OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit consists of a Smart Syringe
and Pressure Module to be used with the Display during controlled infusion for
procedures requiring injection of contrast media. The DyeTect Contrast
Monitoring System allows for monitoring and display of contrast volumes
manually injected

The Pressure Module has been designed for use with manifolds with Luer fittings
that have been demonstrated to comply with ISO 594 “Conical fittings with a 6%
luer taper for syringes, needles and certain other medical equipment”.

MODEL NUMBER SELECTION - Disposables

Model Number | Syringe Description

RRL Locking Luer, Ring Plunger — Ring Grip
PRL Locking Luer, Palm Plunger — Ring Grip
PWL Locking Luer, Palm Plunger — Wing Grip
RRS Swivel Luer, Ring Plunger — Ring Grip
PRS Swivel Luer, Palm Plunger — Ring Grip

CMS CLASSIFICATION

» Type of protection against electric shock: Class 1.

» Degree of protection against electric shock: Type CF applied part

+ Equipment not suitable for use in the presence of flammable mixtures

APPLIED PARTS
Smart Syringe and Pressure Transducer of the DyeTect Pressure Module.
All parts are single use, disposables.

INTENDED USE

The Contrast Monitoring Disposable Kit consists of a Smart Syringe and a
Pressure Module to be used with the Display during controlled infusion for
procedures requiring injection of contrast media. The Osprey Medical DyeTect
Contrast Monitoring System allows for real-time monitoring and display of
contrast volumes manually injected.

INDICATION FOR USE

The DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit consists of a Smart Syringe
and Pressure Module to be used with the Display during angiographic or CT
procedures requiring controlled infusion of radiopaque contrast media.

CONTRAINDICATIONS
Not for use with power injectors.

WARNINGS

Disposables are for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocess or resterilization may create a risk of patient infection which
could lead to injury, illness or death.

The DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit should be connected to single-
use contrast source devices only. The Pressure Module does not prevent nor
protect against contamination or microbial ingress to or from a single-use
contrast source. The DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit and single-use
contrast source, including any remaining contrast solution in the single-use
contrast source, should be disposed of following the procedure.

Do not use if product packaging appears compromised.

Refer to the specific Display Instructions for Use and ensure all labeling and
Instructions for Use are followed:

* Smart Monitor Instructions for Use and labeling, or

» Contrast Monitoring Display Instructions for Use and labeling

Please refer to the contrast agent Labeling for dosage recommendations,
warnings, contraindications, detail of reported adverse event types and detailed
directions for use associated with contrast administration.

For accurate Smart Syringe % contrast concentration values, ensure Smart
Syringe is initially primed with 100% contrast media and the contrast source is
100% contrast.

Changes or modifications to the Monitor, Smart Syringe or Pressure Module not
expressly approved by Osprey Medical could void the user’s authority to operate
the equipment.

Portable and mobile RF communications equipment may affect the devices. The
Monitor should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If

adjacent or stacked use is necessary, the Display should be observed to verify
normal operation.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or
provided by Osprey Medical could result in increased electromagnetic emissions
or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper
operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches)
to any part of the Monitor or disposables, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Refer to the Smart Monitor or Contrast Monitoring Display Instructions for Use for
the electromagnetic compliance information of this system.

PRECAUTIONS

In the event the device malfunctions or changes in performance that is not
expected, discontinue use immediately and report experience to Osprey Medical
representative. In the event contrast monitoring is not available, the procedure
may continue without contrast monitoring. If the incident is considered reportable
(e.g. serious) by the regulating authority, please ensure the incident is also
reported to the qualifying regulatory authority.

Using the DyeTect off-label may result in undesired affects such no contrast
monitoring.

As with any device used for injecting contrast media into a patient, care should
be taken to assure all air has been removed from the lines, prior to injection, to
avoid air embolization.

Use only light tapping if necessary to remove air while priming the system.
Do not use tools (hemostats or other instruments).

Be cautious to not over-tighten on luer connections when connecting the Smart
Syringe and/or Pressure Module to a manifold.

The Smart Syringe or Pressure Module should not be immersed in contrast or
saline.

Osprey Medical recommends users follow hospital policy/procedure and
physician recommendation on the appropriate total cumulative volume of contrast
media used in a patient. The device is not intended to prevent manual injection of
contrast media.

User should ensure the Smart Syringe plunger is idle for a minimum of 1/2
second (Dwell Time) prior to switching between contrast & saline when
aspirating. If needed, contact Osprey Medical to adjust Smart Syringe plunger
dwell time to align with user preference. Inaccurate cumulative volume may be
displayed if dwell time is not reached prior to switching between aspirating
contrast & aspirating saline.

POTENTIAL PATIENT ADVERSE EVENTS
Possible adverse effects include but are not limited to: air embolism, infection.

HOW SUPPLIED
Disposable, sterile system components have been sterilized with ethylene
oxide (EO).

EU Declaration of Conformities are available upon request.

STORAGE
Store the DyeTect Disposable Kit between -15°C and +38°C (5°F and 100°F).

MAINTENANCE and REPAIR
Maintenance is not required.

DISPOSAL
Discard Smart Syringe, Pressure Module and single-use contrast source
according to hospital procedures.

The Smart Syringe and Pressure Module have been designed to comply with
battery waste regulations. At the end of device use, the alkaline batteries are
inside an infected medical device. In this instance, the Batteries Directive
(2006/66/EC), the WEEE Directive and Federal Law DO NOT apply to the
collection or waste treatment of the alkaline battery.Follow local governing
ordinances regarding disposal. Do not incinerate as the enclosed batteries may
explode at excessive temperatures.

OPERATING CONDITIONS

The system is intended to be used in a standard hospital Cath lab environment
under the following conditions:

Temperature: 10°C to 27°C (50°F to 80°F)

Relative humidity 0% to 85%, noncondensing

The system is not intended be used near active high frequency surgical
equipment where the intensity of electromagnetic disturbances is high.
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MRI SAFTEY INFORMATION
The Smart Syringe and DyeTect Pressure Module are MR UNSAFE. Keep them outside the
MRI Scanner room.

MASS of DEVICES
Smart Syringe 449
Pressure Module 38g

PHYSICIAN TRAINING INFORMATION
Qualified physicians should be knowledgeable with Cath lab procedures,
techniques and contrast media usage.

No additional special skills or training are required to operate the system but
physicians should be thoroughly familiar with the DyeTect Contrast Monitoring
System supporting material including all product labeling. Physicians may contact
Osprey Medical to request product review.

DIRECTIONS FOR USE

Note: For Detailed instructions for the Display, refer to the Contrast Monitoring
Display Instructions for Use or the Smart Monitor Instructions for Use as
applicable.

System Overview

The DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit is for use with the Display
through wireless communication. The system allows user input and monitoring of
cumulative volume, injection volume, % contrast concentration in Smart Syringe
and user inputted threshold throughout the case.
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The Pressure Module connects wirelessly to the Monitor.
It includes a module with a pause button and a pressure Pause
transducer. Button

The Smart Syringe and Pressure Module have two LEDs

to provide user feedback.

e Solid green (active for 10 seconds) indicates
injections will be counted towards cumulative volume

¢ Flashing Yellow indicates system is paused and
injections will not be counted towards cumulative volume

Pressure
Transducer

Assemble and Prime
Note: It is recommended to leave all battery pull tabs in the disposable devices
until all priming is complete and the case is ready to begin. This will
ensure maximum battery life and performance

throughout the case. Fe(zg]oarl]?r:;e r
1) Introduce disposables into sterile field per
Source)

normal procedure.

2) Attach contrast source line to the female luer located in the
pressure transducer of the Pressure Module.

3) Attach the male luer of the pressure Male Luer
transducer to the Manifold, and the Manifold (Manifold)
to the Smart Syringe.

4) Prime manifold and all lines per normal procedure.

Wirelessly Connect Disposables to Monitor

Note: Assemble and prime system prior to wirelessly connecting disposables

1) Remove battery pull tab battery pull tab from the Smart Syringe by pulling
the tab straight out from the syringe plunger. Remove battery pull tab from
the Pressure Module by pulling the tab straight out from the Module (i.e.
perpendicular from the back of the Module). Do NOT hold the Pressure
Module down against the table such that the pull tab is against the table
when removing the pull tab.

2) Select New Case. Wirelessly connect Smart Syringe & Pressure Module to
the Monitor by selecting the device to connect on the display.

3) Confirm wireless connection of the Display and disposables. Following
scanning, the LED’s on the Smart Syringe & Pressure Module will flash in
the same patter as shown on the Display for proper identification.

a) Select Yes on the Display or move the plunger of the Smart Syringe >
2 mL to confirm Syringe flashing.
b) Select Yes on the Display or press Pause Button on Pressure Module to
confirm Module flashing.
Note: Selecting No will result in further scanning and will not allow connection
of the rejected device to the Monitor.
Note: The green LED on the syringe and Module, respectively, will remain on
for 10 seconds when each device is connected to the Display.

Start Case
1) Enter the physician specified threshold. If no threshold is desired, enter “0”.

ENSURE ALL PRIMING IS COMPLETED BEFORE PRESSING Start Case
ON THE Display .

For Detailed instructions, refer to the Contrast Monitoring Display or Smart
Monitor Instructions for Use.

2) Select Start Case on Display to begin contrast accounting.
3) Perform procedure

Pause/Resume
The DyeTect Pressure Module has a Pause button which allows the user to
manually pause/resume contrast accounting.

When the system is in “Pause” mode, cumulative contrast accounting is
suspended. “Resume” mode allows contrast accounting

1) To Pause select Pause on Display or press DyeTect Module pause button.
LED’s on Smart Syringe & Module will blink yellow and background on
Display will change to yellow.

2) To Resume

Pause Lock Disabled

Aspirate contrast into Smart Syringe (resumes automatically) or select
Resume on Display or press Module pause button. LED’s on Smart Syringe
and Module will be green for 10 seconds and the Monitor will return to normal
background.

Pause Lock Enabled

Select Resume on Display or press Module pause button. LED’s on Smart
Syringe and Module will be green for 10 seconds and the Monitor will return to
normal background.

If contrast is injected back to the source, the system does NOT need to be
paused. The system will automatically recognize this as not being administered
to the patient. To maintain system accuracy, the user should ensure that only
100% contrast is injected back to the source.

Contrast Accounting Accuracy Tips:

e Ensure system is Paused if contrast is not being injected to patient.

e Ensure system is Active (unpaused) when contrast s being injected to
patient.

e Ensure the minimum dwell time (1/2 second) is achieved between aspirations
of contrast and saline.

End Case
1) Press End Case button
2) When prompted, confirm that you want to end the case

Caution: Ending case will permanently disable communication between the
Monitor and disposables.

Case summary screen appears showing cumulative volume of contrast
administered to patient and the percentage of physician specified threshold.

The Smart Syringe and Pressure Module contain batteries. Discard the Smart
Syringe and Pressure Module and single-use contrast source according to
hospital procedures.

Follow local governing ordinances regarding disposal. Do not incinerate as the
enclosed batteries may explode at excessive temperatures

Note: To view summaries for previous cases, from Main Menu select Settings,
User Settings, Case History.

Select Main Menu to return to the main menu and start a new case.

System Discontinuation
Smart Monitor: Power Down by pressing and holding the power button on the
end of the Monitor, then swiping the screen as indicated.
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Contrast Monitoring Display: Select Power Down from the main menu and
then select YES.

Contrast Monitoring System FCC, IC Information
Smart Syringe FCC ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
DyeTect Module FCC ID: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Classifications per IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Degree of Protection:
Mode of Operation:

Type CF-Applied Part
Noncontinuous

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and
(2) this device must accept any interference received, including interference that
may cause undesired operation.

WARNING This device contains licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that
comply with Innovation, Science and Economic Development Canada’s licence-
exempt RSS(s). Operation is subject to the following two conditions: 1. This
device may not cause interference. 2. This device must accept any interference,
including interference that may cause undesired operation of the device.

WARNING: Changes or modifications to the Monitor, Smart Syringe or Pressure
Module not expressly approved by Osprey Medical could void the user’s authority
to operate the equipment.

ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE PRECAUTIONS
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Group
1 Class B device, pursuant to IEC/EN 60601-1-2, 4t edition. These limits are
designed to provide reasonable protection against harmful interference. This
equipment, if not installed and used in accordance with the instructions, may
cause harmful interference to other equipment. However, there is no guarantee
that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does
cause harmful interference to 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:

e Reorient or relocate the other equipment.

e Increase the separation between the Monitor and the other equipment.

e Connect the other equipment into an outlet on a circuit different from that to
which display is connected.

e  Consult Osprey Medical for help.

WARNING: Portable and mobile RF communications equipment may affect the
devices. The Monitor should not be used adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the Display should be
observed to verify normal operation.

WARNING: Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by Osprey Medical could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such
as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm
(12 inches) to any part of the Monitor or disposables, including cables specified
by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

If performance of the system is lost or degraded due to electromagnetic
interference, the procedure may continue without contrast monitoring.

The Monitor and disposables have Bluetooth transceivers using short-
wavelength UHF radio waves in the ISM band from 2.4 to 2.485 GHz. The
Pressure Module and Smart Syringe transmit a maximum signal strength of
0.063 mW (-12 dBm ERP) using GSFM modulation as per IEEE 802.15.1
Bluetooth standard and the Bluetooth SIG Working Group specification
Version 4.0+.

WARNING: Refer to the Smart Monitor or Contrast Monitoring Display
Instructions for Use for the electromagnetic compliance information of this
system.

DEFECT OR NONCONFORMITY OF OR TO THIS PRODUCT(S), OSPREY
MEDICAL'’S LIABILITY SHALL NOT BE IN EXCESS OF THE PURCHASE
PRICE OF THE PRODUCT(S) TO BUYER. UNDER NO CIRCUMSTANCES
SHALL OSPREY MEDICAL BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED UPON BREACH OF WARRANTY,
BREACH OF CONTRACT, NEGLIGENCE, STRICT TORT OR ANY OTHER
THEORY ARISING OUT OF THE PURCHASE, USE OR REUSE OF THIS
PRODUCT(S). OSPREY MEDICAL NEITHER ASSUMES NOR AUTHORIZES
ANY PERSON TO ASSUME FOR IT ANY OTHER OR ADDITIONAL LIABILITY
OR RESPONSIBILITY IN CONNECTION WITH OSPREY MEDICAL
PRODUCT(S). Descriptions or specifications in Osprey Medical printed matter,
including this publication, are meant solely to generally describe the product at
the time of manufacture and do not constitute any express warranties.

Packaging Symbol Definitions

Expiration Date

YYYY-MM-DD. Sterilized by
E Use by last day u Manufacturer [STERILE [EQ ethylene oxide
of month (MM).
e, CONSUIL s
electronic T REF]
Instructions for Keep Dry Model number

Use

. European LOT]
® Single Use Ce€ Conformity Lot Number
. EN IEC 60601-1
- Do Not Use if "
Prescription : applied part Type
RXONly o1y @ g:ﬁ;‘:g:t;s ‘||§||' CF Defibrillation-
proof
Consult
@ MR Unsafe Medical Device A :.Tssér?ocrni?sgggnt
information
- Temperature .
“ Sterile Barrier /ﬂf Limit Syringe
DyeTect Module|> Refer to

EU authorized Australian Communications and Media Authority mark
representative

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

THERE IS NO WARRANTY EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING WITHOUT
LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR OF
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE OSPREY MEDICAL
PRODUCT(S) DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. IN THE EVENT OF ANY

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS

USA ) 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, France
Customer Service Toll-Free:
& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

I Osprey Medical, Inc. E

Australian Sponsor
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australia

c E 2797

Osprey & DyeTect are trademarks of Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical Inc. 2020. All Rights Reserved.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit
GEBRAUCHSANWEISUNG

VORSICHT: Die Bundesgesetzgebung der USA beschréankt dieses
Produkt auf den Verkauf an oder auf Anordnung eines Arztes.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit besteht aus einer Smart
Syringe und einem Pressure Module, die zusammen mit dem Display bei der
kontrollierten Infusion fur Verfahren verwendet wird, die eine Injektion von
Kontrastmitteln erfordern. Das DyeTect Contrast Monitoring System ermdglicht
die Uberwachung und Anzeige von manuell injizierten Kontrastmittelvolumina.

Das Pressure Module wurde fiir den Einsatz mit Verteilern mit Luer-Anschliissen
entwickelt, die nachweislich die Anforderungen der ISO 594 ,Konische
Anschliisse mit 6-%-Luer-Kegel fur Spritzen, Kaniilen und bestimmte andere
medizinische Instrumente” erflillen.

AUSWAHL DER MODELLNUMMER - Einwegartikel

Modellnummer | Spritzenbeschreibung

RRL Luer-Lock, Ringkolben — Ringgriff
PRL Luer-Lock, Handkolben — Ringgriff
PWL Luer-Lock, Handkolben — Fliigelgriff
RRS Dreh-Luer, Ringkolben — Ringgriff
PRS Dreh-Luer, Handkolben — Ringgriff

CMS-KLASSIFIZIERUNG

+ Stromschlagschutztyp: Klasse 1

» Grad des Stromschlagschutzes: Anwendungsteil vom Typ CF

+ Die Vorrichtung ist nicht fir den Gebrauch in Gegenwart entzindlicher
Gemische geeignet.

ANWENDUNGSTEILE
Smart Syringe und Druckwandler des DyeTect Pressure Module.
Alle Teile sind Einwegartikel fir einmaligen Gebrauch.

VERWENDUNGSZWECK

Das Contrast Monitoring Disposable Kit besteht aus einer Smart Syringe und einem
Pressure Module, die zusammen mit dem Display bei der kontrollierten Infusion fir
Verfahren verwendet wird, die eine Injektion von Kontrastmitteln erfordern. Das
Osprey Medical DyeTect Contrast Monitoring System erméglicht die Uberwachung
und Anzeige von manuell injizierten Kontrastmittelvolumina in Echtzeit.

INDIKATIONEN

Das DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit besteht aus einer Smart
Syringe und einem Pressure Module, die zusammen mit dem Display bei
Angiografie- oder CT-Verfahren verwendet werden, die eine kontrollierte
Infusion von réntgenopakem Kontrastmittel erfordern.

GEGENANZEIGEN
Nicht zur Verwendung mit Power-Injektoren bestimmt.

WARNHINWEISE

Einwegartikel durfen nur einmal verwendet werden. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann eine Infektionsgefahr fiir den Patienten darstellen, die zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod fuhren kann.

Das DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit darf nur an Einweg-
Kontrastmittelquellen angeschlossen werden. Das Pressure Module verhindert
weder Kontamination oder mikrobielles Eindringen in oder von einer Einweg-
Kontrastmittelquelle, noch schitzt es davor. Das DyeTect Contrast Monitoring
Disposable Kit und die Einweg-Kontrastmittelquelle, einschlieRlich méglicher
Kontrastmittelldsungsreste in der Einweg-Kontrastmittelquelle, sollten nach dem
Verfahren entsorgt werden.

Nicht verwenden, wenn die Produktverpackung beschadigt ist.

Lesen Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung des Displays und stellen Sie
sicher, dass alle Kennzeichnungen und Gebrauchsanweisungen eingehalten
werden:
* Gebrauchsanweisung und Kennzeichnungen fiir den Smart Monitor oder
* Gebrauchsanweisung und Kennzeichnungen fiir das Contrast Monitoring
Display

Dosierungsempfehlungen, Warnhinweise, Gegenanzeigen, Einzelheiten zu den
Arten der unerwiinschten Ereignisse und detaillierte Gebrauchsanweisungen in
Bezug auf die Kontrastmittel-Verabreichung entnehmen Sie bitte den
Kontrastmittel-Etiketten.

Um genaue Kontrastmittelkonzentrationswerte (%) in der Smart Syringe zu
erhalten, ist sicherzustellen, dass die Smart Syringe zu Anfang mit 100 %
Kontrastmittel befiillt wird und die Kontrastmittelquelle 100 % Kontrast aufweist.

Anderungen oder Modifikationen am Monitor, an der Smart Syringe oder am
Pressure Module, die nicht ausdrticklich von Osprey Medical genehmigt wurden,
kénnen die Berechtigung des Benutzers zum Betrieb des Geréates aufheben.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen diese Geréate
beeintréachtigen. Der Monitor sollte nicht angrenzend an oder gestapelt mit
anderen Geraten verwendet werden. Ist dies aber nicht zu umgehen, muss das
Display auf einen normalen Betrieb uberpriift werden.

Die Verwendung anderer als der von Osprey Medical angegebenen oder
bereitgestellten Zubehorteile, Messumformer und Kabel kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Immunitét dieses Gerats und somit zu einem beeintrachtigten Betrieb fuhren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlief3lich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) dirfen ausschlief3lich im Abstand von
mehr als 30 cm (12 Zoll) zu jeglichem Teil des Monitors oder der Einwegartikel,
einschlieRlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel, verwendet werden.
Andernfalls kann es zu einer Leistungsbeeintrachtigung des Gerats kommen.

Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit dieses Systems
entnehmen Sie bitte den Gebrauchsanweisungen fiir den Smart Monitor oder
das Contrast Monitoring Display.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Verwendung sofort einstellen, falls das Gerat eine Fehlfunktion aufweist oder
sich die Leistung unerwartet verandert, und den Vorfall dem Vertreter von
Osprey Medical mitteilen. Falls die Kontrastiiberwachung nicht verfugbar ist,
kann der Vorgang ohne Kontrastiiberwachung fortgesetzt werden. Wenn der
Vorfall von der Regulierungsbehorde als meldepflichtig (z. B. schwerwiegend)
eingestuft wird, bitte sicherstellen, dass der Vorfall auch der zustandigen
Regulierungsbehérde gemeldet wird.

Die zulassungstiberschreitende Verwendung von DyeTect kann zu
unerwiinschten Wirkungen filhren, z. B. zu fehlender Kontrastiiberwachung.

Wie bei allen Geraten fiir Kontrastmittelinjektionen muss sichergestellt werden,
dass vor der Injektion die gesamte Luft aus den Leitungen entfernt ist, um
Luftembolien zu vermeiden.

Entfernen Sie Lufteinschliisse beim Befiillen des Systems, falls nétig, nur unter
leichtem Klopfen. Verwenden Sie dafiir keine Gegenstande (Klemmen oder
sonstige Instrumente).

Achten Sie darauf, dass Sie die Luer-Anschlusse nicht zu fest anziehen, wenn Sie die
Smart Syringe und/oder das Pressure Module an einen Verteiler anschlie3en.

Die Smart Syringe und das Pressure Module dirfen nicht in Kontrastmittel oder
Kochsalzlésung eingetaucht werden.

Osprey Medical empfiehlt den Benutzern, den Krankenhausrichtlinien/-verfahren und
arztlichen Empfehlungen zu der angemessenen kumulativen Gesamtmenge an
Kontrastmitteln, die flr einen Patienten verwendet werden soll, Folge zu leisten. Das
Gerat ist nicht fur die Vermeidung manueller Kontrastmittelinjektion bestimmt.

Der Benutzer hat sicherzustellen, dass der Smart Syringe-Kolben wahrend des
Ansaugens vor dem Wechsel zwischen Kontrastmittel und Kochsalzlésung flr
ein Minimum von 1/2 Sekunde (Verweilzeit) leerlauft. Bei Bedarf Osprey Medical
kontaktieren, um die Verweilzeit fir den Kolben der Smart Syringe an die vom
Benutzer bevorzugten Einstellungen anzupassen. Wenn die Verweilzeit vor dem
Wechsel zwischen dem Ansaugen von Kontrastmittel und dem Ansaugen von
Kochsalzlésung nicht erreicht wird, wird u. U. ein ungenaues kumulatives
Volumen angezeigt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE BEIM PATIENTEN
Folgende Nebenwirkungen sind unter anderem maglich: Luftembolie, Infektion.

LIEFERART
Die sterilen Systemkomponenten fiir den Einweggebrauch wurden mit
Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

EU-Konformitatserklarungen sind auf Anfrage erhéltlich.

LAGERUNG

Lagern Sie das DyeTect Einwegkit bei Temperaturen zwischen -15 °C und
+38 °C (5 °F und 100 °F).

WARTUNG UND REPARATUR

Es ist keine Wartung erforderlich.

ENTSORGUNG
Smart Syringe, Pressure Module und Einweg-Kontrastmittelquelle geman den
Krankenhausverfahren entsorgen.
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Die Smart Syringe und das Pressure Module entsprechend den
Abfallbestimmungen fir Batterien. Am Ende des Gerategebrauchs befinden sich
die Alkalibatterien in einem infizierten Medizingerét. In diesem Fall gelten die
Batterierichtlinie (2006/66/EG), die WEEE-Richtlinie und das Bundesgesetz
NICHT fir die Sammlung oder Entsorgung der Alkalibatterie. Bei der Entsorgung
sind die lokalen Verordnungsbestimmungen zu befolgen. Nicht erhitzen, da die
enthaltenen Batterien bei Ubermé&Rigen Temperaturen explodieren kdnnten.

BETRIEBSBEDINGUNGEN

Das System ist fur die Verwendung in einer herkémmlichen
Katheterlaborumgebung eines Krankenhauses unter den folgenden
Bedingungen vorgesehen:

Temperatur: 10 °C bis 27 °C (50 °F bis 80 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 85 %, nicht kondensierend

Das System ist nicht zur Verwendung in der N&ahe von Hochfrequenz-
Chirurgiegeraten mit einer hohen Intensitét elektromagnetischer Stérungen
geeignet.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Die Smart Syringe und das DyeTect Pressure Module sind NICHT MR-SICHER. Sie sind
auflerhalb des MRT-Scannerraums aufzubewahren.

GERATEGEWICHT
Smart Syringe 44 g
Pressure Module 38g

INFORMATIONEN ZUR SCHULUNG VON ARZTEN
Qualifizierte Arzte sollten in der Anwendung von Katheterlaborverfahren und
-techniken sowie der Anwendung von Kontrastmitteln gelbt sein.

Es sind keine zusatzlichen Féhigkeiten oder Schulungen erforderlich, um das
System zu bedienen, doch Arzte sollten vollstandig mit dem Begleitmaterial des
DyeTect Contrast Monitoring Systems, einschlieBlich aller Produktetiketten,
vertraut sein. Arzte kénnen sich zwecks einer Produktbesprechung an Osprey
Medical wenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis: Detaillierte Anweisungen fir das Display entnehmen Sie bitte den
jeweiligen Gebrauchsanweisungen fir das Contrast Monitoring Display oder
den Smart Monitor.

Systemubersicht

Das DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit ist fur die Verwendung mit dem
Display uber kabellose Kommunikation vorgesehen. Das System ermdglicht dem
Benutzer die Eingabe und Uberwachung des kumulierten Volumens, des
Injektionsvolumens, der Kontrastmittelkonzentrationswerte (%) in der Smart
Syringe und des vom Benutzer eingegeben Schwellenwerts im gesamten Fall.
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Das Pressure Module verbindet sich kabellos

Pause New 3’

mit dem Monitor. Es beinhaltet ein Modul mit Schaltflache
einer Schaltflache ,Pause” und einem »Pause”
Druckaufnehmer.

Die Smart Syringe und das Pressure Module
verfugen Uber zwei LEDs, die dem Benutzer
Feedback geben.
e Durchgehend griin (10 Sekunden lang
aktiv) zeigt an, dass die Injektionen zur
kumulativen Gesamtmenge hinzugezahlt
werden.
e Gelb blinkend bedeutet, dass das System Druckaufnehmer
angehalten wurde und die Injektionen
nicht zur kumulativen Gesamtmenge hinzugezahlt werden.

Zusammenbau und Befillung

Hinweis: Es wird empfohlen, alle Batterie-Aufreil3laschen in den Einweggeréaten

zu belassen, bis die Befiillungsvorgéange abgeschlossen sind und

der Fall beginnen kann. Dies gewahrleistet

maximale Batterielebensdauer und

-leistung wahrend des gesamten Falls.

1) Einwegartikel nach normalem
Verfahren in den Sterilbereich einfuhren.

2) Die Leitung von der Kontrastmittelquelle am Mannlicher
weiblichen ) Luer-Anschluss
Luer-Anschluss im Druckaufnehmer des (Verteiler)
Pressure Modules anschlief3en.

3) Den ménnlichen Luer-Anschluss des
Druckaufnehmers
am Verteiler und den Verteiler an der Smart Syringe anschlieRen.

4) Den Verteiler und alle Leitungen nach normalem Verfahren beflillen.

Weiblicher Luer-
Anschluss
(Kontrastmittelquelle)

Einwegartikel drahtlos mit dem Monitor verbinden

Hinweis: Vor dem kabellosen Verbinden von Einwegartikeln das System

montieren und beflllen

1) Batterie-AufreiBlasche gerade aus dem Spritzenkolben ziehen, um die
Lasche von der intelligenten Spritze zu trennen. Batterie-AufreiBlasche

gerade aus dem Pressure Module ziehen, um die Lasche vom Modul zu
trennen (d. h. senkrecht von der Riickseite des Module). Das Druckmodul
beim Entfernen der Aufrei8lasche NICHT gegen die Tischplatte halten,
sodass die Aufreif3lasche nicht auf dem Tisch liegt.

2) Neuer Fall auswahlen. Smart Syringe und Pressure Module kabellos mit
dem Monitor verbinden, indem Sie das zu verbindende Gerat auf dem
Display auswahlen.

3) Bestétigen Sie die kabellose Verbindung des Displays und der
Einwegartikel. Nach dem Scanvorgang leuchten die LEDs auf Smart Syringe
und dem Pressure Module mit dem gleichen Muster wie auf dem Display auf,
um die Identifizierung zu erleichtern.

a) Ja auf dem Display auswahlen oder den Kolben der Smart Syringe um
mehr als 2 ml verschieben, um die blinkende Spritze zu bestéatigen.

b) Ja auf dem Display auswahlen oder auf die Pause-Taste auf dem
Pressure Module driicken, um das blinkende Modul zu bestéatigen.
Hinweis: Die Auswahl von Nein fiihrt zu weiterem Scannen und verhindert die

Verbindung des abgelehnten Gerats mit dem Monitor.
Hinweis: Wenn jedes Gerat mit dem Display verbunden ist, leuchtet die griine
LED an der Spritze und am Modul fur 10 Sekunden.

Fall starten
1) Den vom Arzt festgelegten Schwellenwert eingeben. Ist kein Schwellenwert
gewlinscht, ,,0“ eingeben.

ES IST SICHERZUSTELLEN, DASS DAS BEFULLEN ABGESCHLOSSEN
WURDE, BEVOR Fall starten AUF DEM Display AUSGEWAHLT WIRD.

Detaillierte Anweisungen sind der Gebrauchsanweisung fiir das Contrast
Monitoring Display oder den Smart Monitor zu entnehmen.

2) Fall starten auf dem Monitor auswéhlen, um mit der
Kontrastmittelberechnung zu beginnen.
3) Verfahren durchfiihren.

Anhalten/Fortsetzen
Das DyeTect Pressure Module verfiigt tber eine Schaltflache ,Pause”, mit der der
Benutzer die Kontrastmittelberechnung manuell unterbrechen/fortsetzen kann.

Wenn sich das System im Modus ,Pause” befindet, wird die Berechnung des
kumulativen Kontrastmittels ausgesetzt. Der Modus ,Fortfahren* ermdglicht die
Berechnung des Kontrastmittels

1) Zum Anhalten auf dem Display die Schaltflache Pause auswahlen oder die
Pause-Taste des DyeTect Module driicken. Die LEDs auf der Smart Syringe
und dem Module blinken gelb, und der Hintergrund des Displays wird
ebenfalls gelb angezeigt.

2) Zum Fortsetzen

Pausensperre” deaktiviert

Das Kontrastmittel in die Smart Syringe aufziehen (wird automatisch
fortgesetzt) oder auf dem Display Fortsetzen wahlen oder auf die Schaltflache
,Pause" auf dem Modul driicken. Die LEDs an der Smart Syringe und dem
Module leuchten 10 Sekunden lang griin und der Monitor kehrt zum normalen
Hintergrund zuriick.

Pausensperre” aktiviert

Waéhlen Sie Fortfahren auf dem Display oder driicken Sie die Pause-Taste am
Modul. Die LEDs an der Smart Syringe und dem Module leuchten 10 Sekunden
lang griin und der Monitor kehrt zum normalen Hintergrund zuruck.

Wird Kontrastmittel zurtick in die Quelle injiziert, muss das System NICHT
pausiert werden. Das System erkennt automatisch, dass keine Verabreichung
an einem Patienten vorgenommen wird. Um die Genauigkeit des Systems
aufrechtzuerhalten, muss der Benutzer sicherstellen, dass nur 100 %
Kontrastmittel zuriick in die Quelle injiziert wird.

Tipps fur die Genauigkeit der Kontrastmittelberechnung:

e Sicherstellen, dass das System angehalten ist, wenn dem Patienten kein

Kontrastmittel injiziert wird.

e Sicherstellen, dass das System aktiviert (fortgesetzt) wird, wenn dem

Patienten Kontrastmittel injiziert wird.
e Stellen Sie sicher, dass die minimale Verweilzeit (1/2 Sekunde) zwischen
Aspirationen von Kontrastmittel und Kochsalzlésung erreicht wird.

Fall beenden
1) Auf die Schaltflache Fall beenden driicken.
2) Bei der Aufforderung bestatigen, dass der Fall beendet werden soll.

Vorsicht: Das Beenden des Falls trennt dauerhaft die Kommunikation zwischen
dem Monitor und den Einwegartikeln.

Eine Zusammenfassung des Falles erscheint auf dem Bildschirm und zeigt das
kumulative Kontrastmittelvolumen, das dem Patienten verabreicht wurde, und
den Prozentsatz des vom Arzt vorgegebenen Schwellenwerts an.

Die Smart Syringe und das Pressure Module enthalten Batterien. Smart Syringe
und Pressure Module sowie die Einweg-Kontrastmittelquelle nach den Vorgaben
des Krankenhauses entsorgen.
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Bei der Entsorgung sind die lokalen Verordnungsbestimmungen zu befolgen.
Nicht erhitzen, da die enthaltenen Batterien bei GibermafRigen Temperaturen
explodieren kdnnten.

Hinweis: Um Zusammenfassungen vorheriger Félle anzuzeigen, das Hauptmeni
offnen und Folgendes auswahlen: Einstellungen, Benutzereinstellungen,
Fallhistorie.

Wahlen Sie Hauptmenii, um zum Hauptmenii zuriickzukehren und einen neuen
Fall zu starten.

Abschalten des Systems
Smart Monitor: Abschalten durch Driicken und Halten des An-/Aus-Schalters am
Ende des Monitors auswahlen, anschliefend den Bildschirm wie angegeben wischen.

Contrast Monitoring Display: Im Hauptmeni Abschalten und anschlieRend JA
auswahlen.

FCC IC-Informationen des Contrast Monitoring System
FCC-ID der Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
FCC-ID des DyeTect-Module: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klassifizierungen geman IEC 60601-1/UL 60601-1:
Schutzgrad:
Betriebsmodus:

Typ CF — Anwendungsteil
Diskontinuierlich

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Regeln. Der Betrieb unterliegt den
folgenden zwei Bedingungen: (1) Das Gerat darf keine schadlichen Stérungen
hervorrufen, und (2) das Gerat muss jede empfangene Storung tolerieren,
einschlieBlich Stérungen, die einen unerwiinschten Betrieb hervorrufen kénnen.

WARNUNG Dieses Gerét enthalt lizenzfreie Sender/Empféanger, die den
lizenzfreien RSS(s) von Innovation, Science and Economic Development
Canada entsprechen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:
1. Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen. 2. Dieses Gerat muss jede
empfangene Storung tolerieren, einschlieBlich Stérungen, die einen
unerwiinschten Betrieb hervorrufen kénnen.

WARNUNG Anderungen oder Modifikationen am Monitor, an der Smart Syringe oder
am Pressure Module, die nicht ausdriicklich von Osprey Medical genehmigt wurden,
konnen die Berechtigung des Benutzers zum Betrieb des Gerates aufheben.

VORSICHTSMARNAHMEN GEGEN ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN
Diese Vorrichtung wurde getestet und halt die Grenzwerte entsprechend einem
Klasse-B-Gerét der Gruppe 1 geman IEC/EN 60601-1-2, 4. Ausgabe, ein. Diese
Grenzwerte sind darauf ausgelegt, einen angemessenen Schutz vor Stérungen
zu gewabhrleisten. Wenn diese Vorrichtungen nicht anweisungsgemang installiert
und angewendet werden, kdnnten Stérungen anderer Geratschaften auftreten.
Es gibt jedoch keine Garantie, dass bei einer bestimmten Installation keine
Storungen auftreten. Wenn diese Vorrichtung Stérungen anderer Geréte
verursacht, was durch Aus- und Wiedereinschalten der Vorrichtung ermittelt
werden kann, sollte der Benutzer versuchen, die Stérung durch mindestens
eine der folgenden MaRnahmen zu beheben:

e Umpositionierung oder Standortwechsel des anderen Geréts.

e Abstand vom Monitor zu den restlichen Geréaten erhéhen.

e Anschluss des anderen Geréts an eine Strombuchse, die an einen anderen
Stromkreis als dem Display angeschlossen ist.

e  Fur Unterstutzung Osprey Medical kontaktieren.

WARNUNG: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen diese
Gerate beeintrachtigen. Der Monitor sollte nicht angrenzend an oder gestapelt
mit anderen Geraten verwendet werden. Ist dies aber nicht zu umgehen, muss
das Display auf einen normalen Betrieb Uberpruft werden.

WARNUNG: Die Verwendung anderer als der von Osprey Medical angegebenen
oder bereitgestellten Zubehorteile, Messumformer und Kabel kann zu erhdhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Immunitéat dieses Geréats und somit zu einem beeintréchtigten Betrieb fuhren.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlief3lich Peripheriegeréate wie
Antennenkabel und externe Antennen) durfen ausschlieBlich im Abstand von mehr als
30 cm (12 Zoll) zu jeglichem Teil des Monitors oder der Einwegartikel, einschlief3lich
der vom Hersteller spezifizierten Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann es zu
einer Leistungsbeeintrachtigung des Gerats kommen.

Wenn die Leistung des Systems aufgrund elektromagnetischer Stérungen
beeintréchtigt ist, kann das Verfahren ohne Kontrastmitteliiberwachung
fortgesetzt werden.

Der Monitor und die Einwegartikel verfugen uber Bluetooth-Sender-Empféanger,
die Kurzwellen-UHF-Radiowellen im ISM-Band von 2,4 bis 2,485 GHz
verwenden. Das Pressure Module und die Smart Syringe Uibertragen eine
maximale Signalstarke von 0,063 mW (-12 dBm ERP) mittels GSFM-Modulation

nach dem Bluetooth-Standard IEEE 802.15.1 und der Spezifikation Version 4.0+
der Bluetooth SIG-Arbeitsgruppe.

WARNUNG: Informationen zur elektromagnetischen Vertréaglichkeit dieses
Systems entnehmen Sie bitte den Gebrauchsanweisungen fur den Smart Monitor
oder das Contrast Monitoring Display.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

FUR DAS IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENE PRODUKT/DIE
IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENEN OSPREY MEDICAL
PRODUKTE WIRD KEINERLEI GARANTIE ERTEILT, WEDER AUSDRUCKLICH
NOCH STILLSCHWEIGEND, UND ZWAR OHNE EINSCHRANKUNG JEGLICHER
ANGENOMMENEN GARANTIE DER MARKTEIGNUNG ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. IM FALLE EINES DEFEKTS ODER EINER
NICHTKONFORMITAT DIESES PRODUKTS/DIESER PRODUKTE ODER IN
BEZUG AUF DIESES PRODUKT/DIESE PRODUKTE IST DIE HAFTUNG VON
OSPREY MEDICAL MAXIMAL AUF DEN KAUFPREIS DES PRODUKTS/DER
PRODUKTE FUR DEN KAUFER BESCHRANKT. OSPREY MEDICAL HAFTET
UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR ETWAIGE DIREKTE ODER INDIREKTE
SCHADEN ODER FOLGESCHADEN AUSGEHEND VON EINER
GARANTIEVERLETZUNG, EINER VERTRAGSVERLETZUNG,
VERNACHLASSIGUNG IM SINNE EINER VERSCHULDUNGSUNABHANGIGEN
HAFTUNG ODER EINER ANDEREN ART DER HAFTUNG, DIE SICH AUS DEM
KAUF, DEM GEBRAUCH ODER DER WIEDERVERWENDUNG DIESES
PRODUKTS/DIESER PRODUKTE ERGEBEN. OSPREY MEDICAL UBERTRAGT
KEINER ANDEREN PERSON EINE ANDERE ODER ZUSATZLICHE HAFTUNG
ODER VERANTWORTLICHKEIT IN ZUSAMMENHANG MIT EINEM
PRODUKT/PRODUKTEN VON OSPREY MEDICAL. Beschreibungen oder
Spezifikationen in Druckmaterial von Osprey Medical, einschlieBlich dieser
Verdffentlichung, sind ausschlief3lich dazu bestimmt, das Produkt zum Zeitpunkt der
Herstellung allgemein zu beschreiben und stellen keine Garantieerklarung dar.

Definition von Symbolen auf der Verpackung
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. E aischi
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Informationen
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect“Contrast Monitoring Disposable Kit
ISTRUZIONI PER L’USO

ATTENZIONE: le leggi federali (USA) limitano la vendita del
presente dispositivo ai soli medici o su loro prescrizione.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit & costituito da una Smart Syringe
e da un modulo di pressione da utilizzare con il display durante I'infusione
controllata per procedure che richiedono I'iniezione di un mezzo di contrasto.

Il DyeTect Contrast Monitoring System consente il monitoraggio e la
visualizzazione di volumi di contrasto iniettati manualmente.

Il modulo di pressione é stato progettato per I'utilizzo con collettori con raccordi
Luer la cui conformita a ISO 594 “Raccordi conici con rastrematura luer del 6%
per siringhe, aghi e altri dispositivi medici” & stata comprovata.

SELEZIONE NUMERO DI MODELLO: componenti usa e getta

Numero di modello Descrizione della siringa

RRL Raccordo luer, pistone con anelli,
impugnatura ad anello

PRL Raccordo luer, pistone con pressione
a palmo, impugnatura ad anello

PWL Raccordo luer, pistone con pressione
a palmo, impugnatura ad aletta

RRS Luer rotante, pistone con anelli,
impugnatura ad anello

PRS Luer rotante, pistone con pressione
a palmo, impugnatura ad anello

CLASSIFICAZIONE CMS

+ Tipo di protezione contro le scariche elettriche: classe 1.

» Grado di protezione contro le scariche elettriche: parte applicata di tipo CF
+ Apparecchiatura non adatta all’'uso in presenza di miscele infiammabili

PARTI APPLICATE
Smart Syringe e trasduttore di pressione del DyeTect Pressure Module.
Tutti i componenti sono usa e getta.

USO PREVISTO

Il Contrast Monitoring Disposable Kit & costituito da una Smart Syringe e da un
modulo di pressione da utilizzare con il display durante I'infusione controllata per
procedure che richiedono l'iniezione di un mezzo di contrasto. Il DyeTect
Contrast Monitoring System di Osprey Medical consente il monitoraggio in tempo
reale e la visualizzazione di volumi di contrasto iniettati manualmente.

INDICAZIONI PER L’'USO

Il DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit & costituito da una Smart Syringe
e un modulo di pressione da utilizzare con il display durante le procedure
angiografiche o TC che richiedono I'infusione controllata di mezzi di contrasto
radiopachi.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare con iniettori di alimentazione.

AVVERTENZE

| componenti usa e getta sono da usare una sola volta. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
potrebbero creare un rischio di infezioni per i pazienti, con conseguenti lesioni,
patologie o decesso.

Il DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit deve essere collegato
esclusivamente a dispositivi sorgente di contrasto monouso. Il modulo di
pressione non previene o protegge da contaminazioni o penetrazioni microbiche
da o verso una sorgente di contrasto monouso. Il DyeTect Contrast Monitoring
Disposable Kit e la sorgente di contrasto monouso, compresa la soluzione di
contrasto rimanente nella sorgente di contrasto monouso, devono essere smaltiti
seguendo la procedura.

Non utilizzare il prodotto se la confezione appare compromessa.

Consultare le specifiche Istruzioni per I'uso del display e assicurarsi di seguire
tutte le etichette e le istruzioni per 'uso:

* Istruzioni per I'uso e I'etichettatura dello Smart Monitor, oppure

* Istruzioni per I'uso ed etichettatura del Contrast Monitoring Display

Consultare I'etichetta dell’agente di contrasto per indicazioni su dosaggio,
avvertenze, controindicazioni, dettagli sui tipi di eventi avversi segnalati

e istruzioni dettagliate per I'uso relative alla somministrazione del mezzo
di contrasto.

Per valori percentuali precisi della concentrazione del contrasto nella Smart
Syringe, assicurarsi che quest’ultima sia inizialmente adescata con mezzo di
contrasto al 100% e che la sorgente del contrasto sia 100% contrasto.

Cambiamenti o modifiche del monitor, della Smart Syringe o del modulo di
pressione non espressamente approvati da Osprey Medical possono rendere
nulla I'autorita dell’'utente di utilizzare il macchinario.

| dispositivi di comunicazione a radiofrequenze portatili e mobili potrebbero avere
effetti sui dispositivi. Il monitor non deve essere utilizzato in prossimita di o sopra
altre apparecchiature. Se & necessario posizionarlo adiacente o impilato, il
display deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da
Osprey Medical potrebbe causare 'aumento delle emissioni elettromagnetiche
o ridurre I'immunita elettromagnetica di questa apparecchiatura e causarne un
funzionamento scorretto.

