiliada.
Todas as outras marcas comerciais s@o propriedade dos seus respectivos proprietarios.

O1 ovopaoieg Bard, Crosser, kai FlowMate ival eptropika ofpata f/kal ofpata karareBévia ng C. R. Bard, Inc. fj ouyyevikig TG eTaipeiag.
‘OAa 1o GAAG EPTTOPIKG CApATA Eival IBIOKTNOTIO TWV QVTIOTOIXWY KATAOKEUAOTWY TOUG.

Bard, Crosser, og FlowMate er varemaerker og/eller registrerede varemaerker, der tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et sgsterselskab. Alle andre

varemaerker er deres respektive ejeres ejendom.
Bard, Crosser, och FlowMate &r varumérken och/eller registrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller dess dotterbolag. Alla andra

varumarken tillhér respektive agare.

Bard, Crosser, ja FlowMate ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja. Kaikki muut

tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Bard, Crosser, og FlowMate er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap. Alle andre

varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Bard, Crosser, i FlowMate sg znakami towarowymi i/lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub firmy
stowarzyszonej. Wszystkie pozostate znaki towarowe naleza do ich wiascicieli.

ABard, a Crosser és a FlowMate a C. R. Bard, Inc. vagy leanyvallalata védjegye és/vagy bejegyzett védjegye. Minden egyéb védjegy a

megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.

Bard, Crosser, a FlowMate jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti C. R. Bard, Inc., nebo jeji pobocky.
V3echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Bard, Crosser ve FlowMate, C. R. Bard Inc. sirketinin veya bir istirakinin ticari ve/veya tescilli ticari markalaridir. Tum diger ticari markalar

kendi sahiplerine aittir.

Bard0 Crosser[ FlowMateO C. R. Bard, Inc.00000000000000000000000O0OO0O0OOO
Bard, Crosser 0 FlowMate) C.R.Bard, Inc. 00 0000 OO0 0/00 00 00000.00 00 0000000000

ooooao.

Bard, Crosser n FlowMate — Toproeble Mapku U/vunu 3aperucTpupoBaHHble Toprosble Mapku komnanuu C. R. Bard, Inc. unu ee poacteeHHbIX

npeanpuATuiA. Bce apyriie Toprosble Mapki SBMSIOTCA COGCTBEHHOCTLIO MX COOTBETCTBYIOLIMX BrajernbLeB.

M Manufacturer

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281 USA

Tel: 1-480-894-9515
1-800-321-4254

Fax: 1-480-966-7062
1-800-440-5376

www.bardpv.com
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Authorised Representative
in the European Community

Bard Limited Crawley
RH119BP, UK
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