Le apparecchiature portatili per le comunicazioni a radiofrequenze (incluse
le periferiche come i cavi delle antenne e le antenne esterne) devono essere
utilizzate a una distanza minima di 30 cm (12 pollici) da qualunque parte del
monitor o dei componenti usa e getta, inclusi i cavi specificati dal produttore.
In caso contrario, le prestazioni dell’apparecchiatura potrebbero essere
compromesse.

Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso dello Smart Monitor o del Contrast
Monitoring Display per le informazioni sulla conformita elettromagnetica di questo
sistema.

PRECAUZIONI

Nel caso di malfunzionamento del dispositivo o variazioni delle prestazioni non
previsti, interrompere immediatamente I'uso e awvisare il rappresentante Osprey
Medical. Nel caso in cui il monitoraggio a contrasto non sia disponibile, la
procedura potrebbe continuare senza il monitoraggio a contrasto. Se si ritiene
che l'incidente sia segnalabile (ad esempio, se & grave) dall’autorita normativa,
assicurarsi che sia segnalato anche all’autorita normativa qualificata.

L'uso del DyeTect “off-label” potrebbe provocare effetti indesiderati come
assenza di monitoraggio a contrasto.

Per evitare embolizzazioni con aria, prima dell'iniezione & necessario prestare la
massima attenzione relativamente all’utilizzo di qualsiasi dispositivo per iniezione
del mezzo di contrasto in un paziente, in modo da assicurare che sia stata
rimossa tutta I'aria dalle linee.

Per rimuovere I'aria durante I'adescamento del sistema, picchiettare lievemente
questultimo. Non utilizzare strumenti (ad esempio emostati).

Prestare attenzione a non serrare eccessivamente i raccordi luer quando si
collega la Smart Syringe e/o il modulo di pressione a un collettore.

La Smart Syringe e il modulo di pressione non devono essere immersi in
contrasto o soluzione fisiologica.

Osprey Medical raccomanda agli utenti di sequire le procedure/politiche della
struttura ospedaliera e le raccomandazioni del medico in merito al volume
cumulativo totale di mezzo di contrasto utilizzato in un paziente. Il dispositivo non
€ pensato per evitare I'iniezione manuale del mezzo di contrasto.

L’'utente deve assicurarsi che lo stantuffo della Smart Syringe sia inattivo per un
minimo di 1/2 secondi (tempo di mantenimento) prima di passare dal contrasto
alla soluzione fisiologica durante I'aspirazione. Se necessario, contattare Osprey
Medical per regolare il tempo di mantenimento dello stantuffo della Smart
Syringe in base alle proprie preferenze. Se il tempo di mantenimento non viene
raggiunto prima del passaggio dal contrasto alla soluzione fisiologica in fase di
aspirazione, potrebbe essere visualizzato un volume cumulativo errato.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI NEI PAZIENTI
Possibili effetti avversi includono, a titolo puramente esemplificativo: embolia
gassosa, infezione.

MODALITA DI FORNITURA
| componenti del sistema usa e getta sterili sono stati sterilizzati con ossido di
etilene (EO).

La Dichiarazione di conformita UE € disponibile su richiesta.

CONSERVAZIONE
Conservare il kit monouso DyeTect tra -15 °C e +38 °C (tra 5 °F e 100 °F).

MANUTENZIONE e RIPARAZIONE
Non e necessaria alcuna manutenzione.

SMALTIMENTO
Smaltire la Smart Syringe, il modulo di pressione e la sorgente di contrasto
monouso in conformita alle procedure ospedaliere.
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La Smart Syringe e il modulo di pressione sono progettati per rispettare le
normative riguardanti lo smaltimento delle batterie. Dopo I'utilizzo del dispositivo,
le batterie alcaline si trovano all’interno di un dispositivo medicale infetto. In
questo caso, la direttiva sulle batterie (2006/66/CE), la direttiva RAEE e la legge
federale NON si applicano alla raccolta o al trattamento dei rifiuti della batteria
alcalina.Seguire le normative locali in materia di smaltimento. Non incenerire
poiché le batterie contenute potrebbero esplodere a temperature eccessive.

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO

Il sistema e destinato all'uso in un laboratorio di cateterizzazione ospedaliero
standard nelle seguenti condizioni:

Temperatura: 10-27 °C (50-80 °F)

Umidita relativa 0-85%, senza condensa

Il sistema non deve essere utilizzato in prossimita di apparecchiature chirurgiche
attive a elevata frequenza in cui 'intensita delle perturbazioni elettromagnetiche
€ elevata.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM
La Smart Syringe e il DyeTect Pressure Module NON SONO SICURI con apparecchiature RM.
Tenerli fuori dalla sala dello scanner RM.

MASSA dei DISPOSITIVI
Smart Syringe 44 g
Modulo di pressione 38¢g

INFORMAZIONI SULLA FORMAZIONE DEL MEDICO
I medici competenti sono tenuti a conoscere le procedure, le tecniche e I'uso dei
mezzi di contrasto del laboratorio di cateterizzazione.

Non sono necessarie ulteriori competenze o formazione per utilizzare il sistema
ma i medici devono conoscere approfonditamente il materiale di supporto relativo
al DyeTect Contrast Monitoring System incluse tutte le etichette dei prodotti.

I medici possono contattare Osprey Medical per richiedere la revisione del
prodotto.

ISTRUZIONI PER L’USO

Nota: per istruzioni dettagliate per il display, fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso del Contrast Monitoring Display o alle Istruzioni per I'uso dello Smart
Monitor, secondo quanto applicabile.

Panoramica del sistema

Il DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit & destinato all’'uso con il display
tramite comunicazione wireless. Il sistema consente all’'utente di immettere

e monitorare il volume cumulativo, il volume di iniezione, la concentrazione di
contrasto della % nella Smart Syringe e la soglia immessa dall’utente in tutto
il caso.
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Stato del caso del monitor

) Contrasto
Volume Volume ultima Percentuale miscela
totale iniezione o Percentuale risparmiata

Software Version 2.0.1955 Feb 2 12:57:2)

M | Y @ Osorey Medical

Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

. Volume rimanente prima
del raggiungimento della
soglia selezionata

Soglia
selezionata
=

Pause |  New# || Newg¥ |

Nota: I'indicatore grafico di intervallo non & rappresentativo di una dose
di contrasto raccomandata

Threshold Volume:  100.0

Oppure

Software Version 2.2.20 & ON ‘—‘- G Oy Mo

Remaining
Threshold

Last
Cumulative  Injection
0 0 oL ( | 60 mL

0 0 40 "
. Contrast
mL

Saved

Pause New , New £&

Il modulo di pressione si collega via wireless al
monitor. Include un modulo con un pulsante di Pulsante
pausa e un trasduttore della pressione. Pausa

La Smart Syringe e il modulo di pressione
presentano due LED per fornire un feedback
all’'utente.

o Verde fisso (attivo per 10 secondi) indica che
le iniezioni saranno considerate nel calcolo
del volume cumulativo.

o Giallo lampeggiante indica che il sistema € in

pausa e le iniezioni non saranno considerate Trasduttore
nel calcolo del volume cumulativo. della
pressione

Assemblaggio e adescamento
Nota: si consiglia di lasciare tutte le linguette delle batterie nei componenti usa
e getta finché 'adescamento non & completato ed € quindi possibile
awiare il caso. Cio garantira la massima longevita .
e le prestazioni della batteria nel corso del caso. Luer femmina
1) Introdurre componenti usa e getta in campo (Fonte di
sterile in base alla normale procedura. contrasto)
2) Collegare la linea del contrasto al luer femmina
situato nel trasduttore di pressione del modulo di pressione.
3) Collegare il luer maschio (_jel _trasduttore_della Luer fesehic
pressione al collettore, quindi collegare il
1 (Collettore)
collettore alla Smart Syringe.
4) Adescare il collettore e tutte le linee in base alla normale procedura.

Collegare i componenti usa e getta al monitor tramite il collegamento

wireless

Nota: assemblare e adescare il sistema prima di collegare componenti usa

e getta wireless.

1) Rimuovere lalinguetta della batteria dalla Smart Syringe tirandola
direttamente dallo stantuffo della siringa. Rimuovere la linguetta della
batteria dal modulo di pressione tirandola direttamente dal modulo
(ossia perpendicolarmente dal retro del modulo). NON tenere il modulo di
pressione contro il tavolo in modo che la linguetta si trovi contro il tavolo
quando viene tirata.

2) Selezionare Nuovo caso. Collegare tramite wireless la Smart Syringe e
il modulo di pressione al monitor selezionando sullo stesso il dispositivo da
connettere.

3) Confermare la connessione wireless del display e dei componenti usa
e getta. Dopo la scansione, i LED sulla Smart Syringe e sul modulo di
pressione lampeggeranno allo stesso modo visualizzato sul display per
consentirne l'identificazione.

a) Selezionare Si sul display o spostare lo stantuffo della Smart
Syringe >2 ml per confermare il lampeggiamento della siringa.
b) Selezionare Si sul display o premere il pulsante Pausa sul modulo di
pressione per confermare il lampeggiamento del modulo.
Nota: selezionando No verra eseguita un’ulteriore scansione, e non sara
possibile collegare il dispositivo respinto al monitor.
Nota: i LED verdi sulla siringa e sul modulo, rispettivamente, restano accesi
per 10 secondi quando il dispositivo € collegato al display.

Avvia caso
1) Inserire la soglia indicata dal medico. Se non si desidera alcuna soglia,
inserire “0”.

ASSICURARSI CHE L’ADESCAMENTO SIA STATO COMPLETATO PRIMA
DI PREMERE Avvia caso SUL display.

Per istruzioni dettagliate, consultare le Istruzioni per I'uso del Contrast
Monitoring Display o le Istruzioni per I'uso dello Smart Monitor.

2) Selezionare Avvia caso sul display per iniziare il conteggio del contrasto.
3) Eseguire la procedura

Pausa/Riprendi

Il DyeTect Pressure Module presenta un pulsante di pausa che consente
all'utente di mettere in pausa/riprendere manualmente il sistema per sospendere
il conteggio del contrasto.

Quando il sistema & in modalita di “Pausa”, il conteggio del contrasto cumulativo
€ sospeso. La modalita “Riprendi” consente il conteggio del contrasto.

1) Per mettere in pausa selezionare Pausa sul display o premere il pulsante di
pausa del modulo DyeTect. | LED sulla Smart Syringe e sul Module
lampeggeranno in giallo e lo sfondo del display diventera giallo.

2) Perriprendere

Sospendi blocco disattivato

Aspirare il mezzo di contrasto nella Smart Syringe (ripresa automatica),
oppure selezionare Riprendi sul display o premere il pulsante di pausa del
modulo. | LED sulla Smart Syringe e sul Module diventano verdi per 10
secondi e il monitor riprendera il normale sfondo.

Sospendi blocco attivato

Selezionare Riprendi sul display o premere il pulsante di pausa del Module.
| LED sulla Smart Syringe e sul Module diventano verdi per 10 secondi e il
monitor riprendera il normale sfondo.

Se viene reinfuso il contrasto nella sorgente, il sistema NON deve essere messo
in pausa. Il sistema riconoscera automaticamente il liquido come non
somministrato al paziente. Per mantenere la precisione del sistema, 'utente deve
accertarsi che venga reinfuso esclusivamente il 100% del mezzo di contrasto.

Consigli per la precisione del conteggio del contrasto:

e Assicurarsi che il sistema sia in pausa se il contrasto non é stato iniettato al
paziente.

e Assicurarsi che il sistema sia Attivo (non in pausa) quando il contrasto viene
iniettato al paziente.

e Accertarsi che venga raggiunto il tempo di permanenza minimo (1/2 secondi)
tra le aspirazioni di contrasto e la soluzione fisiologica.

Fine del caso
1) Premereil pulsante Fine del caso.
2) Quando richiesto, confermare di voler terminare il caso.

Attenzione: terminando il caso si disattiva permanentemente la comunicazione
tra il monitor e i componenti usa e getta.

Viene visualizzata la schermata riassuntiva del caso con il volume cumulativo di
contrasto somministrato al paziente e la percentuale della soglia specificata dal
medico.

La Smart Syringe e il modulo di pressione contengono batterie. Smaltire la Smart
Syringe, il modulo di pressione e la sorgente di contrasto monouso in conformita
alle procedure ospedaliere.

Seguire le normative locali per lo smaltimento. Non incenerire poiché le batterie
contenute potrebbero esplodere a temperature eccessive.

Nota: per visualizzare il riepilogo dei casi precedenti, dal Menu principale,
selezionare Impostazioni, Impostazioni utente, Cronologia dei casi.

Selezionare il Menu principale per tornare al menu principale e avviare un
nuovo caso.
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Spegnimento del sistema

Smart Monitor: selezionare Spegni tenendo premuto il pulsante di accensione
all'estremita del monitor, quindi scorrere il dito sullo schermo secondo quanto
indicato.

Display di monitoraggio a contrasto: selezionare Spegni dal menu principale,
quindi selezionare Sl.

Informazioni FCC, IC sul sistema di monitoraggio a contrasto
ID FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
ID FCC del modulo DyeTect: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Classificazioni IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grado di protezione:
Modalita di funzionamento:

parte applicata di tipo CF
non continua

Il presente dispositivo &€ conforme alla parte 15 delle Regole FCC. I
funzionamento € soggetto alle due condizioni seguenti: (1) il dispositivo non deve
causare interferenze dannose e (2) il dispositivo deve accettare le interferenze
ricevute, incluse le interferenze che possono causare un funzionamento
indesiderato.

AVVERTENZA: questo dispositivo contiene trasmettitori/ricevitori esenti da
licenza conformi agli RSS esenti da licenza Innovation, Science and Economic
Development Canada. Il funzionamento € soggetto alle due condizioni seguenti:
1. Questo dispositivo non pud causare interferenze. 2. Questo dispositivo deve
accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che possono causare un
funzionamento indesiderato del dispositivo.

AVVERTENZA: cambiamenti o modifiche del monitor, della Smart Syringe o del
modulo di pressione non espressamente approvati da Osprey Medical possono
rendere nulla I'autorita dell’'utente di utilizzare il macchinario.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLE INTERFERENZE ELETTROMAGNETICHE
Il presente macchinario € stato testato e ne e stata confermata la conformita ai limiti
per un dispositivo di Gruppo 1 Classe B, in conformita a IEC/EN 60601-1-2,
42 edizione. Tali limiti sono posti per fornire una protezione ragionevole contro le
interferenze dannose. Il presente macchinario, se non installato e utilizzato secondo
le istruzioni, pud causare interferenze dannose ad altri macchinari. Tuttavia, non
esistono garanzie che tali interferenze non si verifichino in una particolare
installazione. Se il macchinario causa interferenze dannose ad altri dispositivi,
riscontrabili accendendo e spegnendo il macchinario, si raccomanda all’'utente di
cercare di correggere l'interferenza tramite una o piu delle seguenti misure:

e Riorientare o riposizionare I'apparecchiatura.

e Aumentare la separazione tra il monitor e gli altri macchinari.

e Collegare I'altro macchinario a una presa su un circuito diverso da quello
a cui e collegato il display.

e Per assistenza, consultare Osprey Medical.

AVVERTENZA: i dispositivi di comunicazione a radiofrequenze portatili e mobili
potrebbero avere effetti sui dispositivi. Il monitor non deve essere utilizzato

in prossimita di o sopra altre apparecchiature. Se € necessario posizionarlo
adiacente o impilato, il display deve essere osservato per verificarne il normale
funzionamento.

AVVERTENZA: I'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati
o forniti da Osprey Medical potrebbe causare I'aumento delle emissioni
elettromagnetiche o ridurre 'immunita elettromagnetica di questa
apparecchiatura e causarne un funzionamento scorretto.

AVVERTENZA: le apparecchiature portatili per le comunicazioni a
radiofrequenze (incluse le periferiche come i cavi delle antenne e le antenne
esterne) devono essere utilizzate a una distanza minima di 30 cm (12 pollici) da
qualungue parte del monitor o dei componenti usa e getta, inclusi i cavi
specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni dell’apparecchiatura
potrebbero essere compromesse.

Se le prestazioni del sistema sono compromesse o annullate a causa di
un’interferenza elettromagnetica, la procedura pud continuare senza
monitoraggio a contrasto.

Il monitor e i componenti usa e getta presentano ricetrasmettitori Bluetooth
che utilizzano onde radio UHF a breve lunghezza d’onda nella banda ISM da
2,4 a 2,485 GHz. Il modulo di pressione e la Smart Syringe trasmettono una
potenza massima del segnale di 0,063 mW (-12 dBm ERP) utilizzando la
modulazione GSFM come da IEEE 802.15.1 per Bluetooth e da specifiche
del gruppo di lavoro SIG per Bluetooth versione 4.0+.

AVVERTENZA: fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dello Smart Monitor o del
Contrast Monitoring Display per le informazioni sulla conformita elettromagnetica
di questo sistema.

ESONERO DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DELLE RESPONSABILITA
NON SI FORNISCE ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE,
A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, EVENTUALI GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO, PER |
PRODOTTI OSPREY MEDICAL DESCRITTI NELLA PRESENTE
PUBBLICAZIONE. IN CASO DI DIFETTI O NON CONFORMITA DI O Al
PRODOTTI IN OGGETTO, LA RESPONSABILITA DI OSPREY MEDICAL NON
DEVE ESSERE SUPERIORE AL PREZZO DI ACQUISTO VERSATO
DALL’ACQUIRENTE PER | PRODOTTI. IN NESSUN CASO OSPREY MEDICAL
SARA RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI DIRETT],
INDIRETTI O CONSEGUENTI, BASATI SU VIOLAZIONE DI GARANZIA,
VIOLAZIONE DEL CONTRATTO, NEGLIGENZA, RESPONSABILITA CAUSALE
O QUALSIASI ALTRA TEORIA DERIVANTE DALL’ACQUISTO, DALL'USO

O DAL RIUTILIZZO DEI PRODOTTI. OSPREY MEDICAL NON SI ASSUME
ALCUNA ULTERIORE RESPONSABILITA O DOVERE CORRELATI Al
PRODOTTI OSPREY MEDICAL, NE AUTORIZZA ALTRE PERSONE A
FARSENE CARICO IN SUA VECE. Le descrizioni o le specifiche presenti nella
documentazione stampata Osprey Medical, inclusa la presente pubblicazione,
sono da intendersi esclusivamente come descrizione generale del prodotto al
momento della produzione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.

Definizioni dei simboli sulla confezione

Data di
scadenza -
E Sterilizzato
G)t‘?lﬁz;\’\r/leMe_r?t% u Produttore [STERILE [ OF| mediante ossido
I'ultimo giorno di etilene
del mese (MM).
o, Consultare le e
O pmmonper | 4 waneneressouno| R Mo
elettronico
Conformita
® Monouso (43 europea LOTTO| Numero lotto
N EN IEC 60601-1
Solo su Non utilizzare "
reSsoc!?izsizne prescrizione @ se la confezione -IlEl— Eag%;a:pprlg:va:a[\ﬁ
p medica e danneggiata P p

defibrillazione

Consultare le

istruzioni per

@ Non sicuro per RM M D Dispositivo medico l'uso per
informazioni
importanti

S Identificazione
) della barriera Limite di temperatura Siringa
sterile

? Modulo
DyeTect >

Rappresentante Marchio dell’Australian Communications and Media
Authority

Fare riferimento a

autorizzato UE

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS

Stati Uniti . 95 bis Bd Pereire, 75017 Parigi, Francia
Numero verde assistenza clienti:
@ +1-855-860-7584 Fax: +1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

I Osprey Medical, Inc. E

Sponsor australiano
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australia

c E 2797

Osprey e DyeTect sono marchi commerciali di Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical Inc. 2020. Tutti i diritti riservati.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
MODE D’EMPLOI

ATTENTION : en vertu de la loi fédérale américaine, ce produit ne
peut étre vendu que par un professionnel de santé ou sur
ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit est composé d’une

Smart Syringe et d’'un module de pression & utiliser avec I'écran lors de la
perfusion contr6lée pour les procédures nécessitant une injection de produit de
contraste. Le DyeTect Contrast Monitoring System permet de surveiller et
d’afficher les volumes de produit de contraste injectés manuellement.

Le module de pression est congu pour étre utilisé avec les collecteurs avec raccords
Luer ayant démontré leur conformité aux assemblages coniques 1SO 594 a 6 % (Luer)
pour seringues, aiguilles et autres équipements médicaux.

SELECTION DU NUMERO DE MODELE : jetables

Numéro de modele Description de la seringue

RRL Raccord Luer de verrouillage, Piston anneau —
Poignée anneau

PRL Raccord Luer de verrouillage, Piston paume —
Poignée anneau

PWL Raccord Luer de verrouillage, Piston paume —
Poignée aile

RRS Raccord Luer orientable, Piston anneau —
Poignée anneau

PRS Raccord Luer orientable, Piston paume —
Poignée anneau

CLASSIFICATION CMS

» Type de protection contre les décharges électriques : Classe 1.

» Niveau de protection contre les décharges électriques : Piece appliquée de type CF

+ Equipement non adapté & une utilisation en présence de mélanges
inflammables

PIECES APPLIQUEES
Smart Syringe et transducteur de pression du DyeTect Pressure Module.
Toutes les piéces sont a usage unique et jetables.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif Contrast Monitoring Disposable Kit est composé d’une

Smart Syringe et d’'un module de pression & utiliser avec I'écran lors de la
perfusion contr6lée pour les procédures nécessitant une injection de produit de
contraste. Le Osprey Medical DyeTect Contrast Monitoring System permet de
surveiller et d’afficher en temps réel les volumes de produit de contraste injectés
manuellement.

INDICATION D’UTILISATION

Le DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit est composé d’'une

Smart Syringe et d’'un module de pression a utiliser avec I'écran dans le cadre
d’examens angiographiques ou de tomodensitométrie nécessitant une perfusion
controlée de produits de contraste radio-opaques.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser avec des injecteurs électriques.

AVERTISSEMENTS

Les produits jetables sont destinés uniguement a un usage unigue. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent entrainer un risque d’infection du patient pouvant conduire
a des blessures, une maladie ou la mort.

Le DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit doit étre connecté uniquement
a des dispositifs de source de contraste a usage unique. Le module de pression
ne permet pas d’éviter les contaminations ou les pénétrations microbiennes ou
de protéger contre celles-ci, que ce soit vers une source de contraste a usage
unique ou a partir de celle-ci. Le DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit et
la source de contraste a usage unique, y compris toute solution de contraste
restante dans la source de contraste a usage unique, doivent étre mis au rebut
conformément a la procédure.

Ne pas utiliser si I'emballage du produit semble endommagé.

Consulter le mode d’emploi du Smart Monitor et s’assurer du respect de
I’étiquetage et du mode d’emploi :

* Mode d’emploi et étiquette du Smart Monitor, ou

* Mode d’emploi et étiquette de I'écran de surveillance du produit de contraste

Consulter I'étiquetage de I'agent de contraste pour obtenir les recommandations,
avertissements et contre-indications relatifs au dosage, le détail des types de
manifestations indésirables signalés et le mode d’emploi détaillé associé a
I'administration du produit de contraste.

Pour obtenir des valeurs précises de concentration de produit de contraste en %
de la Smart Syringe, s’assurer que celle-ci est d’abord amorcée avec un produit
de contraste & 100 % et que la source de contraste est de 100 %.

Les changements ou modifications apportés au Smart Monitor, a la
Smart Syringe et au module de pression non expressément approuvés par
Osprey Medical pourraient annuler le droit de I'utilisateur d’utiliser 'équipement.

Les équipements mobiles de communication par radiofréquences portables et
mobiles peuvent avoir une incidence sur les dispositifs. Le moniteur ne doit pas
étre utilisé a coté d’autres équipements ou empilé sur ceux-ci. Si l'une de ces
positions est nécessaire, I'’écran doit étre observé pour vérifier son
fonctionnement normal.

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux
spécifiés ou fournis par Osprey Medical pourrait entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité
électromagnétique de cet équipement et entrainer un mauvais fonctionnement.

Les équipements de communication par radiofréquences portables (y compris les
périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas
étre utilisés a moins de 30 cm (12 po) de toute partie du moniteur ou des produits
jetables, y compris des cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une
dégradation des performances de ces équipements pourrait en résulter.

Se référer au mode d’emploi du Smart Monitor ou de I'écran de surveillance du
produit de contraste pour connaitre les informations de compatibilité
électromagnétique de ce systeme.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

En cas de dysfonctionnement ou de changement de performance non prévu du
dispositif, cesser immédiatement I'utilisation des produits a usage unique et
signaler le probléme au représentant d’'Osprey Medical. En cas de contrdle du
contraste impossible, la procédure peut se poursuivre sans controle des produits
de contraste. Si I'incident est considéré comme devant faire I'objet d’'un
signalement (par exemple, grave) par l'autorité de régulation, veuillez vous
assurer que l'incident est également signalé a I'autorité de régulation
compétente.

Une utilisation du DyeTect non indiquée sur I'étiquette peut entrainer des effets
indésirables tels que I'absence de contréle du produit de contraste.

Comme pour tout dispositif utilisé pour injecter du produit de contraste a un
patient, il faut s’assurer que tout I'air a été chassé de la tubulure avant I'injection,
afin d’éviter une embolie gazeuse.

Effectuer des légers tapotements seulement, le cas échéant, pour éliminer l'air
lors de 'amorcage du systeme. Ne pas utiliser d’outils (pinces hémostatiques ou
autres instruments).

Veillez & ne pas trop serrer les raccords Luer lors du raccord de la Smart Syringe
ou du module de pression a un collecteur.

La Smart Syringe ou le module de pression ne doit pas étre immergé dans le
produit de contraste ou la solution saline.

Osprey Medical recommande aux utilisateurs de suivre la politique ou la
procédure de I'hdpital ainsi que les recommandations du médecin concernant le
volume total cumulé approprié de produit de contraste utilisé chez un patient. Le
dispositif n’est pas destiné a empécher l'injection manuelle de produit de
contraste.

L'utilisateur doit s’assurer que le piston de la Smart Syringe est inactif pendant
1/2 seconde au minimum (durée d’arrét) avant de basculer entre le produit de
contraste et la solution saline lors de I'aspiration. Si nécessaire, contacter
Osprey Medical afin de régler la durée de maintien de la pression du piston de la
Smart Syringe selon les préférences de I'utilisateur. Un volume cumulé inexact
peut s’afficher si la durée d’arrét n’est pas atteinte avant la bascule entre
I'aspiration de produit de contraste et I'aspiration de solution saline.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS CHEZ LES PATIENTS
Les effets indésirables éventuels incluent, sans toutefois s’y limiter : embolie
gazeuse, infection.

CONDITIONNEMENT
Les composants du systéme stériles et jetables ont été stérilisés a 'oxyde
d’éthyléne (EO).

Les déclarations de conformité de 'UE sont consultables sur demande.

ENTREPOSAGE
Conservez le DyeTect Disposable Kit a une température comprise entre -15 °C
et 38 °C (5 °F et 100 °F).
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ENTRETIEN et REPARATION
Aucun entretien n’est requis.

MISE AU REBUT
Jeter la Smart Syringe, le module de pression et la source de contraste a usage
unique selon les procédures de I'hdpital.

La Smart Syringe et le module de pression ont été congus conformément aux
réglementations relatives a la mise au rebut des piles. A la fin de I'utilisation des
dispositifs, les piles alcalines se trouvent a l'intérieur d’'un dispositif médical
infecté. Dans ce cas, la directive relative aux piles (2006/66/CE), la

directive DEEE et la Iégislation fédérale NE s’appliquent PAS a la collecte ou au

traitement des déchets des piles alcalines. Respecter les réglementations locales

en matiere d’élimination des déchets. Ne pas incinérer, car les piles peuvent
exploser lorsqu’elles sont exposées a des températures excessives.

CONDITIONS D’UTILISATION

Le systéme est congu pour étre utilisé dans une salle de cathétérisme
hospitaliere standard dans les conditions suivantes :

Température : de 10 °C a 27 °C (de 50 °F a 80 °F)

Humidité relative de 0 a 85 %, sans condensation

Le systéme n’est pas destiné a étre utilisé a proximité d’appareils de chirurgie
actifs a courant haute fréquence lorsque l'intensité des perturbations
électromagnétiques est élevée.

INFORMATION SUR LA SECURITE EN ENVIRONNEMENT RM
La Smart Syringe et le DyeTect Pressure Module sont NON SURS EN RM. lIs doivent étre
tenus aI'extérieur de la salle du scanner IRM.

POIDS DES DISPOSITIFS
Smart Syringe 44 g
Module de pression 38¢g

INFORMATIONS SUR LA FORMATION DES MEDECINS
Les médecins qualifiés doivent connaitre les procédures, les techniques et
I'utilisation du produit de contraste du laboratoire de cathétérisme.

Aucune compétence spécifique supplémentaire ni formation n’est requise pour
utiliser le systeme, mais les médecins doivent connaitre parfaitement la
documentation relative au DyeTect Contrast Monitoring System, y compris
I'étiqguetage du produit. Les médecins peuvent contacter Osprey Medical pour
demander I'examen du produit.

MODE D’EMPLOI

Remarque : Pour des instructions détaillées sur le Smart Monitor, consultez le
mode d’emploi de I'écran de surveillance du produit de contraste ou le mode
d’emploi du Smart Monitor selon le cas.

Présentation du systeme
Le DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit est concu pour étre utilisé avec

I’écran via un systeme de communication sans fil. Le systéme permet une entrée

par l'utilisateur et la surveillance du volume cumulé, du volume d’injection du %
de concentration en produit de contraste dans la Smart Syringe et du seuil saisi
par l'utilisateur pendant la totalité de la procédure.
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Etat de la procédure sur le moniteur

Volume Volume de la Produit de contraste
total derniére injection % mélange ou % économisé
Softwave Version 2.0.1953 rozizs7den 2 (N /9 @ OsvreyMedca
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

Volume restant

avant que le seulil

sélectionné ne
soit atteint

Threshold Volume:  100.0 \
Pause |  New# || Newg¥ |

Remarque : I'indicateur graphique de plage n'est pas représentatif de la
dose de produit de contraste recommandée
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Seuil
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=
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Remaining
Threshold

Last
Cumulative | Injection
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Pause New

Le module de pression se connecte sans fil au
Smart Monitor. Il comprend un module avec un Bouton
bouton Pause et un transducteur de pression. Pause

La Smart Syringe et le module de pression
comportent deux LED pour permettre un
retour d'informations.

e Une LED verte allumée en continu (pendant
10 secondes) indique que les injections
seront comptées dans le volume cumulé.

¢ Une LED jaune clignotante indique que
le systeme est mis en pause et que les
injections ne seront pas comptées dans
le volume cumulé.

Transducteur
de pression

Assemblage et amorgage
Remarque : il est recommandé de laisser toutes les languettes d’extraction de
batteries sur les dispositifs jetables jusqu’a ce que 'amorcage soit
terminé et que la procédure soit préte a

commencer. Cela garantira une durée de vie et Raccord Luer

des performances maximales de la batterie femelle
pendant toute la procédure. (Source de
1) Introduire les produits jetables dans un produit de
champ stérile en suivant la procédure contraste)
normale. Raccord
2) Relier la conduite de la source de contraste Luer male

au raccord Luer femelle situé dans le
transducteur de pression du module de
pression.

3) Relier le raccord Luer méle du transducteur de pression au collecteur et le
collecteur a la Smart Syringe.

4) Amorcer le collecteur et toutes les conduites selon la procédure normale.

(Collecteur)

Connexion sans fil des produits jetables au moniteur

Remarque : assembler et amorcer le systéme avant de connecter les produits

jetables via une liaison sans fil

1) Retirer la languette d’extraction de la batterie de la Smart Syringe en tirant
la languette directement sur le piston de la seringue. Retirer la languette
d’extraction de la batterie du module de pression en tirant la languette

directement hors du module (c’est-a-dire perpendiculairement a I'arriére du
module). Ne PAS maintenir le module de pression contre la table de maniére
a ce que la languette d’extraction soit contre la table lors de son retrait.

2) Sélectionner Nouvelle procédure. Etablir une connexion sans fil de la
Smart Syringe et du module de pression au Smart Monitor en sélectionnant
le dispositif a connecter a I'écran.

3) Confirmer la connexion sans fil de I'écran et des produits jetables. Apres
la recherche, les LED de la Smart Syringe et du module de pression
clignoteront de la méme fagon que sur I'écran pour une bonne identification.
a) Sélectionner Oui sur I'écran ou déplacer le piston de la

Smart Syringe > 2 mL pour confirmer le clignotement de la seringue.
b) Sélectionner Oui sur I'écran ou appuyer sur le bouton Pause du module
de pression pour confirmer le clignotement du module.
Remarque : sélectionner Non entrainera la poursuite de la recherche et
n‘autorisera pas la connexion du dispositif refusé au Smart Monitor.
Remarque : Les LED vertes sur la seringue et le module resteront
respectivement allumées pendant 10 secondes lorsque chaque dispositif est
connecté a I'écran.

Commencer la procédure
1) Saisir le seuil spécifié par le médecin. Si aucun seuil n’est souhaité,
saisir « 0 ».

S’ASSURER QUE L’AMORGAGE EST ENTIEREMENT TERMINE AVANT
D’APPUYER SUR COMMENCER LA PROCEDURE SUR L’ECRAN .

Pour des instructions détaillées, consulter le mode d’emploi de I'écran de
surveillance du produit de contraste ou du Smart Monitor.

2) Sélectionner Commencer la procédure sur I'écran pour commencer le
calcul du produit de contraste.
3) Effectuer la procédure

Pause/Reprise

Le DyeTect Pressure Module est doté d’'un bouton Pause qui permet a
I'utilisateur de mettre en pause ou de reprendre manuellement le calcul du
produit de contraste.

Lorsque le systéme est en mode « Pause », le calcul du produit de contraste cumulé
est suspendu. Le mode « Reprise » permet le calcul du produit de contraste.

1) Pour mettre en pause, sélectionner Pause sur I'écran ou appuyer sur le
bouton Pause du DyeTect Module. Les LED de la Smart Syringe et du
module clignotent en jaune et 'arriere-plan de I'écran devient jaune.

2) Pourreprendre

Interrompre le verrouillage désactivé

Aspirer le produit de contraste dans la Smart Syringe (reprend
automatiquement) ou sélectionner Reprendre sur I'écran, ou appuyer sur le
bouton Pause du module. Les LED de la Smart Syringe et du module
s’allument en vert pendant 10 secondes et le moniteur revient a I'arriere-plan
normal.

Interrompre le verrouillage activé

Sélectionner Reprendre sur I'écran ou appuyer sur le bouton Pause du
module. Les LED de la Smart Syringe et du module s’allument en vert
pendant 10 secondes et le moniteur revient a I'arriere-plan normal.

Si du produit de contraste est réinjecté a la source, le systeme n’a PAS besoin
d’étre mis en pause. Le systéme reconnait automatiquement qu'’il n’est pas
administré au patient. Pour maintenir la précision du systeme, I'utilisateur doit
s’assurer que seul un produit de contraste 100 % est réinjecté a la source.

Conseils concernant la précision du calcul du produit de contraste :

e S’assurer que le systeme est en pause si le produit de contraste n’est pas
injecté au patient.

e S’assurer que le systeme est Actif (pas en pause) si le produit de contraste
est injecté au patient.

o Veiller a ce que la durée d’arrét (1/2 seconde) soit atteinte entre les
aspirations de produit de contraste et de solution saline.

Terminer la procédure

1) Appuyer sur le bouton terminer la procédure.

2) Lorsque vous y étes invité, confirmer que vous souhaitez terminer la
procédure.

Attention : Le fait de terminer la procédure désactive de fagon permanente la
communication entre le moniteur et les produits jetables.

Un écran « résumé de la procédure » apparait montrant le volume cumulé de
produit de contraste administré au patient et le pourcentage du seuil spécifié par
le médecin.

La Smart Syringe et le module de pression contiennent des batteries. Jeter la
Smart Syringe, le module de pression et la source de contraste a usage unique
selon les procédures de I'hopital.
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Respecter les réglementations locales en matiére d’élimination des déchets. Ne
pas incinérer, car les piles enfermées peuvent exploser lorsqu’elles sont
exposées a des températures excessives.

Remarque : pour afficher les résumés des procédures précédentes, dans Menu
principal, sélectionner Parameétres, Parameétres utilisateur, Antécédents.

Sélectionner Menu principal pour revenir au menu principal et commencer une
nouvelle procédure.

Arrét du systeme
Smart Monitor : Sélectionner Eteindre en maintenant enfoncé le bouton
d’alimentation a I'extrémité du moniteur, puis en balayant I'’écran comme indiqué.

Ecran de surveillance du produit de contraste : Sélectionner Eteindre dans le
menu principal, puis sélectionner OUL.

Informations IC et FCC Contrast Monitoring System
Identifiant FCC de la Smart Syringe : 2AHUPSS, IC : 26526-SS
Identifiant FCC du module DyeTect : 2AHUPPM, IC : 26526-PM

Classifications selon CEI 60601-1/UL 60601-1 :
Niveau de protection : piéce appliquée de type CF
Mode de fonctionnement : non continu

Ce dispositif est conforme a la partie 15 des réglements de la FCC. Son
fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) ce dispositif ne doit pas
produire d’interférence nuisible et (2) ce dispositif doit accepter toute interférence
regue, méme si cette interférence est susceptible de perturber son fonctionnement.

AVERTISSEMENT Ce dispositif contient un ou plusieurs émetteurs/récepteurs
exempts de licence qui sont conformes au(x) RSS exempt(s) de licence d’Innovation,
Science et Développement économique Canada. Son fonctionnement est soumis aux
deux conditions suivantes : 1. Ce dispositif ne doit pas causer d’interférences. 2. Ce
dispositif doit accepter toute interférence, y compris celles qui peuvent provoquer un
fonctionnement indésirable du dispositif.

AVERTISSEMENT : les changements ou modifications apportés au

Smart Monitor, a la Smart Syringe et au module de pression non expressément
approuvés par Osprey Medical pourraient annuler le droit de I'utilisateur d’utiliser
I'équipement.

PRECAUTIONS CONCERNANT LES INTERFERENCES

ELECTROMAGNETIQUES
Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’un dispositif de classe B
du groupe 1, conformément a la norme CEI/EN 60601-1-2, 4¢ édition. Ces limites
sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences
nuisibles. Cet équipement, s'il n'est pas installé et utilisé conformément aux
instructions, peut causer des interférences nuisibles a d’autres équipements.
Cependant, il 'y a aucune garantie que des interférences ne se produiront pas dans
une installation particuliére. Si cet équipement cause des interférences nuisibles a
d'autres dispositifs, ce qui peut étre déterminé en éteignant et rallumant 'équipement,
l'utilisateur est encouragé a essayer de corriger l'interférence par une ou plusieurs
des mesures suivantes :

e Réorienter ou déplacer les autres équipements.

e Augmenter la distance entre le moniteur et les autres équipements.

e Connecter 'autre équipement & une prise de courant sur un circuit différent
de celui auquel I'écran est connecté.

e Consulter Osprey Medical pour obtenir de I'aide.

AVERTISSEMENT : les équipements mobiles de communication par
radiofréguences portables et mobiles peuvent avoir une incidence sur les
dispositifs. Le moniteur ne doit pas étre utilisé a c6té d’autres équipements ou
empilé sur ceux-ci. Si I'une de ces positions est nécessaire, I’écran doit étre
observé pour vérifier son fonctionnement normal.

AVERTISSEMENT : I'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables
autres que ceux spécifiés ou fournis par Osprey Medical pourrait entrainer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de
limmunité électromagnétique de cet équipement et entrainer un mauvais
fonctionnement.

AVERTISSEMENT : les équipements de communication par radiofréquences
portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 po) de
toute partie du moniteur ou des produits jetables, y compris des cables spécifiés
par le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des performances de ces
équipements pourrait en résulter.

En cas de perte ou de dégradation des performances du systéme en raison
d’interférences électromagnétiques, la procédure peut se poursuivre sans
surveillance du produit de contraste.

Le moniteur et les produits jetables sont équipés d’émetteurs-récepteurs Bluetooth
utilisant des ondes radio UHF a courte longueur d'onde dans la bande ISM de 2,4 a

2,485 GHz. Le module de pression et la Smart Syringe transmettent une puissance
de signal maximale de 0,063 mW (-12 dBm PAR) en utilisant une modulation
GSFM conformément a la norme Bluetooth IEEE 802.15.1 et a la spécification du
groupe de travail Bluetooth SIG Version 4.0+.

AVERTISSEMENT : se référer au mode d’emploi du Smart Monitor ou de I'écran
de surveillance du produit de contraste pour connaitre les informations de
compatibilité électromagnétique de ce systeme.

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DES RECOURS

IL N'EXISTE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS,
SANS TOUTEFOIS S'Y LIMITER, AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER, SUR LE(S)
PRODUIT(S) MEDICAL(-CAUX) OSPREY MEDICAL DECRIT(S) DANS CETTE
PUBLICATION. EN CAS DE DEFAUT OU DE NON-CONFORMITE DE CE(S)
PRODUIT(S), LA RESPONSABILITE D’'OSPREY MEDICAL NE POURRA
EXCEDER LE PRIX D’ACHAT DU(DES) PRODUIT(S) POUR L’ACHETEUR.
OSPREY MEDICAL NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE DIRECT, INDIRECT OU CONSECUTIF
FONDE SUR UNE VIOLATION DE GARANTIE, UNE RUPTURE DE CONTRAT,
UNE NEGLIGENCE, UN ACTE DELICTUEL STRICT OU TOUTE AUTRE
THEORIE DECOULANT DE L’ACHAT, DE L’'UTILISATION OU DE LA
REUTILISATION DE CE(S) PRODUIT(S). OSPREY MEDICAL N'ASSUME NI
N’AUTORISE QUI QUE CE SOIT A ASSUMER EN SON NOM UNE AUTRE
RESPONSABILITE OU UNE RESPONSABILITE SUPPLEMENTAIRE
RELATIVEMENT A SON (SES) PRODUIT(S) MEDICAL(-CAUX). Les descriptions
ou les spécifications des imprimés d’Osprey Medical, y compris la présente
publication, visent uniquement a décrire de fagon générale le produit au moment de
sa fabrication et ne constituent aucune garantie expresse.

Définitions des symboles de I’emballage

Date
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit
INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: La ley federal de los Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit consta de una Smart Syringe
y un médulo de presién disefiados para utilizarse con el monitor durante una
infusion controlada en procedimientos que requieran la inyeccion de medios
de contraste. El DyeTect Contrast Monitoring System permite monitorizar y
visualizar los volimenes de contraste que se inyectan de forma manual.

El médulo de presion esta disefiado para utilizarse con colectores con acoples
Luer cuya conformidad con la ISO 594 (conexiones cénicas con un cono Luer
del 6 % para las jeringas, agujas y otros equipos médicos concretos) esté
demostrada.

SELECCION DEL NUMERO DE MODEL O (componentes desechables)

Numero de modelo Descripcion de la jeringa

RRL Cierre Luer, émbolo anillado y aletas de
sujecioén anilladas

PRL Cierre Luer, émbolo con disco de empuje
y aletas de sujecion anilladas

PWL Cierre Luer, émbolo con disco de empuje
y aletas de sujecién planas

RRS Cono Luer, émbolo anillado y aletas de
sujecién anilladas

PRS Cono Luer, émbolo con disco de empuje
y aletas de sujecion anilladas

CLASIFICACION DEL SISTEMA DE MONITOREO DEL CONTRASTE

+ Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: clase 1

» Grado de proteccién contra descargas eléctricas: componente aplicado
de tipo CF

+ Equipo no apto para su uso en presencia de mezclas inflamables

COMPONENTES APLICADOS
Smart Syringe y transductor de presion del DyeTect Pressure Module.
Todos los componentes son de un solo uso y desechables.

USO PREVISTO

El Contrast Monitoring Disposable Kit consta de una Smart Syringe y un médulo
de presion disefiados para utilizarse con el monitor durante una infusién
controlada en procedimientos que requieran la inyeccion de medios de
contraste. El DyeTect Contrast Monitoring System de Osprey Medical permite
monitorizar y visualizar en tiempo real los volimenes de contraste que se
inyectan de forma manual.

INDICACION SOBRE EL USO

El DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit consta de una Smart Syringe
y un médulo de presion disefiados para utilizarse con el monitor durante
procedimientos angiogréaficos o de TAC que requieran la infusién controlada de
medios de contraste radiopacos.

CONTRAINDICACIONES
No debe usarse con inyectores automaticos.

ADVERTENCIAS

Los dispositivos desechables son de un solo uso. No los reutilice, reprocese ni
reesterilice. Si se vuelven a utilizar, procesar o esterilizar, podria generar un
riesgo de infeccién en el paciente que, a su vez, podria causarle lesiones,
enfermedades o la muerte.

El DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit se debe conectar Unicamente

a dispositivos de fuente de contraste de un solo uso. El médulo de presiéon no
previene ni protege contra la contaminacion ni contra la entrada de microbios
en las fuentes de contraste de un solo uso ni desde ellas. El DyeTect Contrast
Monitoring Disposable Kit y la fuente de contraste de un solo uso, incluida toda
disolucién de contraste que quede en esta Ultima, se deben desechar siguiendo
el procedimiento pertinente.

No utilice el producto si la integridad del envase parece dafada.

Consulte las instrucciones de uso especificas del monitor y asegUrese de seguir
lo indicado en el etiquetado y las instrucciones de uso:

* Instrucciones de uso del Smart Monitor y etiquetado, o bien

* Instrucciones de uso del Contrast Monitoring Display y etiquetado.

Consulte el etiquetado del agente de contraste para verificar las
recomendaciones de dosificacion, las advertencias, las contraindicaciones, el
detalle de los tipos de acontecimientos adversos registrados y las indicaciones
de uso detalladas con respecto a la administracion del contraste.

Para obtener valores precisos de porcentaje de concentracion de contraste con
la Smart Syringe, asegurese de cebarla inicialmente con medio de contraste al
100 % y que la fuente de contraste contenga solo contraste al 100 %.

Todo cambio o modificacion efectuados en el monitor, la Smart Syringe o el
maodulo de presion que no estén expresamente aprobados por Osprey Medical
podrian anular la autoridad que se otorga al usuario para utilizar el equipo.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectar a los
dispositivos. EI monitor no debe usarse en ningln lugar en el que esté justo al
lado de otros equipos ni apilado sobre ellos. En caso de que hubiera que utilizar
el monitor justo al lado de otros equipos o apilado sobre ellos, debera
observarse atentamente para verificar que funciona con normalidad.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los que Osprey
Medical, Inc. suministra de forma especifica podria ocasionar un aumento en las
emisiones electromagnéticas o un descenso en la inmunidad electromagnética
de este equipo y, por consiguiente, un funcionamiento incorrecto.

No deben usarse equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos
periféricos tales como cables de antena y antenas externas) a una distancia
inferior a 30 cm (12 pulgadas) desde cualquier parte del monitor o de los
dispositivos desechables, incluidos los cables especificados por el fabricante.
De lo contrario, el rendimiento de este equipo podria verse perjudicado.

Consulte las Instrucciones de uso del Contrast Monitoring Display o del Smart
Monitor para obtener informacién sobre la compatibilidad electromagnética de
este sistema.

PRECAUCIONES

En caso de que el dispositivo no funcione correctamente o de que se produzcan

cambios imprevistos en su rendimiento, deje de usarlo de inmediato y avise de lo
que le sucede al representante de Osprey Medical. En caso de que el monitoreo

de contraste no esté disponible, el procedimiento podria prosequir, pero sin esta

funcién de monitoreo. Si la autoridad reguladora considera que conviene notificar
el incidente (p. ej., cuando este es grave), aseglrese de que este se comunique

también a la autoridad reguladora competente.

Utilizar el DyeTect de cualquier forma no explicitamente autorizada puede
provocar efectos no deseados, como la ausencia de monitoreo del contraste.

Al igual que con cualquier dispositivo que se use para inyectar medios de
contraste a un paciente, deberd tomarse la precaucion de purgar todo el aire de
los conductos antes de realizar la inyeccion con el fin de evitar embolias
gaseosas.

Si debe purgar el aire mientras ceba el sistema, limitese a dar unos golpecitos
suaves para tal fin. No utilice herramientas (pinzas hemostasicas u otros
instrumentos).

Tenga cuidado de no apretar demasiado las conexiones Luer cuando acople la
Smart Syringe o el médulo de presion a un colector.

No sumerja nunca la Smart Syringe ni el médulo de presién en contraste ni en
solucion salina.

Osprey Medical recomienda a los usuarios que sigan las politicas o
procedimientos hospitalarios y la recomendacién del médico en lo relativo al
volumen acumulativo total de medio de contraste adecuado para su uso en un
paciente. El dispositivo no esta disefiado para evitar la inyecciéon manual de
medios de contraste.

El usuario debe cerciorarse de que el émbolo de la Smart Syringe esté inactivo
durante 0,5 segundos como minimo (tiempo de contacto) antes de alternar entre
contraste y solucion salina a la hora de aspirar. Si fuera preciso, péngase en
contacto con Osprey Medical para ajustar el tiempo de contacto sobre el émbolo
de la Smart Syringe conforme a las preferencias del usuario. Es posible que se
visualice un volumen acumulativo incorrecto si no se alcanza el tiempo de
contacto antes de alternar entre la aspiracion del contraste y de la solucién
salina.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS PARA EL PACIENTE
Entre los posibles acontecimientos adversos se incluyen, sin caracter
excluyente, embolias gaseosas o infecciones.

PRESENTACION
Los componentes desechables estériles se han esterilizado con 6xido de
etileno (OE).

Las declaraciones de conformidad de la UE estan disponibles bajo demanda.
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ALMACENAMIENTO
Almacene el DyeTect Disposable Kit a temperaturas comprendidas entre los —
15°Cy+38°C (5 °Fy 100 °F).

MANTENIMIENTO y REPARACIONES
No requiere mantenimiento.

ELIMINACION
Deseche la Smart Syringe, el médulo de presion y la fuente de contraste de un
solo uso siguiendo los procedimientos del hospital.

La Smart Syringe y el médulo de presion se han disefiado para cumplir las
normativas relativas a los residuos de las pilas. Cuando el dispositivo deja de ser
utilizable, las pilas alcalinas se quedan dentro del dispositivo médico infectado.
En este caso, la Directiva sobre las pilas (2006/66/CE), la Directiva de Residuos
de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE) y la legislacion federal de los

EE. UU. NO se aplican para la recogida ni el tratamiento de los residuos de las
pilas alcalinas. En su lugar, siga las normativas locales vigentes relativas a la
eliminacién de residuos. No los incinere, ya que las pilas que contienen pueden
explotar a temperaturas excesivas.

CONDICIONES DE USO

El sistema estéa disefiado para su uso en entornos de laboratorio de cateterismo
hospitalario convencionales en las siguientes condiciones:

Temperatura: entre 10 °C y 27 °C (entre 50 °F y 80 °F)

Humedad relativa: entre un 0 % y un 85 %, sin condensacion

El sistema no esta disefiado para usarse cerca de equipos quirirgicos activos de
alta frecuencia cuya intensidad de las perturbaciones electromagnéticas sea
elevada.

INFORMACION DE TOLERABILIDAD PARA IRM
La Smart Syringe y el DyeTect Pressure Module son INTOLERABLES PARA RM.
Manténgalos fuera de la sala del escaner de resonancia magnética.

MASA DE LOS DISPOSITIVOS
Smart Syringe 44 g
Médulo de presién 38¢g

INFORMACION SOBRE LA FORMACION DEL PERSONAL MEDICO
Los médicos cualificados deben dominar los procedimientos y las técnicas de los
laboratorios de cateterismo y saber coémo utilizar los medios de contraste.

No se requieren competencias ni cualificacion especificas complementarias para
manejar el sistema, pero los médicos deben estar plenamente familiarizados con
el material de referencia del DyeTect Contrast Monitoring System, incluidas
todas las etiquetas del producto. Los profesionales médicos pueden ponerse

en contacto con Osprey Medical para solicitar una revision del producto.

INDICACIONES DE USO

Nota: Para obtener instrucciones detalladas del monitor, consulte las
Instrucciones de uso del Contrast Monitoring Display o las Instrucciones de uso
del Smart Monitor, segln proceda.

Descripcién general del sistema

El DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit esta disefiado para su uso con
el monitor mediante comunicacion inalambrica. El sistema permite al usuario
introducir y monitorizar el volumen acumulativo, el volumen de la inyeccion,
el porcentaje de concentracion del contraste en la Smart Syringe y el limite
introducido por el usuario a lo largo del caso.
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Estado de caso del monitor )
Porcentaje de
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El médulo de presion se conecta de manera
inalambrica al monitor. Incluye un médulo con un Bot6n de
botén de pausa y un transductor de presion. pausa

La Smart Syringe y el médulo de presion tienen

dos pilotos LED para informar al usuario.

o El verde fijo (activo durante 10 segundos)
indica que las inyecciones se sumaran al
recuento del volumen acumulativo.

o El amarillo intermitente indica que el sistema
esta en pausa y que las inyecciones no se

sumaran al recuento del volumen acumulativo. Transductor

de presién

Montaje y cebado

Nota: Se recomienda no sacar ninguna de las lenglietas extraibles de las pilas

de los dispositivos desechables hasta que termine el proceso de

cebado y el caso esté listo para empezar. De este

modo, garantizara el maximo rendimiento

y aprovechara al maximo la duracién de las (fuente de

pilas a lo largo del caso. contraste)

1) Introduzca los dispositivos desechables en el
campo estéril segun el procedimiento habitual.

2) Acople la via de la fuente de contraste al
conector tipo Luer hembra ubicado en el
transductor de presion del médulo de presion.

3) Acople al conector tipo Luer macho del transductor
de presion al colector y el colector a la Smart Syringe.

4) Prepare el colector y todas las vias siguiendo el procedimiento habitual.

Luer hembra

Luer macho
(colector)

Conexién inalambrica de los dispositivos desechables al monitor

Nota: Debe montar y cebar el sistema antes de conectar los dispositivos

desechables de forma inalambrica.

1) Tire de lalengueta extraible de las pilas de la Smart Syringe para sacarla
del émbolo de la jeringa. Tire de la lenglieta extraible de las pilas del
madulo de presién para sacarla del médulo (es decir, en perpendicular
desde la parte posterior del médulo). NO sujete nunca el médulo de presién
contra la mesa de forma que la lengieta extraible esté mirando hacia la
mesa cuando la saque.

2) Seleccione Caso nuevo. Conecte de forma inalambrica la Smart Syringe y
el médulo de presién al monitor seleccionando el dispositivo que desea
conectar al monitor.

3) Confirme la conexién inalambrica del monitor y los dispositivos
desechables. Tras la bisqueda, los pilotos LED de la Smart Syringe y el
modulo de presién parpadearan siguiendo el mismo patrén que el mostrado
en el monitor para confirmar que se han identificado adecuadamente.

a)  Seleccione Si en el monitor o mueva el émbolo de la Smart Syringe
mas de 2 ml para confirmar el parpadeo de la jeringa.
b)  Seleccione Si en el monitor o pulse el boton de pausa del médulo de
presion para confirmar el parpadeo del médulo.
Nota: Si selecciona No, se seguiran buscando dispositivos y no se permitira
establecer la conexion entre el dispositivo rechazado y el monitor.
Nota: Cuando la jeringa y el médulo se conecten al monitor, el piloto LED
verde de ambos dispositivos permanecera encendido durante 10 segundos.

Iniciar el caso
1) Introduzca el limite especificado por el médico. Si no desea establecer
ningun limite, introduzca “0”.

ASEGURESE DE HABER TERMINADO EL PROCESO DE CEBADO
ANTES DE PULSAR Iniciar el caso EN EL monitor.

Para ver instrucciones detalladas, consulte las instrucciones de uso del
Contrast Monitoring Display o del Smart Monitor.

2) Seleccione Iniciar el caso en el monitor para que empiece el recuento de
contraste.
3) Realice el procedimiento.

Pausar/reanudar
El DyeTect Pressure Module dispone de un botén de pausa que permite al
usuario pausar o reanudar el recuento del contraste de forma manual.

Cuando el sistema esta en pausa, se suspende el recuento acumulativo de
contraste. El modo “Reanudar” permite contabilizar el volumen de contraste.

1) Paraponerlo en pausa, seleccione Pausar en el monitor o pulse el boton
de pausa del médulo DyeTect. Los pilotos LED de la Smart Syringe y del
madulo parpadearan en amarillo, y el fondo del monitor se pondréa del
mismo color.

2) Parareanudarlo

Blogueo de pausa inhabilitado

Aspire el contraste en la Smart Syringe (reanudacion automatica)

o seleccione Reanudar en el monitor o pulse el botén de pausa del médulo.
Los pilotos LED de la Smart Syringe y del Module se encenderan en color
verde durante 10 segundos y el monitor recuperara su fondo normal.
Blogueo de pausa habilitado

Seleccione Reanudar en el monitor o pulse el botén de pausa del médulo.
Los pilotos LED de la Smart Syringe y del Module se encenderan en color
verde durante 10 segundos y el monitor recuperara su fondo normal.

Si se vuelve a inyectar contraste en la fuente, NO hara falta pausar el sistema. El
sistema reconocera automaticamente que este contraste no se esta administrando al
paciente. A fin de preservar la exactitud del sistema, el usuario debe asegurarse de
gue solo se vuelva a inyectar en la fuente contraste al 100 %.

Consejos para la exactitud del recuento del contraste:

e Asegurese de que el sistema esté en pausa cuando no se esté inyectando
contraste en el paciente.

e Asegulrese de que el sistema esté activo (es decir, que no esté en pausa)
cuando se esté inyectando contraste en el paciente.

e Asegurese de alcanzar el tiempo de contacto minimo (0,5 segundos) entre las
aspiraciones de contraste y de solucion salina.

Finalizacién del caso
1) Pulse el botdn Finalizar el caso.
2) Cuando se le solicite, confirme que desea finalizar el caso.

Precaucion: Al finalizar el caso, se cortara de forma permanente la
comunicacién entre el monitor y los dispositivos desechables.

En la pantalla de resumen del caso se muestra el volumen acumulativo del
contraste administrado al paciente y el porcentaje del limite especificado por el
médico.

La Smart Syringe y el médulo de presién contienen pilas. Deseche la Smart
Syringe, el médulo de presion y la fuente de contraste de un solo uso siguiendo
los procedimientos del hospital.

Siga las normativas locales vigentes relativas a la eliminacién de residuos.
No los incinere, ya que las pilas que contienen pueden explotar a temperaturas
excesivas.

Nota: Para ver los resimenes de casos anteriores, vaya a Menu principal y
seleccione Configuraciéon > Configuracion del usuario > Historial del caso.
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Seleccione Menu principal para regresar al menu principal e iniciar un caso
nuevo.

Discontinuacion del sistema

Smart Monitor: Apaguelo manteniendo pulsado el botén de encendido en el
extremo del monitor y, a continuacion, deslizando el dedo por la pantalla como
se le indicara.

Contrast Monitoring Display: Seleccione Apagar en el menu principal y, luego, SI.

Informacién del IC y de la FCC sobre el Contrast Monitoring System
ID de la FCC de la Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
ID de FCC del médulo DyeTect: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Clasificaciones segun las normas IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Grado de proteccion: Componente aplicado de tipo CF
Modo de funcionamiento: No continuo

Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas de la FCC. El
funcionamiento queda sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este
dispositivo no debera causar interferencias perjudiciales y (2) debera aceptar
cualquier interferencia que reciba, incluida la interferencia que pudiera provocar
un funcionamiento no deseado.

ADVERTENCIA Este dispositivo contiene transmisores/receptores exentos de
licencia que cumplen con los RSS exentos de licencia del departamento de
Innovacioén, Ciencia y Desarrollo Econémico (ISED) de Canada. El
funcionamiento queda sujeto a las dos condiciones siguientes: 1. Este
dispositivo no debera causar interferencias. 2. Este dispositivo debera aceptar
cualquier interferencia, incluida la interferencia que pudiera provocar un
funcionamiento no deseado del dispositivo.

ADVERTENCIA: Todo cambio o modificacién efectuados en el monitor, la Smart
Syringe o el médulo de presién que no estén expresamente aprobados por
Osprey Medical podrian anular la autoridad que se otorga al usuario para utilizar
el equipo.

PRECAUCIONES CONTRA INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS
Este equipo se ha sometido a pruebas y se ha determinado que cumple con los
limites de un dispositivo de grupo 1, clase B, de conformidad con la 4.2 edicién de la
norma IEC/EN 60601-1-2. Estos limites estan disefiados para ofrecer una
proteccion razonable contra interferencias perjudiciales. Si este equipo no se instala
ni se usa segun las instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales en
otros equipos. Sin embargo, no existen garantias de que no se produzcan
interferencias en una instalacion concreta. Si, en efecto, este equipo causa
interferencias perjudiciales en otros dispositivos (lo cual puede determinarse
apagandolo y volviéndolo a encender), se recomienda al usuario que trate de
corregir la interferencia tomando al menos una de las siguientes medidas:

e Cambiar la orientacion o la ubicacién del equipo.

e Aumentar la separacion entre el monitor y los demas equipos.

e Conectar el otro equipo a un enchufe de un circuito que no sea el circuito al
que esta enchufado el monitor.

e Para obtener ayuda, consulte a Osprey Medical.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones por RF portéatiles y méviles pueden
afectar a los dispositivos. El monitor no debe usarse en ningln lugar en el que esté
justo al lado de otros equipos ni apilado sobre ellos. En caso de que hubiera que
utilizar el monitor justo al lado de otros equipos o apilado sobre ellos, debera
observarse atentamente para verificar que funciona con normalidad.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los que
Osprey Medical, Inc. suministra de forma especifica podria ocasionar un aumento en
las emisiones electromagnéticas o un descenso en la inmunidad electromagnética de
este equipo y, por consiguiente, un funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA: No deben usarse equipos de comunicaciones por RF portatiles
(incluidos periféricos tales como cables de antena y antenas externas) a una
distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas) desde cualquier parte del monitor o de
los dispositivos desechables, incluidos los cables especificados por el fabricante.
De lo contrario, el rendimiento de este equipo podria verse perjudicado.

En caso de que disminuyera o se deteriorara el rendimiento del sistema a causa
de las interferencias electromagnéticas, el procedimiento podria continuar sin
monitorizar el contraste.

El monitor y los dispositivos desechables presentan transceptores Bluetooth que
usan ondas cortas de radio UHF en la banda ISM, de entre 2,4 y 2,485 GHz.

El médulo de presién y la Smart Syringe transmiten una intensidad de sefial
méaxima de 0,063 mW (-12 dBm de PRA) mediante modulacién GSFM, de
conformidad con el estandar de Bluetooth IEEE 802.15.1 y con la versién 4.0

y posteriores de la especificacion pertinente del grupo de trabajo del

Bluetooth SIG.

ADVERTENCIA: Consulte las Instrucciones de uso del Contrast Monitoring
Display o del Smart Monitor para obtener informacion sobre la compatibilidad
electromagnética de este sistema.

EXENCION DE RESPONSABILIDADES DE LA GARANTIA Y LIMITACION DE
LAS INDEMNIZACIONES

NO SE OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE
INCLUYE SIN CARACTER EXCLUYENTE CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA NINGUN FIN ESPECIFICO, SOBRE
EL/LOS PRODUCTO/S DE OSPREY MEDICAL QUE SE DESCRIBEN EN ESTA
PUBLICACION. ANTE CUALQUIER DEFECTO O NO CONFORMIDAD DEL/DE
LOS PRODUCTO/S, LA RESPONSABILIDAD LEGAL DE OSPREY MEDICAL NO
EXCEDERA EL IMPORTE ABONADO POR EL COMPRADOR PARA LA
ADQUISICION DEL/DE LOS PRODUCTO/S. EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA
OSPREY MEDICAL SERA RESPONSABLE POR NINGUN DANO DIRECTO,
INDIRECTO NI DERIVADO CON BASE EN NINGUN INCUMPLIMIENTO DE LA
GARANTIA, NINGUN INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL, NINGUNA
NEGLIGENCIA, NINGUN AGRAVIO ESTRICTO NININGUNA OTRA
EVENTUALIDAD QUE SE VINCULE CON LA COMPRA, ELUSO O LA
REUTILIZACION DE ESTE/OS PRODUCTO/S. OSPREY MEDICAL NO
PRESUPONE NI AUTORIZA A NINGUNA OTRA PERSONA PARA QUE ASUMA
EN SU NOMBRE NINGUNA OTRA RESPONSABILIDAD ADICIONAL, YA SEA
LEGAL O DE CUALQUIER OTRO TIPO, EN RELACION CON EL/LOS
PRODUCTOS/S DE OSPREY MEDICAL. Las descripciones o especificaciones
incluidas en los materiales impresos de Osprey Medical, incluida esta publicacion,
tienen como Unica finalidad describir el producto de forma general en el momento de
su fabricacion y no constituyen en modo alguno ninguna garantia expresa.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
BRUGSANVISNING

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lov (USA) m& denne anordning
kun seelges af eller ordineres af en leege.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit bestar af en Smart Syringe og et
trykmodul, som skal anvendes sammen med monitoren under kontrolleret
infusion til procedurer, som kraever injektion af kontraststof. DyeTect Contrast
Monitoring System ggr det muligt at overvage og fa vist kontraststofvolumener,
som er injiceret manuelt

Trykmodulet er beregnet til brug med samlergr med Luer-fittings, der er pavist at
opfylde ISO 594 “Koniske forbindelser med 6 % (Luer) studs for spraijter, kanyler
og andet seerligt medicinsk udstyr”.

VALG AF MODELNUMMER - engangsartikler

Modelnummer | Beskrivelse af sprgjte

RRL Luerlds, ringstempel — ringgreb

PRL Luerlds, handfladestempel — ringgreb
PWL Luerlds, handfladestempel — vingegreb
RRS Luerdrejelds, ringstempel — ringgreb

PRS Luerdrejelds, handfladestempel — ringgreb

CMS-KLASSIFIKATION

» Beskyttelsestype mod elektrisk stad: Klasse 1.

+ Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad: Type CF anvendt del

+ Udstyret ma ikke anvendes i naerheden af breendbare blandinger

ANVENDTE DELE
Smart Syringe og tryktransduceren pa DyeTect Pressure Module.
Alle dele er til engangsbrug, engangsartikler.

BEREGNET ANVENDELSE

Contrast Monitoring Disposable Kit bestar af en Smart Syringe og et trykmodul,
som skal anvendes sammen med monitoren under kontrolleret infusion til
procedurer, som kraever injektion af kontraststof. Osprey Medicals DyeTect
Contrast Monitoring System ger det muligt at overvage i realtid og f& vist
kontraststofvolumener, som er injiceret manuelt.

INDIKATION FOR ANVENDEL SE

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit bestar af en Smart Syringe og et
trykmodul, der skal bruges med skeermen under angiografiske eller CT-
procedurer, der kraever kontrolleret infusion af rengtenfaste kontrastmedier.

KONTRAINDIKATIONER
Ikke til brug med maskininjektorer.

ADVARSLER

Engangsartikler er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan medfare
risiko for patientinfektioner, der kan resultere i personskade, sygdom eller dad.

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit ma kun tilsluttes kontraststofkilder til
engangsbrug. Trykmodulet forhindrer eller beskytter ikke imod kontaminering
eller mikrobiel indtraengen til eller fra en engangskontrastkilde. DyeTect Contrast
Monitoring Disposable Kit og engangskontrastkilden, inklusive eventuel
tilbageveerende kontrastoplgsning i engangskontrastkilden, skal bortskaffes efter
proceduren.

Anvend ikke enheden, hvis emballagen ser ud til at vaere kompromitteret.

Se brugsanvisningen til displayet, og s@rg for, at alle indikationer og anvisninger
folges:

» Brugsanvisning til Smart Monitor og -meerkning eller

* Brugsanvisning til Contrast Monitoring Display og -meerkning

Se kontraststoffets maerkning vedrgrende dosisanbefalinger, advarsler,
kontraindikationer, oplysninger om rapporterede bivirkninger og detaljerede
anvisninger om anvendelsen i forbindelse med indgift af kontraststoffet.

For at opna ngjagtige procentvise veerdier af koncentrationen af kontraststoffet
i Smart Syringe skal det sikres, at Smart Syringe er klargjort (primet) med 100 %
kontraststof, og at kontrastkilden for kontraststoffet er 100 % kontraststof.

/Endringer eller modifikationer p& Monitor, Smart Syringe eller trykmodulet, som
ikke er udtrykkeligt godkendt af Osprey Medical, kan ugyldigggre brugerens ret til
at betjene udstyret.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke enhederne. Monitoren
ma ikke anvendes i neerheden af eller oven p& andet udstyr. Hvis det er
ngdvendigt, at displayet anvendes i naerheden af eller oven pa andet udstyr,
skal det overvages for at bekreefte, at driften er normal.

Brug af andet tilbehgar, sdsom transducere og kabler, der ikke er specificeret eller
leveret af Osprey Medical, kan fare til foragede elektromagnetiske emissioner
eller nedsat elektromagnetisk immunitet i forbindelse med dette udstyr og
resultere i unormal drift.

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder som
antennekabler og eksterne antenner) skal anvendes i en afstand af mindst 30 cm
(12 tommer) fra en hvilken som helst del af monitoren eller engangsartiklerne,
herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan det medfare
forringet ydeevne af dette udstyr.

Se brugsanvisningen til Smart Monitor eller Contrast Monitoring Display for at f&
oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet af dette system.

FORHOLDSREGLER

| tilfeelde af at enheden ikke fungerer korrekt, eller ydeevnen aendres pé en
made, som ikke forventes, skal brugen straks afbrydes, og heendelsen skal
rapporteres til Osprey Medical-repraesentanten. | tilfeelde af at monitorering af
kontraststof ikke er tilgaengelig, kan proceduren fortseette uden monitorering af
kontraststof. Hvis den lovgivende myndighed mener, at haendelsen skal
rapporteres (f.eks. alvorlig), skal du sgrge for, at haendelsen ogsa rapporteres
til den kvalificerede tilsynsmyndighed.

Brug af DyeTect til andre formal end det beregnede (off-label) kan resultere
i ugnsket pavirkning af sddan ingen monitorering af kontraststof.

Der skal, som ved brug af alle slags enheder, der anvendes til at injicere
kontraststof ind i en patient, udvises forsigtighed for at sikre, at al luft er fiernet
fra slangerne fgr injektion, for at undga luftemboli.

Dup kun let for at fierne evt. luft under priming af systemet. Brug ikke redskaber
(haemostater eller andre instrumenter).

Veer omhyggelig med ikke at overspaende luer-samlingerne, n&r Smart Syringe
og/eller trykmodulet sluttes til et samlerar.

Smart Syringe eller trykmodulet ma ikke nedsaenkes i kontraststof eller saltvand.

Osprey Medical anbefaler, at brugerne falger hospitalets politik/procedure og
laegens anbefaling vedrgrende det relevante totale kumulative volumen af
kontraststof, der anvendes i en patient. Produktet er ikke beregnet til at forhindre
manuel injektion af kontraststof.

Brugeren skal sikre, at Smart Syringe-stemplet stér stille i mindst 1/2 sekund
(opholdstid), far der skiftes mellem kontraststof og fysiologisk saltvand ved
aspirering. Kontakt om ngdvendigt Osprey Medical for at fa justeret Smart
Syringe-stemplets opholdstid, s& den passer med brugerens preeferencer. Der
kan vises et forkert kumulativt volumen, hvis opholdstiden ikke n&s, far der
skiftes mellem aspirering af kontraststof og aspirering af saltvand.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER HOS PATIENTEN
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til: luftemboli og infektion.

LEVERING
Sterile systemkomponenter til engangsbrug er blevet steriliseret med ethylenoxid (EO).

EU-overensstemmelseserkleeringen er tilgeengelig efter anmodning.

OPBEVARING
Opbevar DyeTect Disposable Kit ved en temperatur mellem -15 °C og +38 °C
(5 °F og 100 °F).

VEDLIGEHOLDELSE og REPARATION
Vedligeholdelse er ikke pakraevet.

BORTSKAFFELSE
Bortskaf Smart Syringe, trykmodulet og kontraststofkilden til engangsbrug i
henhold til hospitalets procedurer.

Smart Syringe og DyeVert Plus Module er blevet designet, s& de opfylder
bestemmelserne for batteriaffald. Ved ophgr af produktets levetid findes de
alkaliske batterier inden i inficeret medicinsk udstyr. | dette tilfeelde finder
batteridirektivet (2006/66/EF), W EEE-direktivet og faderal lovgivning IKKE
anvendelse pd indsamling eller affaldsbehandling af det alkaliske batteri.Fglg de
lokale regler for bortskaffelse. M& ikke afbreendes, eftersom de medfalgende
batterier kan eksplodere ved hgje temperaturer.

DRIFTSBETINGELSER
Systemet er beregnet til brug i et standard kateteriseringslaboratoriemiljg pa et
hospital under fglgende betingelser:

Side 21 af 90

8176-R Marts 2021



Temperatur: 10 °C til 27 °C (50 °F til 80 °F)

Relativ luftfugtighed 0 % til 85 %, ikke-kondenserende

Systemet er ikke beregnet til brug i nerheden af aktivt hgjfrekvent kirurgisk
udstyr, hvor intensiteten af elektromagnetiske forstyrrelser er hgj.

MR-SIKKERHEDSINFORMATION
Smart Syringe og DyeTect Pressure Module er MR-USIKRE. Hold dem uden for
MR-scannerrummet.

VAGT af ENHEDER
Smart Syringe 44 g
Trykmodul 38¢g

INFORMATION OM LAGENS UDDANNEL SE
Kvalificerede lzeger skal veere fortrolige med
kateteriseringslaboratorieprocedurer, teknikker og anvendelse af kontraststof.

Der kreeves ingen yderligere szerlige kompetencer eller uddannelse for at bruge
systemet, men leeger bar have grundigt kendskab til stattematerialer til DyeTect
Contrast Monitoring System, herunder al produktmaerkning. Leeger kan kontakte
Osprey Medical for at anmode om en produktgennemgang.

BRUGSANVISNING

Bemeerk: Se detaljerede instruktioner i brugsanvisningen til displayet til
Contrast Monitoring eller brugsanvisningen til Smart Monitor, alt efter hvad der
er relevant.

Systemoversigt

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit er til brug med displayet via tradlgs
kommunikation. Systemet tillader brugerinput og monitorering af kumulativ
volumen, injektionsvolumen, % kontraststofkoncentration i Smart Syringe og
brugerangivet teerskel under hele sagens forlgb.
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Overvég sagsstatus 3) Bekreeft tradlgs tilslutning af display og engangsartikler. Efter scanning vil
LED'erne pa Smart Syringe og trykmodulet blinke i samme mgnster som det,

Volumen Sidste Kontrast der er vist p& displayet, for at sikre korrekt identifikation.
ialt injektionsvolumen % blanding eller % gemt a) Veelg Ja pa displayet, eller flyt stemplet p& Smart Syringe >2 ml for at
Software Version 2.0.1955 rozizs7den 2 (N /Y @ Oseyvesca bekreefte, at sprajten blinker.

b)  Veelg Ja pa displayet, eller tryk p& knappen Pause pa DyeVert Plus
Module for at bekreefte, at modulet blinker.

Cumulative Injection Volume % Contrast in ! o a ) . . .
Volume (mL) (mL) Syringe Eemae(k: Hw; der vaelges. Nej, vil det fgre til yderllgere scanning og vil ikke
tillade tilslutning af det afviste produkt til monitoren.
0.0 100 Bemaerk: Den grgnne LED p& hhv. sprajten og modulet vil forblive taendt
O = O i 10 sekunder, nar hvert produkt er sluttet til displayet.

Start sag
1) Angiv den teerskel, der er angivet af laegen. Indtast “0”, hvis der ikke @nskes

Resterende volumen, nogen teerskel.

til den valgte teerskel

er naet S@RG FOR, AT AL PRIMING ER FULDF@RT, INDEN DER TRYKKES PA
Start sag PA displayet .
Valgt
teerskel Threshold Volume:  100.0 J For detaljerede instruktioner, se brugsanvisningen til Contrast Monitoring

Display eller Smart Monitor.
Pause | New # | Newg¥ |

Bemeerk: Grafisk omradeindikator er ikke repreesentativ for en anbefalet
dosering af kontraststof

2) Veelg Start sag pa displayet for at starte kontraststofregnskabet.
3) Udfer proceduren

Pause/genoptag
Eller DyeTect Pressure Module har en pauseknap, der gar det muligt for brugeren
manuelt at szette kontrastregnskab pa pause og genoptage det.

Sohware Version 2.2.20 & ON ..;.‘ - A oy e
= Nar systemet er i “Pause”-tilstand, suspenderes funktionen for kumulativt forbrugt
?ﬁ:’;%ﬁé?g kontraststof. Tilstanden “Genoptag” gar kontraststofregnskab muligt

Last . - .
. e 1) Du seaetter p& pause ved at veelge Pause pa displayet eller ved at trykke pa
CumUIatlve Injection pauseknappen pa DyeTect Module. LED’erne pa Smart Syringe og modulet

0 0 L 60 mi blinker gult, og baggrunden pa displayet skifter til gult.

2) For at genoptage
O O 40m Pauselas deaktiveret
" L Contrast Aspirer kontraststof til Smart Syringe (genoptager automatisk), eller vaelg
m Saved | 20 mL Genoptag pa monitoren, eller tryk p& pauseknappen pa displayet eller

O ag modulet. LED'erne pd Smart Syringe og modulet bliver grgnne i 10 sekunder,

og displayet vil vende tilbage til normal baggrund.

= Pauselds aktiveret

Pause New 2 | New ¥ Veelg Genoptag pa displayet, eller tryk p& modulets pauseknap. LED'erne pa
Smart Syringe og modulet bliver grgnne i 10 sekunder, og displayet vil vende
tilbage til normal baggrund.

Trykmodulet har tradlgs forbindelse til
monitoren. Det bestar af et modul med en

Pauseknap Hvis kontraststof sprgjtes tilbage til kilden, behgver systemet IKKE at blive sat p&
pauseknap og en tryktransducer. pause. Systemet genkender automatisk dette kontraststof, som ikke at veere
administreret til patienten. Bevarelse af systemets ngjagtighed opnas ved, at
) brugeren sikrer, at kun 100 % kontraststof injiceres tilbage til kilden.

Smart Syringe og trykmodulet har to LED'er
til at give brugeren tilbagemeldinger. Tips til ngjagtighed af kontraststofregnskab:
* Fastarentlys (aktivti 10 sekunder) « Spgrg for, at systemet er Sat p& pause, hvis der ikke injiceres kontraststof

angiver, at injektioner teeller med i den i patienten.

kumulative volumen e Sprg for, at systemet er Aktivt (ikke sat pd pause), ndr kontraststoffet bliver
« Blinkende gult lys angiver, at systemet er injiceret i patienten.

sat pa pause, og at injektioner ikke teeller » Sgrg for, at den mindste opholdstid (1/2 sekund) opn&s mellem aspirering

med i den kumulative volumen Tryktransducer med kontraststof og fysiologisk saltvand.

. . s Afslut sag

Samling og klarggring (priming) 1) Tryk p&knappen Afslut sag
Bemeerk: Det anbefales, at treekkefligene pa engangsartiklen forbliver pa plads, 2) Bekreeft, at du vil afslutte sagen, n&r du bliver bedt om det

indtil al priming er afsluttet, og sagen er klar til at startes. Dette sikrer

maksimal batterilevetid og ydeevne under

hele forlgbet.

1) Indfer engangsartikler i det sterile felt iht.
normal procedure.

2) Fastgar kontrastkildelinjen til hun-lueren i trykmodulets

Forsigtig: Afslutningen af en sag vil permanent deaktivere kommunikationen
mellem monitoren og engangsartiklerne.

Hun-luer
(Kontraststofkilde)

Der vises en sagsoversigtsskeerm, som viser den kumulative volumen af
kontraststof, der er administreret til patienten, og procenten for teersklen, der er

tryktransducer. . specificeret af leegen.
3) Seet tryktransducerens han-luer pa samlergret Han-luer
og samlergret pa Smart Syringe. (Samlerar) Smart Syringe og trykmodulet indeholder batterier. Bortskaf Smart Syringe og
4) Speed samlergret og alle slanger iht. den trykmodulet og kontrastkilden til engangsbrug i overensstemmelse med
normale procedure. hospitalets procedurer.
Slut engangsartikler tradlgst monitoren tradlast ) ) Overhold lokale forskrifter vedrgrende bortskaffelse. M& ikke afbraendes,
Bemzerk: Samling og priming af systemet fer tradigs filslutning af engangsartikler eftersom de medfglgende batterier kan eksplodere ved hgje temperaturer
1) Fjern batteriets treekflig fra Smart Syringe ved at treekke tappen lige ud fra
sprejtestemplet. Fjern batteriets traekflig fra trykmodulet ved at traekke Bemaeerk: For at f& vist oversigter over tidligere sager veelges Indstillinger
tappen lige ud fra modulet (dvs. vinkelret p& bagsiden af modulet). UNDLAD Brugerindstillinger og Sagshistorik fra Hovedmenu. '
at holde engangsartiklen ned mod bordet, s& traekfligen er mod bordet, nar
den fiernes. Veelg Hovedmenu for at ga tilbage til hovedmenuen og starte en ny sag.

2) Veelg Ny sag. Slut Smart Syringe og trykmodulet tr&digst til displayet ved at
veelge den enhed, der skal sluttes til displayet.
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Systemafbrydelse

Smart Monitor: Veelg Luk ned ved at trykke og holde pa teend/sluk-knappen
i enden af displayet og derefter stryge pa skeermen, som angivet.

Contrast Monitoring Display: Veelg Sluk fra hovedmenuen, og veelg
derefter JA.

FCC-, IC-oplysninger om Contrast Monitoring System
Smart Syringe, FCC-id: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
DyeTect Module, FCC-id: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klassificering iht. IEC 60601-1 og UL 60601-1:
Grad af beskyttelse:
Driftstilstand:

Type CF anvendt del
Ikke kontinuerlig

Denne enhed overholder paragraf 15 i FCC-reglerne. Driften er underlagt
felgende to betingelser: (1) Enheden mé ikke forarsage skadelig interferens,
og (2) denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder
interferens der kan forarsage ugnsket funktion.

ADVARSEL Denne enhed indeholder licensfrie sendere/modtagere, der overholder
Innovation, Science and Economic Development Canadas krav til licensfrie RSS(er).
Anvendelse er underlagt de fglgende to betingelser: 1. Enheden ma ikke forarsage
forstyrrelser. 2. Denne enhed skal acceptere alle forstyrrelser, der modtages, herunder
forstyrrelser der kan forarsage ugnsket drift.

ADVARSEL: Z£ndringer eller modifikationer pa Monitor, Smart Syringe eller
trykmodulet, som ikke er udtrykkeligt godkendt af Osprey Medical, kan
ugyldiggere brugerens ret til at betjene udstyret.

FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED ELEKTROMAGNETISK

INTERFERENS
Dette udstyr er testet og overholder graenserne for en Gruppe 1-, Klasse
B-enhed, i henhold til IEC/EN 60601-1-2, 4. udgave. Disse greenser er beregnet
til at give rimelig beskyttelse mod skadelig interferens. Hvis dette udstyr ikke
installeres og anvendes i henhold til anvisningerne, kan det forarsage skadelig
interferens p& andet udstyr. Men der er ingen garanti for, at interferens ikke vil
forekomme i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig
interferens pa andet udstyr, som kan fastslas ved at slukke for udstyret,
opfordres brugeren til at forsgge at korrigere interferensen ved at gere et af
folgende:

o Drej eller flyt det andet udstyr.

e g afstanden mellem Monitor og det andet udstyr.

e Tilslut det andet udstyr til en stikkontakt pa anden stremkreds end den,
hvor displayet er tilsluttet.

e Kontakt Osprey Medical for at f& assistance.

ADVARSEL: Bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke
enhederne. Monitoren mé ikke anvendes i neerheden af eller oven p& andet
udstyr. Hvis det er ngdvendigt, at displayet anvendes i neerheden af eller oven
p& andet udstyr, skal det overvages for at bekreefte, at driften er normal.

ADVARSEL: Brug af andet tilbeher, sdsom transducere og kabler, der

ikke er specificeret eller leveret af Osprey Medical, kan fare til foragede
elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet

i forbindelse med dette udstyr og resultere i unormal drift.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder
som antennekabler og eksterne antenner) skal anvendes i en afstand af mindst
30 cm (12 tommer) fra en hvilken som helst del af monitoren eller engangs-
artiklerne, herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan det
medfgre forringet ydeevne af dette udstyr.

Hvis systemets ydeevne svigter eller forringes pga. elektromagnetisk interferens,
kan proceduren fortsaette uden monitorering af kontraststof.

Monitoren og engangsartiklerne har Bluetooth-transceivere med UHF-
radiobglger med kort bglgeleengde med en ISM-frekvens fra 2,4 til 2,485 GHz.
Trykmodulet og Smart Syringe transmitterer en maksimal signalstyrke pa
0,063 mW (-12 dBm ERP) ved at bruge GSFM-modulering i henhold til

IEEE 802.15.1 Bluetooth-standard og Bluetooth SIG-arbejdsgruppens
specifikationer, version 4.0+.

ADVARSEL: Se brugsanvisningen til Smart Monitor eller Contrast Monitoring
Display for at f& oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet af dette system.

ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRAENSNING AF
AFHJZELPNING

DER GIVES INGEN GARANTI, HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER
UNDERFORSTAET, HERUNDER UDEN BEGRZANSNING AF ENHVER
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL, FOR DE(T) OSPREY MEDICAL PRODUKT(ER), DER ER
BESKREVET | DENNE PUBLIKATION. | TILFALDE AF DEFEKT ELLER
MANGLER AF ELLER VED DETTE/DISSE PRODUKT(ER) OVERSTIGER
OSPREY MEDICALS ANSVAR IKKE PRODUKTETS/-ERNES K@BSPRIS.
OSPREY MEDICAL ER UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER ERSTATNINGS-
ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE SARLIGE ELLER
FOLGESKADER, DER SKYLDES EN OVERTRADELSE AF DENNE GARANT]I,
KONTRAKTBRUD, MISLIGHOLDELSE, UAGTSOMHED, ET TRUENDE
DELIKT ELLER NOGEN ANDEN JURIDISK TEORI, DER OPSTAR FRA K@B,
BRUG ELLER GENBRUG AF DETTE/DISSE PRODUKT (ER). OSPREY
MEDICAL ANTAGER ELLER TILLADER IKKE NOGEN ANDEN PERSON AT
PATAGE SIG NOGET ANDET ELLER YDERLIGERE ANSVAR ELLER ANSVAR
| FORBINDELSE MED OSPREY MEDICALS PRODUKT (ER). Beskrivelser eller
specifikationer i det trykte materiale fra Osprey Medical, herunder denne
publikation, er udelukkende beregnet til at give en generel beskrivelse af
produktet pa fremstillingstidspunktet og udgar ikke nogen garantier.

Definitioner af symboler pa emballagen

Udlgbsdato
E AAAA-MM-DD. Steriliseret med
Udlgbsdatoen N Producent ethylenoxid

er sidste dag i
maneden (MM).
., Sldopiden L

"l elektroniske T Opbevares tart Modelnummer
brugsanvisning
Europeeisk
® Engangsbrug CE  erensstemmelse Lotnummer
EN IEC 60601-1
Ma ikke bruges, anvendt del
RxOnly Kun pé& recept hvis emballagen -||§||— Type CF,
er beskadiget defibrillerings-
sikker
Se brugsanvis-
® MR-usikker Medicinsk udstyr & cg;ﬂi:ende vigtig
information
sk Identifikation af ﬁ} .
’ steril barriere /ﬂ/- Temperaturgreenise Sprojte

DyeTect Module|> Jf.

Autoriseret EU- . —_ I )
E repraesentant @ Australian Communications and Media Authority-maerke

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS
o usa ) 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Frankrig
Gratisnummer til kundeservice:
& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

I Osprey Medical, Inc. E

Australsk sponsor
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000, Australien

c E 2797

Osprey og DyeTect er varemeerker tilharende Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical Inc. 2020. Alle rettigheder forbeholdes.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit
BRUKSANVISNING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
produkt endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.

BESKRIVNING AV ENHETEN

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit bestar av en Smart Syringe och
en tryckmodul som ska anvandas med skarmen under kontrollerad infusion for
procedurer som kréver injektion av kontrastvétska. DyeTect Contrast Monitoring
System ger méjlighet till dvervakning och visning av manuellt injicerade
kontrastvatskevolymer.

Tryckmodulen har utformats fér anvéndning med foérgreningsrér med
luerkopplingar som har pavisats uppfylla ISO 594 — "Koniska delar med 6 %
(Luer) avfasning for sprutor, nlar och viss annan medicinsk utrustning”.

VAL AV MODELLNUMMER - engdngsartiklar

Modellnummer | Beskrivning av spruta

RRL Luer med I8sfunktion, ringkolv — ringgrepp

PRL Luer med lasfunktion, kolv som vilar i handflatan —
ringgrepp

PWL Luer med lasfunktion, kolv som vilar i handflatan —
vinggrepp

RRS Vridbar luer, ringkolv — ringgrepp

PRS Vridbar luer, kolv som vilar i handflatan — ringgrepp

CMS-KLASSIFICERING

» Typ av skydd mot elektriska stotar: Klass 1.

» Grad av skydd mot elektriska stétar: Typ CF, patientansluten del

+ Utrustningen ar inte lamplig att anvandas i narvaro av brandfarliga
blandningar.

PATIENTANSLUTNA DELAR
Smart Syringe och trycktransduktorer i DyeTect Pressure Module.
Alla delar &r avsedda fér engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

Contrast Monitoring Disposable Kit bestar av en Smart Syringe och en
tryckmodul som ska anvédndas med skarmen under kontrollerad infusion fér
procedurer som kraver injektion av kontrastvatska. Osprey Medical DyeTect
Contrast Monitoring System ger mdjlighet till 6vervakning i realtid och visning
av kontrastvatskevolymer som injiceras manuellt.

INDIKATION FOR ANVANDNING

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit bestar av en Smart Syringe och en
tryckmodul som ska anvéandas med skarmen under angiografiska ingrepp eller
CT-procedurer som kréaver kontrollerad infusion av réntgentét kontrastvéatska.

KONTRAINDIKATIONER
Ej foér anvandning med hdgtrycksinjektorer.

VARNINGAR

Engangsprodukter &r endast avsedda for engangsbruk. De far inte &teranvéandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan medfora risk for infektion hos patienten, vilken kan leda till
livshotande skador och sjukdom.

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit ska endast anslutas till
kontrastvatskeenheter for engangsbruk. Tryckmodulen hindrar inte och skyddar
inte mot féroreningar eller mikrobiellt intrang till eller fran en kontrastvatskeskalla
for engangsbruk. DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit och
kontrastvatskekallan fér engangsbruk, inklusive kvarvarande kontrastvéatska i
kontrastvatskekallan for engangsbruk, ska kasseras enligt gangse forfaranden.

Anvéand inte produkten om férpackningen verkar vara skadad.

Se de specifika bruksanvisningarna for skarmen och sakerstall att alla
markningar och bruksanvisningar foljs:

* Smart Monitor — bruksanvisning och markning, eller

» Contrast Monitoring Display — bruksanvisning och mérkning

Las informationen p& kontrastvatskans markning for rekommenderad dosering,
varningar, kontraindikationer, rapporterade biverkningstyper och en utférlig
bruksanvisning infor kontrastvatskeadministering.

Sékerstall korrekt % koncentrationsvérde for kontrastvatska for Smart Syringe
genom att initialt floda Smart Syringe med 100 % outspadd kontrastvatska.

Andringar eller modifikationer av monitorn, Smart Syringe eller tryckmodulen som
inte uttryckligen har godkants av Osprey Medical kan ogiltigg6ra anvandarens
tillstdnd att anvanda utrustningen.

Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka enheterna.
Monitorn ska inte anvéndas intill eller staplas tilsammans med annan utrustning.
Om det ar nédvandigt att anvanda skarmen intill annan utrustning eller stapla
den tillsammans med annan utrustning ska den dvervakas for att verifiera
normal drift.

Anvandning av andra tillbehdr, givare och kablar &n de som anges eller
tillhandahalls av Osprey Medical kan leda till okad elektromagnetisk emission
eller minskad elektromagnetisk immunitet hos utrustningen och orsaka
funktionsfel.

Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare &n 30 cm

(12 tum) till ndgon del av monitorn eller eng&ngsartiklarna, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras.

| bruksanvisningen fér Smart Monitor eller Contrast Monitoring Display finns
information om elektromagnetisk efterlevnad for detta system.

FORSIKTIGHETSATGARDER

| handelse av att enheten inte fungerar eller vid ovantade forandringar

i prestanda, avbryt anvandningen omedelbart och rapportera handelsen till en
representant for Osprey Medical. Om dvervakning av kontrastvatska inte ar
tillganglig kan ingreppet fortsétta utan dvervakning av kontrastvatska. Om
handelsen ar av en s&dan art att den bor rapporteras (t.ex. allvarlig) enligt
tillsynsmyndigheten, sékerstall att handelsen ocksa rapporteras till den behoriga
tillsynsmyndigheten.

Anvandning av DyeTect utanfor godkand indikation kan leda till odnskade
effekter, till exempel att dvervakningen av kontrastvétska inte fungerar.

Som alltid med enheter som anvands for att injicera kontrastvatska i en patient
maste atgarder vidtas fore injektion for att séakerstélla att all luft har aviagsnats
fr&n slangarna i syfte att undvika luftemboli.

Knacka latt, om det behovs, for att aviagsna luft medan systemet flédas. Anvéand
inte verktyg (peanger eller andra instrument).

Var noga med att inte dra at luerkopplingar for hart vid anslutning av Smart
Syringe och/eller tryckmodulen till ett grenror.

Smart Syringe och tryckmodulen fér inte séankas ned i kontrastvéatska eller
koksaltlésning.

Osprey Medical rekommenderar alla anvandare att folja sjukhusets policy/rutiner
och lakarens rekommendationer om lamplig total kumulativ kontrastvatskevolym
for en patient. Enheten ar inte avsedd att forhindra manuell injicering av
kontrastvatska.

Anvandaren bor sékerstélla att kolven i Smart Syringe &r stillai minst 1/2 sekund
(dwell time) fore vaxling mellan kontrastvatska och koksaltlésning vid aspirering.
Kontakta vid behov Osprey Medical for att justera dwell time fér Smart Syringes
kolv enligt nskemal. En felaktig kumulativ volym kan visas om dwell time inte
uppnas fore vaxling mellan aspirering av kontrastvatska och aspirering av
koksaltlésning.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR FOR PATIENT
Méjliga biverkningar inkluderar men begréansas inte till: luftemboli och infektion.

LEVERANSFORM
Sterila systemkomponenter for eng&ngsbruk har steriliserats med etylenoxid (EO).

EU-férsékran om éverensstammelse finns tillganglig p& begaran.

FORVARING
Forvara DyeTect Disposable Kit mellan =15 °C och +38 °C (5 °F och 100 °F).

UNDERHALL OCH REPARATION
Inget underhall kravs.

KASSERING
Kassera Smart Syringe, tryckmodulen och kontrastvatskekallan for
engangsbruk enligt sjukhusets rutiner.

Smart Syringe och tryckmodulen har utformats for att uppfylla bestammelser om
batteriavfall. Nar enheten har anvénts klart sitter de alkaliska batterierna inuti en
infekterad medicinsk produkt. | det héar fallet galler batteridirektivet (2006/66 / EG),
WEEE-direktivet och federal lag INTE for insamling eller avfallshantering av det
alkaliska batteriet. Folj lokala forordningar om avfallshantering. Fér e forbrannas
eftersom de inneslutna batterierna kan explodera vid hdga temperaturer.
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DRIFTSFORHALLANDEN

Systemet &r avsett att anvandas i ett kateteriseringslabb pa sjukhus under
féljande forhallanden:

Temperatur: 10 °C till 27 °C.

Relativ luftfuktighet 0 % till 85 %, icke-kondenserande.

Systemet ar inte avsett att anvandas néra aktiv hdgfrekvent kirurgisk utrustning
dar intensiteten for elektromagnetiska stérningar ar hog.

INFORMATION OM MR-SAKERHET
Smart Syringe och DyeTect Pressure Module &r MR-OSAKRA. Ta inte med dem ini MRT-
skannerrummet.

ENHETERNAS VIKT
Smart Syringe 44 g
DyeTect Pressure Module 38g

INFORMATION OM LAKARUTBILDNING
Behdriga lékare ska ha kdnnedom om procedurer, tekniker och anvandning av
kontrastvatska pa kateteriseringslabb.

Inga vtterligare sarskilda fardigheter eller ytterligare utbildning behdvs for att
anvénda systemet, men lakare ska ha god kunskap om dokumentationen fér
DyeTect Contrast Monitoring System, inklusive all produktmarkning. Lakare kan
kontakta Osprey Medical for att be om en produktgenomgang.

BRUKSANVISNING
Obs! Detaljerade anvisningar for skarmen finns i bruksanvisningen till Contrast
Monitoring Display eller Smart Monitor.

Systemoversikt

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit ar avsett att anvandas med skarmen
via tradlos kommunikation. Systemet tillter anvandarinmatning och 6vervakning
av kumulativ volym, injektionsvolym,% kontrastvatskekoncentration i Smart
Syringe och anvandarangivna troskelvarden under hela fallet.
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Monitor fallstatus
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Tryckmodulen ansluts tradlost till monitorn.
Den har en modul med pausknapp och en
tryckgivare.

Pausknapp

Smart Syringe och tryckmodulen har tva LED-
lampor for att ge aterkoppling till anvandarna.
o Fast gront sken (aktivt i tio sekunder) anger
att injektioner réknas in i kumulativ volym
o Blinkande gult ljus anger att systemet har
pausats och att injektioner inte raknas in
i kumulativ volym.

Tryckgivare

Montering och flédning
Obs! Vi rekommenderar att alla flikarna pa batterierna i engangsprodukterna
far sitta kvar tills flddningen &r Klar och fallet &r redo att paborjas.
Detta sékerstéller maximal batterilivslangd
och prestanda under hela fallet.
1) Introducera engéngsartiklar i det
sterila omradet enligt normal rutin.
2) Anslut kontrastvatskekallans slang till honluerkopplingen
i tryckmodulens tryckgivare.
3) Anslut tryckgivarens hanluerkoppling till Hanluerkoppling
grenrdret, och grenroret till Smart Syringe. (grenror)
4) Floda grenroret och alla slangar enligt
normal rutin.

Honluerkoppling
(kontrastvéatskekalla)

Anslut enga&ngsartiklarna tradlést till monitorn

Obs! Montera och fléda systemet innan engéngsartiklarna ansluts tradlost

1) Tabort batteriets dragflik frAn Smart Syringe genom att dra fliken rakt ut
frn sprutkolven. Ta bort batteriets dragflik fran tryckmodulen genom att
dra fliken rakt ut frdn modulen (dvs. vinkelratt fran baksidan av modulen).
Hall INTE ned tryckmodulen mot bordet s& att fliken riktas mot bordet nar
den dras bort.

2) Valj Nytt fall. Anslut Smart Syringe och tryckmodulen tradlést till monitorn
genom att vélja enheten for att ansluta till skarmen.

3) Bekréfta tradlos anslutning till skarmen och engangsprodukterna. For
korrekt identifiering efter sokningen blinkar LED-lamporna pa Smart Syringe
och tryckmodulen i samma monster som visas pa skarmen.

a) Valj Ja pa bildskarmen eller flytta Smart Syringe-kolven > 2 ml for att
bekréafta sprutans blinkande monster.
b) Valj Ja pa& skarmen eller tryck pa pausknappen pa tryckmodulen for att
bekréfta att den blinkar.
Obs! Om du véljer Nej fortsatter sékningen och det gér inte att ansluta den
awvisade enheten till monitorn.
Obs! Den gréna LED-lampan p& sprutan och modulen lyser var och en i tio
sekunder nér de ansluts till skérmen.

Starta fall
1) Ange lakarangivet troskelvarde. Om inget troskelvarde 6nskas, ange "0”.

SE TILL ATT ALL FLODNING AR AVSLUTAD INNAN DU TRYCKER PA
Starta fall PA SKARMEN.

For detaljerade anvisningar, se bruksanvisningen fér Contrast Monitoring
Display eller Smart Monitor.

2) Valj Starta fall pa skarmen for att paboérja kontrastvatskeredovisningen.
3) Utfor ingreppet

Pausa/ateruppta
DyeTect Pressure Module har en pausknapp som anvandaren kan anvénda for
att manuellt pausa/ateruppta kontrastvatskeredovisningen.

Nar systemet ar i pauslaget pausas aven den kumulativa
kontrastvatskeredovisningen. Laget "Ateruppta” tillater
kontrastvatskeredovisning.

1) Om du vill pausa véljer du Pausa pa skarmen eller trycker pa pausknappen
pa DyeTect Module. LED-lamporna p& Smart Syringe och Module blinkar
gult och bakgrunden pa skarmen véaxlar till gult.

2) Om du vill &teruppta

Pauslas inaktiverat

Aspirera kontrastvétska i Smart Syringe (&terupptas automatiskt), vélj
Ateruppta p& skarmen eller tryck p& modulens pausknapp. LED-lamporna pa
Smart Syringe och modulen lyser grént i 10 sekunder och monitorn atergar till
normal bakgrund.

Pauslas aktiverat

Valj Ateruppta pd skarmen eller tryck p& modulens pausknapp. LED-lamporna
pé& Smart Syringe och modulen lyser gront i 10 sekunder och monitorn &tergar
till normal bakgrund.

Om kontrastvéatska injiceras tillbaka till kdllan behdver systemet INTE pausas.
Systemet registrerar automatiskt att den inte administreras till patienten. For att
bibehalla systemets noggrannhet maste anvandaren sékerstélla att endast

100 % outspadd kontrastvatska injiceras tillbaka till kallan.

Noggrannhetstips for kontrastvatskeredovisning:

o Séakerstall att systemet &r pausat nar kontrastvétska inte injiceras i patienten.

o Kontrollera att systemet ar aktivt (inte pausat) nar kontrastvéatska haller pa att
injiceras i patienten.

o Se till att minsta dwell time (1/2 sekund) uppnés mellan aspirering av
kontrastvéatska och av koksaltlésning.

Avsluta fall
1) Tryck pa knappen Avsluta fall
2) Bekréfta att du vill avsluta fallet néar du uppmanas till det

Var forsiktig: Nar fallet avslutas s& avbryts kommunikationen mellan monitorn
och engéngsartiklarna permanent.

En skédrm med en sammanfattning av fallet visas med ackumulerad
kontrastvatskevolym som administrerats till patienten samt procentandel av
lakarangivet troskelvarde.

Smart Syringe och tryckmodulen innehdller batterier. Kassera Smart Syringe,
tryckmodulen och kontrastvatskekallan fér engangsbruk enligt sjukhusets rutiner.

Folj gallande bestammelser betréffande kassering. Far ej férbrannas eftersom de
inneslutna batterierna kan explodera vid hdga temperaturer.

Obs! Om du vill visa sammanfattningar av féregdende fall gar du till Huvudmeny
och véljer Instéllningar, Anvandarinstélliningar, Fallhistorik.

Valj Huvudmeny for att &terga till huvudmenyn och starta ett nytt fall.
Stang ned systemet

Smart Monitor: Stang av genom att halla in strémknappen i &nden av skarmen
och sedan svepa 6ver skdrmen enligt anvisning.
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Contrast Monitoring Display: Valj Stang av frdn huvudmenyn och valj
sedan JA.

Contrast Monitoring System — FCC/IC-information
Smart Syringe FCC-ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
DyeTect Module FCC-ID: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klassifikationer enligt IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grad av skydd: Patientansluten del typ CF
Driftsétt: Ej kontinuerligt

Enheten uppfyller del 15 i FCC-reglerna. Drift far ske enligt féljande tva villkor:
(1) Enheten far inte orsaka skadliga storningar och (2) enheten maste klara av
alla inkommande storningar, inklusive stérningar som kan orsaka oénskad drift.

VARNING Enheten innehéller licensbefriade sandare/mottagare som uppfyller
Innovation, Science and Economic Development Canadas licensfria RSS:er. Drift far
ske enligt féljande tva villkor: 1. Enheten far inte orsaka storningar. 2. Enheten maste
klara av storningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift.

VARNING! Andringar eller modifikationer av monitorn, Smart Syringe eller
tryckmodulen som inte uttryckligen har godkénts av Osprey Medical kan
ogiltiggora anvandarens tillstdnd att anvanda utrustningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ELEKTROMAGNETISKA

STORNINGAR
Utrustningen har testats och befunnits 6verensstamma med villkoren for en
grupp 1 klass B-enhet, enligt IEC/SS-EN 60601-1-2, 4:e utgdvan. Dessa
gransvarden har utformats for att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar.
Utrustningen kan orsaka skadliga stérningar hos annan utrustning om den inte
installeras eller anvands enligt instruktionerna. Det finns dock ingen garanti for
att storningar inte kommer att uppsta vid en viss installation. Om utrustningen
orsakar storningar hos andra enheter, vilket kan kontrolleras genom att
utrustningen slas av/pd, rekommenderar vi att anvandaren forsoker att tgarda
problemet genom en eller flera av féljande atgarder:

e Vrid eller flytta p& den andra utrustningen.

e Oka avstandet mellan monitorn och den andra utrustningen.

e Anslut den andra utrustningen till ett uttag i en annan krets an den som
skarmen ar ansluten till.

e Vand dig till Osprey Medical for att f& hjalp.

VARNING! Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
enheterna. Monitorn ska inte anvandas intill eller staplas tillsammans med annan
utrustning. Om det ar nédvandigt att anvanda skarmen intill annan utrustning
eller stapla den tillsammans med annan utrustning ska den dvervakas for att
verifiera normal drift.

VARNING! Anvéndning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som anges
eller tillhandahalls av Osprey Medical kan leda till 6kad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos utrustningen och orsaka
funktionsfel.

VARNING! Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
s&som antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare &n 30 cm
(12 tum) till ndgon del av monitorn eller engangsartiklarna, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras.

Om systemets funktion gar forlorad eller forsamras p& grund av
elektromagnetiska stdrningar kan ingreppet fortsatta utan évervakning av
kontrastvatska.

Monitorn och eng&ngsprodukterna har Bluetooth-sandtagare med kortvagiga
UHF-radiovagor i ISM-bandet, fran 2,4 till 2,485 GHz. Tryckmodulen och Smart
Syringe 6verfor en maximal signalstyrka p& 0,063 mw (-12 dBm ERP) med
GSFM-modulering enligt IEEE 802.15.1 Bluetooth-standard och Bluetooth SIG
Working Group-specifikationen Version 4.0+.

VARNING! | bruksanvisningen fér Smart Monitor eller Contrast Monitoring
Display finns information om elektromagnetisk efterlevnad for detta system.

FRISKRIVNING FRAN GARANTI OCH BEGRANSNING AV ATGARD

DET GES INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANT],
INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING, OM SALIJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT SPECIFIKT ANDAMAL, FOR DE OSPREY MEDICAL-PRODUKTER
SOM BESKRIVS | DENNA PUBLIKATION. VID EVENTUELLA DEFEKTER OCH
BRISTANDE OVERENSSTAMMELSE | ELLER MED DENNA PRODUKT SKA
OSPREY MEDICALS ANSVAR INTE OVERSKRIDA INKOPSPRISET FOR
PRODUKTEN TILL KOPAREN. OSPREY MEDICAL ACCEPTERAR UNDER
INGA OMSTANDIGHETER ANSVAR FOR EVENTUELLA DIREKTA SKADOR
ELLER FOLIDSKADOR SOM UPPSTAR VID GARANTIBROTT,
KONTRAKTSBROTT, VARDSLOSHET, STRIKT SKADESTANDSANSVAR
ELLER ANDRA TEORIER SOM KAN UPPKOMMA RUNT KOPET ELLER
ANVANDNING ELLER ATERANVANDNING AV DENNA PRODUKT (DESSA
PRODUKTER). OSPREY MEDICAL VARKEN ACCEPTERAR ELLER
AUKTORISERAR ATT NAGON PERSON | DERAS STALLE ACCEPTERAR
YTTERLIGARE ANSVAR | SAMBAND MED PRODUKTER FRAN OSPREY
MEDICAL. Beskrivningar eller specifikationer i Osprey Medicals tryckta material,
inklusive denna publikation, ar endast avsedda som en generell beskrivning av
produkten vid tiden for tillverkning och utgor inte ngon uttrycklig garanti.

Symboldefinitioner fér férpackning

Utgangsdatum
E AAAA-MM-DD.

Forbruknings- .

datum sista H Tillverkare

dagen i

manaden (MM).

Steriliserad med
STERIL etenoxid

o, S@

EE] bruksanvisnin- L

geni T Forvaras torrt Modellnummer
elektroniskt

format

s Europeisk
® Engéngsbruk C€ konff?rmitet LOT| Lotnummer

Anvand inte SS-EN IEC 60601-1
produkten om _||§||_ Defibrilleringsséker
férpackningen &r patientansluten
skadad del avtyp CF

| bruksanvisningen
Medicinsk utrustning finns viktig
information

Temperaturgrans Spruta

RxOnly Receptbelagt

® Ej MR-saker
.‘ Identifiering av
e sterilbarriar

~Ee

DyeTect Module Se

E Auktoriserad ACMA-mérkning (Australian Communications and Media
representant Authority)
inom EU Y

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS
UsA 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Frankrike
Kundtjanst avgiftsfritt inom USA:
& 1-855-860-7584 Fax: +1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

I Osprey Medical, Inc. E

Australisk sponsor
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australien

c E 2797

Osprey och DyeTect ar varumarken som tillhér Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical, Inc. 2020. Alla rattigheter forbehalina.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
GEBRUIKSAANWIJZING

LET OP: Volgens de federale wetgeving (VS) is verkoop van dit
apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit bestaat uit een Smart Syringe
en een Pressure Module voor gebruik met de monitor tijdens gecontroleerde
infusie voor procedures waarvoor contrastvloeistof moet worden geinjecteerd.
Met de DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit kunnen handmatig
geinjecteerde contrastvioeistofvolumes worden bewaakt en weergegeven

De drukmodule is ontworpen voor gebruik met verdeelstukken met
Luer-aansluitingen die aantoonbaar voldoen aan ISO 594 "Conische fittingen met
een 6 % (luer)conus voor injectiespuiten, -naalden en bepaalde andere
medische apparaten®.

SELECTIE MODELNUMMER - Wegwerpsets

Modelnummer | Beschrijving injectiespuit

RRL Vergrendelende Luer, ringzuiger — ringhandvat
PRL Vergrendelende Luer, palmzuiger — ringhandvat
PWL Vergrendelende Luer, palmzuiger — vleugelhandvat
RRS Draai-Luer, ringzuiger — ringhandvat

PRS Draai-Luer, palmzuiger — ringhandvat

CMS-CLASSIFICATIE

» Type bescherming tegen elektrische schokken: Klasse 1.

+ Mate van bescherming tegen elektrische schokken: Onderdeel van het type CF.

+ Apparatuur is niet geschikt voor gebruik in nabijheid van ontvlambare stoffen.

TOEGEPASTE ONDERDELEN
Smart Syringe en druktransducer van de DyeTect Pressure Module.
Alle onderdelen zijn wegwerpartikelen voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De Contrast Monitoring Disposable Kit bestaat uit een Smart Syringe en een
Pressure Module voor gebruik met de monitor tijdens gecontroleerde infusie voor
procedures waarvoor contrastvioeistof moet worden geinjecteerd. Met het
Osprey Medical DyeTect Contrast Monitoring System kunnen handmatig
geinjecteerde contrastvioeistofvolumes in realtime worden bewaakt en
weergegeven.

GEBRUIKSINDICATIE

De DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit bestaat uit een Smart Syringe
en Pressure Module voor gebruik met het scherm tijdens angiografische of
CT-procedures waarvoor radiopake contrastvloeistof gecontroleerd moet worden
geinjecteerd.

CONTRA-INDICATIES
Niet voor gebruik met injectors die op elektriciteit werken.

WAARSCHUWINGEN

Wegwerpartikelen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan
leiden tot ontstekingen bij de patiént, wat kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden.

De DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit dient enkel te worden
aangesloten op bronapparaten voor contrastvioeistof voor eenmalig gebruik.

De drukmodule voorkomt contaminatie of microbiéle binnendringing vanuit of
naar een contrastbron voor eenmalig gebruik niet en beschermt daar niet tegen.
De DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit en contrastbron voor eenmalig
gebruik, waaronder enige overblijvende contrastvioeistof in de contrastbron voor
eenmalig gebruik, dienen na de procedure te worden weggegooid.

Niet gebruiken indien de productverpakking beschadigd lijkt.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het specifieke scherm en zorg ervoor dat
alle opschriften en gebruiksaanwijzingen worden opgevolgd:

* Gebruiksaanwijzing en etikettering Smart Monitor, of

» Gebruiksaanwijzing en etikettering Contrast Monitoring Display.

Raadpleeg het etiket van het contrastmiddel voor dosisaanbevelingen,
waarschuwingen, contra-indicaties, informatie over gerapporteerde ongewenste
voorvallen en gedetailleerde gebruiksinstructies voor toediening van het
contrastmiddel.

Controleer voor nauwkeurige percentages van de Smart Syringe-contrastvioeistof-
concentratie of de Smart Syringe initieel is voorbereid met 100% contrastvioeistof
en of de contrastvioeistofbron 100% contrastvioeistof bevat.

Wijzigen of aanpassingen aan de monitor, Smart Syringe of drukmodule die niet
uitdrukkelijk worden goedgekeurd door Osprey Medical, kunnen de autorisatie
van de gebruiker voor het bedienen van de apparatuur ongeldig maken.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de apparaten
beinvioeden. De monitor mag niet in de buurt van of gestapeld op andere
apparatuur worden gebruikt. Indien gebruik in de buurt of gestapeld noodzakelijk
is, moet het scherm worden gecontroleerd om normale werking te verifiéren.

Het gebruik van andere dan door Osprey Medical gespecificeerde of verstrekte
hulpmiddelen, transducers of kabels kan leiden tot verhoogde
elektromagnetische emissie of verminderde elektromagnetische immuniteit van
deze apparatuur. Dit kan leiden tot onjuiste werking.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet worden gebruikt op een afstand
van minder dan 30 cm (12 inch) van enig onderdeel van de monitor of de
wegwerpartikelen, inclusief door de fabrikant gespecificeerde kabels. Dit kan
anders leiden tot verslechtering van de prestaties van deze apparatuur.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Smart Monitor of het Contrast
Monitoring Display voor informatie over de elektromagnetische compatibiliteit van
dit systeem.

VOORZORGSMAATREGELEN

In het geval dat het apparaat niet of niet goed functioneert, stopt u onmiddellijk
met het gebruik en meldt u de ervaring aan de vertegenwoordiger van Osprey
Medical. Als contrastbewaking niet beschikbaar is, kan de procedure worden
voortgezet zonder contrastbewaking. Als het incident door de regulerende
instantie als te melden (bijv. ernstig) wordt beschouwd, zorg er dan voor dat
het incident ook aan de kwalificerende regulerende instantie wordt gemeld.

Afwijkend gebruik van het DyeTect kan ongewenste effecten veroorzaken, zoals
geen contrastbewaking.

Zorg er voorafgaand aan de injectie, net als bij ieder apparaat dat wordt gebruikt
voor het injecteren van contrastvioeistof in een patiént, voor dat er geen lucht
aanwezig is in de slangen om luchtembolisatie te voorkomen.

Tik indien nodig enkel zachtjes om lucht te verwijderen tijdens het klaarmaken
van het systeem. Gebruik geen hulpmiddelen (klemmen of andere instrumenten).

Wees voorzichtig en draai de luerverbindingen niet te strak aan bij het aansluiten
van de Smart Syringe en/of drukmodule op een verdeelstuk.

De Smart Syringe of drukmodule mag niet worden ondergedompeld in
contrastvioeistof of een zoutoplossing.

Osprey Medical raadt gebruikers aan om de beleidslijnen en procedures van het
ziekenhuis en de aanbeveling van artsen over het geschikte totale cumulatieve
contrastvioeistofvolume dat bij een patiént wordt gebruikt op te volgen. Het
apparaat is niet bedoeld om handmatige injectie van contrastvioeistof te
voorkomen.

De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de zuiger van de Smart Syringe minimaal
1/2 seconden inactief is (rusttijd) voordat er tijdens de aspiratie wordt gewisseld
tussen contrastvioeistof en een zoutoplossing. Neem indien nodig contact op met
Osprey Medical om de rusttijd van de Smart Syringe-zuiger aan te laten passen
aan de gebruikersvoorkeur. Er kan een onjuist cumulatief volume worden
weergegeven indien de rusttijd niet wordt bereikt voordat er wordt gewisseld
tussen het aspireren van contrastvioeistof en zoutoplossingen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN BIJ DE PATIENT
Mogelijke ongewenste voorvallen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
luchtembolie, infectie.

WIJZE VAN LEVERING
Wegwerpbare, steriele systeemonderdelen zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO).

De EU-conformiteitsverklaring is op aanvraag verkrijgbaar.

OPSLAG
Bewaar de DyeTect Disposable Kit tussen -15 °C en +38 °C (5 °F en 100 °F).

ONDERHOUD EN REPARATIE
Onderhoud is niet vereist.

AFVOER
Voer de Smart Syringe, drukmodule en de contrastbron voor eenmalig gebruik
af volgens ziekenhuisprocedures.

De Smart Syringe en Pressure Module voldoen aan de afvalvoorschriften voor
batterijen. Aan het einde van de gebruiksduur bevinden de alkalinebatterijen zich
in een geinfecteerd medisch apparaat. In dit geval zijn richtlijn 2006/66/EG
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inzake batterijen en accu's, de AEEA-richtlijn en de federale wetgeving
NIET van toepassing op het inzamelen en de afvalverwerking van de
alkalinebatterijen.Volg de plaatselijke richtlijnen met betrekking tot afvoeren.
Niet verbranden. De ingesloten batterijen kunnen bij extreme temperaturen
exploderen.

BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN

Het systeem is bedoeld voor gebruik in een standaard ziekenhuisomgeving in
een katheterisatielab onder de volgende omstandigheden:

Temperatuur: 10 °C tot 27 °C (50 °F tot 80 °F)

Relatieve luchtvochtigheid van 0% tot 85%, zonder condensatie

Het systeem is niet bedoeld voor gebruik in de nabijheid van actieve
hoogfrequente chirurgische apparatuur waarbij de intensiteit van
elektromagnetische verstoringen hoog is.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De Smart Syringe en DyeTect Pressure Module zijn MR-ONVEILIG. Houd ze
buiten de MRI-scannerkamer.

MASSA VAN APPARATEN
Smart Syringe 44 g
Drukmodule 389

TRAININGSINFORMATIE VOOR ARTSEN
Bevoegde artsen dienen deskundig te zijn op het gebied van
katheterisatielabprocedures, technieken en het gebruik van contrastvioeistof.

Er zijn geen aanvullende vaardigheden of trainingen vereist voor bediening van
het systeem, maar artsen moeten goed bekend zijn met het ondersteunde
materiaal en alle productopschriften van het DyeTect Contrast Monitoring
System. Voor een productbeoordeling kunnen artsen contact opnemen met
Osprey Medical.

GEBRUIKSAANWIJZING
Opmerking: raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Contrast Monitoring
Display of de Smart Monitor voor gedetailleerde instructies over het scherm.

Systeemoverzicht

De DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit is bedoeld voor gebruik met het
scherm via draadloze communicatie. Het systeem maakt invoer door de
gebruiker mogelijk en bewaakt het cumulatieve volume, het injectievolume, het
percentage contrastmiddelconcentratie in de Smart Syringe en de door de
gebruiker ingevoerde drempelwaarde gedurende de hele casus.

Casusstatus op monitor

Totaal Volume laatste Contrastvloeistof
volume injectie % gemengd of % bewaard
| L X (R S @ Osorey Medical

Software Version 2.0.1955

Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

.Resterend volume tot
aan geselecteerde
drempel

Geselecteer
. de drempel Threshold Volume:  100.0
N B

Opmerking: de indicator voor het grafische bereik is niet typerend voor
een aanbevolen contrastvioeistofdosis.

Pause | New }z"

of

De drukmodule maakt draadloos
verbinding met de monitor. Deze bevat een
module met een pauzeknop en een
druktransducer.

De Smart Syringe en de drukmodule
hebben twee lampjes die de gebruiker van
feedback voorzien.

Software Version 2.2.20 & ON ‘—‘- G Oy Mo

Remaining
Threshold

Last
Cumulative  Injection
0.0..[ &

0.0 o
. Contrast
mL

Saved

0 «
use vy s

Pauzeknop

Blijvend groen (10 seconden actief)
geeft aan dat injecties worden
meegeteld in het cumulatief volume
Knipperend geel geeft aan dat het
systeem is onderbroken en injecties
niet worden meegeteld in het cumulatief
volume

Druktransducer

In elkaar zetten en voorbereiden
Opmerking: Het wordt aanbevolen om alle batterijtreklipjes in de wegwerpbare

apparaten te laten zitten tot alle voorbereidingen zijn voltooid en de
casus kan worden gestart. Dit zorgt voor
maximale batterijduur en -prestaties tijdens de

Vrouwelijke Luer

Casus. (Contrastbron)

1) Breng de wegwerpartikelen volgens de
normale procedure in het steriele veld.

2) Sluit contrastvioeistofbronlijn aan op de
vrouwelijke Luer die zich in de Mannelijke Luer
druktransducer van de drukmodule (Verdeelstuk)
bevindt.

3) Sluit de mannelijke Luer van de druktransducer aan op het verdeelstuk en
het verdeelstuk op de Smart Syringe.

4) Bereid het verdeelstuk en alle slangen volgens de normale procedure voor.

Wegwerpartikelen draadloos verbinden met de monitor
Opmerking: Zet het systeem voorafgaand aan het draadloos verbinden van
wegwerpartikelen in elkaar en bereid het voor.

1

2)

3

Verwijder het batterijtreklipje uit de Smart Syringe door het lipje recht uit
de zuiger van de injectiespuit te trekken. Verwijder het batterijtreklipje uit
de Pressure Module door het lipje recht uit de module te trekken (loodrecht
ten opzichte van de achterkant van de module). Houdt de Pressure Module
NIET vast op de tafel zodat het treklipje tegen de tafel aan ligt wanneer deze
wordt verwijderd.
Selecteer Nieuwe casus. Verbind de Smart Syringe en de drukmodule
draadloos met de monitor door op het scherm het apparaat te selecteren dat
moet worden aangesloten.
Controleer de draadloze verbinding van het scherm en de
wegwerpartikelen. Na het scannen knipperen de lampjes op de Smart
Syringe en de Pressure Module in hetzelfde patroon dat ter identificatie
wordt getoond op het scherm.
a) Selecteer Ja op het scherm of beweeg de zuiger van de Smart
Syringe >2 ml om het knipperen van de spuit te bevestigen.
b) Selecteer Ja op het scherm of druk op de knop Pauze op de Pressure
Module om het knipperen van de module te bevestigen.
Opmerking: Door Nee te selecteren wordt er verder gescand en kan het
afgewezen apparaat niet meer worden verbonden met de monitor.
Opmerking: De groene led op de spuit of de module blijft 10 seconden aan
wanneer het apparaat is verbonden met het scherm.

Casus starten

1

Voer de door de arts gespecificeerde drempel in. Voer '0" in indien er geen
drempel is gewenst.
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ZORG ERVOOR DAT ALLE VOORBEREIDINGEN ZIJN VOLTOOID
VOORDAT U OP HET SCHERM OP Casus starten DRUKT .

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Contrast Monitoring Display of de
Smart Monitor voor gedetailleerde instructies.

2) Selecteer Casus starten op het scherm om te starten met het bijhouden
van de contrastvloeistof.
3) Voer de procedure uit

Pauzeren/hervatten

De DyeTect Pressure Module beschikt over een pauzeknop waarmee de
gebruiker het toevoegen van contrastvioeistof handmatig kan
pauzeren/voortzetten.

Het toevoegen van cumulatieve contrastvioeistof wordt opgeschort wanneer het
systeem is gepauzeerd. In de hervatmodus kan contrastvioeistof worden
toegevoegd.

1) Als u wilt pauzeren, selecteert u Pauzeren op het scherm of drukt u op de
pauzeknop van de DyeTect Module. De leds op de Smart Syringe en
module knipperen geel en de achtergrond van het scherm wordt geel.

2) Hervatten

Pauzeervergrendeling uitgeschakeld

Aspireer contrastvioeistof in de Smart Syringe (wordt automatisch voortgezet)
of selecteer Hervatten op het scherm of druk op de pauzeknop van de
module. De leds op de Smart Syringe en de module worden 10 seconden
groen en de achtergrond van de monitor wordt weer normaal.
Pauzeervergrendeling ingeschakeld

Selecteer Hervatten op het scherm of druk op de pauzeknop van de module.
De leds op de Smart Syringe en de module worden 10 seconden groen en de
achtergrond van de monitor wordt weer normaal.

Het systeem hoeft niet te worden gepauzeerd wanneer er contrastvloeistof terug
naar de bron wordt geinjecteerd. Het systeem herkent automatisch dat dit niet
aan de patiént wordt toegediend. De gebruiker moet ervoor zorgen dat 100% van
de contrastvioeistof terug naar de bron wordt geinjecteerd, zodat het systeem
nauwkeurig kan blijven werken.

Nauwkeurigheidstips voor contrastvloeistoftoevoeging:

e Zorg ervoor dat het systeem is gepauzeerd als er geen contrastvloeistof
wordt geinjecteerd bij de patiént

e Zorg ervoor dat het systeem actief (niet gepauzeerd) is als er wel
contrastvioeistof wordt geinjecteerd bij de patiént.

e Zorg ervoor dat de minimale rusttijd (1/2 seconde) wordt bereikt tussen
aspiraties van contrastmiddel en zoutoplossing.

Casus beéindigen
1) Druk op de knop Casus beéindigen
2) Bevestig wanneer daar om wordt gevraagd dat u de casus wilt beéindigen.

Let op: Door het beéindigen van een casus wordt de communicatie tussen de
monitor en de wegwerpartikelen permanent uitgeschakeld.

Het casusoverzichtsscherm wordt weergegeven met het cumulatieve
contrastvioeistofvolume dat aan de patiént is toegediend en het percentage van
de door de arts ingestelde drempelwaarde.

De Smart Syringe en de drukmodule bevatten batterijen. Voer de Smart Syringe,
de drukmodule en de contrastbron voor eenmalig gebruik af volgens
ziekenhuisprocedures.

Volg de lokale wetgeving met betrekking tot afvoer. Niet verbranden.
De ingesloten batterijen kunnen bij extreme temperaturen exploderen.

Opmerking: selecteer om overzichten van eerdere casussen weer te geven
vanuit Hoofdmenu Instellingen, Gebruikersinstellingen, Casusgeschiedenis.

Selecteer Hoofdmenu om terug te keren naar het hoofdmenu en een nieuwe
casus te starten.

Gebruik van het systeem beéindigen
Smart Monitor: Uitschakelen door de aan-uitknop aan het uiteinde van de
monitor ingedrukt te houden en over het scherm te vegen zoals aangegeven.

Contrast Monitoring Display: selecteer Uitschakelen in het hoofdmenu en
selecteer vervolgens JA.

FCC-/IC-informatie Contrast Monitoring System
FCC-ID Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
FCC-ID DyeTect Module: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Classificaties volgens IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Mate van bescherming:
Bedieningsmodus:

onderdeel van het type CF
niet-continue

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-richtlijnen. Bediening is onderhevig
aan de volgende twee condities: (1) dit apparaat mag geen schadelijke
interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet iedere ontvangen interferentie
accepteren, inclusief interferentie die mogelijk een ongewenste werking kan
veroorzaken.

WAARSCHUWING: Dit apparaat bevat van vergunning vrijgestelde
zender(s)/ontvanger(s) die voldoen aan de van vergunning vrijgestelde RSS van
Innovation, Science and Economic Development Canada. Bediening is
onderhevig aan de volgende twee voorwaarden: 1. Dit apparaat mag geen
storing veroorzaken. 2. Dit apparaat moet elke storing accepteren, inclusief
storing die een ongewenste werking van het apparaat kan veroorzaken.

WAARSCHUWING: Wijzigen of aanpassingen aan de monitor, Smart Syringe of
drukmodule die niet uitdrukkelijk worden goedgekeurd door Osprey Medical,
kunnen de autorisatie van de gebruiker voor het bedienen van de apparatuur
ongeldig maken.

VOORZORGSMAATREGELEN ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENTIE
Deze apparatuur is gekeurd en voldoet aan de grenzen voor een apparaat van
Groep 1, klasse B conform IEC/EN 60601-1-2, 4¢ editie. Deze grenzen zijn
bedoeld om redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie.
Indien niet geinstalleerd volgens de instructies, kan deze apparatuur schadelijke
interferentie met andere apparaten veroorzaken. Er is echter geen garantie dat
er geen interferentie zal optreden in een bepaalde installatie. Mocht deze
apparatuur schadelijke interferentie met andere apparaten veroorzaken, wat
kan worden gecontroleerd door de apparatuur uit en weer in te schakelen, wordt
de gebruiker aangemoedigd om de interferentie door een van de volgende
maatregelen te verhelpen:

e Draai of verplaats het andere apparaat.

e Vergroot de afstand tussen de monitor en de andere apparatuur.

e Sluit de andere apparatuur aan op een stopcontact op een andere
schakeling dan dat waarop het scherm is aangesloten.

e Raadpleeg Osprey Medical voor hulp.

WAARSCHUWING: Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de
apparaten beinvioeden. De monitor mag niet in de buurt van of gestapeld op
andere apparatuur worden gebruikt. Indien gebruik in de buurt of gestapeld
noodzakelijk is, moet het scherm worden gecontroleerd om normale werking te
verifiéren.

WAARSCHUWING: Het gebruik van andere dan door Osprey Medical
gespecificeerde of verstrekte hulpmiddelen, transducers of kabels kan leiden tot
verhoogde elektromagnetische emissie of verminderde elektromagnetische
immuniteit van deze apparatuur. Dit kan leiden tot onjuiste werking.

WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet worden
gebruikt op een afstand van minder dan 30 cm (12 inch) van enig onderdeel van
de monitor of de wegwerpartikelen, inclusief door de fabrikant gespecificeerde
kabels. Dit kan anders leiden tot verslechtering van de prestaties van deze
apparatuur.

De procedure kan worden voortgezet zonder contrastvioeistofbewaking indien
systeemprestaties worden aangetast of uitvallen.

De monitor en de wegwerpartikelen beschikken over Bluetooth-ontvangers die
gebruikmaken van UHF-radiogolven met korte golflengte in de ISM-band van

2,4 tot 2,485 GHz. De drukmodule en de Smart Syringe zenden met een
maximale signaalsterkte van 0,063 mW (-12 dBm ERP) met GSFM-modulatie
conform de |IEEE Bluetooth-standaard 802.15.1 en de Bluetooth-specificaties van
de SIG Working Group, versie 4.0+.

WAARSCHUWING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Smart Monitor of
het Contrast Monitoring Display voor informatie over de elektromagnetische
compatibiliteit van dit systeem.

AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN

ER IS GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF ZONDER
BEPERKINGEN ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, VAN TOEPASSING OP DE
PRODUCTEN VAN OSPREY MEDICAL DIE IN DEZE PUBLICATIE WORDEN
BESCHREVEN. IN HET GEVAL VAN EEN GEBREK OF HET NIET NALEVEN
VAN OF MET DEZE PRODUCTEN, IS DE AANSPRAKELIJKHEID VAN
OSPREY MEDICAL NIET MEER DAN DE AANKOOPPRIJS VAN HET
PRODUCT VAN DE KOPER. OSPREY MEDICAL IS IN GEEN GEVAL
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE SCHADE, INDIRECTE SCHADE OF
GEVOLGSCHADE VOORTVLOEIEND UIT GARANTIEBREUK,
CONTRACTBREUK, NALATIGHEID, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF
ENIGE ANDERE THEORIE VOORTVLOEIEND UIT DE AANKOOP, HET
GEBRUIK OF HET HERGEBRUIK VAN DIT (DEZE) PRODUCT (EN). OSPREY
MEDICAL AANVAARDT GEEN ENKELE AANVULLENDE
AANSPRAKELIJKHEID EN MACHTIGT GEEN ENKELE PERSOON OM
NAMENS HAAR AANVULLENDE AANSPRAKELIJKHEID OF
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VERANTWOORDELIJKHEID TE AANVAARDEN IN VERBAND MET ENIGE(E)
PRODUCT(EN) VAN OSPREY MEDICAL. De beschrijvingen of specificaties in
gedrukt materiaal van Osprey Medical, inclusief deze publicatie, zijn uitsluitend
bedoeld om het product in algemene zin en op het moment van fabricage te
beschrijven en bieden geen enkele expliciete garantie.

Definities van verpakkingssymbolen

Vervaldatum
E J333-MM-DD.
Gebruik voor de

Gesteriliseerd

Injectiespuit

% [dentificatie van -
) : iy Temperatuurlimiet
steriele barriere

DyeTect
i Module >

Raadpleeg
Erkende Markering van Australische Communications and Media
E EU-vertegen- ’
X Authority
woordiger

gebruiksaan-

q _ O
laatste dag van u Fabrikant STERIEL E e d
ethyleenoxide
de maand
(MM).
., Ziede ‘.
elektronische T Droog houden Modelnummer

wijzing
Eenmalig i
® gebruik ( E Europese naleving LOT] Lotnummer
K . EN IEC 60601-1
Niet gebruiken onderdeel van
RxOnly Alleen op indien de 1 I hettype CF
voorschrift verpakking is Defibrillator-
beschadigd bestendig

@ MR-onveilig

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de
gebruiksaanwij-
zing voor
belangrijke
informatie

Osprey Medical, Inc. E
5600 Rowland Road, suite 250
“ Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS

VS_ . 95 bis Bd Pereire, 75017 Parijs, Frankrijk
Klantenservice gratis:
@ 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

Opdrachtgever in Australig
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australié
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Osprey en DyeTect zijn handelsmerken van Osprey Medical Inc.
©Osprey Medical Inc. 2020. Alle rechten voorbehouden.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit
OAHTIEZ XPHEHE

MPOZOXH: H opootrovdiakr vopobeaia (HMA) meplopiel Tnv
TWANGCN AQUTAG TNG CUCKEUNG aTTé N} KATOTTIV EVTOANG 10TPOU.

NEPIFTPA®H ZYZKEYHZ

To DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit atroteAgitar ammé pia Smart
Syringe kai Module Migong yia xprion ye Tnv OB6vn katd Tn diGpKeIa
eAeyxoOuevng £yxuong yia S1adIKaaieg TTOU aTTaITOUV TNV £€yXUGN OKIAYPAPIKWY
péowv. To DyeTect Contrast Monitoring System emiTpéTel Tnv TTapakoAoubnon
Kal EPAVION TV OYKWV OKIAYPAPIKOU JECOU TTOU XOPNyoUVTal PE XEIPOKIvNTN
£yxuan.

To Module Mieong é€xel oxediaoTei yia xpAon pe TTOAATIAEG Pe e§apTrApaTa Luer
TToU €x€l KaTadelxOei 6T cuppop@wvovtal pe To TTPATUTIO ISO 594 «Kwvikd

eCapTApara pe dvolypa luer 6% yia ouplyyeg, BEAOVEG Kal OpITPEVEG GANEG
1ATPIKEG TUOKEUEGY.

EMIAOIH APIOMOY MONTEAOQY - AvaAwgipa

Ap18uég Mepiypagn Tng oUplyyag

HovTéAOU

RRL Luer kAeidwpatog, ‘EpBoAo dakTuhiou — AaBn
SakTUAioU

PRL Luer kAeidwpatog, ‘EpoAo maAdung — Aapn
SaKTUAioU

PWL Luer kAeidwpatog, ‘Epoio aAdung — AaBn
TITEPUYiOU

RRS MepioTpepdpevo Luer, EpBoAo dakTuhiou —
Aapr dakTuAiou

PRS Mepiotpepopevo Luer, Epoio aAdung — AaBn
SoKTUAiOU

TAZINOMHZH CMS

+ Tumog mpooTaaiag atmd nAekTpotrAnéia: Katnyopia 1.

+ BaBuog mpooTaciag ammd nAektpotrAngia: Epappoléuevo pépog TUtou CF

+ EgommAiopdg akaTdAANAOG yia Xprion UTTO TV TTaPoUGia EUPAEKTWY HEIYHATWY

E®APMOZOMENA MEPH
Smart Syringe kaiI yop@oTpoTréag Tieang Tou DyeTect Pressure Module.
‘OAa Ta pépn eival piag xpAong, avaAwoiua.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Contrast Monitoring Disposable Kit atoteAeital ammé pia Smart Syringe kai
Module Migong yia xprion pe Tnv OBGvN katd Tn didpKela eEAeyXOUEVNG £yxuong
yia 1adIKACIEG TTOU aTraITOUV TNV €YXUOT OKIQYPAPIKWY pEowV. To Osprey
Medical DyeTect Contrast Monitoring System emiTpémel Tnv TTapakoAouBnaon kai
EUQAVION TTPAYMATIKOU XPOVOU TwV OYKWV OKIAYPA@IKOU JEGOU TTOU XOpnyouvTal
UE XEIPOKivNTN £yXUON.

ENAEIZEIZ A TH XPHZH

To DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit amroteAeital amé pia Smart
Syringe kai Module Mieang yia xprion pe Tnv OB6vn Katd Tn didpkeia
ayyeIoypa@IKwy dIadIKaciwy A d1adikaoiwy agovikng Topoypagiag (CT) TTou
aATTaAITOUV EAEYXOMEVN £YXUOT OKTIVOOKIEPWY OKIAYPOPIKWYV HETWV.

ANTENAEIZEIZ
Aev TTpOOPIZETAI VIO XPrION HE NAEKTPIKOUG EYXUTAPEG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Ta avaAwaoiya Tpoopilovral yia Jia XpAon Jovo. Mnv eTTavaxpnoiUoTIOIEITE,
E£TTAVETTECEPYALETTE ) ETTAVATIOOTEIPWVETE. H €TTavVaxpnoiyoTroinon,
ETTAVETTECEPYATIA ) ETTAVATTIOOTEIPWON UTTOPEI Va ONUIOUPYACOUV Kivouvo
HWOAuvong Tou aoBevoug, n otroia Ba pTTopolaoe va odnyrioel g€ BAARN, aoBéveia
n Bdavaro.

To DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit TTp£TTel va GUVOEETAI O CUOKEUEG
TTNYNAG OKIaypa@ikoU piag xprong povo. To Module lMieaong dev eutrodidel ouTe
TpooTaTelEl aTrd POAuvon 1 dieicduan HIKPoBiwy o€ 1 aTTd Jia TTNynR
okiaypa@ikoU piag xpnong. To DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit kai

n TTNyYR OKIAYPa@IKoU piag Xpriong, CUUTTEPIAGUBAVOUEVOU OTTOIOUDATIOTE
UTTOAEITTOPEVOU BIOAUPOTOG GKIaypa@IkoU GTnV TIyR oKiaypagikou piag xprong,
TIPETTEI Va aTTOPPITITOVTAI PETA TN dladikaagia.

Mn XPNOIMOTIOINCETE TO TIPOIGV AV N CUCKEUACTO QaiveETal VO £XEI DIAKUBEUTEI.

AvaTpégTe OTIG €101KEG 0BNYieg XxprAong TNG OBGvNg Kail dilac@aAiaTe OTI
akoAouBeital 6AN n ETTIOAPAvVON Kal Ol 0dNYieg XpPRong:
» 0dnyieg xpAong kai emonuavon Tou Smart Monitor ry
» 0dnyieg xpriong kai emonpavon 1ng 08évng MapakoAolBnong
ZKlaypa@pIkou

MapakahoUue avaTpéETe OTNV ETTICAKAVON TOU OKIAYPA®IKOU JECOU Yia
ouoTdoelc doooloyiag, TTPOoeIOOTTOINCEIC, AVTEVOEIEEIC, AETITOUEPEIEC TWV TUTTWV
TWV aVOQPEPOPEVWYV AVETTIBUPNTWY CUPBAVTWY Kal AeTrTopEPEiG 0dnyieg Xpiong
OXETIKA PE TN XOPrYNON TOU OKIAypa@IKoU PECOu.

MNa akpiBeig TIHEG % ouykévipwaong okiaypagikou Tng Smart Syringe,
dlao@ahioTe 6T N Smart Syringe €xel UTTORBANBEI € TTPOKATAPKTIKA TTARpWON PE
100% okiaypa@iké péco Kai n TNyA okiaypa@ikou givar 100% okiaypa@iko.

AN\ayég 1) TpoTroTToInaelg oTo MéviTop, otn Smart Syringe | oto Module Migong
TToU dev €XouV eykplBei pnTd a1od Tnv Osprey Medical 6a utmropoloav va
QAKUPWOOUV TNV ££0Ua1034TNON TOU XPAOTN VA XEIPIZETAI TOV EEOTTAIGHO.

O @opnTOG KAl KIVNTOG ETTIKOIVWVIOKOG EEOTTAIONOG padIOCUXVOTHATWY EVOEXETAI
Vo ETTNPEAOEI TIG CUOKEUEG. To MOvITop Oev TTPETTEI VO XPNGIKOTTOIEITAl
TTapakeipeva f o€ diatagn atoiBag pe AAAo e€oTTAIoNO. Edv n xprion TTapakeiyeva
i o€ didragn oToiBag ival amapaitnTn, n OB6vN TTpéTel va TTapakoAouBeital yia
va eTTaAnBeleTal N Kavovikn AsiToupyia.

H xprion TTapeAKopévwy, HOPPOTPOTTEWY Kal KOAWDIWV SIAQOPETIKWY aTTd EKEIVA
Trou kaBopifovral f TTapéxovral amod Tnv Osprey Medical ytropei va odnynoel o€

QAUENUEVEG NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1) HEIWPEVN NAEKTPOUAYVNTIK aTpwaia

auToU Tou £E0TTAIGHOU PE OTTOTEAETUO akaTAAANAN AgiToupyia.

O @opNnTOC Kal KIVNTOG ETTIKOIVWVIAKOG EEOTTAIOUOC padIOTUXVOTATWY
(oUNTTEPIAQUBAVOUEVWV TWV TTEPIPEPEIAKWY OTTWGS KAAWDIA KEpaiag Kal
eEWTEPIKEG KEPAIEG) DEV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ ATTO0TACN UIKPOTEPN ATIO
30 cm (12 ivrogg) atmd o1rolodATToTE HEPOG Tou MAVITOP A TWV AVAAWCIUWY,
oupTrEPIAaPBavouévwy TwV KaAwdiwy TTou Trpoadiopifovral atrd Tov
KOTOOKEUQOTN. Z€ avTiBETN TTEPITITWON, Ba YTTopoUce va TTPokANBei uTToRA0uIoN
NG ammédoong autoU Tou e¢OoTTAIoUOU.

Avatpégre aTig odnyieg xpriong Tou Smart Monitor i Tng OB6vNg
MapakoAouBnang Zkiaypa@ikoU yia TTANPOPOPIEG NAEKTPOUAYVNTIKAG
QUPPOPPWONG AUTOU TOU CUGTANATOG.

NMPO®YAAZEIZ

Y€ TIEPITITWON TTOU N CUOKEUH TTapouaidoel SUGAEIToUpYia i JETOBOAR oTnv
atmédoon Tou Jev €ival avapevouEVn, dIAKOWTE TN XPAON OPECWGS KAl AVAPEPETE
TO YEYOVOG OTOV avTITTpoowTro TG Osprey Medical. e mepiTrTwon Tou n
TTapakoAoUOnaon Tou okiaypa@ikoU yéaou dev eival dlabéaiun, n diadikacia
MTTOPEI VO CUVEXIOTEI XWPIG TTapakoAoUBnaon Tou okiaypagikoU yéoou. Edv 1o
TTEPIOTATIKO Bewpeital 0TI Xprdel ava@opdg (TT.X. coBapd) atéd Tn puBUIoOTIKA
apxn, 8100QANIOTE OTI TO TTEPIOTATIKG AVOQEPETAl ETTIONG OTNV Apuodia
PUBUICTIKA apXH.

H xprion Tou DyeTect yia evdeigeig GANeG aTTO TIG TIPOBAETTOPEVEG PTTOPET VO
odnynaoel og avetmBUuPNTa aTroTEAéoPATA, OTIWG OTTOUCia TTapakoAoUBnong Tou
oKIaypa@IKOU YETOU.

Omwg Kal ye KABe CUOKEUR TTOU XPNOIMOTIOIEITAI YIa TNV £yXUON OKIAypa@IKoU
uéoou o€ aoBevn, aTTAITEITAI TTPOCOXN WOTE va SIACOAANICTEN OTI £XEI APaAIPEDEI
OAOG 0 A€Pag aTod TIG YPAMMEG, TTPIV aTTd TNV €yXUOT, TTPOKEINEVOU VO
atmo@euxBei eyBoAiopds aépa.

XpnolhoTtroInaTe Jovo eAa@pd KTUTTAUATA, €AV €ival aTrapaitnTto, yid va
APAIPETETE TOV AEPA KATA TNV TTPOKATAPKTIKA TTAFIPWON TOU GUCTAPATOG. Mn
xpnaoigotroigite epyaAeia (aipoaTatikég AaBideg i GAAa epyaAeia).

Mpooégte va pn o@igeTe uTTEPBOAIKA TIG oUVDETEIG luer KaTd Tn oUvdEan TNG
Smart Syringe ri/kai Tou Module Migong o€ pia TTOAOTTAR.

H Smart Syringe i To Module Migong Sev TpéTel va euBuBifovral o€ oKIAyPAPIKO
A aAaTouxo didAupa.

H Osprey Medical cuviotd ol XpoTeg va akoAouBoUv Tn VOOOKOUEIQKH
ToAITIKA/d10dIKacia Kal TN aUoTAoN TOU 10TPOU OXETIKA PE TOV KATAAANAO
OUVOAIKG aBpoIoTIKO OYKO OKIAypa@IKoU HEGOU TTOU XPNOIUOTIOIEITAl O€ évav
acBevil. H ouokeun 8ev TTPOOPIZETAI VIO VO ATTOTPETTEI TN XEIPOKIVNTN €yXUon
oKIaypa@IkoU Yéoou.

O xprRoTng Ba pétrel va diac@alioel 611 To €uBoAo Tng Smart Syringe gival
adpavég yia TouAdxioTov 1/2 SeuTepOAETTTO (XPOVOG TTAPAUOVAG) TTPIV TNV
evaAAayn peETagU okiaypa@ikoU Kal aAatouyxou diaAuuaTtog étav yivetal
avappoenon. Edv xpeidletal, emkoivwvnoTe pe Tnv Osprey Medical yia va
pubuioeTe Tov xpdvo TTapapovig Tou epoAou TG Smart Syringe cUuQWvaA PE
TNV TTPOTiPNON Tou XpAoTn. EVOéxeTal va eppaviaTei avakpiBrg aBpoioTikeg
GYKOG €AV Bev eMITEUXOE O XPOVOG TTAPANOVAG TTPIV TNV EVOAAQyr PETAEU
avappéenong oKiaypa@ikou Kal avappo®nang aAatolyou diaAUpaTog.

MIOANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA AZOENQN

O1 mBavég avetmBUuNTEG eVEPYEIEG TTEPIAQNBAVOUY, PETAgU GAAwV: euBoAn aépa,
Aoipwén.

NQZ NAPEXETAI
Ta avoAwoIua, aTTOCTEIPWHEVA EEOPTANOTA TOU GUOTHUOTOG £XOUV OTTOOTEIPWOET
ue aiBulevogeidio (EO).
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AnAwoeig ouppdpewaong EE eival diaBéaipeg katdTmv airipaTog.
AMOOHKEYZH
Puldooete To avaAwaoiyo kIt DyeTect petagy -15°C kai +38°C (5°F kai 100°F).

ZYNTHPHZH koi EMIZKEYH
Aev amraiTeiTal ouvripnon.

AMOPPIYH
AmoppiyTe TN Smart Syringe, To Module Mieang kai Tnv TTNyR oKiaypagikou
piag xpriong oupewva pe TIG 81adIKOTIiEG TOU VOOOKOUEIOU.

H Smart Syringe kai To Module Mieong £éxouv oxedI0OTEI 0€ GCUUPOPPWON UE TOUG
KAVOVIOHOUG aTréppIyng aTTOBAATWY PTTaTapiwy. XTo TEAOG TNG XPNong TnNg
OUOKEUNG, Ol aAKOAIKEG UTTATOPIEG BPIOKOVTAl OTO ECWTEPIKO MIAG HOAUCHEVNG
10TPIKAG OUOKEUNG. TNV TTEPITITWON auTH, N 0dnyia yia TIg uTraTapieg
(2006/66/EK), n odnyia AHHE kai n opooTtrovdiakr vopobeoia AEN

epappdéCovral otn gUAoyA 1 oTnV eTTegepyaaia amoBAATWY yia TNV AAKAAIKA
ptratapia. AKOAOUBNOTE TIG TOTTIKEG 1I0XUOUCEG BIATASEIG OXETIKA PE TNV
amméppIyn. Mnv atmoTEQPPWVETE BIOTI OI ECWKAEIOTEG PTTATAPIEG PTTOPET va
ekpayouv o€ uTTEPBOAIKEG BepUOKPATiEG.

TYNOHKEZ AEITOYPIIAZ

To ouoTnua TTpoopideTal yia Xprion o€ TUTTIKS TTEPIBAAAOV aipoduvapikou
£PYAOTNPIOU VOOOKOUEIOU UTTO TIG aKOAOUBEG TUVONKEG:

O¢eppokpaaia: 10 °C éwg 27 °C (50 °F éwg 80 °F)

ZxeTIKA uypaoia 0% éwg 85%, Xxwpig CUPTTUKVWON

To ouoTnua dev TTPOOPIETaI yIa XPHON KOVTA O€ EVEPYO XEIPOUPYIKO EEOTTAIOUO
UYNAARG ouxvoTNTOG OTTOU N VIO TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY SIOTAPAXWY Eival
uynAn.

NMAHPO®OPIEZ AZ®AAEIAZ IXETIKA ME TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA
H Smart Syringe kai To DyeTect Pressure Module eivai MH AZPAAH A MATNHTIKH
TOMOIPA®IA. AiatnprioTe Ta €KTOG TNG aiBoucag Tou JayvnTIKoU Topoypdagpou.

BAPOZ ZYIKEYQN
Smart Syringe 44 g
Module Migong 38¢g

NMAHPO®OPIEZ I'lA THN EKIMAIAEYZH TOY IATPOY
O1 e1dIKeUpEVOl 1ATPOI Ba TTPETTEN VA EiVAI YVWOTEG TWV SIADIKATIWY, TWV TEXVIKWV
KaI TNG XPNONG OKIQYPAPIKWY HECTWYV OTO AIHOSUVANIKG EPYOOTHPIO.

Aev amaitouvral €10IKEG EGIOTNTEG 1) EKTTAIOEUCN YIa TOV XEIPIOPO TOU
ouoTAPATOG, aAAd ol IaTpoi Ba TTPETTEN va gival TTANPWG EEOIKEIWPEVOI PE TO
UTTOOTNPIKTIKOG UAIKS Tou DyeTect Contrast Monitoring System
oupTepIAapBavopévng 6Ang TNG ETMICHPAVONG TOU TIPOIGVTOG. O1 1aTPOoi PTTOPOUV
va €TiKolvwvAoouv pe Tnv Osprey Medical yia va {nTAoOUV pIa avaokoTINan Tou
TTPOIOVTOG.

OAHFIEZ XPHZHZ

Znueiwaon: MNa Aemrropepeig odnyieg yia Tnv OBOVN, avaTpéETe OTIG 0dNYieg
xpnong 1ng OBévng MapakoAouBnong Zkiaypagikou A Tou Smart Monitor
avaAoya e TNV TTEPITITWON.

EmokomTnon cuoTRpaTog

To DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit TrpoopigeTai yia xprion pe Tnv
066vn péow acUpuaTng €TTIKOIVWVIAG. To oUCTNPA ETTITPETTEI EI0AYWYEG OTTO TOV
XPNOTN Kal TTapakoAouBnon Tou abpolaTikoU dyKou, Tou GyKou £yXuong, TNG
OUYKEVTPWONG oKlaypaikoU % oTn Smart Syringe Kal Tou opiou TTou €XEl
e10ay0ei atd Tov xprioTn Kad' 6An tn dIdPKEIO TOU TTEPIOTATIKOU.
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MapakoAoudnon KATAGTACNG TTEPICTATIKOU

2UVOAIKOG ‘Oykog TeAeuTaiag ZKiaypa@ikod
6yKog gyxuong

Solware Version 2.0.1955) Feb2 12:57.28 PM Z 2 (R S @  Osprey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in

Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

‘OyKOG TTOU QTTOMEVEI
- uEXPI va ETTITEUXOET
TO ETMIAEYPEVO OPIO

EmiAeypévo q
opio 100.0
Pause |  New# || Newg¥ |

Inueiwon: H ypagikr évdeign e0poug dev €ival avTITTPOTWTTEUTIKI HIAG
OUVIOTWUEVNG BoT0AOYiag OKIayPaPIKOU.

H

Software Vermon 2220 &3 ON A 5 o

Remaining
Threshold

Last
Cumulative  Injection
0.0mL ( ) 60 mi

0.0
. Contrast
mL

Saved

0 «

Pause New "

To Module lMigong ouvdéeTal acUpuaTa oTo
Moéwvitop. MepiAapBavel Yia ovada pe KOUupTri KoupTri
TTaloNG KOl HOPPOTPOTTEX TTIEONG. Madon

H Smart Syringe kai To Module Mieang éxouv
U0 evOeIKTIKEG Auyvieg LED yia va rapéxouv
avattAnpo@dépnon yia Tov XProTn.
e X10a0epd TTPACIVO (EVEPYO Yia
10 deutepOAeTITa) UTTODEIKVUEN OTI O
€YXUOEIG Ba HETPWVTAI TTPOG TOV
aBpoIoTIKO OYKO
o Kitpivo TTou avafBoofrvel utrodeikvael OTi Mop@oTpoTréag
To oUoTnua €xel TeBei o€ TTaUON Kal Ol Trieong
€yxUOEIG Oev Ba HETPUWIVTAI TTPOG TOV
aBpoIaTIKO OYKO

ZuvapHoAdyNnon Kal TTPOKATAPKTIKA TTARpwon

Znueiwon: ZUVIOTATAI Vo OPAVETE OAEG TIG YAWTTIOEG UTTATAPIWY OTIG AVAAWGCIUES

OUOKEUEG MEXPI VO OAOKANPWOET OAN N TTPOKATAPKTIKA TTARPWON Kal

TO TTEPIOTATIKG VA €ival £TOINO Vo EEKIVATEL. .

AuTo Ba Slac@alioel Tn péyioTn Sidpkeia {whS OnAuks luer

Kal aTT6d00n TS PTraTapiag Kad' 6An Tn (Mnvq

SIGPKEIQ TOU TIEPIOTATIKOU. oKlaypagikou)

1) Eiocaydyete Ta avaAwaoiya oTo OTEIPO TTEdIo
oUppwva PE TNV Kavovikni diadikaaia.

2) ZuvdEaTe TN YpaupRA TTNYAG OoKIaypa@ikoU aTo ApGEVIKG luer
OnAuko luer TTou BpiokeTal oTOV (MoAAaTAR)
pop@oTtpotréa Trieong Tou Module Migong.

3) ZuvdéaTe To apoevikd luer Tou pop@oTpoTréa TTieong oTnv MoAAATTAR Kal Thv
MoAAaTTAR 0Tn Smart Syringe.

4) AievepynoTE TIPOKATAPKTIKA TTARPWON TNG TTOAATTAAG Kol OAWY Twv
YPOUMWY oUP@WVa PE TNV KAVOVIKA 81adikaaia.

AcUppartn ouvdeon avaAwaoipwy oto MéviTop

Znueiwon: ZuvapuoAoynaTe Kal SIEVEPYROTE TTPOKATAPKTIK TTARPWGN Tou

OUGTANATOG TTPIV aTrd TNV aoUpPaTn GUVEED TWV AVOAWGTHWY

1) Ag@aipéoTe Tn YAWTTISa TG prrarapiag amod n Smart Syringe Tpapwvrag tn
YAwTTida gubeia TTpog Ta £&w atré To £YRoAo TnG aUplyyag. AQaIPECTE TN
YAWTTISa TNG ptratapiag até 1o Module Migang Tpapwvrag Tn yAwTTida eubetia

% Meiypatog | % Eoikovounang

TIpog Ta £§w atrd To Module (dnA. kaGBeTa aréd To Tiow pépog Tou Module).
MHN kpardre To Module Migong Tmpog Ta KATw aTo TPATTEQ! £T01 WATE N YAWTTIOA
va gival oTpappévn TIPOG TO TPATTEQ KATA TNV agaipeon TNG YAWTTIOAG.

2) EmAégre Néo mepiarariko. XuvdéaTe acUpuara Tn Smart Syringe kai 1o
Module Migong ato MéviTop €TMAEYOVTOG T GUOKEUN TIPOG OUVOEDT OTNV
0B6vn.

3) EmBeBaiwoTe TNV acupparn ouvdeon 1ng OB6VNG Kal Twv avaAwaidwy.
MeTd Tn odpwon, Ta LED otn Smart Syringe ka1 oo Module lMigong 8a
avafooBrivouv pe 10 idio poTifo 6TTwg aiveTal atnv OB6VN yia cwaoTr
avayvwpion.

a) EmAEETe Nar otnv O86vn 1y perakiviiare 1o éuBoAo tng Smart
Syringe >2 mL yia va emBeBaiwoeTe OTI n Z0pIyya avaBooBrvel.

B) EmA&ETe Nar atnv OBdvn 1| TTaTtiaTe To koupTri Mavon oto Module Misong
yia va emBeBaiwaoere 61i To Module avaBoofrvel.

nueiwon: H emAoyr) Tou Oxr Ba £xel wg aTTOTEAETUA TIEPAITEPW TAPWON Kal deV
Ba emTpéwel TN 0UVOEDN TNG CUOKEUNG TTOU aTToppipdnke ato Movitop.

Znueiwon: To rpdoivo LED otn oUpiyya kai ato Module, avrioToixa, 8a rapapeivel
avaypévo yia 10 deutepdAeTtTa dTav kKABe cuokeur ouvdeBei atnv OB4vn.

‘Evapén mepioTarikod
1) Eicaydyete T0 KaBopiapévo 6pio atrd Tov 1aTpd. Edv dev gival emBuuntd
KATTO0I0 OpI0, EI0aYAYETE «O».

AIAZ®AAIZTE OTI OAH H MPOKATAPKTIKH NMAHPQZH EXEI
OAOKAHPQOEI MNPIN NATHZETE Evapén mepiorarikou TTHN OOONH.

Ma AeTrTopepeig odnyieg, avaTpégTe aTIG 0dnyieg xprong Tng OBvng
MapakoAolBnong Zkiaypaikou r) Tou Smart Monitor.

2) EmA&Sre ‘Evapén mepiorarikou atnv OB6vn yia va EekIvAoel n
KATAUETPNON TOU OKIQYPAPIKOU.
3) EkrteAéoTe Tn Siadikaoia.

MNauon/Zuvéxion
To DyeTect Pressure Module Sia6étel éva koupTri Mavon, To otroio emMTPETTEN
aTov XpAoTn va Béoel oe TTalan/ouvéXIon TNV KATAUETPNON TOU OKIAYPA@IKOU.

‘Otav 10 oUoTnUa BpiokeTal oTn Aeitoupyia «Mavony, n aBpoIoTIKr KATAUETPNON
TOU OKIQYPa@IKoU avaoTéAAETal. H AeiToupyia «Zuvéxion» ETTITPETTEI TRV
KATAUETPNON TOU OKIQYPAPIKOU.

1) Ta va 8éoete o€ TTaUon, emMAEETE [Tadon oatnv OBOVN 1 TTATACTE TO KOUMTT
Trauong Tou DyeTect Module. Ta LED o1n Smart Syringe kai oto Module 8a
avaBooBrvouv pe KiTPIVO XpwHa Kal To eovio atnv OB6vn Ba aAAdEel o
KiTpIVO.

2) Ta Zuvéxion

KAgidwpa Tatong ATTeveEpYOTTOINUEVO

Avappo@rioTe oKIaypa@iké péoa otn Smart Syringe (ouvexideTal autépaTa)
emAEETE ZUVéxion aTnv OBOvN A TTATACTE TO KOUNTTT TTauong Tou Module. Ta
LED o1n Smart Syringe kai oo Module 8a gival Tpdoiva yia 10 deutepOAeTITa
Kal To MéviTop Ba €mMOTPEWEl O€ KAVOVIKO POVTO.

KAgidwpa Tavong Evepyotroinuévo

EmAéETe Suvéyion otnv OBOvVN | TTATAOTE TOo KOUpTTi TTavong Tou Module. Ta
LED o1n Smart Syringe kai oo Module 8a gival Tpdoiva yia 10 deutepOAeTITa
Kal To MéviTop Ba mMOTPEWEN O€ KAVOVIKO POVTO.

Edv yiveral éyxuon okiaypa@ikoU Triow oTtnv TIyn, 1o ouotnua AEN xpeiadetal

va TeBei o€ Travon. To cUOTNHA Ba avayvwPioEl AUTOPATA TNV EVEPYEIR AUTH WG
un xopnyoUpevn aTov aaBevn. MNa Tn diaTAPNON TNG OKPIBEIAG TOU CUCTAPATOG,
0 XPAOTNG TTPETTEN va dlao@aAioel 6T povo 100% oKIaypaIkd ETTIOTPEPE

oTnV TNyn.

ZuuBOUAEG yia akpiBela KATAUETPNONG OKIAYPAPIKOU:

o Alao@alioTe 611 To gUoTNUa £xel TEBET Ze Tradon av dev yiveral éyxuon
OKIaypa@IkoU oToV aoBevh.

e Alao@alioTe 6T To ouoTnua eival Evepyo (ekT6g TTadong) otav yiveral £yxuon
OKIaypa@IkoU oToV aoBevh.

o AI0OQAAIOTE OTI ETMITUYXAVETAI EAGXIOTOG XPOVOG TTAPAHOVAG
(1/2 BeuTEPOAETTTO) METALU AVAPPOPNOEWY OKIAYPAPIKOU Kal aAaToUyou
dlaAuparog.

TepUATIONOG TTEPICTATIKOU

1) MartRoTe To KOUUTTi TePUATIONOS TTEPICTATIKOU

2) Ortav eyavioTei TO AVTIOTOIXO MAVUPA TTPOTPOTIAG, ETTIRERAIWOTE OTI BEAETE
VO TEPUOTIOETE QUTO TO TTEPICTATIKO

Mpoooxn: O Tepuatiouds TEPIOTATIKOU Ba ATTEVEPYOTTOINTEI HOVIPA TNV
ETTIKOIVWVia PETAgU Tou MOVITOP Kal TwV avaAWGiPwy.

Epgavi¢etal n 086vn MepiAnwn tepioTaTikoy, TTOU EPPaviCel Tov aBpoIaTiKG Gyko
oKIaypa@IkoU TTou Xopnyntnke aTov acBevi Kail TO TTOGOCTO TOU 0piou TToU
KaBopioTnke aTTd TOV IOTPO.

H Smart Syringe kai To Module Mieang Tepi€éxouv praTapieg. ATrToppiyTe TN
Smart Syringe ka1 To Module Migong kai TNV TNy oKiaypa@ikoU piag xprRong
oUp@wva pe TIG O1adIKATIEG TOU VOOOKOUEIOU.
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AkoAouBAaTE TIG TOTTIKEG 1I0XU0UTEG DIATAEEIG OXETIKA PE TNV aTréppIwn. Mnv
aATTOTEQPPWVETE OIOTI OI ECWKAEIOTEG UTTATAPIEG UTTOPEI VO EKPAYOUV O€
uTTEPBOAIKEG BEPUOKPOTIEG.

Znueiwaon: MNa TPoBoAR TTEPIAAWEWY TTPONYOUPEVWYV TTEPICTATIKWY, aTTd TO KUpIo
uevou emAEETE PuBuioeig, PuBuioeis xpriotn, lotopikd mepiorarikod.

EmAEgTE KUpIo pevou yia eoTPO®r) GTO KUPIO PEVOU Kal £vapén £vOg vEou
TTEPIOTATIKOU.

AI0KOTI) CUCTAMATOG

Smart Monitor: AITevepyoIToIoTe TTATWVTAG TTOPATETAPEVA TO KOUUTT
AgIToupyiag 0To AKpo Tou MAVITOP Kal OTN CUVEXEIQ KAVOVTOG I XEIPOVOIa
odpwaong aTnv 086vn OTTWG UTTODEIKVUETAI.

006vn MapakoAoudnong Zkiaypa@ikou: EMAELTE Arevepyorroinon amé 1o
KUPIO pevou kail oTn ouvéxela emAEETE NAL.

MAnpogopieg FCC, IC Contrast Monitoring System
AvayvwpioTiké FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
AvayvwpioTiké FCC DyeTect Module: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Tagvounoeig cupgwva pe IEC 60601-1 / UL 60601-1:
BaBuég mpooTaciag: E@apuolopevo pépog Tutrou CF
TpdTog AeiToupyiag: Mn ouvexng

AuTA n ouokeun cuppopewveTal Je To Mépog 15 Twv Kavévwy FCC. H
AeIToupyia uttokeITal oTIC akdAouBeg duo TrpolTToBéoelg: (1) auth N cuokeun dev
emTEETTETAI VO TTPOKOAEéTEl eBAABNH TTapeUBOAN, Kal (2) QUTA N CUCKEUR TTPETTEI
va PTTopei va déxeTal otroladnToTe TTapeUBoAn AapBadvel, guptrepiAauBavopévwy
TWV TTAPEPBOAWYV TTOU PTTOPET VO TIPOKAAéTOUV Un €mMOUUNTA AgiToupyia.

MPOEIAONOIHZH AuTr n ouoKeur TTEPIEXEN TIOUTTO(0UG)/BEKTN(EG) peE aTTaAAayr aTTO
TNV UTTOXPEWON ABEIAG, TTOU CUPHOPPWVETaI(OVTal) PE TNV(TIG) TTpodiaypadr(ég) RSS
atraAAayig aTmé TNV uTroxpéwan Gdeiag Tou Innovation, Science and Economic
Development Canada. H Asitoupyia utrokerTal oTig akoAoubeg dUo Trpoltobéoeig: 1.
AuTi n guokeun dev pTTopei va TIPoKaAéoEl TIAPEPBOAR. 2. AUTH) n CUOKEUT TTPETTEl VO
OéxeTal oTroIa0ATTOTE TTAPEUBOAN, TrEpIAaBavopévng TTOPEUBOANG TTOU UTTOPET VO
TIPOKAAEOEI AveTTIBUUNTN AEITOUPYia TNG OUOKEUNG.

MPOEIAOMOIHZH: AANayég 1} TpoTToTToINoEIG 0TO MdviTop, oTn Smart Syringe 1 oTo
Module Mieang trou dev éxouv eykpiBei pnTé amtod TNV Osprey Medical 6a utropotoav
Va 0KUPWOOUV TNV ££0UcioddTNON ToU XPROTN va XeIPICETal TOV EE0TTAITUO.

NMPO®YAAZEIZ HAEKTPOMAINHTIKHZ MAPEMBOAHZX
O TTapwv eEOTTAITHOG €XEl SOKIPAOTE! Kal JIATTIOTWOET OTI CUPHPOPPWVETAI PE TA
opla yia pia ouokeury Opddag 1 Katnyopiag B, oUpgwva pe IEC/EN 60601-1-2,
4n ékdoorn. AuTd Ta OpIa gival oxXedlaopéva yia va TTAPEXOUV EUAOYN TTpoaTaTia
atéd emBAapr mapepBoAn. O TTapwyv eE0TTAIGOG, €dv Oev eykaTaoTaBEl Kal dgv
XpnoipotroinBei cUppwva Pe TIG 0dnyieg, eVvOEXeTal va TTpOKaAéael eTTIBAARA
TapePBOAR o€ GAAo £§0TTAIONS. QOTOO0O, BEV UTTAPXE! £yyUnan 6Ti dev Ba
TTapouciaoTel TTapeUBOAf o€ pia ouykekpipévn eykatdaTtaon. Eav autdg
0 e€omAIopOG TTpoKaAei eTTIBAaH TTapeuBoAf oe AANEG OUOKEUEG, YEyovog TTOU
UTTOPEl VO KABOPIOTE ATTEVEPYOTTOIWVTAG KO EVEPYOTTOIWVTAG TOV EEOTTAIONO,
0 XPAOTNG TTapoTpUVETaIl va SOKIPAOE! va dlopBwael TNV TTapePBOAR e Eva
1 TTEPICOOTEPA AT Ta aKOAOUBa pETPA:

e EmavampooavatoAiopd fi ahhayr Béang Tou GAAou e€oTTAIcpoU.

e AU¢non Tng amoaTaong PeTagu Tou MéviTop kail Tou dAAou e§oTTAIGHOU.

e X0vdean Tou dAAoU £EOTTAIONOU O€ PEUPATONATITN BIAPOPETIKOU
KUKAWMOTOG aTTd auTd OTO OTTOI0 €ival ouvdedepévn n 0Bovn.

e YupPouleureite TRV Osprey Medical yia BoriBeia.

MPOEIAOMOIHZH: O @opnTdg Kal KIVATOG ETTIKOIVWVIAKAOS £OTTAICHOG
PAdIOCUXVOTATWY EVOEXETAI VO ETTNPEACEI TIC CUOKEUEG. To MOvITop Oev TTPETTE
va XpnoluoTrolEiTal TrTapakeiyeva f ag diatagn otoifag ye dAAo e€otrAiond. Edv
n xpAon Trapakeipeva i o diIaTagn oToiBag eival atrapaitntn, n OB6vn TpéTel
va TTapaKoAouBEiTal yia va eTTAANBEUETAI N KAVOVIKH AgiToupyia.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion TTapeAKOPEVWY, HOPPOTPOTTEWYV Kal KAOAWSiwY
BI0QOPETIKWYV aTTd ekeiva TTou KaBopifovral A TTapéxovral atrod Tnv Osprey
Medical ptropei va 0dnynoel o€ augnuEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG I
HEIWMPEVN NAEKTPOUAYVNTIKA aTpwaia auToU Tou EOTTAICHOU PE ATTOTEAECHA
akat@AANAN Aeitoupyia.

MPOEIAOMOIHZH: O @opnTdg Kal KIVATOG ETTIKOIVWVIAKOG £OTTAICNEG
PAdIOCUXVOTATWYV (GUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV TTEPIPEPEIAKWY OTTWG KAAWDIa
KEPAIAG KAl EGWTEPIKEG KEPQIEG) DEV TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI € ATTO0TACN
HIkpoOTEPN aT16 30 cm (12 ivioeg) atd otroiodnTToTE PEPOG Tou MVITop 1 TwV
QAVAAWCI YWY, CUPTTEPIACUBAVOUEVWY TwV KAAWSiwY TTou TTpoadiopifovral atmé
TOV KATAOKEUAOTH. Z€ avTiBeTn TTEPITITWON, Ba pTTopoUaCE va TTPOKANBET
utroRaBuion Tng ammédoong autou Tou eEOTTAIoUOU.

¢ TTEPITITWON ATTWAEIAG 1) UTTORABUIGNG TNG ATTGd00NG TOU CUGTAUATOG AdYyWw
NAEKTPOAYVNTIKAG TTAPEPBOANG, N dladikaaia UTTOPET va GUVEXIOTET XwPig
TTapakoAoUBnon Tou oKIayPaPIKoU HEGOU.

To MéviTop kai Ta avaAwaoiya £€xouv TToUTTodEKTEG Bluetooth TTou xpnoiyotroiodv
padiokupara UHF Bpayxéog urikoug kUpatog atn ¢wvn ISM atré 2,4 éwg

2,485 GHz. To Module Mieong kai n Smart Syringe peTadidouv PéyioTtn 100
onuatog 0,063 mW (-12 dBm ERP) xpnaipotroiwvrag diapépewon GSFM
oUpewva pe To TTpdTuTTo Bluetooth IEEE 802.15.1 kai Tnv Tpodiaypa@r TG
opadag epyaciag Bluetooth SIG 'Ekdoon 4.0+.

MPOEIAONOIHZH: Avatpégte oTig 0dnyieg Xpriong Tou Smart Monitor i TNg
006vng MapakoAolBNaong Zkiaypa@ikoU yia TTANPOPOPIEG NAEKTPOUAYVNTIKAG
OUPPOPPWONG AUTOU TOU GUCTANATOG.

AMNOMOIHZH EFTYHZHZ KAI MEPIOPIZMOX THZ ANOKATAZTAZHE

AEN YMAPXEI KAMIA EFTYHZH, PHTH 'H ZIQMHPH,
ZYMMNEPIANAMBANOMENHZ XQPIZ MEPIOPIZMO ONOIAZAHMNOTE ZIQNHPHZ
EFTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ 'lA ENA
ZYTKEKPIMENO =KOIMO, NA TO(A) NMPOION(TA) THZ OSPREY MEDICAL MNOY
MNEPIFTPAGETAI(ONTAI) XE AYTHN TH AHMOZIEYZH. £E MEPINTQZH
OMMOIOYAHNOTE EAATTQMATOZ 'H MH XYMMOP®QZHZ TOY(QN) H ZE
AYTO(A) TO NPOION(TA), H EYOYNH THX OSPREY MEDICAL AEN GA
YMNEPBAINEI THN TIMH AFOPAX TOY(QN) MPOIONTOZ(QN) MPOX TON
ArOPAZTH. XE KAMIA MEPINTQZH H OSPREY MEDICAL AEN EYOYNETAITAI
OMOIEZAHMOTE AMEZEZ, EMMEZEZ 'H EMAKOAOYOEZ ZHMIEZ BAZEI THX
MAPABIAZHZ THZ EITYHZHE, THZ MAPABIAZHZ $YMBAZHS, THZ AMEAEIAZ,
AYZTHPHZ AAIKOMPAZ=IAZ ‘H OMOIAZAHMOTE AAAHZ ©OEQPIAZ MOY
MPOKYMTEI ANO THN AFOPA, XPHZH 'H ENANAXPHZIMOMOIHZH AYTOY(QN)
TOY(QN) NMPOIONTOZ(QON). H OSPREY MEDICAL OYTE ANAAAMBANEI, OYTE
KAIEZOYZIOAOTEI ONOIOAHMNOTE MPOZQMO NA ANAAABEITIA
AOFAPIAZMO THZ, OMOIAAHMOTE AAAH 'H NMPOZOETH EYOYNH ‘H
YMNOXPEQZH SE SXEZH ME TO(A) MPOION(TA) THZ OSPREY MEDICAL. Oi
TEPIYPOQEG A TIpodIaypa@ég aTo éviutio UAIKG TG Osprey Medical,
oupTrepIAapBavopévng Tng TTapoucag dNPOCiEuong, TTPOOPICoVTal ATTOKAEIOTIKG yia
va TTEPIYPAYOUV YEVIKG TO TIPOIOV KATE TOV XPOVO KATAOKEUNG TOU KAl OX1 VOt
QUVIOTOUV OTTOIEGONTTOTE PNTEG EYYUADEIG.

Opiouoi CUPBOAWV OTN CUCKEUOTIO

Huepounvia Arigng
E EEEE-MM-HH.
Xprion péxpl TNV “ , ETERILE [EQ ATIOOTEIPWUEVO
TeAEuTal R Karaokeuaotig | [STERILE [EQ Uit QIBUAEVOEEiBIo
Tou priva (MM) Trou

AVAQEPETA.

“, ZUMBOUAEUTEITE TIg Py .
NAEKTPOVIKEG T Alatnpeite aTEYVO REF ﬁgﬁsfgu
odnyieg xprong

’ . EupwTraikn .
® Miag xpriong q3 CULPOWON LOT] /T\rgg?ggg
Mn EN IEC 60601-1
. . XPNOIUOTIOIEITE £pappolouEvo
RxOnly (’;AL?JT%”F 1arpikn @ €dv n guokeuaoia -Ilill- uépog Tutou CF
Al £X€l UTTOOTEN Me TTpooTacia
{nuid até amvidwon
ZupBouAeuTEITE
Mn ao@alég yia . TIG 0dnyieg
nsafe ONUAVTIKEG
TTANPOPOPIEG

Avayvwpion " . .
2 oreipou gpaypos Oplo Beppokpaaiag Z0piyya

? DyeTect Module |2 Avarpé€re aTo

E&ouoiodotnpévog . i . . .
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM: A szdvetségi torvények (USA) szerint ez az eszkdz
csak orvos altal vagy orvos utasitasara értékesitheto.

ESZKOZ LEIRASA

A DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit egy Smart Syringe fecskend6bél
és egy nyomasmodulbdl all, amely a kijelzével egyitt hasznalandé szabalyozott
inflzié soran, a kontrasztanyag bejuttatasat sziikségessé tevé eljarasoknal.

A DyeTect Contrast Monitoring System lehetévé teszi a manualisan
befecskendezett kontrasztanyag-volumenek nyomon kovetését és
megjelenitését.

A nyomasmodult az ISO 594 ,6%-0s kupos csatlakozas (Luer) fecskend6khéz,
tlkhoz és egyéb orvosi eszk6z0khdz” szabvanynak igazoltan megfeleld, Luer-
csatlakozasu szerelvényekkel rendelkezd elosztokkal torténé hasznalathoz
tervezték.

TIPUSVALASZTEK — Egyszer hasznélatos eszkézok

Tipusjelzés | Fecskendé fajtaja

RRL Luer-lock csatlakozas, gy(irlis dugattyu — gyiriis fogantyt
PRL Luer-lock csatlakozas, marokdugattyl — gyiriis fogantyt
PWL Luer-lock csatlakozas, marokdugattyl — szarnyas foganty(
RRS Forgd Luer csatlakozas, gy(ris dugattyu — gy(ris fogantyu
PRS Forgo Luer csatlakozas, marokdugattyd — gylrls fogantyu

CMS-OSZTALYOZAS

+ Aramiités elleni védelem tipusa: 1. osztaly

« Aramiités elleni védelem mértéke: CF tipust védelem a pacienssel fizikailag
érintkez6 alkatrészre vonatkozoéan

+ Az eszkdz nem hasznalhat6 gyulékony keverékek jelenlétében

PACIENSSEL FIZIKAILAG ERINTKEZO ALKATRESZEK
Smart Syringe eszkoz és a DyeTect Pressure Module nyomasatalakitéja.
Minden alkatrész egyszer hasznalatos, eldobhat6.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Contrast Monitoring Disposable Kit egy Smart Syringe fecskendébdl és egy
nyomasmodulbdl all, amely a kijelzével egyitt hasznalandé szabalyozott inflzid
soran, a kontrasztanyag bejuttatasat sziikségessé tevo eljarasoknal. A Osprey
Medical DyeTect Contrast Monitoring System lehetévé teszi a manualisan
befecskendezett kontrasztanyag-volumenek valds idejii nyomon kévetését

és megjelenitését.

INDIKACIO

A DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit egy Smart Syringe fecskendébél
és egy nyomasmodulbdl all, amely a kijelz&vel egyutt hasznalando
rontgenelnyeld kontrasztanyag szabalyozott bejuttatasat szikségessé tevd
angiogréfiai vagy CT-eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK
Automata kontrasztanyag-injektorokkal nem hasznalhaté.

FIGYELMEZTETESEK

Az egyszer hasznalatos eszkozok kizarélag egyszeri hasznéalatra alkalmasak.
Ne hasznalia fel Uira, ne készitse el6 ismételt hasznalathoz és ne sterilizalja Ujra
Sket. Ujrafelhasznalasa, ismételt hasznalatra torténd elékészitése és
Ujrasterilizalasa a paciens fert6z6désének veszélyével jarhat, amely sériléshez,
betegséghez vagy halalhoz vezethet.

A DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit csak egyszer hasznalatos
kontrasztanyagforras-eszkdzokkel hasznalhatd. A nyomasmodul nem
akadalyozza meg a mikrobialis vagy egyéb szennyez&dés bejutasat az eqyszer
hasznalatos kontrasztanyagforrasba, sem az ilyen szennyezédések abbdl valo
kijutasat, és védelmet sem jelent ezek ellen. A DyeTect Contrast Monitoring
Disposable Kit készletet és az egyszer hasznalatos kontrasztanyagforrasokat —
ideértve az egyszer hasznalatos kontrasztanyagforrasban hatramaradt
kontrasztanyagoldatot is — az eljaras utan el kell dobni.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolasa sérultnek tinik.

Olvassa el a kijelzére vonatkozé hasznalati utasitasokat, és gondoskodjon
a cimkézésen szerepl6 utasitasok és a hasznalati utasitasok betartasardl:
» A Smart Monitor haszndlati utasitasa és cimkézése vagy
» A Contrast Monitoring kijelz6 hasznalati utasitasa és cimkézése

Keérjuk, ellenérizze a kontrasztanyag cimkézésén feltlintetett javasolt adagolast,
figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat, az ismert nemkivanatos mellékhatasok
tipusait és a részletes felhasznalasi elSirdsokat a kontrasztanyag beadasahoz
kapcsoléddan.

A Smart Syringe kontrasztanyaganak %-os koncentracioértékeinek pontossaga
érdekében gondoskodjon réla, hogy a Smart Syringe kezdetben 100%-0s
kontrasztanyaggal van feltoltve, valamint a kontrasztforras 100%-0s
kontrasztanyagot tartalmaz.

Az Osprey Medical altal kifejezetten jova nem hagyott, a Monitor, a Smart
Syringe vagy a nyomasmodul eszkdzokon végzett valtoztatasok és moédositasok
megsziintethetik a felhasznalonak az eszk6zok miikddtetésére vonatkozé
jogosultsagat.

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok
befolyasolhatjak az eszk6zok miikédését. A Monitor nem helyezheté mas
készllék mellé, ala vagy félé. Amennyiben ez nem elkertilhet6, meg kell figyelni
a kijelz6t a megfelel6 miikodés ellenérzése érdekében.

Az Osprey Medical altal megjeldltektdl vagy biztositottaktol eltérd tartozékok,
atalakitok és kabelek haszndalata a berendezés megndvekedett elektromagneses
sugarzas-kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses zavartiirését okozhatja,
ami nem megfelel6 miikodést idézhet el6.

A hordozhat6 radiofrekvencias kommunikéacios berendezéseket (beleértve az
olyan periférias eszkdzoket is, mint az antennakabelek vagy a kilsé antennak)
nem szabad a Monitor vagy az — a gyart6 altal meghatarozott kabeleket is
magaba foglal6é — egyszer hasznalatos eszk6zok barmely részétél szamitott
30 cm-es tavolsagon belll hasznalni. Ennek be nem tartdsa a berendezés
teljesitménycsokkenését eredményezheti.

Olvassa el az ennek a rendszernek az elektromagneses megfelel6ségével
kapcsolatos informéacidkat a Smart Monitor vagy a Contrast Monitoring kijelz6é
haszndlati utasitasaban.

OVINTEZKEDESEK

A készulék izemzavara vagy a teljesitményében tapasztalt varatlan valtozasok
észlelése esetén azonnal hagyja abba annak hasznalatat, és szamoljon be
tapasztalatarol az Osprey Medical képvisel6jének. Amennyiben a kontrasztanyag
nyomon kdvetése nem elérhetd, az eljaras folytathatd a kontrasztanyag nyomon
kovetése nélkil is. Ha az eset a szabalyozé hatésag megitélése szerint
jelentenddének (pl. stlyosnak) minésiil, kérjlik, biztositsa, hogy az esetet az
illetékes szabalyoz6 hatésagnak is jelentik.

A DyeTect nem el6irasszerii hasznalata nem kivant hatasokkal, példaul
a kontrasztanyag nyomon kdvetésének megsziinésével jarhat.

Mint barmely mas olyan eszkoz esetében, amely paciensek testébe
kontrasztanyagot juttat, fokozottan kell figyelni arra, hogy az iniekcié el6tt
a szerelékeket teljesen légtelenitsék a légembodlia elkeriilése érdekében.

Szlikség esetén csak enyhe tdgetést alkalmazzon a leveg6 eltavolitasahoz
a rendszer feltdltése soran. Ne hasznaljon szerszamokat (csipeszeket vagy
maés eszkozoket).

Ugyelien arra, hogy ne hizza tul a Luer-csatlakozasokat, amikor a Smart Syringe
eszkozt és/vagy a nyomasmodult egy elosztéhoz csatlakoztatja.

A Smart Syringe vagy a nyomasmodul nem merilhet el kontrasztanyagban vagy
so6oldatban.

Az Osprey Medical azt javasolja, hogy a felhasznal6ok kdvessék a kérhazi
szabalyzatot/eljarasrendet és az orvos ajanlasat a paciens testébe kerllé
kontrasztanyag megfelelé kumulativ volumenének tekintetében. Az eszkéz nem
a kontrasztanyag kézi befecskendezésének az elkeriilésére szolgal.

A felhasznélénak gondoskodnia kell réla, hogy a Smart Syringe dugattyuja
legalabb 1/2 masodpercig inaktiv (varakozasi idd) a kontrasztanyag és a séoldat
kozotti valtas el6tt az aspiracio alkalmaval. Ha szikséges, forduljon az Osprey
Medical vallalathoz a Smart Syringe dugattydja tartézkodasi idejének a
felhasznaldi igényekhez torténé igazitasa érdekében. Amennyiben a varakozasi
id6 nem éri el az emlitett minimumot a kontrasztanyag és a séoldat aspiraciéja
kozotti valtaskor, a kijelzett kumulativ volumen pontatlan lehet.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
A lehetséges mellékhatasok tobbek kozott, de nem kizarélagosan: légembdlia,
fert6zés.

GYARI ALLAPOT
Az egyszer hasznélatos, steril rendszeralkatrészeket etilén-oxiddal (EO)
sterilizaltak.

Az EU-megfelel8ségi nyilatkozat kérésre beszerezhetd.

TAROLAS

A DyeTect Disposable Kit terméket tarolja —15 °C (5 °F) és +38 °C (100 °F)
koéz6tti hémérsékleten.

KARBANTARTAS és JAVITAS
Karbantartast nem igényel.
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HULLADEKKEZELES
A Smart Syringe eszkdzt, a nyomasmodult valamint az egyszer hasznalatos
kontrasztanyagforrast a kérhaz eljarasrendjének megfelel6en dobja el.

A Smart Syringe eszkdzt és a nyomasmodult a hasznalt elemekre vonatkozé
szabalyozasoknak valé megfelelés figyelembevételével terveztik. Az eszkdz
hasznalatanak befejezésekor az alkali elemek egy fert6zétt orvostechnikai
eszkdz belsejében vannak. Jelen esetben az elemekrél és akkumulatorokrol
sz016 iranyelv (2006/66/EC), az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl sz6l6 (WEEE) iranyelv és a szdvetségi térvények nem vonatkoznak
az alkali elemek gytjtésére vagy hulladékkezelésére. A hulladékkezelés
tekintetében kdvesse a helyi rendeletekben foglaltakat. Ne kezelje a hulladékot
égetéssel, mivel az eszkdzben 1év6 elemek hé hatasara felrobbanhatnak.

AZ UZEMELTETES KORULMENYEI

A rendszert standard kérhazi katéteres laboratériumi kdrnyezetben, a kdvetkezé
kortlmények kozott torténd felhasznalasra tervezték:

Hémérséklet: 10 °C és 27 °C kdzott (50 °F és 80 °F kdzott)

Relativ paratartalom 0% és 85% kdzott, nem kicsapédo

A rendszert nem aktiv magas frekvencias sebészeti berendezések kzelében
torténd hasznalatra szantak, ahol nagy az elektromagneses zavarok intenzitasa.

MRI-BIZTONSAGI INFORMACIO
A Smart Syringe és a DyeTect Pressure Module eszk6zék NEM MR-BIZTOSAK. Ne vigye be
6ket az MRI-szkenner helyiségébe.

Az ESZKOZOK TOMEGE
Smart Syringe 44 g
Nyomasmodul 38g

ORVOSI KEPZESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
A szakképzett orvosoknak jol kell ismernitik a katéteres laboratériumi
mveleteket, eljarasokat és a kontrasztanyag-hasznalat szabalyait.

Tovabbi specialis képzést nem igényel a rendszer hasznélata, de az orvosoknak
alaposan kell ismernitik a DyeTect Contrast Monitoring System
segéddokumentécidjat, ideértve a teljes termékcimkézést is. Az orvosok
kérhetnek termékismertetét az Osprey Medical vallalattél.

FELHASZNALASI ELOIRASOK

Megjegyzés: A kijelzére vonatkozo részletes instrukciok megismeréséhez adott
esetben olvassa el a Contrast Monitoring kijelzé hasznalati utasitasait vagy

a Smart Monitor hasznélati utasitasait.

A rendszer attekintése

A DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit a hasznalat soran a kijelz6héz
vezeték nélkuli kommunikacioval kapcsolddik. A rendszer lehetévé teszi

a felhasznal6i beallitast és a kumulativ volumennek, az injektalt mennyiségnek,
a Smart Syringe eszkdzben Iév kontrasztanyag %-os koncentracidjanak és a
felhasznal6 altal megadott kiiszobnek a nyomon kovetését az egész eset soran.
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Eset statuszanak nyomon kovetése

Mennyiség Utolso6 injektalt Kontrasztanyag
Osszesen mennyiség % keverék vagy % mentett
Software Version 2.0.1955) e L | S @l Osorey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

A fennmarad6

- mennyiség a kijelolt

kiiszobérték
eléréséig

Threshold Volume:  100.0 \ ]

Pause | New # New 2% |

Megjegyzés: a jelzett grafikus tartoméanyjelzés nem valamilyen ajanlott
kontrasztanyag-adagolast jelol.

Kivalasztott
kiiszoébérték

Vagy

Software Vermon 2220 &3 ON M /5 Oy e

Remaining
Threshold

Last
Cumulative  Injection
0.0mL ( ) 60 mi

0.0 o
. Contrast
mL

Saved

0 «

Pause New "

A nyoméasmodul vezeték nélkili
csatlakozassal kapcsolddik a Monitorhoz.
Ez egy szlineteltetégombot és egy
nyomasatalakitét tartalmaz6 modullal van
felszerelve.

Sziineteltetégomb

A Smart Syringe és a nyomasmodul két

LED-del gondoskodik a felhasznalénak

torténd visszajelzésrol.

¢ A folyamatos z6ld (10 masodpercig
aktiv) fény azt jelzi, hogy az injekciok
beleszamitanak a kumulativ volumenbe

o A villog6 sarga fény azt jelzi, hogy a
rendszert sziineteltetik, és az injekciok
nem szamitanak bele a kumulativ volumenbe

Nyomasatalakito

Osszedllitas és elékészités

Megjegyzés: Javasolt az egyszer hasznalatos eszkdzdkben lévé dsszes

elemvédd csikot a helyén hagyni, amig az 6sszes el6készités be

nem fejezddott, és az eset a kezdésre .

készen nem &ll. Ezzel biztosithaté a Huvelyes Luer

maximalis elemiizemidd és -teljesitmény ~ (Kontrasztanyagforras)

az eset egésze soran.

1) Helyezze az egyszer hasznélatos eszkozoket steril teruletre az
altalanos eljaras szerint.

2) Csatla}qutassa a Ifontrasztanyag,for,rés o Dugés Luer
vezetékét a nyomasmodul nyomasatalakitojan (Eloszté)
1évé hiuvelyes Luer csatlakozéhoz.

3) Csatlakoztassa a nyomasatalakité dugés Luerét a elosztéhoz, az elosztét
pedig a Smart Syringe eszkdzhoz.

4) Készitse el6 az elosztot és a vezetékeket az altalanos eljaras szerint.

Az egyszer haszndlatos eszkdzoket csatlakoztassa a monitorhoz vezeték

nélkuli kapcsolaton keresztul.

Megjegyzés: Az egyszer hasznélatos eszkozok vezeték nélkili csatlakoztatasa

elétt allitsa 6ssze és készitse el6 a rendszert.

1) Tavolitsa el az elemvédé csikot a Smart Syringe eszkdzbél, ugy, hogy
kihizza azt egyenesen az eszkdz dugattyljaboél. Tavolitsa el az elemvédo
csikot a nyomasmodulbdl tgy, hogy kihtizza azt egyenesen a modulbdl

(vagyis a modul hatuljara meréleges iranyban). NE szoritsa az asztalhoz

a nyomasmodult ugy, hogy az elemvédé csik az asztalhoz ér, mikdzben

eltavolitja azt.

2) Vélassza az Uj eset opcidt. Vezeték nélkili kapcsolaton keresztil
csatlakoztassa a monitorhoz a Smart Syringe eszkdzt és a nyomasmodult
a kijelz6h6z csatlakoztatandd eszkoz kivalasztasaval.

3) Ellendrizze a kijelz6 és az egyszer hasznalatos eszk6zok kozotti
vezeték nélkuli kapcsolat |étrejottét. A pasztazast kdvetéen a Smart Syringe
eszkdzon és a nyomasmodulon |1évé LED-ek a megfeleld azonositas
érdekében a kijelz6n megjelenitett mintazattal megegyez6 moédon
villognak majd.

a) Vélassza az Igen gombot a kijelzén, vagy mozgassa meg a Smart
Syringe dugattydjat 2 mL-es szakaszon belil, a fecskendé villogasanak
a meger0sitése érdekében.

b) Vaélassza az Igen gombot a kijelz6n, vagy nyomja meg a Sziineteltetés
gombot a nyomasmodulon a modul villogasanak a megerdsitése
érdekében.

Megjegyzés: Amennyiben a Nem gombot valasztja, a pasztazas folytatodik,
és az elutasitott eszkdz nem fog tudni csatlakozni a Monitorhoz.
Megjegyzés: A fecskenddn, illetve a modulon 1évé zdld LED-ek

10 méasodpercig égve maradnak, amikor az egyes eszkdzok
csatlakoztatasa a kijelz6h6z sikeresen megtortént.

Eset inditasa
1) Allitsa be az orvos altal meghatarozott kiiszobértéket. Ha nem akar
kiiszobértéket beallitani, irjon be ,0” értéket.

GONDOSKODJON RQLA, HOGY MINDEN ELOKESZITESI MUOVELET
MEGTORTENT, MIELOTT MEGNYOMJA AZ Eset inditasa GOMBOT
a kijelzén.

A részletes utasitasokat lasd a Contrast Monitoring kijelz6 vagy a Smart
Monitor haszndlati Gtmutat6jaban.

2) Vélassza ki az Eset inditasa gombot a kijelz6n a kontrasztanyag-
mennyiség elszamolasanak az elinditasahoz.
3) Végezze el az eljarast

Szlineteltetés/Folytatas

A DyeTect Pressure Module sziineteltetégombbal rendelkezik, amely lehetévé
teszi a felhasznalé szamara, hogy manudlisan sziineteltesse/folytassa

a kontrasztanyag-mennyiség elszamolasat.

A rendszer ,Sziineteltetés” izemmodban felfuiggeszti az 6sszesitett
kontrasztanyag-volumen elszamolasat A ,Folytatas” lzemmoddal Ujraindithatja
a kontrasztanyag mennyiségének elszdmolasat.

1) A szuneteltetéshez valassza a Szlineteltetés gombot a kijelz6n, vagy
nyomja meg a DyeTect Module sziineteltetdgombjat. A Smart Syringe és
a Module eszk6zokon 1évé LED-ek sargan fognak villogni, és a kijelzén
a hattér sargéra valtozik.
2) Folytatas
Sziineteltetés zéarolasa kikapcsolva
Szivjon fel kontrasztanyagot a Smart Syringe eszkdzbe (automatikusan
Ujraindul), vagy vélassza a Folytatds gombot a kijelz6n, vagy nyomja meg
a Module eszkdz szlineteltetégombjat. A Smart Syringe és a Module
eszkdzok LED-jei 10 méasodpercig zdlden vilagitanak, és a Monitor normal
hattere visszaall.
Sziineteltetés zarolasa aktivalva
Vélassza a Folytatas gombot a kijelzén vagy nyomja meg a Module eszkdz
szlineteltetdgombjat. A Smart Syringe és a Module eszkdzok LED-jei
10 mésodpercig zdlden vilagitanak, és a Monitor normal héattere visszaall.

A kontrasztanyagnak a kontrasztforrasba torténé visszafecskendezésekor a
rendszert NEM kell sziineteltetni. llyenkor a rendszer automatikusan felismeri,
hogy ez a mennyiség nem kertlt a paciens szervezetébe. A rendszer
pontossaga érdekében a felhasznalénak biztositania kell, hogy kizarélag 100%
kontrasztanyag kerl vissza a kontrasztanyagforrasba.

Tanacsok a kontrasztanyag-mennyiség pontos elszamolasa érdekében:

e Arendszer legyen Sziineteltetett izemmaodban, amikor nem torténik
kontrasztanyag injektaldsa a paciens szervezetébe.

e Arendszer legyen Aktiv (nem szineteltetett) tzemmaédban, amikor
kontrasztanyag injektalasa torténik a paciens szervezetébe.

e Biztositsa a minimalis varakozasi id6 (1/2 masodperc) betartasat a
kontrasztanyag és a séoldat aspiracidi kozott.

Eset befejezése
1) Nyomja meg az Eset befejezése gombot.
2) Avrendszer kérésére erésitse meg, hogy az esetet valéban be akarja fejezni.

Figyelem: Az eset befejezése véglegesen megsziinteti a Monitor és az egyszer
hasznalatos eszkozok kdzotti kommunikaciot.
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Megjelenik az Eset 6sszegzése képernyd a paciensnek adott kontrasztanyag
kumulativ volumenével, amelyet a képernyd az orvos altal megadott kiiszobérték
szazalékaban kifejezve is feltlintet.

A Smart Syringe és a nyomasmodul szarazelemeket tartalmaz. A Smart Syringe
eszkdzt és a nyomasmodult, valamint az egyszer hasznalatos
kontrasztanyagforrast a kérhazi eljarasrendnek megfeleléen dobja el.

Tartsa be a hulladékkezelést szabalyozé helyi rendeleteket. Ne kezelje
a hulladékot égetéssel, mivel az eszkézben 1évd elemek hé hatasara
felrobbanhatnak.

Megjegyzés: A korabbi esetek megtekintéséhez a Fémeniiben valassza
a Beadllitasok, Felhasznaloi beéllitasok, Esetel6zmények meniipontot.

Vélassza a Fémeniit a fémeniihdz vald visszatéréshez és Uj eset elinditadsahoz.

A rendszer ledllitasa

Smart Monitor: Kapcsolja le a Monitor szélén 1évé bekapcsolégomb
megnyomasaval és lenyomva tartasaval, majd a képerny6n valé poccintéssel
a feltlintetett médon.

Contrast Monitoring kijelz6: Valassza a Kikapcsolas menipontot a fémeniiben,
majd valassza az IGEN gombot.

Contrast Monitoring System FCC- és IC-informacioi
Smart Syringe FCC-azonositéja: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
DyeTect Module FCC ID: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Besorolas az IEC 60601-1 / UL 60601-1 szerint:
Védelem szintie:  CF tipus — A pacienssel érintkezé alkatrészre vonatkozéan
Uzemmdd: Nem folyamatos

Az eszkdz megfelel az FCC-szabdlyzat 15. részében foglaltaknak. Az eszk6z
Uzemeltetése csak a kdvetkez6 két feltétel teliesilése esetén lehetséges: (1) Ez
az eszkdz nem okozhat karos interferenciat, és (2) el kell viselnie barmilyen mas
készliléktél szarmazo interferenciat, beleértve a nemkivanatos miikodését
el6idézd interferenciat is.

FIGYELMEZTETES: Ez a késziilék olyan nem engedélykoteles
jelado(ka)tjelvevd(ke)t tartalmaz, amelyek megfelelnek a Kanada ipari minisztériuma
(ISED) altal meghatarozott engedélymentességi radiés szabvanyspecifikacidinak
(RSS). A késziilék lizemeltetése csak a kdvetkezo két feltétel teljestilése esetén
lehetséges: 1. Ez a készilék nem okozhat interferenciat. 2. Ennek a késziiléknek el
kell viselnie barmilyen interferenciat, beleértve az olyan interferenciat is, amely a
késziilék nemkivanatos miikodését okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Az Osprey Medical &ltal kifejezetten j6va nem hagyott, a
Monitor, a Smart Syringe vagy a nyomasmodul eszkozokon végzett valtoztatasok
és modositasok megsziintethetik a felhasznalonak az eszkdzok miikodtetésére
vonatkoz6 jogosultsagat.

ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIAVAL KAPCSOLATOS

OVINTEZKEDESEK
Ezt a berendezést vizsgélatnak vetették ald, amelyen megfelelt az 1. csoport B
osztalyba tartozé eszkodzokre érvényes hatarértékeknek az IEC/EN 60601-1-2, 4.
kiadasa szerint. Ezeket a hatarértékeket gy hataroztak meg, hogy észszer(i
védelmet nyUjtsanak a karos interferencia ellen. Ez a berendezés kéros interferenciat
okozhat mas késziikékekben, amennyiben nem az utasitasoknak megfeleléen
telepitik és hasznaljak. Semmilyen meghatérozott telepitési méd sem jelent azonban
garanciat arra, hogy ilyen interferencia nem fog el6fordulni. Ha ez a berendezés
kéros interferenciat okoz mas készilékekben (ami megallapithaté a berendezés ki-
és bekapcsolasaval), akkor javasoljuk, hogy az interferencia kikiiszoboléséhez
prébalkozzon az alabbi intézkedések valamelyikével:

e Orientdlja Ujra vagy helyezze mashova a masik készuléket.

e Novelje a tavolsagot a Monitor és a masik készulék kozott.

e Csatlakoztassa a masik készuléket egy olyan &ramkorhoz tartozé
konnektorba, amely nem azonos azzal, amelyhez a kijelz6 csatlakozik.

e Forduljon az Osprey Medical vallalathoz, ha segitségre van sziiksége.

FIGYELMEZTETES: A hordozhaté és mobil radi6frekvencias kommunikaciés
eszkdzok befolyasolhatiak az eszk6zok mikddését. A Monitor nem helyezhetd
mas készllék mellé, ala vagy félé. Amennyiben ez nem elkeriilhets, meg kell
figyelni a kijelz6t a megfelel6 mikddés ellenérzése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Az Osprey Medical altal megjeléltekté| vagy biztositottaktol
eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata a berendezés megndvekedett
elektroméagneses sugarzas-kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses
zavartlrését okozhatja, ami nem megfelelé mikddést idézhet el6.

FIGYELMEZTETES: A hordozhat6 radi6frekvencias kommunikacios
berendezéseket (beleértve az olyan periférias eszkozoket is, mint az
antennakabelek vagy a kilsé antennak) nem szabad a Monitor vagy az — a
gyarté altal meghatarozott kabeleket is magaba foglalé — egyszer hasznalatos

eszkdzok barmely részétdl szamitott 30 cm-es tavolsagon belul hasznéalni. Ennek
be nem tartdsa a berendezés teljesitménycsokkenését eredményezheti.

Ha a rendszer teljesitménye elektroméagneses interferencia kdvetkeztében
megszinik vagy romlik, az eljaras a kontrasztanyag nyomon kdvetése nélkil is
folytatédhat.

A Monitor és az egyszer hasznalatos eszkdzok Bluetooth-ado-vevével
rendelkeznek, amely révidhullama UHF-radidhullamokat hasznal a 2,4 és
2,485 GHz kozotti ISM-savban. A nyomasmodul és a Smart Syringe maximum
0,063 mW (-12 dBm ERP) jelerésségli jelet tovabbit GSFM-modulacié
haszndlataval, az IEEE 802.15.1 Bluetooth-szabvanynak és a Bluetooth SIG
Working Group specifikacio 4.0+ verziéjanak megfeleléen.

FIGYELMEZTETES: Olvassa el az ennek a rendszernek az elektroméagneses
megfelel6ségével kapcsolatos informaciokat a Smart Monitor vagy a Contrast
Monitoring kijelzé hasznalati utasitasaban.

SZAVATOSSAG KORLATOZASA ES JOGORVOSLATI KORLATOZAS
AJELEN PUBLIKACIOBAN LEIRT OSPREY MEDICAL TERMEK(EK)
VONATKOZASABAN NINCSEN SEM KIFEJEZETT, SEM HALLGATOLAGOS
GARANCIA, NEM KIZAROLAGOSAN IDEERTVE BARMELY HALLGATOLAGOS,
FORGALMAZHATOSAGRA VAGY ADOTT CELRA VALO
FELHASZNALHATOSAGRA VONATKOZO GARANCIAT IS. BARMILYEN, A
TERMEK(EK)BEN FELFEDEZETT VAGY AZ(OKA)T ERINTO HIANYOSSAG VAGY
NEMMEGFELELOSEG ESETEN AZ OSPREY MEDICAL ANYAGI FELELOSSEGE
NEM HALADHATJA MEG A VEVO ALTAL A TERMEK(EK)ERT KIFIZETETT
VETELARAT. AZ OSPREY MEDICAL SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT
NEM TARTOZIK FELELOSSEGGEL SEMMILYEN OLYAN KOZVETLEN,
KOZVETETT VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, AMELY A JOTALLAS
MEGSZEGESEN, SZERZODESSZEGESEN, GONDATLANSAGON,
SZERZODESEN KiVULI JOGELLENES KAROKOZASON VAGY A TERMEK(EK)
VASARLASABOL, HASZNALATABOL VAGY UJRAFELHASZNALASABOL ADODO
BARMELY MAS ELMELETEN ALAPUL. AZ OSPREY MEDICAL NEM VISEL
BARMELY EGYEB VAGY TOVABBI FELELOSSEGET AZ OSPREY MEDICAL
TERMEKEVEL/TERMEKEIVEL KAPCSOLATBAN, ES MAS SZEMELYT SEM
HATALMAZ FEL A NEVEBEN TORTENO ILYEN FELELOSSEGEK VISELESERE.
Az Osprey Medical nyomtatott anyagaiban — ezt a kiadvanyt is beleértve — talélhatd
leirdsok vagy specifikaciok csak azt a célt szolgéljak, hogy a termék gyartasakor a
termékre érvényes altalanos leirast adjanak, és nem jelentenek garanciét.

Csomagoléasi szimbélumok meghatarozasai

Lejarat datuma
E EEEE-HH-NN.

Hasznalja a N Gyarto

hénap (HH)

utolsé napjéig.

STERILE [EQ Etilén-oxiddal sterilizalva

., Olvassa el az ..
elektronikus g Tartsa o
hasznalati I szarazon REFA Tipusjelzés
utasitast

® Egyszer C€E Eurdpai COT

hasznalatos megfeleléség Tételszam

EN IEC 60601-1

Ne haszndlja, pécienssel érintkezé
RxOnly Vénykoteles ha sériilt a -Ilz]l- alkatrész CF tipusu
csomagolas defibrillacio elleni

védelem

Orvostechnikai Olvassa el a hasznalati
@ Nem MR-biztos MD oo utasitast a fontosabb
informéciokért

=, Sterilgatrendszer Homérsékleti Fecskendd
“ azonositasa hatéarértek
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o ierici
drikst pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasutijuma.

IERICES APRAKSTS

Komplekts DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit sastav no $lirces
Smart Syringe un modula Pressure Module, ko kontrolétas infuzijas gaita
izmanto kopa ar displeju, lai izpildttu proceddras, kuras ir nepiecieSama
kontrastvielas ievadi$ana. Sisttma DyeTect Contrast Monitoring System var
novérot un apskatit manuali ievaditas kontrastvielas tilpumus.

Modulis Pressure Module ir paredzéts lietoSanai ar savacéjiem ar Luera
stiprinajumiem, kas atbilst prasibam standarta ISO 594 “Koniski savienojumi ar
6 % (Luera) konusu $lircém, adatam un citam noteiktam mediciniskam iekartam”.

MODELA NUMURA ATLASE — vienreizéjas lietoSanas piederumi

Modela Slirces apraksts

numurs

RRL Blok&joss Luera savienojums, gredzena
virzulis — gredzena satveréjs

PRL Blok&joSs Luera savienojums, plaukstas
virzulis — gredzena satverégjs

PWL Blok&joss Luera savienojums, plaukstas
virzulis — sparnveida satverégjs

RRS Sarnirveida Luera savienojums, gredzena
virzulis — gredzena satverégjs

PRS Sarnirveida Luera savienojums, plaukstas
virzulis — gredzena satverégjs

CMS KLASIFIKACIJA

+ Aizsardzibas veids pret elektriskas stravas triecienu: 1. klase.

+ Aizsardzibas pakape pret elektriskas stravas triecienu: CF veida tieSai
saskarei paredzéta dala

» Lekartas, kas nav piemérotas lieto§anai uzliesmojoSu maisijumu klatbatné

LIETOTAS DALAS

Modula DyeTect Pressure Module $lirce Smart Syringe un spiediena
parveidotajs.

Visas detalas ir tikai vienreizéjai lietoSanai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Komplekts Contrast Monitoring Disposable Kit sastav no $lirces Smart Syringe
un modula Pressure Module, ko kontrolétas infizijas gaita izmanto kopa ar
displeju, lai izpilditu procedaras, kuras ir nepiecieSama kontrastvielas ievadisana.
Sistéma Contrast Monitoring Disposable Kit var reallaikd novérot un apskatit
manuali ievaditas kontrastvielas tilpumus.

LIETOSANAS INDIKACIJA

Komplekts DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit sastav no $lirces
Smart Syringe un modula Pressure Module, ko kontrolétas infuzijas gaita
izmanto kopa ar displeju, lai izpildttu angiografijas vai datortomografijas
procediras, kuras ir nepiecieSama rentgenpozitivas kontrastvielas ievadiSana.

KONTRINDIKACIJAS
Nav paredzéts lietoSanai ar automatiskajiem injektoriem.

BRIDINAJUMI

Vienreizéjas lietoSanas piederumi ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.
Neizmantojiet, neapstradajiet un nesteriliz&jiet atkartoti. Atkartota izmanto$ana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var radit pacientam infekcijas risku,
kas var izraistt traumu, slimibu vai navi.

Komplektu DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit drikst pievienot tikai
vienreizéjas lietoSanas kontrastvielas avota iericém. Modulis Pressure Module
neaizkavé un nenoveérs piesarnojumu vai mikrobu iek|lG$anu vienreizéjas
lietoSanas kontrastvielas avota vai piesarnojuma vai mikrobu izsviedi no 8T avota.
Péc procediras komplekts DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit un
vienreizéjas lietoSanas kontrastvielas avots, tostarp atlikuSais kontrastvielas
Skidums vienreizéjas lietoSanas kontrastvielas avota, ir jautilizé.

Nelietojiet, ja izstradajuma iepakojums ir bojats.

Skatiet specifiskas/konkrétas displeja lietoSanas instrukcijas un ievérojiet visus
markéjumus un lietoSanas instrukcijas:

* Smart Monitor lieto§anas instrukcijas un mark&jums vai

» Contrast Monitoring Display lieto$anas instrukcijas un marké&jums.

Skatiet kontrastvielas markéjumu, lai noskaidrotu ieteicamas devas,
bridindjumus, kontrindikacijas, detalizétu informaciju par zinotajiem nevélamu
notikumu veidiem un detalizétus lieto§anas noradijumus saistiba ar
kontrastvielas ievadi$anu.

Lai $lirces Smart Syringe kontrastvielas koncentracijas procentualas vértibas
bitu precizas, $lircé Smart Syringe sakotnéji jauzpilda 100 % kontrastviela un
kontrastvielas avota — 100 % kontrastviela.

Ja monitor3, §lircé Smart Syringe vai modult Pressure Module veic izmainas vai
modifikacijas, kuras nav tiesi apstiprinajis uznémums Osprey Medical, lietotaja
tiesTbas rikoties ar iekartu var tikt anulétas.

Parnésajams un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét ieri¢u darbibu.
Izmanto$anas laika monitoru nedrikst novietot blakus citam aprikojumam vai uz
cita aprikojuma. Ja rodas nepiecieSamiba izmantot blakus citam aprikojumam vai
novietojot uz cita aprikojuma, parraugiet iekartas darbibas radrtajus displeja, lai
parliecinatos, ka iekarta darbojas pareizi.

Izmantojot citus piederumus, parveidotajus un kabelus, nevis tos, kurus noradija
vai nodro$inaja uznémums Osprey Medical, var palielinaties elektromagnétiskais
izstarojums vai samazinaties $Ts iekartas elektromagnétiska imunitate, ka
rezultata iekarta darbosies nepareizi.

Parnésajamu RF sakaru aprikojumu (tostarp periférijas piederumus, pieméram,
antenu kabelus un aréjas antenas) drikst izmantot ne tuvak par 30 cm

(12 collam) no jebkuras monitora dalas vai vienreizé&jas lietoSanas piederumiem,
tostarp kabeliem, ko noradija raZotajs. Pretéja gadijuma §Ts iekartas veiktsp&ja
var pasliktinaties.

Informaciju par $1s sistémas elektromagnétisko atbilstibu skatiet Smart Monitor
vai Contrast Monitoring Display lieto§anas instrukcijas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ja ierices darbiba novérojami trauc&jumi vai rodas neparedzétas veiktspéjas
izmainas, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un zinojiet par to Osprey Medical
parstavim. Ja kontrastvielas novéro$ana nav pieejama, proceddru var turpinat
bez kontrastvielas novéroSanas. Ja saskana ar reguléSanas iestades prasibam
par negadijumu nepiecieSams zinot (pieméram, ka par nopietnu negadijumu),
parliecinieties, ka par notikuso ir informéta arT kompetenta reguléSanas iestade.

Ja DyeTect lietoSanas laika neievérojat lietoSanas noradijumus, tas var
nevélama veida ietekmét sistémas darbibu, pieméram, kontrastvielas
novéro$anas funkcijas nebls pieejama.

Tapat ka ar jebkuru ierici, ko izmanto, lai pacientam ievaditu kontrastvielu, art
Saja gadijuma pirms injekcijas ir japarliecinas, ka visas Iinijas ir atgaisotas, lai
tadéjadi novérstu gaisa embolizaciju.

Lai, uzpildot sistému, izvadttu visu gaisu, veiciet tikai vieglus piesitienus, ja
nepiecieSams. Nelietojiet instrumentus (hemostatus vai citus rikus).

Pieslédzot $lirci Smart Syringe un/vai moduli Pressure Module savacéjam, esiet
piesardzigs un parak nevelciet Luera savienojumus.

Slirci Smart Syringe vai moduli Pressure Module nedrikst iegremdét
kontrastvielas $kiduma vai fiziologiskaja $kiduma.

Osprey Medical iesaka lietotajiem ievérot slimnicas noteikumus/procedaru un
arsta ieteikumus par pieméroto kumulativo kontrastvielas daudzumu, ko ievada
pacientam. ST ierice nav paredzéta, lai novérstu manualu kontrastvielas
ievadisanu.

Pirms kontrastvielas un fiziologiska $kiduma parslég$anas aspiracijas laika
lietotajam japarliecinas, ka $lirces Smart Syringe virzulis vismaz 1/2 sekundes
(aiztures laiks) nekustas. NepiecieSamibas gadijuma sazinieties ar Osprey Medical,
lai pielagotu Slirces Smart Syringe virzula aiztures laiku, ja tas neatbilst lietotaja
vajadzibam. Kumulativais tilpums var bdt neprecizs, ja pirms kontrastvielas un
fiziologiska $kiduma parslég$anas aspiracijas laika nav ievérots aiztures laiks.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI PACIENTAM
lespéjamie nevélamie notikumi ietver tostarp, bet ne tikai: gaisa emboliju,
infekciju.

PIEGADES VEIDS
Vienreizéjas lietoSanas, sterilas sistémas sastavdalas ir sterilizétas ar
etilénoksidu (EO).

ES atbilstibas deklaracija ir pieejama péc pieprasijuma.
GLABASANA

Uzglabajiet DyeTect Disposable Kit temperatira no -15 °C Iidz +38 °C (no 5 °F
I1dz 100 °F).
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APKOPE un REMONTS
Apkope nav nepiecieSama.

UTILIZESANA
Utiliz&jiet Slirci Smart Syringe, moduli Pressure Module un vienreizéjas
lietoSanas kontrastvielas avotu atbilstoSi slimnica apstiprinatajam proceddram.

Slirce Smart Syringe un modulis Pressure Module ir izstradati atbilstosi bateriju
atkritumu noteikumiem. lerices lietoSanas beigas sarma baterijas atrodas
inficétas mediciniskas ierices iek8pusé. Saja gadijuma direktiva par baterijam
(2006/66/EK), EEIA direktiva un federalais likums NEATTIECAS uz sarma
bateriju savakS$anu vai atkritumu apstradi.levérojiet vietgjos likumus par atkritumu
utilizéSanu. Nededziniet, jo parmériga temperatara baterijas var eksplodét.

DARBIBAS NOSACIJUMI

Sistéma ir paredzéta izmantoSanai standarta slimnicas diagnostisko izmekl&umu
telpas, ievérojot talako noraditos nosacijumus.

Temperatdra: no 10 °C 1dz 27 °C (no 50 °F I1dz 80 °F)

Relativais mitrums: no 0 % ldz 85 %, nekondenséjoss

Sistéma nav paredzéta izmanto$anai tuvu augstfrekvences kirurgiskam iekartam,
kuras tiek darbinatas, jo veidojas intensivi elektromagnétiskie traucéjumi.

INFORMACIJA PAR MRA DROSIBU
Slirce Smart Syringe un modulis DyeTect Pressure Module NAV DROSI MR VIDE. Glabajiet
tos arpus MRI skenésanas telpas.

IVERTCU SVARS
Slirce Smart Syringe 44 g
Modulis Pressure Module 38g

INFORMACIJA PAR ARSTU APMACIBU
Kvalificétiem arstiem japarzina diagnostisko izmekl&jumu telpas pielietojamas
procedidras un metodes, ka arT kontrastvielas lietoSanas principi.

Sistemas darbinas$anai nav nepiecieS$amas specializétas papildu prasmes vai
apmaciba, tacu arstiem pilnTba japarzina noradijumi un informacija sistémas
DyeTect Contrast Monitoring System pavaddokumentacija, tostarp noradijumi

un informacija visos izstradajuma mark&jumos. Arsti var sazinaties ar uznémumu
Osprey Medical un pieprasTt parskatu par izstradajumu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Piezime. Detalizétus noradijumus par displeju skatiet Contrast Monitoring
Display lieto§anas instrukcijas vai Smart Monitor lieto§anas instrukcijas
attiecTgi.

Sistémas parskats

Komplekts DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit ir paredzéts lietoSanai
ar displeju, izmantojot bezvadu sakarus. Saja sistéma lietotajs var ievadit un
novérot kumulativo tilpumu, injekcijas tilpumu, kontrastvielas procentualo
koncentraciju $lircé Smart Syringe un lietotaja ievadito slieksni visa procedara.
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Sof

Procediras statuss monitora

Kopé&jais P&déjais injekcijas Kontrastviela
tilpums tilpum: Sajaukta (%) vai saglabata (%)
ware Version 2.0.1955 Feb212 v 2 (R C @l Osorey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0

0.0 100

Atlikusais tilpums [1dz
atlasttajam slieksnim

Atlasttais y
slieksnis 100.0
»

Pause New # ‘

Modulis Pressure Module bezvadu rezZima veido
savienojumu ar monitoru. Tas ietver moduli ar
apturéSanas pogu un spiediena devéju.

Slircei Smart Syringe un modulim Pressure
Module ir divi gaismas diozu indikatori, kas
norada konkrétus sistémas darbibas stavok|us.

Piezime. Grafiskais diapazona indikators neattélo ieteicamo
kontrastvielas devu.

Vai

&® ON W

Remaining
Threshold

Last
injection
0 -0 mL ( | bo !

0.0
. Contrast
mL

Saved

0 =«

Cumulative

Pause New

Apturésanas
poga

Indikators nepartraukti deg zala krasa (aktivs

10 sekundes): norada, ka injekcijas tiks
ieskaititas kumulativaja tilpuma.

Indikators mirgo dzeltena krasa: norada, ka
sistémas darbiba ir apturéta un injekcijas
netiks ieskaititas kumulativaja tilpuma.

Spiediena
devéjs

Montaza un uzpildisana
Piezime. Bateriju iznemamos ieliktnus ieteicams atstat vienreizéjas lietoSanas
iericés I1dz bridim, kad uzpilde ir pabeigta un esat gatavs sakt

procediru. Tas nodroSinas maksimalo
baterijas darbibas laiku un veiktspéju visa
procedura.

1)

2)

3)

4)

Uzmavas veida
Luer savienojums
(Kontrastvielas

levietojiet vienreizéjas lietoSanas
avots)

piederumus sterila lauka, ievérojot
slimnicas standarta procedaru.
Kontrastvielas avota ITniju pievienojiet
uzmavas veida Luera savienojumam,
kas atrodas modula Pressure Module
spiediena devéja.

Spiediena devéja tapveida Luera savienojumu pievienojiet savacéjam,

péc tam savacéju pievienojiet §lircei Smart Syringe.

Uzpildiet kolektoru un visas ITnijas, ievérojot slimnicas standarta procediru.

Tapveida Luera
savienojums
(Savacejs)

Vienreizéjas lietoSanas piederumu bezvadu savienoSana ar monitoru
Piezime. Pirms vienreizéjas lietoSanas piederumu bezvadu savieno$anas
salieciet un uzpildiet sistému.

1)

Iznemiet baterijas iznemamo ieliktni no $lirces Smart Syringe, izvelkot
ieliktni tiesi no Slirces virzula. lznemiet baterijas iznemamo ieliktni no
modula Pressure Module, izvelkot ieliktni tieSi no modula (t.i., velkot

perpendikulari no modula aizmugures). leliktna izvilk§anas laikd moduli

Pressure Module NEDRIKST piespiest pie galda ta, lai izvilk$anas ieliktnis

atdurtos pret galda virsmu.

2) Atlasiet Jauna proceddra. Bezvadu reZima pievienojiet 8lirci Smart Syringe
un moduli Pressure Module monitoram, monitora displeja izvéloties
pievienojamo ierici.

3) Apstipriniet bezvadu savienojumu starp displeju un vienreizéjas
lietoSanas piederumiem. Skené$anas laika $lirces Smart Syringe un modula
Pressure Module indikatori mirgos taja pasa krasa, ka paradits displeja, lai
vieglak tos noteiktu.

a) Atlasiet vienumu Ja displeja vai parvietojiet $lirces Smart Syringe
virzuli >2 ml. Parliecinieties, ka $lirces indikators mirgo.

b) Atlasiet vienumu Ja displeja vai nospiediet apturé$anas pogu uz modula
Pressure Module. Parliecinieties, ka modula Pressure Module indikators
mirgo.

Piezime. Atlasot vienumu Né, skenéSana tiks turpinata, un noraidrto ierici
nevarés savienot ar monitoru.

Piezime. Zalais LED indikators uz $lirces un modula deg 10 sekundes, kad
katra ierice ir pievienota displejam.

Procediiras saksana
1) levadiet arsta noteikto slieksni. Ja slieksnis nav nepiecieSams, ievadiet “0”.

PIRMS NOSPIEDISIET Sakt procediiru displeja, PARLIECINIETIES,
KA UZPILDE VISAS IERICES IR PABEIGTA .

Detalizétus noradijumus skatiet Contrast Monitoring Display vai Smart Monitor
lieto$anas instrukcijas.

2) Atlasiet vienumu Sakt proceddru displeja, lai saktu kontrastvielas uzskaiti.
3) Veiciet procediru.

Apturésanal/atsakSana
Modulis DyeTect Pressure Module ir aprikots ar apturéSanas pogu, kas |auj
lietotdjam manuali apturét/atsakt kontrastvielas uzskaiti.

Kad sistema darbojas apturé$anas rezima, kumulativa kontrastvielas tilpuma
uzskaite tiek apturéta. RezZima “Atsakt” var veikt kontrastvielas uzskaiti.

1) Lai apturétu, atlasiet vienumu Apturét displeja vai nospiediet DyeTect
modula apturé$anas pogu. Slirces Smart Syringe LED indikators un modula
LED indikators mirgos dzeltena krasa, un displeja fona krasa mainisies uz
dzeltenu.

2) Lai atsaktu

BlokéSanas apturé$ana atspéjota

Aspirgjiet kontrastvielu $lircé Smart Syringe (izmekl&jums tiek atsakts
automatiski) vai atlasiet vienumu Atsakt displeja, vai nospiediet modula
apturésanas pogu. Slirces Smart Syringe LED indikators un modula LED
indikators 10 sekundes degs za|a krasa, un monitora fona krasa mainisies uz
parasto krasu.

BlokéSanas apturé$ana iespé&jota

Atlasiet vienumu Atsakt displeja vai nospiediet modula apturé$anas pogu.
Slirces Smart Syringe LED indikators un modula LED indikators 10 sekundes
degs zala krasa, un monitora fona krasa mainisies uz parasto krasu.

Ja kontrastviela tiek ievadita atpakal avota, sistémas darbiba NAV jaaptur.
Sistéma automatiski atpazis, ka kontrastviela netiek ievadita pacientam. Lai
sistémas mérijumi batu precizi, lietotdjam jagada, lai atpakal avota tiktu ievadita
tikai 100 % kontrastviela.

Padomi par precizu kontrastvielas uzskaiti

o Parliecinieties, ka sistémas darbibas reZims ir Apturéts, ja pacientam netiek
ievadita kontrastviela.

* Parliecinieties, ka sistémas darbiba ir Aktivizéta (t.i., nav apturéts), ja
pacientam tiek ievadita kontrastviela.

o Parliecinieties, ka starp kontrastvielas aspiraciju un fiziologiska §kiduma
aspiraciju tiek ievérots minimalais aiztures laiks (1/2 sekundes).

Procediiras pabeigSana
1) Nospiediet pogu Pabeigt procediiru.
2) Attiecigaja uzvedné apstipriniet, ka vélaties pabeigt procediru.

Uzmanibu! Pabeidzot procediru, sazina starp monitoru un vienreizéjas
lietoSanas piederumiem tiks neatgriezeniski partraukta.

Tiek paradits procediras kopsavilkuma ekrans, kura redzams pacientam
ievaditas kontrastvielas kumulativais tilpums un arsta noteiktais slieksnis
procentos.

Slirce Smart Syringe un modulis Pressure Module satur baterijas. Utiliz&jiet §|irci
Smart Syringe, moduli Pressure Module un vienreizéjas lietoSanas kontrastvielas
avotu atbilstosi slimnica apstiprinatajam procedaram.
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levérojiet vietéjos likumus par atkritumu utilizaciju. Nededziniet, jo parmériga
temperatQra baterijas var eksplodét.

Piezime. Lai skatitu iepriek$&jo procediru kopsavilkumus, galvenaja izvélné
atlasiet vienumu lestatijumi, lietotaja iestatijumi, proceddras vésture.

Atlasiet vienumu Galvena izvélne, lai parietu uz galveno izvélni un saktu jaunu
procedaru.

Sistémas izsléegSana
Smart Monitor: samaziniet jaudu, nospiezot un turot baro§anas pogu monitora
gala, péc tam pavelciet ekranu, ka noradrts.

Contrast Monitoring Display: galvenaja izvélné atlasiet vienumu Mazaka jauda
un péc tam atlasiet vienumu JA.

FCC, IC informacija par sistemu Contrast Monitoring System
Slirces Smart Syringe FCC ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Modula DyeTech Module FCC ID: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klasifikacijas atbilstosi standartam IEC 60601-1/UL 60601-1:
Aizsardzibas pakape: CF veida lietota dala
Darbibas veids: nepartraukta

ST ierice atbilst ASV Federalas sakaru komisijas (Federal Communications
Commission, FCC) noteikumu 15. dalai. Darbtbu nosaka divi nosactjumi:

1) 8T ierice nedrikst izraistt kaitigus traucéjumus un 2) Sai iericei ir japienem visi
sanemtie traucéjumi, ieskaitot traucéjumus, kas var izraisit nevélamu darbibu.

BRIDINAJUMS. Saja ierice ir ieklauts(-i) raiditajs(-i)/uztverajs(-i), kam nav
nepiecieSama licence un kas atbilst Kanadas inovaciju, zinatnes un ekonomiskas
attistibas licences izp@muma RSS. Darbibu nosaka divi nosactjumi: 1) 8T ierice
nedrikst radit traucéjumus; 2) $ai iericei ir jasp&j darboties jebkadu trauc&jumu
apstak|os, tostarp tadu trauc&jumu, kas var izraisTt ierices nevélamu darbibu.

BRIDINAJUMS. Ja monitora, $lircé Smart Syringe vai modull Pressure Module
veic izmainas vai modifikacijas, kuras nav tiesi apstiprinajis uznémums
Osprey Medical, lietotaja tiesibas rikoties ar iekartu var tikt anulétas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI SAISTIBA AR ELEKTROMAGNETISKAJIEM

TRAUCEJUMIEM
Sis aprikojums ir parbaudits un atzits par atbilsto$u 1. grupas B klases ierices
ierobezojumiem atbilstosi standarta IEC/EN 60601-1-2 4. izdevumam. Sie
ierobeZojumi ir izstradati, lai nodroSinatu pienacigu aizsardzibu pret kaitigiem
trauc&jumiem. Ja Sis aprikojums nav uzstadits un netiek izmantots saskana ar
instrukcijam, tas var radit kaitigus traucéjumus citam aprikojumam. Tomer,
uzstadot noteikta veida, nevar garantét, ka neradisies traucé&jumi. Ja 8T iekarta
rada kaitTgus traucéjumus citam iericém un Sos traucéjumus var noteikt,
izslédzot un ieslédzot aprikojumu, lietotdjam jacenSas noverst traucéjumus ar
vienu vai vairakiem pasakumiem, ka noradits talak.

e Parorientgjiet vai parvietojiet citu aprikojumu.

e Palieliniet attalumu starp monitoru un citu aprikojumu.

e Pievienojiet citu aprikojumu kontaktligzdai cita kontara, nevis taja, kura ir
pievienots displejs.

e Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar Osprey Medical.

BRIDINAJUMS. Parnésajams un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét
ieri€u darbibu. IzmantoSanas laikd monitoru nedrikst novietot blakus citam
aprikojumam vai uz cita aprikojuma. Ja rodas nepiecieSamiba izmantot blakus
citam aprikojumam vai novietojot uz cita aprikojuma, parraugiet iekartas darbibas
raditajus displeja, lai parliecinatos, ka iekarta darbojas pareizi.

BRIDINAJUMS. Izmantojot citus piederumus, parveidotajus un kabelus, nevis
tos, kurus noradija vai nodroSinaja uznémums Osprey Medical, var palielinaties
elektromagnétiskais izstarojums vai samazinaties $Ts iekartas elektromagnétiska
imunitate, ka rezultata iekarta darbosies nepareizi.

BRIDINAJUMS. Parnésajamu RF sakaru aprikojumu (tostarp periférijas
piederumus, pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas) drikst izmantot ne
tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras monitora dajas vai vienreizéjas
lietoSanas piederumiem, tostarp kabeliem, ko noradija razotajs. Pretéja gadijuma
§Ts iekartas veiktspé&ja var pasliktinaties.

Ja elektromagnétisko traucéjumu dé| sistéma nedarbojas vai tas darbiba ir
pasliktinajusies, proceddru var turpinat bez kontrastvielas parraudzibas.

Monitoram un vienreizéjas lietoSanas piederumiem ir jabat aprikotiem ar
Bluetooth raiduztvérgjiem, kas izmanto Tsos UHF radiovilpus ISM josla no

2,4 dz 2,485 GHz. Modulis Pressure Module un §|irce Smart Syringe parraida
maksimalo signala stiprumu 0,063 mW (-12 dBm ERP), izmantojot GSFM
modulaciju atbilstosSi standartam IEEE 802.15.1 Bluetooth un Bluetooth SIG
darba grupas specifikacijai (versija 4.0+).

BRIDINAJUMS. Informaciju par $is sistémas elektromagnétisko atbilstibu skatiet
Smart Monitor vai Contrast Monitoring Display lietoSanas instrukcijas.

GARANTIJAS ATRUNA UN ATLIDZIBAS APMERA IEROBEZOJUMS

SAJA PUBLIKACIJA APRAKSTITAJAM(-IEM) OSPREY MEDICAL
IZSTRADAJUMAM(-IEM) NAV PIEMEROJAMAS NEKADAS TIESAS VAl
NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP, BET NE TIKAI, NETIESAS GARANTIJAS
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM.
GADIJUMA, JA KONSTATETS IZSTRADAJUMA(-U) DEFEKTS VAI
NEATBILSTIBA, OSPREY MEDICAL IZMAKSAJAMA ATLIDZIBA
NEPARSNIEDZ CENU, KO PIRCEJS SAMAKSAJA PAR 1IZSTRADAJUMU
(-IEM). OSPREY MEDICAL NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM
TIESAJIEM, NETIESAJIEM VAI IZRIETOSAJIEM KAITEJUMIEM, KAS RADAS
GARANTIJAS NOSACIJUMU VAI LIGUMA NOSACTJUMU PARKAPUMA DEL,
NOLAIDIBAS, STINGRA DELIKTA DEL VAI PIEMEROJOT JEBKADU CITU
TIESIBU TEORIJU, KAS IZIRIET NO 1ZSTRADAJUMA(-U) PIRKUMA,
LIETOSANAS VAI ATKARTOTAS LIETOSANAS. OSPREY MEDICAL
NEUZNEMAS CITA VEIDA ATBILDIBU VAI PAPILDU ATBILDIBU SAISTIBA AR
OSPREY MEDICAL IZSTRADAJUMU(-IEM) UN NEPILNVARO NEVIENU CITU
PERSONU RIKOTIES SADI. Apraksti vai specifikacijas Osprey Medical
iespieddarbos, tostarp $aja publikacija, ir paredzeéti tikai ka visparigs
izstradajuma apraksts razo$anas laika un neveido nekadas tieSas garantijas.

Uz iepakojuma redzamo simbolu definicijas

Deriguma

E terming
GGGG-MM-DD. u RaZotsjs STERILE [EQ Sterilizéts ar

lzmantot Iidz etilénoksidu
ménesa pédéjai
dienai (MM).

., Skatit .

.

CIE " elektroniskas T Glabat sausuma REF]

lietoSanas
instrukcijas

Vienreizé&jai . ‘
® lieto$anai C€ Eiropas atbilstiba LOT|

Modela numurs

Partijas numurs

EN IEC 60601-1

o . Nelletqt, ja lietota dala, kas
RxOnly Tikai ar recepti iepakojums -| |— izturiga p}et
ir bojats CF defibrilaciju
Svarigu
Nav dross MR m Mediciniska iefice informaciju skatiet
vide lietoSanas
Sterilas Temperatiras
; parjeygs ierobeZojums Slirce
identifikators

instrukcijas.
DyeTect

modulis

> Skatit

E ES pilnvarotais Australijas Komunikaciju un plassazinas lidzek|u
parstavis parvaldes (ACMA) zZime

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS

USA . . _ . 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, France
Bezmaksas klientu apkalpoSanas talrunis:
@ +1 8558607584 Fakss: +1 8558834365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

I Osprey Medical, Inc. E

Australijas sponsors
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australia

c E 2797

Osprey un DyeTect ir Osprey Medical Inc. precu zZimes.
©O0sprey Medical, Inc. 2020. Visas tiesibas aizsargatas.
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OSPREY™

MEDICAL

,DyeTect™Contrast Monitoring Disposable Kit*
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PERSPEJIMAS: pagal federalinius (JAV) jstatymus $is jrenginys
gali bati parduodamas tik turint gydytojo nurodyma.

JRENGINIO APRASAS

Rinkinj ,DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit* sudaro ,Smart Syringe® ir
slégio modulis, skirti naudoti su monitoriumi, atliekant kontroliuojama infuzijg per
procediras, kuriy metu Svirk§¢iama kontrastiné medziaga. ,DyeTect Contrast
Monitoring System* kontrasto stebéjimo sistema suteikia galimybe stebéti ir
matyti neautomatiskai Svirk§¢iamos kontrastinés medziagos tarj.

Slégio modulis pritaikytas naudoti su kolektoriais, turin¢iais Luerio jungtis, kurios,
kaip jrodyta, atitinka ISO 594 standarto ,Svirk$ty, adaty ir kai kuriy kity medicinos
irenginiy kaginés 6 % (Luerio) jungtys” reikalavimus.

MODELIO NUMERIO PASIRINKIMAS (vienkartiniai jrenginiai)

Modelio numeris | Svirksto aprasas

RRL UZzfiksuojama Luerio jungtis, Ziedinis
stimoklis, Ziedinis griebtuvas

PRL UZzfiksuojama Luerio jungtis, delninis
stimoklis, Ziedinis griebtuvas

PWL UZfiksuojama Luerio jungtis, delninis
stimoklis, lenktas griebtuvas

RRS Sarnyriné Luerio jungtis, Ziedinis sttmoklis,
Ziedinis griebtuvas

PRS Sarnyriné Luerio jungtis, delninis stamoklis,
Ziedinis griebtuvas

GRANDINIY STEBEJIMO SISTEMY (CMS) KLASIFIKACIJA
» Apsaugos nuo elektros smuagio tipas: 1 klasé

+ Apsaugos nuo elektros smagio laipsnis: CF tipo darbiné dalis
+ Jranga netinkama naudoti, jei yra degiujy misiniy.

DARBINES DALYS
L~Smart Syringe* ir ,DyeTect Pressure Module® slégio jutiklis.
Visos dalys yra vienkartinés.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Kontrastinés medziagos stebéjimo vienkartinj rinkinj sudaro ,Smart Syringe*

ir slégio modulis, skirti naudoti su monitoriumi, atliekant kontroliuojama infuzija
per proceddras, kuriy metu Svirk§¢iama kontrastiné medziaga. ,Osprey Medical*
sidloma ,DyeTect Contrast Monitoring System* suteikia galimybe realiuoju laiku
stebéti ir matyti neautomatiskai Svirk§€¢iamos kontrastinés medziagos tarj.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

Rinkinj ,DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit“ sudaro ,Smart Syringe*
ir slégio modulis, skirti naudoti su monitoriumi, atliekant kontroliuojama infuzijg
per angiografines ar KT proceddras, kuriy metu atliekama rentgeno spinduliams
nepralaidZios kontrastinés medziagos kontroliuojama infuzija.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti su elektriniais injektoriais.

ISPEJIMAI

Vienkartiniai jrenginiai skirti naudoti tik vieng karta. Negalima pakartotinai
naudoti, apdoroti arba sterilizuoti. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas arba
sterilizavimas gali sukelti paciento infekcijos rizika, kuri gali lemti suzalojima, ligg
ar mirtj.

Rinkinj ,DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit* galima jungti tik prie
vienkartiniy kontrastinés medziagos talpykly jrenginiy. Slégio modulis neapsaugo
nuo uzter§imo arba mikroby patekimo j vienkartine kontrastinés medziagos
talpyklg ar i$ jos. Baige procedira iSmeskite rinkinj ,DyeTect Contrast Monitoring
Disposable Kit" ir vienkarting kontrastinés medziagos talpyklg, jskaitant visg jame
likusj kontrastinés medziagos tirpala.

Nenaudokite, jei gaminio pakuoté atrodo pazeista.

Perskaitykite konkretaus monitoriaus naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad
laikomasi visy etike€iy bei naudojimo instrukcijy.

* ,Smart Monitor* naudojimo instrukcija ir etiketés arba

» Kontrastinés medziagos stebéjimo monitoriaus naudojimo instrukcija ir

etiketés

Dozavimo rekomendacijas, jspéjimus, kontraindikacijas, iSsamig informacijg apie
uzfiksuoty nepageidaujamy reiskiniy tipus ir i§samias kontrastinés medziagos
naudojimo instrukcijas Zr. kontrastinés medziagos etiketése.

Norédami uztikrinti Svirk§te ,Smart Syringe" esancios kontrastinés medziagos
vertés (%) tiksluma, jsitikinkite, kad i$ pradziy ,Smart Syringe“ paruos$tas
naudojant 100 % kontrasting medziagg ir tiekiama 100 % kontrastiné medziaga.

Dél monitoriaus, ,Smart Syringe* ar slégio modulio pakeitimy arba modifikacijy,
kuriy ai$kiai néra patvirtinusi ,Osprey Medical“, naudotojas gali netekti teisés
naudoti jranga.

Nesiojamoji ir mobilioji RD rySiy jranga gali paveikti jrenginius. Monitoriaus
negalima naudoti greta kitos jrangos ar déti ant jos. Jei batina naudoti padéjus
greta arba ant kitos jrangos, reikia patikrinti, ar monitorius veikia jprastai.

Naudojant priedus, jutiklius ir laidus, nenurodytus ar nepateiktus bendrovés
,Osprey Medical“, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetiné spinduliuoté arba
sumazéti elektromagnetinis atsparumas, todél jranga gali veikti netinkamai.

Nesiojamoji RD rySiy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos laidus ir
iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 col.) atstumu nuo
bet kurios monitoriaus ar vienkartiniy gaminiy dalies, jskaitant gamintojo
nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

Informacijos apie $ios sistemos elektromagnetine atitiktj Zr. ,Smart Monitor arba
kontrastinés medziagos stebéjimo monitoriaus naudojimo instrukcijoje.

ATSARGUMO PRIEMONES

Netikétai sutrikus arba pakitus jrenginio veikimui, nedelsdami nustokite naudoti ir
praneskite apie tai ,Osprey Medical“ atstovui. Jei kontrastinés medziagos
stebéjimas negalimas, procedira gali bati tesiama to nedarant. Jei pagal
reguliavimo institucijos nuostatas apie incidentg reikia pranesti (pvz., jis yra
rimtas), uztikrinkite, kad apie incidentg taip pat baty pranesta atitinkamai
reguliavimo institucijai.

Jei ,DyeTect" naudojamas ne pagal instrukcijos reikalavimus, tai gali sukelti
nepageidaujamg poveikj, pvz., nebus galima stebéti kontrastinés medziagos.

Kaip ir naudojant bet kokj jrenginj, skirtg kontrastinés medziagos Svirkstimo
pacientui proceddrai, prie$ Svirksciant reikia uztikrinti, kad i$ linijy pasalintas
visas oras, taip iSvengiama oro embolijos.

Jei paruosiant sistema reikia pasalinti ora, pakanka $velniai pabaksnoti.
Nenaudokite jrankiy (hemostaty ar kity instrumenty).

Bakite atsargds ir per daug nepriverzkite Luerio jung€iy, kai jungiate ,Smart
Syringe* ir (arba) slégio modulj prie kolektoriaus.

~Smart Syringe* arba slégio modulio negalima nardinti j kontrasting medziagg ar
druskos tirpalg.

,Osprey Medical“ naudotojams rekomenduoja vadovautis ligoninés politika arba
proceddra ir gydytojo rekomendacijomis dél tinkamo bendro kaupiamojo
kontrastinés medZziagos tdrio, susvirk§€¢iamo pacientui. renginys néra skirtas
neleisti neautomatiskai Svirksti kontrastinés medziagos.

Prie$ perjungdamas kontrastinés medziagos ir druskos tirpalo Svirkstima,
naudotojas turi jsitikinti, kad ,Smart Syringe“ stimoklis nebuvo naudojamas bent
1/2 sekundés (iSlaikymo trukmé). Jei reikia, susisiekite su ,Osprey Medical“, kad
~Smart Syringe" stimoklio iSlaikymo trukmé bty pakoreguota pagal naudotojo
pageidavimus. Jei iSlaikymo trukmé nepasiekiama prie$ perjungiant kontrastinés
medziagos ir druskos tirpalo jsiurbimg, gali bati rodomas netikslus kaupiamasis
taris.

GALIMI NEPAGEID AUJAMI REISKINIAI PACIENTUI

Galimi nepageidaujami reiskiniai apima, bet tuo neapsiriboja: oro embolija,
infekcija.

TIEKIMO BUDAS
Vienkartiniai, sterilds sistemos komponentai buvo sterilizuoti etileno oksidu (EO).

ES atitikties deklaracijg galima gauti pateikus praSyma.

LAIKYMAS
,DyeTect Disposable Kit" laikykite nuo -15 iki +38 °C (nuo 5 iki 100 °F)
temperataroje.

PRIEZIURA ir REMONTAS
Priezidra nereikalinga.

ISMETIMAS

~Smart Syringe“, slégio modul;j ir vienkartine kontrastinés medziagos talpykla
iSmeskite laikydamiesi ligoninés proceddry. ,Smart Syringe” ir slégio modulis
sukurti taip, kad atitikty akumuliatoriy atliekoms taikomas taisykles. Pasibaigus
irenginio naudojimo laikotarpiui, Sarminiai akumuliatoriai yra uzkréstos
medicinos priemonés viduje. Tokiu atveju akumuliatoriy direktyva (2006/66/EB),
EEJA direktyva ir federalinis jstatymas NETAIKOMI Sarminiy akumuliatoriy
surinkimo ar atlieky tvarkymo procediroms.Laikykités vietiniy potvarkiy,
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reglamentuojanciy iSmetimg. Nedeginkite, nes viduje esantys akumuliatoriai gali
sprogti labai aukstoje temperatiroje.

NAUDOJIMO SALYGOS

Sistema skirta naudoti ligoninéje, jprastoje Sirdies tyrimy operacinéje, toliau
nurodytomis sglygomis.

Temperatdra: 10-27 °C (50-80 °F)

Santykinis drégnis: 0-85 %, be kondensacijos

Sistema néra skirta naudoti Salia aktyvios aukstujy dazniy chirurginés jrangos, jei
elektromagnetiniai trikdziai labai intensyvis.

INFORMACIJA APIE SAUGA MRT APLINKOJE
L~Smart Syringe" ir ,DyeTect Pressure Module®* NESAUGU NAUDOTI MR APLINKOJE.
Jy nelaikykite toje pacioje patalpoje, kurioje stovi MRT skaitytuvas.

|RENGINIY SVORIS
»~Smart Syringe* 449
Slégio modulis 38¢g

INFORMACIJA APIE GYDYTOJY MOKYMA
Kvalifikuoti gydytojai turi iSmanyti Sirdies tyrimy operacinéje atliekamas
procediras, taikomus metodus ir kontrastiniy medziagy naudojima.

Norint naudoti sistemg, nereikia jokiy papildomy specialiy jgidziy ar mokymo,
taciau gydytojai turi bati gerai susipaZzine su ,DyeTect Contrast Monitoring
System” pagalbine medZiaga, jskaitant visas gaminio etiketes. Dél gaminio
apzvalgos gydytojai gali susisiekti su ,,Osprey Medical*.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Pastaba: Jei reikia iSsamiy monitoriaus instrukcijy, Zr. Kontrastiniy medziagy
stebéjimo monitoriaus naudojimo instrukcijas arba, jei taikytina, ,Smart Monitor*
naudojimo instrukcijas.

Sistemos apzvalga

Rinkinys ,DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit“ skirtas naudoti su
monitoriumi, palaikant belaidj rysj. Sistema leidZia naudotojui jvesti ir stebéti
kumuliacinj tarj, injekcijos tdrj, ,Smart Syringe* esancios kontrastinés medziagos
koncentracijg (%) ir naudotojo jvestg slenksting verte atvejo metu.
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Atvejo biisenos stebéjimas

Bendrasis Paskutinés Kontrastinés
taris injekcijos tdris medziagos
Software Version 2.0.1955 rozzsden 2 (N © @l  Osprey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

Kiek tdrio liko,
kol bus pasiekta
pasirinkta slenkstiné
Pasirinkta verté

slenkstine
verté 100.0 |
. ;
Pause | New ® | Newg¥ |

Pastaba: grafinis diapazono indikatorius nenurodo kontrastinés
medziagos rekomenduojamos dozés.

Arba

Scluare Verscn 22,20 & ON B W s

Remaining
Threshold

Last
Cumulative  Injection
0 - 0 mL ( | 60 "

0.0 a-
. Contrast
mL

Saved

0 =

Slégio modulis belaidziu badu prijungiamas prie
monitoriaus. Tai apima modulj su pristabdymo Pristabdymo
mygtuku ir slégio jutikliu. mygtukas

Pause New

»~Smart Syringe* ir slégio modulis turi po du
$viesos diodus, kuriy paskirtis yra informuoti
naudotoja.
o Nemirksédami Svie€ia Zaliai (aktyvus
10 sekundziy) — injekcijos bus jskai¢iuotos
i kaupiamajj tarj.
o Mirksi geltonai — sistema pristabdyta ir
injekcijos nebus jskaiciuojamos Slégio
i kaupiamajj tarj. jutiklis

Surinkimas ir paruosimas

Pastaba: rekomenduojama palikti visas akumuliatoriy traukiamasias juosteles

vienkartiniuose jrenginiuose, kol paruoSimas bus baigtas ir bus

galima pradéti atvejj. Tai uztikrins

maksimaly akumuliatoriaus veikima ir (kontrastinés

nasuma atvejo metu. ..

1) Vykdydami jprastg procediirg, medziagos talpykla)
vienkartinius jrenginius padékite steriliame lauke.

2) Kontrastinés medziagos talpyklg
pritvirtinkite prie lizdinés Luerio Kistukiné Luerio jungtis
jungties, esancios slégio modulio (kolektorius)
slégio jutiklyje.

3) Sleégio jutiklio kiStuking Luerio jungtj pritvirtinkite prie kolektoriaus,
o §j prijunkite prie ,Smart Syringe".

4) Vykdydami jprastg procedirg, paruoskite kolektoriy ir visas linijas.

Lizdiné Luerio jungtis

Vienkartiniy jrenginiy jungimas prie monitoriaus nenaudojant laidy
Pastaba: prie$ belaidzZiu badu jungdami vienkartinius jrenginius, surinkite ir
paruoskite sistema.

1) Nuimkite akumuliatoriaus traukiamaja juostele nuo ,Smart Syringe*,
traukdami juostele tiesiai i$ Svirk§to stimoklio. Nuimkite akumuliatoriaus
traukiamaja juostele nuo slégio modulio, traukdami juostele tiesiai i$
modulio (t. y. statmenai modulio nugarélei). NELAIKYKITE slégio modulio

padéje ant stalo taip, kad nutraukiamoji juostelé baty prispausta prie stalo,
kai traukiate.

2) Pasirinkite Naujas atvejis. Belaidziu badu prie monitoriaus prijunkite
»Smart Syringe” ir slégio modulj, pasirinkdami jrenginj, kurj norite prijungti
prie monitoriaus.

3) Patvirtinkite monitoriaus ir vienkartiniy jrenginiy belaidj rysj Po
nuskaitymo ,Smart Syringe” ir slégio modulio viesos diodai mirksés taip pat,
kaip rodoma monitoriuje, kad jie bity tinkamai atpazjstami.

a) Ekrane pasirinkite Taip arba perkelkite ,Smart Syringe*” stdmoklj
prie > 2 ml Zymés, norédami patvirtinti, kad SvirkStas mirksi.
b) Ekrane pasirinkite Taip arba paspauskite slégio modulio pristabdymo
mygtuka, norédami patvirtinti, kad modulis mirksi.
Pastaba: pasirinkus Ne nuskaitymas bus tesiamas, nebus leidziama atmesto
jrenginio prijungti prie monitoriaus.
Pastaba: Svirk$to ir ,Module” Zalias Sviesos diodas Svies 10 sekundziy, kai
irenginys prijungiamas prie monitoriaus.

Atvejo pradéjimas
1) |veskite gydytojo nurodyta slenksting verte. Jei nenorite taikyti slenkstinés
vertés, jveskite 0.

PRIES EKRANE PASPAUSDAMI Pradéti atvejj |SITIKINKITE, KAD
VISISKAI BAIGTAS PARUOSIMAS.

Jei reikia i§samiy instrukcijy, Zr. kontrastiniy medziagy stebéjimo ekrano arba
~Smart Monitor* naudojimo instrukcijas.

2) Kad baty pradétas skaiciuoti kontrastinés medziagos tiris, ekrane
paspauskite Pradéti atvejj.
3) Atlikite procediira.

Pristabdymas arba atnaujinimas

Ant ,DyeTect Pressure Module” esantis pristabdymo mygtukas suteikia
naudotojui galimybe paciam pristabdyti arba testi kontrastinés medziagos
skaiciavima.

Kai sistema veikia pristabdymo reZimu, kaupiamasis kontrastinés medziagos
skaiciavimas bina pristabdytas. Tesimo rezimu vyksta kontrastinés medziagos
skaiciavimas.

1) Norédami pristabdyti, ekrane pasirinkite Pristabdyti arba paspauskite
,DyeTect Module* pristabdymo mygtuka. ,Smart Syringe* ir ,Module*
Sviesos diodai mirksés geltonai, o ekrano fonas pasikeis j geltona.

2) Tesimas

UZrakinimo pristabdymas i$jungtas

| ,.Smart Syringe* jtraukite kontrastinés medziagos (tesiama automatiskai),
ekrane pasirinkite Testi arba paspauskite slégio modulio pristabdymo
mygtuka. ,Smart Syringe“ ir ,Module” Sviesos diodai 10 sekundziy $vies Zaliai,
o monitoriaus fonas vél bus toks kaip jprastai.

UZrakinimo pristabdymas jjungtas

Ekrane pasirinkite Testi arba paspauskite ,Module” pristabdymo mygtuka.
,Smart Syringe“ ir ,Module” Sviesos diodai 10 sekundziy $vies zaliai,

o monitoriaus fonas vél bus toks kaip jprastai.

Jei kontrastiné medziaga SvirkS¢iama atgal | talpyklg, sistemos NEREIKIA
pristabdyti. Sistema automati$kai atpazins, kad pacientui kontrastiné medziaga
nesvirk§¢iama. Norédamas uZztikrinti sistemos tikslumag, naudotojas turi jsitikinti,
kad atgal j talpyklg $virk§¢iama tik 100 % kontrastiné medziaga.

Patarimai, kaip uztikrinti kontrastinés medziagos skaic¢iavimo tiksluma

* Jei kontrastiné medzZiaga néra SvirkS¢iama pacientui, jsitikinkite, kad sistema
Pristabdyta.

o Kai kontrastiné medziaga yra Svirk§€iama pacientui, jsitikinkite, kad sistema
Aktyvi (pristabdymas nejjungtas).

e Tarp kontrastinés medziagos ir druskos tirpalo siurbimo uztikrinkite maziausig
iSlaikymo trukme (1/2 sekundés).

Atvejo baigimas
1) Paspauskite mygtuka Baigti atvejj.
2) Kai busite paraginti, patvirtinkite, kad norite baigti atvejj.

Perspéjimas: baigus atvejj visam laikui nutraukiamas monitoriaus ir vienkartiniy
irenginiy rysys.

Parodomas atvejo santraukos ekranas, kuriame matyti pacientui susvirkStos
kontrastinés medziagos kaupiamasis tdris ir gydytojo slenkstinés vertés
procentas.

~Smart Syringe” ir slégio modulis turi akumuliatorius. ,Smart Syringe®, slégio
modulj ir vienkartine kontrastinés medziagos talpykla iSmeskite laikydamiesi
ligoninés procedury.
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Laikykités vietiniy nurodymuy, reglamentuojanciy iSmetima. Nedeginkite, nes
viduje esantys akumuliatoriai gali sprogti labai aukstoje temperatiroje.

Pastaba: norédami perzidréti ankstesniy atvejy santraukas, pasirinkite
Pagrindinis meniu, tada pasirinkite Nuostatos, Naudotojo nuostatos, Atvejy
retrospektyva.

Norédami grjzti j pagrindinj meniu ir pradéti nauja atvejj, pasirinkite
Pagrindinis meniu.

Sistemos iSjungimas
»Smart Monitor“: iSjunkite paspausdami ir laikydami paspaude maitinimo
mygtuka monitoriaus nugaréléje, tada perbraukite ekrana, kaip nurodyta.

Kontrastinés medziagos stebéjimo monitorius: pagrindiniame meniu
pasirinkite Maitinimo isjungimas, tada pasirinkite TAIP.

Kontrasto stebéjimo sistemos FCC IC informacija
»~Smart Syringe* FCC ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
,DyeTect* modulio FCC ID: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klasifikacija pagal IEC 60601-1 / UL 60601-1
Apsaugos laipsnis:
Veikimo budas:

CF tipo darbiné dalis
pertraukiamas

Sis jrenginys atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Naudojant taikomos $ios dvi sglygos:
1) Sis jrenginys negali sukelti Zalingujy trukdziy ir 2) Sis jrenginys turi priimti bet
kokius gaunamus trukdzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujamag
veikima.

JSPEJIMAS! Siame prietaise yra nelicencinis siystuvas (-ai) / imtuvas (-ai),
atitinkantis (-ys) Kanados inovacijy, mokslo ir ekonominés plétros skyriaus
nelicencijuotg (-as) RSS. Naudojant taikomos dvi toliau nurodytos salygos: 1. Sis
prietaisas negali sukelti trukdziy. 2. Sis prietaisas turi priimti visus trukdZius,
iskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama prietaiso veikima.

ISPEJIMAS: dél monitoriaus, ,Smart Syringe* ar slégio modulio pakeitimy arba
modifikacijy, kuriy aiskiai néra patvirtinusi ,Osprey Medical“, naudotojas gali
netekti teisés naudoti jranga;

ATSARGUMO PRIEMONES DEL ELEKTROMAGNETINIY TRUKDZIY
ISbandzius nustatyta, kad $i jranga atitinka 1 grupés B klasés jrenginiams
taikomus apribojimus pagal IEC/EN 60601-1-2 4-gjj leidima. Sie apribojimai
numatyti siekiant uztikrinti racionalig apsaugg nuo Zalingyjy trukdziy. Jei Si
iranga sumontuota ir naudojama ne pagal instrukcijas, ji gali sukelti Zalingujy
trukdziy kitai jrangai. Vis délto negarantuojama, kad sumontavus tam tikru badu
trukdziy nebus. Jei $i jranga kelia Zalingyjy trukdziy kitiems jrenginiams (tai
galima nustatyti iSjungiant ir jjungiant jranga), naudotojas turi pabandyti pasalinti
trukdZius, taikydamas vieng ar kelias i$ Siy priemoniy:

e jrangg pasukti kita kryptimi arba pakeisti jos vietg;

e padidinti atstumg tarp monitoriaus ir kitos jrangos;

e Kkitg jranga jungti j grandine, prie kurios neprijungtas monitorius;

e jeireikia pagalbos, pasitarti su ,Osprey Medical*.

ISPEJIMAS: Nesiojamoiji ir mobilioji RD ryiy jranga gali paveikti jrenginius.
Monitoriaus negalima naudoti greta kitos jrangos ar déti ant jos. Jei batina
naudoti padéjus greta arba ant kitos jrangos, reikia patikrinti, ar monitorius
veikia jprastai.

JSPEJIMAS: naudojant priedus, jutiklius ir laidus, nenurodytus ar nepateiktus
bendrovés ,Osprey Medical®, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetiné
spinduliuoté arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas, todél jranga gali veikti
netinkamai.

JSPEJIMAS: nesiojamoji RD rysiy jranga (jskaitant i$orinius jrenginius, pvz.,
antenos laidus ir iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm

(12 col.) atstumu nuo bet kurios monitoriaus ar vienkartiniy gaminiy dalies,
iskaitant gamintojo nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos
veikimas.

Jei dél elektromagnetiniy trukdziy sistema nustoja veikti arba ima veikti prasciau,
procedirg galima testi nestebint kontrastinés medziagos.

Monitorius ir vienkartiniai jrenginiai turi ,Bluetooth® siystuvus-imtuvus,
naudojancius trumpgsias UHF radijo bangas (ISM juosta, 2,4-2,485 GHz).
Slégio modulis ir ,Smart Syringe“ perduoda iki 0,063 mW (-12 dBm ERP) stiprio
signala, naudodami GSFM moduliacijg, kaip nustatyta IEEE 802.15.1 ,Bluetooth”
standarte ir ,Bluetooth” SIG darbo grupés specifikacijos 4.0+ versijoje.

JSPEJIMAS: informacijos apie 3ios sistemos elektromagnetine atitiktj Zr.
~Smart Monitor" arba kontrastinés medziagos stebé&jimo monitoriaus naudojimo
instrukcijoje.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR TEISIY GYNIMO APRIBOJIMAS

SIAME LEIDINYJE APRASYTAM (-IEMS) ,0SPREY MEDICAL“ GAMINIUI
(-IAMS) NESUTEIKIAMA JOKIA SUFORMULUOTA AR NUMANOMA
GARANTIJA, BE APRIBOJIMY JSKAITANT BET KOKIA NUMANOMA
TINKAMUMO PARDUOTI ARBA TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI
GARANTIJA. ATSIRADUS BET KOKIAM 310 (-IlJ) GAMINIO (-IJ) DEFEKTUI
ARNA NEATITIKIMUI, ,OSPREY MEDICAL" ATSAKOMYBE PIRKEJUI
NEVIRSYS |SIGYJANT GAMIN] -(IUS) SUMOKETOS SUMOS. JOKIOMIS
APLINKYBEMS ,O0SPREY MEDICAL“ NERA ATSAKINGA UZ JOKIA
TIESIOGINE, NETIESIOGINE ARBA PASEKMINE ZALA, PATIRTA DEL
GARANTIJOS AR SUTARTIES PAZEIDIMO, APLAIDUMO, DELIKTO ARBA
BET KOKIU KITU PAGRINDU, |SIGIJUS, NAUDOJANT AR PAKARTOTINAI
NAUDOJANT §] (-lUOS) GAMIN] -(IUS). ,OSPREY MEDICAL* NEPRISIIMA IR
NE|GALIOJA JOKIO ASMENS JOS VARDU PRISIIMTI JOKIOS KITOS AR
PAPILDOMOS ATSAKOMYBES, SUSIJUSIOS SU ,0SPREY MEDICAL*
GAMINIU (-IAIS). ,Osprey Medical” spausdintoje medziagoje, jskaitant §j leidinj,
pateikiamy aprasy ar specifikacijy paskirtis yra tik bendrai apibadinti gaminj
pagaminimo metu, jie nesudaro jokiy suformuluoty garantijy.

Pakuotés simboliy apibrézimai

Galiojimo
pabaigos data,
MMMM-MM-DD.
Galima naudoti N Gamintojas
iki paskutinés
meénesio (MM)
dienos.

., Zr. elektronines

[li " naudojimo T Laikyti sausai REF]

instrukcijas

® Vienkartinis

) - Nenaudokite, jei
RxOnly Tik receptinis @ pakuoté pazeista

STERILE [EQ Sterilizuota

etileno oksidu

Modelio numeris

CE Atitiktis Europos LOT

reikalavimams Partijos numeris

EN IEC 60601-1,

‘I |_ CF tipo darbiné
dalis, atspari

defibriliacijai
Svarbi informacija
Nesaugu naudoti - ) i pateikta
@ MR aplinkoje M D Wedicinos prierone A naudojimo
instrukcijose

f.‘ Sterilaus barjero Temperatros
=" identifikavimas apribojimas

% ,Syringe*

Zr.

v

,DyeTect Module*

|galiotasis " s . N
E atstovas ES Australijos rySiy ir Ziniasklaidos tarnybos Zenklas

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS

JAV . . 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Prancizija
Nemokamas klienty aptarnavimas
& 1-855-860-7584 Faks. 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

I Osprey Medical Inc. E

Uzsakovas Australijoje
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australija

c € 2797

,Osprey*“ ir ,DyeTect" yra ,Osprey Medical Inc.” prekiy Zenklai.
© ,Osprey Medical Inc., 2020 m. Visos teisés saugomos.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
BRUKSANVISNING

FORSIKTIG: Amerikansk lovgivning begrenser denne enheten til
salg av eller etter ordre fralege.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

The DyeTect™ engangssett for kontrastovervaking bestar av en Smart Syringe
og trykkmodul som skal brukes sammen med skjermen under kontrollert infusjon
for prosedyrer som krever injeksjon av kontrastmedium. DyeTect Contrast
Monitoring System gir mulighet for overvaking og visning av kontrastvolum

som injiseres manuelt

Trykkmodulen er konstruert for bruk med manifolder med Luer-koblinger som er
vist & veere i samsvar med ISO 594 «Koniske koblinger med en 6 % luer konus
for sprayter, ndler og en del annet medisinsk utstyr.»

VALG AV MODELLNUMMER - engangsartikler

Modellnummer | Spraytebeskrivelse

RRL Luer lock, ringstempel — ringgrep
PRL Luer lock, hdndstempel — ringgrep
PWL Luer lock, hdndstempel — vingegrep
RRS Luer svivel, ringstempel — ringgrep
PRS Luer svivel, hAndstempel — ringgrep

CMS-KLASSIFISERING

» Type beskyttelse mot elektrisk stat: Klasse 1.

» Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt: Type CF anvendt del

» Utstyr som ikke er egnet for bruk i neerheten av brennbare blandinger

ANVENDTE DELER
Smart Syringe og trykktransduser av DyeTect trykkmodul.
Alle delene er engangsbruk, engangsartikler.

TILTENKT BRUK

Engangssettet for kontrastovervaking bestar av en Smart Syringe og en
trykkmodul som skal brukes sammen med skjermen under kontrollert infusjon
for prosedyrer som krever injeksjon av kontrastmiddel. Osprey Medical DyeTect
Contrast Monitoring System gir mulighet for overvakning i sanntid og visning av
kontrastvolum som injiseres manuelt.

INDIKASJON FOR BRUK

DyeTect™ engangssett for kontrastovervaking bestar av en Smart Syringe
og trykkmodul som skal brukes med skjermen under angiografiske eller
CT-prosedyrer som krever kontrollert infusjon av radioaktive kontrastmedier.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke til bruk med kraftinjektorer.

ADVARSLER

Engangsartikler er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medfare risiko for
pasientinfeksjon som kan fgre til personskade, sykdom eller dad.

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit ma kun kobles til
engangskontrastkilder. Trykkmodulen forhindrer eller beskytter ikke mot
forurensning eller mikrobiell inntrengning til eller fra en engangskontrastkilde.
DyeTect Contrast Monitoring Disponible Kit og engangskontrastkilde, inkludert
eventuell gienstdende kontrastigsning i engangskontrastkilden, ber kastes etter
prosedyren.

Ikke bruk hvis produktemballasjen synes & veere kompromittert.

Se den spesifikke bruksanvisningen for skjermen og sgrg for at all merking og
bruksanvisning falges:

* Smart Monitors bruksanvisning og merking, eller

+ Kontrastovervakningsskjerms bruksanvisning og merking

Vennligst referer til kontrastmiddelets merking for doseringsanbefalinger,
advarsler, kontraindikasjoner, detaljer om rapporterte bivirkningstyper og
detaljerte bruksanvisninger forbundet med kontrastadministrasjon.

For ngyaktige verdier for Smart Syringe % kontrastkonsentrasjon, ma du forsikre
deg om at Smart Syringe farst er primet med 100 % kontrastmedium og at
kontrastkilden er 100 % kontrastmiddel.

Endringer eller modifikasjoner pa overvakingsenheten, Smart Syringe eller
trykkmodul som ikke uttrykkelig er godkjent av Osprey Medical, kan ugyldiggjgre
brukerens rett til & bruke utstyret.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke enhetene. Skjermen
skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr. Hvis det er
ngdvendig med tilstatende eller stablet bruk, bgr skjermen observeres for &
bekrefte normal drift.

Bruk av annet tilbehgr, transdusere og kabler enn de som er spesifisert eller
levert av Osprey Medical kan fare til gkt elektromagnetisk utstraling eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fare til feilfunksjon.

Beaerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler
og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm fra noen del av
overvakingsenheten eller engangsartikler, inkludert kabler som er spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fare til at ytelsen til dette utstyret degraderes.

Se bruksanvisningen for Smart Monitor eller kontrastovervakingsskjermen for
informasjon om elektromagnetisk samsvar i dette systemet.

FORHOLDSREGLER

| tilfelle enheten fungerer feil eller har endringer i ytelse som ikke er forventet,
ma du avslutte bruken umiddelbart og rapportere hendelsen til Osprey Medicals
representant. Hvis kontrastovervaking ikke er tilgjengelig, kan prosedyren
fortsette uten kontrastovervaking. Hvis hendelsen anses som rapporterbar (f.eks.
alvorlig) av tilsynsmyndighetene, ma du forsikre deg om at hendelsen ogsa blir
rapportert til den kvalifiserende reguleringsmyndigheten.

Bruk av DyeTect utover merkingen kan fare til ugnskede pavirkninger slik som
ingen kontrastovervaking.

Som med alle apparater som brukes til & injisere kontrastmidler i en pasient, bar
man veere ngye med 4 sikre at all luft er fiernet fra ledningene fer injeksjonen, for
& unnga luftembolisering.

Bruk bare lett tapping om ngdvendig for & fierne luft mens du primer systemet.
Ikke bruk verktgy (hemostater eller andre instrumenter).

Veer forsiktig med & ikke stramme til luer-koblinger for mye nar du kobler Smart
Syringe og/eller trykkmodul til en manifold.

Smart Syringe eller trykkmodul skal ikke legges ned i kontrastmiddel eller
saltlgsning.

Osprey Medical anbefaler brukere a fglge sykehusets retningslinjer/prosedyrer
og legens anbefaling om det riktige totale samlede volumet av kontrastmedier
som brukes i en pasient. Enheten er ikke beregnet pa & forhindre manuell
injeksjon av kontrastmedier.

Brukeren mé forsikre seg om at stempelet for Smart Syringe er inaktivt i minst
1/2 sekund (holdetid) fer han/hun skifter mellom kontrastmiddel og saltlgsning
nar han/hun aspirerer. Kontakt eventuelt Osprey Medical for & justere Smart
Syringe-stempelets holdetid for & stemme med brukerens preferanser. Ungyaktig
akkumulert volum kan bli vist hvis holdetiden ikke oppnés fgr du skifter mellom
aspirasjon av kontrastmiddel og aspirasjon av saltlgsning.

POTENSIELLE PASIENTBIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til: luftemboli, infeksjon.

LEVERING
Engangs sterile systemkomponenter har blitt sterilisert med etylenoksyd (EO).

EU-samsvarserklzering er tilgjengelig pa forespersel.

OPPBEVARING
Oppbevar DyeTect engangssett mellom -15 °C og + 38 °C (5 °F og 100 °F).

VEDLIKEHOLD og REPARASJON
Vedlikehold er ikke ngdvendig.

AVFALLSBEHANDLING
Kast Smart Syringe, trykkmodul og kontrastkilde til engangsbruk i henhold til
sykehusprosedyrer.

Smart Syringe og trykkmodul er konstruert for & overholde forskriftene om
batteriavfall. Etter endt bruk av enheten er de alkaliske batteriene inne i et infisert
medisinsk utstyr. | dette tilfellet gjelder IKKE batteridirektivet (2006/66/EF),
WEEE-direktivet og faderal lov for innsamling eller avfallsbehandling av det
alkaliske batteriet.Falg lokale forskrifter for avfallshandtering. M ikke brennes.
De medfglgende batteriene kan eksplodere ved for haye temperaturer.

DRIFTSBETINGELSER

Systemet er ment brukt i et standard kat-lab-miljg pa et sykehus under
falgende forhold:

Temperatur: 10 °C til 27 °C (50 °F til 80 °F)

Relativ luftfuktighet 0 % til 85 %, ikke-kondenserende

Systemet er ikke ment brukt i neerheten av aktivt hayfrekvent kirurgisk utstyr der
intensiteten av elektromagnetiske forstyrrelser er hgy.
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MR-SIKKERHETSINFORMASJON
Smart Syringe og DyeTect Pressure Module er IKKE MR-SIKRE. Hold dem utenfor MR-
rommet.

ENHETENES MASSE
Smart Syringe 44 g
Trykkmodul 38¢g

INFORMASJON OM LEGEOPPLZARING
Kvalifiserte leger skal ha kunnskap om kat-lab-prosedyrer, teknikker og bruk av
kontrastmedier.

Ingen ytterligere spesielle ferdigheter eller opplaering er ngdvendig for & betjene
systemet, men leger ma veere godt kjent med stattematerialet til DyeTect
Contrast Monitoring System, inkludert all produktmerking. Leger kan kontakte
Osprey Medical for & be om en produktgjennomgang.

BRUKSANVISNING

Merk: For detaljerte instruksjoner for skjermen, se
Kontrastovervakingskjermens bruksanvisning eller Smart Monitor
bruksanvisning etter behov.

Systemoversikt

DyeTect engangssett for kontrastovervaking er til bruk med skjermen gjennom
tradlgs kommunikasjon. Systemet tillater brukerinnlegging og overvaking av
akkumulert volum, injeksjonsvolum,% kontrastkonsentrasjon i Smart Syringe og
brukerinnlagt grenseverdi i hele tilfellet.
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Overvake tilfellestatus

Totalt Siste Kontrast
volum injeksjonsvolum % blanding eller % spart
Software Version 2.0.1955 rozzszden 2 (N © @l Osvrey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

. Gjenstaende volum
til valgt grenseverdi
nadd

Valgt
. grenseverdi

Pause | New # | Newg¥ |

Merk: grafisk omradeindikator er ikke representativ for en anbefalt

Threshold Volume:  100.0

kontrastdosering
Eller
Sofware Veesion 22 20 & ON Fd WA T
Remaining
Threshold

Last
Cumulative  Injection
0 - 0 mL ( | 60 "

0.0 a-
. Contrast
mL

Saved

0 =
e et vt

Trykkmodulen kobles tradlgst til
overvakingsenheten. Den inkluderer en
modul med en pause-knapp og en
trykktransduser.

Pauseknapp

Smart Syringe og trykkmodul har to lysdioder

for & gi tilbakemeldinger fra brukerne.

o Ensfarget grgnt (aktivi 10 sekunder)
indikerer at injeksjoner vil telles med
i akkumulert volum

o Blinkende gult indikerer at systemet er
pauset og injeksjoner vil ikke regnes

med i akkumulert volum Trykktransduser

Sett sammen og prim

Merk: Det anbefales & la alle batteritrekkfliker std i engangsenhetene til all

priming er fullfart og tilfellet er klar til start. Dette vil sikre maksimal

batterilevetid og ytelse i hele tilfellet.

1) Far engangsartikler inn i sterilt felt ifalge
normal prosedyre.

2) Fest kontrastkildeledningen til hunn-lueren
som ligger i trykktransduseren til trykkmodulen.

3) Fest hann-lueren pé trykktransduseren til
manifolden, og manifolden til Smart Syringe. Hann-luer

4) Prim manifolden og alle ledninger ifglge (Manifold)
normal prosedyre.

Hunn-luer
(Kontrastkilde)

Koble engangsutstyr tradlgst til overvakingsenheten

Merk: Sett sammen og prim systemet far du kobler til engangsartikler tradlgst

1) Fjern batteritrekkfliken trekkflik for batteri fra Smart Syringe ved & trekke
fliken rett ut fra sprgytestempelet. Fjern batteritrekkfliken fra trykkmodulen
ved & trekke fliken rett ut fra modulen (dvs. vinkelrett fra baksiden av
modulen). IKKE hold trykkmodulen ned mot bordet slik at trekkfliken er mot
bordet nar du tar av trekkfliken.

2) Velg Nytt tilfelle. Koble Smart Syringe og trykkmodul tradlgst til
overvakingsenheten ved & velge enheten som skal kobles til p& skjermen.

3) Bekreft tradlgs tilkobling av skjermen og engangsartikler. Etter skanning
vil lysdiodene p& Smart Syringe og trykkmodulen blinke i samme mgnster
som vist pa skjermen for korrekt identifisering.

a) Velg Ja pa skjermen eller flytt stempelet til Smart Syringe > 2 ml for &
bekrefte at sprayten blinker.
b)  Velg Ja pa skiermen eller trykk pa Pause-knappen pa trykkmodulen for
& bekrefte at modulen blinker.
Merk: A velge Nei vil resultere i ytterligere skanning og tillater ikke tilkobling av
det avviste enheten til overvakingsenheten.
Merk: Den grgnne lysdioden p& henholdsvis sprgyten og modulen vil veere pa
i 10 sekunder ndr hver enhet er koblet til skiermen.

Start tilfellet
1) Angilegespesifisert grenseverdi. Hvis ingen grenseverdi er gnsket, skriver
du «O».

S@RG FOR AT ALL PRIMING ER FULLF@RT F@R DU TRYKKER Start
tilfellet PA SKJERMEN.

For detaljerte instruksjoner, se bruksanvisningen for
kontrastovervakingsskjermen eller Smart Monitor.

2) Velg Start tilfellet pa& skjermen for & begynne kontrastregnskap.
3) Utfer prosedyre

Pause/gjenoppta
DyeTect Pressure Module har en pause-knapp som lar brukeren pause /
gjenoppta kontrastregnskap manuelt.

Nar systemet er i «Pause»-modus, blir det akkumulerte kontrastregnskapet
suspendert. «Gjenoppta» -modus tillater kontrastregnskap

1) For &tapause, velg Pause pa skjermen eller trykk pd DyeTect Modulens
pauseknapp. Lysdiodene p& Smart Syringe og modul blinker gult og
bakgrunnen p& skjermen endres til gul.

2) For &gjenoppta

Pauselds deaktivert

Aspirer kontrastmiddel til Smart Syringe (gjenopptar automatisk) eller velg
Gjenoppta pa skjermen eller trykk pd modulens pauseknapp. Lysdiodene pa
Smart Syringe og modul vil vaere grgnne i 10 sekunder og
overvakingsenheten vil g& tilbake til normal bakgrunn.

Pausel3s aktivert

Velg Gjenoppta pa skjermen eller trykk p& modulens pauseknapp. Lysdiodene
pé& Smart Syringe og modul vil veere grgnne i 10 sekunder og
overvakingsenheten vil g& tilbake til normal bakgrunn.

Hvis kontrastmiddel injiseres tilbake til kilden, trenger systemet IKKE pauses.
Systemet vil automatisk gjenkjenne dette som ikke administrert til pasienten. For
& opprettholde systemngyaktigheten, m& brukeren sikre at bare 100 %
kontrastmiddel injiseres tilbake til kilden.

Tips for ngyaktighet i kontrastregnskapet:

o Forsikre deg om at systemet star i Pause hvis kontrastmiddel ikke injiseres
i en pasient.

o Forsikre deg om at systemet er Aktivt (ikke i pause) nar kontrastmiddel skal
injiseres i en pasient.

o Forsikre deg om at minste holdetid (1/2 sekund) blir nddd mellom aspirasjon
av kontrastmiddel og saltlgsning.

Avslutt tilfelle
1) Trykk Avslutt tilfelle-knappen
2) Nar du blir bedt om det, bekreft at du vil avslutte tilfellet

Forsiktig: A avslutte tilfellet vil permanent deaktivere kommunikasjonen mellom
overvakingsenheten og engangsartikler.

Skjerm for tilfellesammendrag vises og viser akkumulert kontrastvolum
administrert til pasienten og prosentandelen av legespesifisert grenseverdi.

Smart Syringe og trykkmodul inneholder batterier. Kasser Smart Syringe og
trykkmodulen og engangskontrastkilde i henhold til sykehusets prosedyrer.

Falg lokale forskrifter for avfallsh&ndtering. M& ikke brennes. De medfglgende
batteriene kan eksplodere ved for hgye temperaturer

Merk: For & se sammendrag for tidligere tilfeller, g& til Hovedmeny og velg
Innstillinger, Brukerinnstillinger, Tilfellehistorikk.

Velg Hovedmeny for & ga tilbake til hovedmenyen og starte et nytt tilfelle.
Systemavvikling

Smart Monitor: Sl& av ved & trykke og holde pd av/pa-knappen pa enden av
overvakingsenheten og deretter sveipe skjermen som indikert.
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Kontrastovervakningsskjerm: Velg Sla av fra hovedmenyen og velg
deretter JA.

Kontrastovervakningssystem FCC, IC-informasjon
Smart Syringe FCC-ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
DyeTect-modul FCC-ID: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klassifiseringer per IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Grad av beskyttelse: Type CF-anvendt del
Driftsméte: Ikke kontinuerlig

Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-reglene. Driften er underlagt
felgende to vilkar: (1) Denne enheten kan ikke forarsake skadelige forstyrrelser,
og (2) denne enheten ma godta all mottatte forstyrrelser, inkludert forstyrrelser
som kan forarsake ugnsket drift.

ADVARSEL Denne enheten inneholder lisensfrie sendere/mottakere som er i
samsvar med Innovation, Science and Economic Development Canadas
lisensfrie RSS. Driften er underlagt fglgende to vilkar: 1. Denne enheten kan ikke
forarsake forstyrrelser. 2. Denne enheten ma godta forstyrrelser, inkludert
forstyrrelser som kan forarsake ugnsket bruk av enheten.

ADVARSEL: Endringer eller modifikasjoner p& overvakingsenheten, Smart
Syringe eller trykkmodul som ikke uttrykkelig er godkjent av Osprey Medical, kan
ugyldiggjare brukerens rett til & bruke utstyret.

FORHOLDSREGLER VED ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER
Dette utstyret er testet og funnet & veere i samsvar med grenseverdiene for en
gruppe 1 klasse B-enhet i henhold til IEC/EN 60601-1-2, 4. utgave. Disse
grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser.
Hvis dette utstyret ikke installeres og brukes i samsvar med instruksjonene, kan
det forarsake skadelig interferens p& annet utstyr. Det er imidlertid ingen garanti
for at forstyrrelser ikke vil inntreffe i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret
forarsaker skadelig forstyrrelse p& andre enheter, noe som kan fastslas ved &
sla utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prgve & korrigere forstyrrelsen
med ett eller flere av falgende tiltak:

e Endre retning pa eller flytt det andre utstyret.

e @k separasjonsavstanden mellom overvakingsenheten og det andre
utstyret.

e Koble det andre utstyret til en stikkontakt pa en annen krets enn den
skjermen er koblet til.

e Kontakt Osprey Medical for hjelp.

ADVARSEL: Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke enhetene.

Skjermen skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr.
Hvis det er ngdvendig med tilstatende eller stablet bruk, bar skjermen
observeres for & bekrefte normal drift.

ADVARSEL: Bruk av annet tilbehgr, transdusere og kabler enn de som er
spesifisert eller levert av Osprey Medical kan fare til gkt elektromagnetisk
utstraling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fare til
feilfunksjon.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes nsermere enn 30 cm fra
noen del av overvakingsenheten eller engangsartikler, inkludert kabler som er
spesifisert av produsenten. Ellers kan det fgre til at ytelsen til dette utstyret
degraderes.

Hvis ytelsen til systemet gar tapt eller forringes p& grunn av elektromagnetiske
forstyrrelser, kan prosedyren fortsette uten kontrastovervaking.

Overvakingsenheten og engangsartiklene har Bluetooth-sendere som bruker
UHF-radiobglger med kort bglgelengde i ISM-bandet fra 2,4 til 2,485 GHz.
Trykkmodulen og Smart Syringe overfgrer en maksimal signalstyrke pa
0,063 mW (-12 dBm ERP) ved bruk av GSFM-modulasjon i henhold til

IEEE 802.15.1 Bluetooth-standard og Bluetooth SIG
arbeidsgruppespesifikasjon versjon 4.0+.

ADVARSEL: Se bruksanvisningen for Smart Monitor eller
kontrastovervakingsskjermen for informasjon om elektromagnetisk samsvar
i dette systemet.

GARANTIFRASKIVELSE OG BEGRENSNING AV AVB@TING

INGEN GARANTI ER UTTRYKT ELLER IMPLISERT, INKLUDERT UTEN
BEGRENSNING ENHVER IMPLISERT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET TIL NOE SPESIFIKT FORMAL, FOR OSPREY MEDICAL
PRODUKT(ER) SOM ER BESKREVET | DENNE PUBLIKASJONEN. | TILFELLE
EVENTUELLE DEFEKTER ELLER MANGLENDE SAMSVAR MED ELLER TIL
DETTE PRODUKTET/-ENE), SKAL OSPREY MEDICALS
ERSTATNINGSANSVAR IKKE OVERSKRIDE KJZPSPRIS FOR
PRODUKTET/-ENE TIL KIGPER. UNDER IKKE OMSTENDIGHETER SKAL
OSPREY MEDICAL VZARE ANSVARLIG FOR NOEN DIREKTE, INDIREKTE
ELLER F@LGESKADER SOM ER BASERT PA BRUDD PA GARANTI,
KONTRAKTBRUDD, UAKTSOMHET, SKADELIG HANDLING ELLER
EVENTUELL ANNET TEORI SOM FZLGER AV KJ@P, BRUK ELLER
GJENBRUK AV DISSE PRODUKTENE. OSPREY MEDICAL PATAR SEG IKKE
OG AUTORISERER HELLER INGEN PERSON TIL A PATA SEG PA DERES
VEGNE NOEN ANNET ANSVAR ELLER TILLEGGSANSVAR ELLER ANSVAR
| FORBINDELSE MED OSPREY MEDICAL-PRODUKT (ER). Beskrivelser eller
spesifikasjoner i Osprey Medicals trykksaker, inkludert denne publikasjonen, er
kun ment for & generelt beskrive produktet p& produksjonstidspunktet og utgjar
ikke en uttrykkelig garanti.
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Europeisk
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EN IEC 60601-1

Ikke bruk hvis anvendt del
Reseptb .
elagt Reseptbelagt @ emballasjen er -||§||— Type CF

skadet defibrillerings-

sikker

Se bruksanvis-
@ Ikke MR-sikker MD wedisinsk ustyr ningen for viktig

informasjon

.. Identifisering av
i . . Temperaturgrense
steril barriere peraturg| Sprayte
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& 1-855-860-7584 Faks: 1-855-883-4365
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www.ospreymed.com
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c E 2797

Osprey og DyeTect er varemerker for Osprey Medical Inc.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
INSTRUKCJA OBSLUGI

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS URZADZENIA

Zestaw DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit zawiera strzykawke Smart
Syringe i urzgdzenie Pressure Module do stosowania z wy$wietlaczem podczas
kontrolowanego wlewu w zabiegach wymagajacych wstrzykiwania srodka
kontrastowego. DyeTect Contrast Monitoring System umozliwia monitorowanie

i wyswietlanie objetosci kontrastu wstrzykiwanego recznie.

Urzadzenie Pressure Module zostato zaprojektowane do stosowania

z rozgateznikami ze ztgczami luer o wykazanej zgodnosci z norma ISO 594
LLaczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiet i niektorych
innych wyrobéw medycznych”.

WYBOR NUMERU MODELU - urzadzenia jednorazowe

Numer modelu Opis strzykawki

RRL Ztacze Luer Lock, ttoczek pierscieniowy — uchwyt
pierscieniowy

PRL Ztacze Luer Lock, ttoczek reczny — uchwyt
pierscieniowy

PWL Ztacze Luer Lock, ttoczek reczny — uchwyt
skrzydtowy

RRS Obrotowe ztgcze Luer, ttoczek pierscieniowy —
uchwyt pierscieniowy

PRS Obrotowe ztgcze Luer, ttoczek reczny — uchwyt
pierscieniowy

KLASYFIKACJA CMS

+ Klasa zabezpieczenia przeciwko porazeniu pragdem elektrycznym: klasa 1

+ Stopien zabezpieczenia przeciwko porazeniu pragdem elektrycznym: cze$¢
aplikacyjna typu CF

+ Sprzet nieodpowiedni do uzycia w obecnosci mieszanek tatwopalnych

CZESCI APLIKACYJNE

Strzykawka Smart Syringe oraz przetwornik ci$nienia urzadzenia DyeTect
Pressure Module.

Wszystkie czesci sg przeznaczone do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.

PRZEZNACZENIE

Zestaw Contrast Monitoring Disposable Kit zawiera strzykawke Smart Syringe
i urzadzenie Pressure Module do stosowania z wy$wietlaczem podczas
kontrolowanego wlewu w zabiegach wymagajacych wstrzykniecia srodka
kontrastowego. DyeTect Contrast Monitoring System firmy Osprey Medical
umozliwia monitorowanie w czasie rzeczywistym i wyswietlanie objeto$ci
kontrastu wstrzykiwanych recznie.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Zestaw DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit zawiera strzykawke Smart
Syringe i urzadzenie Pressure Module do stosowania z wy$wietlaczem podczas
kontrolowanego wstrzykiwania srodkdw kontrastowych nieprzepuszczajgcych
promieni rentgenowskich w zabiegach angiograficznych lub tomografii
komputerowe;j.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ ze wstrzykiwaczami automatycznymi.

OSTRZEZENIA

Urzadzenia jednorazowe sa przeznaczone do uzycia tylko jeden raz. Nie nalezy
ich powtoérnie uzywagé, przygotowywac ani sterylizowaé. Powtoérne uzycie,
przygotowanie lub powtérna sterylizacia moga narazi¢ pacienta na ryzyko
zakazenia, ktére moze doprowadzi¢ do obrazen, zachorowania lub zgonu.

Zestaw DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit nalezy podtgczaé jedynie
do jednorazowego uzytku urzgdzen zrédtowych kontrastu. Urzgdzenie
Pressure Module nie zapobiega ani nie chroni przed zanieczyszczeniem lub
przedostawaniem sie drobnoustrojéw do lub z jednorazowego zrédta kontrastu.
Zestaw DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit i jednorazowe zrodio
kontrastu, w tym wszelkie pozostate w jednorazowym zrédle kontrastu roztwory
$rodka kontrastowego nalezy utylizowaé zgodnie z procedurg.

Nie uzywac, jesli opakowanie produktu wyglagda na uszkodzone.

Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcia obstugi wyswietlacza i upewnic¢ sie, ze
przestrzegane sg wszystkie etykiety i instrukcje obstugi:

* instrukcja obstugi i etykiety urzagdzenia Smart Monitor lub

* instrukcja obstugi i etykiety urzadzenia Contrast Monitoring Display

Informacje dotyczgce zalecanych dawek, ostrzezen, przeciwwskazan,
zgtoszonych zdarzen niepozadanych oraz szczegétowe instrukcje stosowania
zwigzane z podaniem kontrastu znajdujg sie na etykiecie srodka kontrastowego.

Aby uzyskac¢ prawidtowe wartosci procentowe stezenia kontrastu w strzykawce
Smart Syringe, nalezy upewnic¢ sie, ze system zostat wstepnie wypetniony
w 100% $rodkiem kontrastowym oraz ze zrédfo kontrastu to w 100% kontrast.

Zmiany lub modyfikacje monitora, strzykawki Smart Syringe lub urzadzenia
Pressure Module, ktére nie zostaly jednoznacznie zatwierdzone przez Osprey
Medical, mogg uniewazni¢ prawo uzytkownika do korzystania z urzgdzenia.

Przenosne i mobilne radiowe urzgdzenia komunikacyjne moga oddziatywac na
urzadzenia. Monitora nie nalezy uzywa¢ w poblizu innych urzadzen lub w grupie
z innymi urzadzeniami. Jesli ustawienie obok innych urzagdzen albo w stosie jest
niezbedne, nalezy obserwowac, czy wyswietlacz dziata poprawnie.

Stosowanie akcesoridow, przetwornikéw badz kabli innych niz wskazane lub
udostepnione przez firme Osprey Medical moze spowodowaé wzrost emisji
elektromagnetycznych albo obnizenie odpornosci elektromagnetycznej
niniejszego sprzetu, a w konsekwencji jego nieprawidtowe dziatanie.

Przeno$nych radiowych urzadzen komunikacyjnych (w tym urzadzen peryferyinych,
takich jak przewody anteny i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac w odlegtosci powyzej
30 cm (12 cali) od dowolnej czesci monitora lub urzgdzen jednorazowych, w tym
przewodoéw okreslonych przez producenta. Nieprzestrzeganie tej wskazéwki moze
spowodowac obnizenie wydajnosci tego sprzetu.

Informacje o zgodnos$ci elektromagnetycznej tego systemu znajdujg sie
w instrukcji obstugi monitora Smart Monitor lub Contrast Monitoring Display.

SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku awarii urzgdzenia lub zaobserwowania nietypowego dziatania,
nalezy natychmiast zaprzestac korzystania z niego i zgtosi¢ to zdarzenie
przedstawicielowi firmy Osprey Medical. W przypadku braku dostepnosci
monitorowania kontrastu zabieg mozna kontynuowa¢ bez takiego monitorowania.
Jezeli zdarzenie kwalifikuje sie do zgtoszenia wedtug organu regulacyjnego

(np. jest powazne), nalezy zadbac¢ réwniez o jego zgtoszenie do
odpowiedzialnego organu regulacyjnego.

Wykorzystywanie urzadzenia DyeTect do zastosowan nieprzewidzianych
w specyfikacji moze spowodowac¢ niepozadane skutki takie jak brak mozliwosci
monitorowania kontrastu.

Podobnie jak w przypadku innych urzadzen przeznaczonych do wstrzykiwania
srodkéw kontrastowych do ciata pacjenta nalezy zadbac o to, aby przed iniekcjg
$rodka kontrastowego do ciata pacjenta usuna¢ cate powietrze z linii, aby
unikng¢ zatoru powietrznego.

Podczas wypetniania systemu nalezy w razie potrzeby stosowac tylko lekkie
stukanie celem usuniecia powietrza. Nie uzywa¢ narzedzi (kleszczykow
chirurgicznych ani innych przyrzadéw).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie dokreca¢ zbyt mocno zlgczy luer podczas
podtaczania urzadzenia Smart Syringe i/lub Pressure Module do rozgateznika.

Strzykawki Smart Syringe, ani urzadzenia Pressure Module nie nalezy zanurza¢
w kontrascie ani soli fizjologiczne;j.

Firma Osprey Medical zaleca, aby uzytkownicy przestrzegali zasad/procedur
szpitalnych oraz zalecen lekarza dotyczgcych tgcznej objetosci srodka
kontrastowego podanego pacjentowi. Urzgdzenie nie jest przeznaczone

do blokowania recznej iniekcji $rodka kontrastowego.

Uzytkownik powinien upewni¢ sie, ze ttok strzykawki Smart Syringe jest
nieuzywany przez minimum 1/2 sekundy (czas spoczynku) przed przetgczeniem
pomiedzy kontrastem i solg fizjologiczng podczas zasysania. W razie potrzeby
nalezy skontaktowac sie z firmg Osprey Medical, aby dostosowacé czas
spoczynku ttoczka strzykawki Smart Syringe do preferenciji uzytkownika. Na
wyswietlaczu moze sie pojawi¢ informacija o niewlasciwej objetosci zbiorczej,
iesli przed przetgczeniem z zasysania kontrastu na zasysanie soli fizjologicznej
nie zostanie osiggnigty wymagany czas spoczynku ttoczka.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE DOTYCZACE PACJENTA
Potencjalne zdarzenia niepozadane to migdzy innymi: zator powietrzny,
zakazenie.

SPOSOB DOSTARCZENIA
Jednorazowe, sterylne komponenty systemu zostaty poddane sterylizacji
tlenkiem etylenu (EO)

Deklaracje zgodnosci UE sg dostepne na zgdanie.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA
Zestaw DyeTect Disposable Kit nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -15°C
do +38°C (od 5°F do 100°F).
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KONSERWACJA i NAPRAWY
Konserwacja nie jest wymagana.

UTYLIZACJA
Strzykawke Smart Syringe, urzadzenie Pressure Module i jednorazowe zrédto
kontrastu nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Strzykawka Smart Syringe i urzadzenie Pressure Module spetniajg wymogi
dotyczace zuzytych baterii. Po zakonczeniu uzycia urzadzenia baterie alkaliczne
znajduja sie w skazonym urzadzeniu medycznym. W tym przypadku dyrektywa
dot. baterii (2006/66/EC), dyrektywa WEEE ani prawo federalne NIE obowigzujg
w odniesieniu do zbidrki i utylizacji baterii alkalicznych.Postepuj zgodnie

z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji. Nie spala¢, poniewaz

w podwyzszonej temperaturze moze doj$¢ do eksplozji zataczonych baterii.

WARUNKI ROBOCZE

System jest przeznaczony do uzytku w standardowej pracowni cewnikowania
w szpitalu, w nastepujgcych warunkach:

Temperatura: od 10°C do 27°C (od 50°F do 80°F)

Wilgotno$¢ wzgledna od 0% do 85%, bez kondensacji

System nie jest przeznaczony do uzycia w poblizu aktywnego sprzetu chirurgii
wielkiej czestotliwosci, przy ktérym natezenie zaktécen elektromagnetycznych
jest wysokie.

INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA W POBLIZU URZADZEN MRI
Korzystanie ze strzykawki Smart Syringe oraz urzadzenia DyeTect Pressure Module w

miejscach przeprowadzania badan metodg rezonansu magnetycznego jest NIEBEZPIECZNE.

Nalezy trzymac¢ je poza pomieszczeniem, w ktérym przeprowadza sig¢ badania rezonansem
magnetycznym.

MASA URZADZEN
Strzykawka Smart Syringe 44 g
Pressure Module 38g

INFORMACJE O SZKOLENIACH DLA LEKARZY
Wykwalifikowani lekarze powinni by¢ zaznajomieni z procedurami i technikami
pracowni cewnikowania oraz stosowania $rodkéw kontrastowych.

Do obstugi systemu nie sg wymagane zadne dodatkowe specjalne umiejgtnosci,
ani szkolenia, ale lekarze powinni doktadnie zaznajomi¢ sie z materiatami
pomocniczymi systemu DyeTect Contrast Monitoring System, w tym ze
wszystkimi etykietami produktu. Aby poprosi¢ o przeglad produktéw, lekarze
moga skontaktowac¢ sie z firmg Osprey Medical.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Uwaga: szczegdtowe informacje dotyczace wyswietlacza znajduja sie
odpowiednio w instrukcji obstugi wy$wietlacza Contrast Monitoring Display lub
Smart Monitor.

Ogoélne informacje o systemie

Zestaw DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit jest przeznaczony do
stosowania z wyswietlaczem przy uzyciu facznosci bezprzewodowej. System
umozliwia wprowadzanie i monitorowanie objetosci catkowitej, objetosci
wstrzykiwanej, procentowego stezenia Srodku kontrastowego w strzykawce
Smart Syringe oraz progéw wprowadzanych przez uzytkownika podczas
przypadku.
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Monitor — stan przypadku

Catkowita Objetos¢ ostatniego Kontrast
objetosc¢ wstrzykniecia % mieszany lub % zaoszczedzony
Saftware Version 2.0.1955) Feb2 12572 PM 2 (R S @  Osprey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe
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Uwaga: wskaznik zakresu graficznego nie jest reprezentatywny dla
zalecanej dawki kontrastu.
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Pressure Module tgczy sie bezprzewodowo
z monitorem. Zawiera modut z przyciskiem
Wstrzymaj i przetwornikiem ci$nienia.

Przycisk
Wstrzymania

Strzykawka Smart Syringe i urzadzenie Pressure
Module majg dwie diody LED zapewniajgce
uzytkownikowi informacje zwrotne.

o Ciagle zapalona zielona dioda (aktywna przez
10 sekund) oznacza, ze wstrzykniecia beda
wliczane do skumulowanej objetosci

o Migajgca z¢étta dioda wskazuje, ze system jest
wstrzymany i iniekcje nie bedg wliczane do
facznej objetosci

Przetwornik
ci$nienia

Montaz i przygotowanie

Uwaga: zalecane jest pozostawienie wszystkich paskow izolujgcych baterie we

wszystkich urzadzeniach jednorazowych do czasu zakonczenia

catego procesu napetniania, gdy wszystko

bedzie gotowe do rozpoczecia przypadku.

Dzieki temu zapewniony bedzie maksymalny

czas eksploatacji baterii i maksymalna

wydajnos¢ przez caty tok przypadku.

1) Wprowadzi¢ urzgdzenia jednorazowe do pola jatowego zgodnie
ze standardowg procedura. :

2) Podiaczyé linie 2rodka kontrastu do Me(sr';':gza'g(;zneik';‘er
zenskiego ztgcza luer znajdujgcego sie w
przetworniku ci$nienia urzadzenia Pressure Module.

3) Podtacz meskie ztgcze luer przetwornika cisnienia do rozgateznika,

a rozgateznik do strzykawki Smart Syringe
4) Napeic¢ rozgateznik i wszystkie linie zgodnie ze standardowg procedura.

Zenskie zlacze luer
(zrédto kontrastu)

Bezprzewodowe podiaczanie urzadzenia jednorazowego do monitora
Uwaga: przed bezprzewodowym podigczeniem urzgdzen jednorazowych nalezy
zmontowac i napeic system.

1) Wyja¢ pasek zabezpieczajacy baterie ze strzykawki Smart Syringe,
wyciggajac go na wprost z tloczka strzykawki. Wyjaé pasek
zabezpieczajacy bateri¢ z urzadzenia Pressure Module, wyciggajgc go na
wprost z urzgdzenia Module (tj. prostopadle w stosunku do tylnej czesci
urzadzenia Module). NIE nalezy przyciska¢ urzgdzenia Pressure Module do

stotu w sposéb, ktéry powoduje, ze podczas usuwania pasek

zabezpieczajacy jest przycisniety do stotu.

2) Wybraé opcje Nowy przypadek. Podtgczyé bezprzewodowo strzykawke
Smart Syringe i urzadzenie Pressure Module do monitora, wybierajgc
podiaczane urzadzenie na wyswietlaczu.

3) Potwierdzi¢ potaczenie bezprzewodowe wyswietlacza i urzadzen
jednorazowych. Po zakonczeniu wyszukiwania diody LED na strzykawce
Smart Syringe i urzadzeniu Pressure Module bedg miga¢ w taki sam sposob,
jak na wyswietlaczu w celu umozliwienia prawidtowej identyfikacji.

a) Na wyswietlaczu wybra¢ opcje Tak albo przesungc ttoczek strzykawki
Smart Syringe o ponad 2 ml, aby zatwierdzi¢ miganie diod na
strzykawce.

b) Wybra¢ opcje Tak na wyswietlaczu lub nacisng¢ przycisk Wstrzymaj
na urzadzeniu Pressure Module, aby zatwierdzi¢ miganie diod na
urzadzeniu Module.

Uwaga: wybranie opcji Nie skutkuje dalszym wyszukiwaniem i uniemozliwia
podiaczenie odrzuconego urzgdzenia do monitora.

Uwaga: zielona dioda LED, odpowiednio na strzykawce i urzadzeniu Module,
bedzie $wieci¢ przez nastepnych 10 sekund, gdy kazde z urzadzen zostanie
podiaczone do wyswietlacza.

Rozpocznij przypadek
1) Wprowadzi¢ warto$¢ progowg okreslong przez lekarza. Jesli nie jest
wymagana warto$¢ progowa, wprowadzi¢ ,0”.

PRZED NACISNIECI!EM PRZYCISKU Rozpocznij przypadek NA
wyswietlaczu NALEZY UPEWNIC SIE, ZE NAPELNIANIE ZOSTALO
UKONCZONE.

Szczegotowe instrukcje zawiera instrukcja obstugi urzadzenia Contrast
Monitoring Display lub Smart Monitor.

2) Wybra¢ opcje Rozpocznij przypadek na wySwietlaczu, aby rozpocza¢
zliczanie kontrastu.
3) Przeprowadzi¢ zabieg

Wstrzymanie/wznowienie
Urzadzenie DyeTect Pressure Module ma przycisk Wstrzymaj, ktéry umozliwia
uzytkownikowi reczne wstrzymanie/wznowienie zliczania kontrastu.

Gdy system dziata w trybie wstrzymania, zliczanie tgcznej ilosci kontrastu jest
wstrzymane. Tryb ,Wznowienia” umozliwia zliczanie kontrastu.

1) W celu wstrzymania nalezy wybra¢ opcje Wstrzymaj na wyswietlaczu albo
nacisngc¢ przycisk Wstrzymaj na urzadzeniu DyeTect Module. Diody LED na
strzykawce Smart Syringe i urzgdzeniu Module bedg migaé na z6to, a kolor
tta na wyswietlaczu zmieni sie na zotty.

2) Wznawianie

Wytgczone wstrzymanie blokady

Zassac kontrast do strzykawki Smart Syringe (wznowienie nastgpi
automatycznie) lub wybraé¢ opcje Wznéw na wyswietlaczu albo nacisna¢
przycisk Wstrzymaj na urzadzeniu Module. Diody LED na strzykawce Smart
Syringe i urzadzeniu Module bedg miga¢ na zielono przez 10 sekund, a na
monitorze zostanie przywrécone normailne tto.

Wiaczone wstrzymanie blokady

Wybrac¢ opcje Wznéw na wyswietlaczu lub nacisng¢ przycisk Wstrzymaj na
urzadzeniu Module. Diody LED na strzykawce Smart Syringe i urzagdzeniu
Module bedg migac na zielono przez 10 sekund, a na monitorze zostanie
przywrécone normalne tlo.

Jesli kontrast zostanie wstrzykniety z powrotem do zrédta, wowczas system NIE
wymaga wstrzymania. System automatycznie rozpozna, ze ptyn nie zostat podany
pacjentowi. Aby zachowa¢ doktadnos¢ systemu, uzytkownik powinien upewnic sie,
ze z powrotem do Zrddta jest wstrzykiwane wytgcznie 100% kontrastu.

Wskazowki dotyczace doktadnego zliczania kontrastu:

o Jesli kontrast nie jest wstrzykiwany do ciata pacjenta, nalezy upewnic sie, ze
system dziata w trybie Wstrzymania.

o Jesli kontrast jest wstrzykiwany do ciata pacjenta, nalezy upewni¢ sig, ze
system dziata w trybie aktywnym (bez wstrzymywania).

* Nalezy upewnic¢ sie, czy pomiedzy aspiracjg kontrastu i soli fizjologicznej
wystepuje minimalna przerwa (1/2 sekundy).

Zakoncz przypadek
1) Nacisnaé przycisk Zakoncz przypadek.
2) Po wyswietleniu monitu potwierdzi¢ zamiar zakonczenia przypadku

Przestroga: zakonczenie przypadku spowoduje trwate przerwanie komunikacji
pomiedzy monitorem i urzgdzeniami jednorazowymi.

Wyswietlony zostanie ekran podsumowania przypadku, pokazujacy
skumulowang objeto$¢ kontrastu podanego pacjentowi oraz procent okre$lonej
przez lekarza warto$ci progowe;.
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Strzykawka Smart Syringe i urzadzenie Pressure Module zawierajg baterie.
Strzykawke Smart Syringe i urzadzenie Pressure Module oraz jednorazowe
zrédio kontrastu nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Nalezy przestrzegac¢ lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji. Nie spala¢,
poniewaz w podwyzszonej temperaturze moze doj$¢ do eksplozji zatgczonych
baterii.

Uwaga: aby wyswietli¢ podsumowanie poprzednich przypadkéw, nalezy
w obszarze Menu gtéwne wybra¢ opcje Ustawienia, Ustawienia uzytkownika,
Historia przypadku.

Wybra¢ opcje Menu gtéwne, aby wréci¢ do menu gtéwnego i rozpoczgé nowy
przypadek.

Wytaczenie systemu

Smart Monitor: Wybra¢ opcje Wylaczaé, naciskajac i przytrzymujac przycisk
zasilania na koricu monitora, a nastepnie przesuwajgc palcem po ekranie
zgodnie ze wskazaniami.

Wyswietlacz Contrast Monitoring Display: W menu gtéwnym wybraé opcje
Wytgczaé, a nastepnie wybra¢ TAK.

Contrast Monitoring System — informacje FCC, IC
Identyfikator FCC strzykawki Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Identyfikator FCC systemu DyeTect Module: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klasyfikacja wg norm IEC 60601-1/UL 60601-1:
Stopien ochrony: cze$¢ aplikacyjna typu CF
Tryb pracy: nieciagty

Urzadzenie spetnia wymogi czesci 15 przepisow FCC. Eksploatacja podlega
nastepujagcym dwom warunkom: (1) niniejsze urzadzenie nie moze wywotywac
szkodliwych zaktdcen i (2) urzgdzenie powinno akceptowaé odbierane
zaktdécenia, w tym zakidcenia, ktére moga powodowaé nieprawidtowe dziatanie.

OSTRZEZENIE Ten wyrdb obejmuje nadajniki / odbiorniki zwolnione z licencji na
podstawie wytycznych kanadyjskiego urzedu ds. Innowacji, Nauki i Rozwoju
Gospodarczego (ISED) dotyczacych zwolnionych z licencji kanatéw RSS.
Eksploatacja podlega nastepujacym dwom warunkom: 1. To urzagdzenie nie moze
powodowac zaktdcen. 2. To urzgdzenie musi by¢ odporne na zakidcenia, w tym
wszelkie zaktécenia, ktére mogtyby powodowac niewtasciwe dziatanie urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Zmiany lub modyfikacje monitora, strzykawki Smart Syringe lub
urzadzenia Pressure Module, ktére nie zostaty jednoznacznie zatwierdzone przez
Osprey Medical, mogg uniewazni¢ prawo uzytkownika do korzystania z urzadzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZAKLOCEN
ELEKTROMAGNETYCZNYCH
Niniejszy sprzet byt testowany, a przeprowadzone testy wykazaty zgodno$¢ sprzetu
z ograniczeniami dla urzgdzen Grupy 1, Klasy B, zgodnie z normg IEC/EN 60601-1-2,
wydanie 4. Ograniczenia te opracowano z myslg o zapewnieniu racjonalnej ochrony
przed szkodliwymi zaktéceniami. Opisywany sprzet, jezeli nie zostanie zainstalowany
zgodnie z instrukcjami i nie bedzie uzywany zgodnie z nimi, moze powodowac
szkodliwe zaktdcenia wptywajgce na inne urzgdzenia. Nie ma jednak gwaranciji, ze
w konkretnej instalacji zakidcenia nie wystapia. Jesli opisywany sprzet istotnie wywotuje
szkodliwe zaktdcenia, ktére wptywajg na inne urzgdzenia, co mozna ustali¢ poprzez
wytgczenie i wigczenie tego sprzetu, wowczas uzytkownik moze podjgc¢ probe poprawy
tej sytuacji poprzez zastosowanie co najmniej jednego z ponizszych dziatan:

e zmiana ustawienia innego sprzetu lub przeniesienie go w inne miejsce;

e zwigkszenie odlegto$ci pomigdzy monitorem i innym sprzetem;

e podigczenie innych urzadzen do gniazda w innym obwodzie niz ten, do
ktorego podigczony jest wyswietlacz;

o skontaktowanie sie z firmg Osprey Medical celem uzyskania pomocy.

OSTRZEZENIE: Przeno$ne i mobilne radiowe urzadzenia komunikacyjne moga
oddziatywaé na urzgdzenia. Monitora nie nalezy uzywaé w poblizu innych
urzadzen lub w grupie z innymi urzadzeniami. Jesli ustawienie obok innych
urzadzen albo w stosie jest niezbedne, nalezy obserwowaé, czy wyswietlacz
dziata poprawnie.

OSTRZEZENIE: stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw badz kabli innych niz
wskazane lub udostepnione przez firme Osprey Medical moze spowodowac wzrost
emisji elektromagnetycznych albo obnizenie odpornosci elektromagnetycznej
niniejszego sprzetu, a w konsekwencji jego nieprawidtowe dziatanie.

OSTRZEZENIE: Przenosnych radiowych urzadzen komunikacyjnych (w tym urzadzen
peryferyjnych, takich jak przewody anteny i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac¢

w odlegtosci powyzej 30 cm (12 cali) od dowolnej czgséci monitora lub urzadzen
jednorazowych, w tym przewodoéw okreslonych przez producenta. Nieprzestrzeganie
tej wskazowki moze spowodowac obnizenie wydajnosci tego sprzetu.

Jesli na skutek zaktécen elektromagnetycznych system przestanie dziata¢ lub
nastgpi obnizenie jego wydajnosci, wowczas zabieg moze by¢ kontynuowany
bez monitorowania ilosci kontrastu.

Monitor i urzadzenia jednorazowe posiadajg nadajniki Bluetooth wykorzystujgce
krétkie fale decymetrowe w pasmie ISM od 2,4 do 2,485 GHz. Urzadzenie
Pressure Module i strzykawka Smart Syringe majg maksymalng moc nadawczg
réwng 0,063 mW (-12 dBm ERP) przy uzyciu modulacji GSFM zgodnie z normag
IEEE 802.15.1 Bluetooth i specyfikacjg grupy roboczej Bluetooth SIG w wersji 4.0+.

OSTRZEZENIE: Informacje o zgodnosci elektromagnetycznej tego systemu znajdujg
sie w instrukgji obstugi monitora Smart Monitor lub Contrast Monitoring Display.

WYLACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW NAPRAWCZYCH
NA PRODUKTY FIRMY OSPREY MEDICAL OPISANE W NINIEJSZEJ
PUBLIKACJI NIE UDZIELA SIE ZADNYCH GWARANCJI JAWNYCH BADZ
DOROZUMIANYCH, W TYM BEZ OGRANICZEN ZADNYCH GWARANCJI
WARTOSCI HANDLOWEJ ANI PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
W PRZYPADKU WADY LUB NIEZGODNOSCI PRODUKTU ALBO W ZWIAZKU
Z PRODUKTEM ODPOW IEDZIALNOSC FIRMY OSPREY MEDICAL NIE
PRZEKROCZY CENY ZAKUPU PRODUKTU PONIESIONEJ PRZEZ
NABYWCE. FIRMA OSPREY NIE BEDZIE W ZADNYM WYPADKU PONOSIC
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY POSREDNIE, BEZPOSREDNIE
BADZ WYNIKOWE NA GRUNCIE NIEDOTRZYMANIA WARUNKOW
GWARANCJI, NARUSZENIA WARUNKOW UMOWY, Z TYTULU
NIEDBALOSCI, ODPOWIEDZIALNOSCI DELIKTOWEJ CZY WYWIEDZIONEJ
NA GRUNCIE INNEJ TEORII PRAWNEJ W ZWIAZKU Z ZAKUPEM, UZYCIEM
LUB PONOWNYM UZYCIEM NINIEJSZEGO PRODUKTU. FIRMA OSPREY
MEDICAL NIE PRZYJMUJE ZADNYCH DODATKOWYCH ZOBOWIAZAN ANI
ODPOWIEDZIALNOSCI W ZWIAZKU Z PRODUKTAMI OSPREY MEDICAL

I NIE UPOWAZNIA ZADNEGO PODMIOTU DO PODJECIA DODATKOWYCH
ZOBOWIAZAN ANI PRZYJMOWANIA ODPOWIEDZIALNOSCIW ZWIAZKU

Z PRODUKTAMI OSPREY MEDICAL. Opisy i specyfikacje zawarte

w drukowanych materiatach wydawanych przez firme Osprey Medical, w tym
réwniez w niniejszej publikacji, stanowig wytgcznie ogdlny opis produktu na
etapie jego produkciji i nie stanowig ani nie wyrazajg zadnych gwarangiji.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CUIDADO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
ameédicos ou por prescrigdo dos mesmos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit € composto por uma Smart
Syringe e um Pressure Module que devem ser utilizados com o Monitor durante
a infusdo controlada para procedimentos que requerem a injegdo de meios de
contraste. O DyeTect Contrast Monitoring System permite monitorizar

e visualizar os volumes de contraste injetados manualmente.

O Pressure Module foi concebido para ser utilizado com coletores com encaixes
Luer que tenham demonstrado estar em conformidade com a norma

ISO 594 "Encaixes conicos de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros
equipamentos de uso médico".

SELECAO DO NUMERO DE MODELO - Dispositivos descartaveis

Nimero de modelo Descrigéo da seringa

RRL Luer Lock, Embolo com Aro — Manipulo
com Aro

PRL Luer Lock, Embolo Adaptado para Palma
da M&o — Manipulo com Aro

PWL Luer Lock, Embolo Adaptado para Palma
da Mdo — Manipulo com Asas

RRS Swivel Luer, Embolo com Aro — Manipulo
com Aro

PRS Swivel Luer, Embolo Adaptado para
Palma da M&o — Manipulo com Aro

CLASSIFICA(;AO DO SISTEMA DE MONITORIZACAO DO CONTRASTE

+ Tipo de protecdo contra choques elétricos: Classe 1.

+ Grau de protecéo contra choques elétricos: componente aplicado de tipo CF

+ Equipamento ndo adequado para utilizagdo na presenga de misturas
inflamaveis

COMPONENTES APLICADOS
Smart Syringe e transdutor de pressdo do DyeTect Pressure Module.
Todas as pecas sdo descartaveis e s6 devem ser utilizadas uma vez.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O Contrast Monitoring Disposable Kit € composto por uma Smart Syringe e um
Pressure Module que devem ser utilizados com o Monitor durante a infuséo
controlada para procedimentos que requerem a injegdo de meios de contraste.
O DyeTect Contrast Monitoring System da Osprey Medical permite monitorizar
e visualizar em tempo real os volumes de contraste injetados manualmente.

INDICAGAO DE UTILIZACAO

O DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit € composto por uma Smart
Syringe e um Pressure Module que devem ser utilizados com o Monitor durante
procedimentos angiogréaficos ou de TAC que requerem a infusdo controlada de
meios de contraste radiopacos.

CONTRAINDICACOES
N&o deve ser utilizado com injetores automaticos.

ADVERTENCIAS

Os dispositivos descartaveis s6 devem ser utilizados uma vez. Ndo reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesteriliza¢&@o pode criar um risco de infe¢do no paciente que pode causar
lesdes, doencas ou morte.

O DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit s6 deve ser ligado a dispositivos
de fonte de contraste de uma s6 utilizacédo. O Pressure Module ndo evita nem
protege contra a contaminacéo ou entrada de micrébios de ou para uma fonte de
contraste de utilizacdo Unica. O DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit e

a fonte de contraste de utilizagdo Unica, incluindo qualquer solucéo de contraste
restante nesta Ultima, devem ser eliminados apds a concluséo do procedimento.

Na&o utilize o produto se a embalagem parecer danificada.

Consulte as Instru¢des de utilizagédo especifica do Monitor e certifique-se de que
séo seguidas todas as etiquetas e instru¢des de utilizagao:

* Instrucdes de utilizac&o e rotulagem do Smart Monitor, ou

* Instrugdes de utilizacéo e rotulagem do Contrast Monitoring Display

Consulte a rotulagem do agente de contraste para verificar as recomendacdes
de dosagem, as adverténcias, as contraindicacdes, os detalhes dos tipos de
eventos adversos registados e as instrugdes de utilizagdo pormenorizadas
relativas a administracédo do contraste.

Para obter valores precisos de percentagem de concentragdo de contraste da
Smart Syringe, certifique-se de que a Smart Syringe é inicialmente preparada com
meio de contraste a 100% e de que a fonte de contraste é contraste a 100%.

Todas as alteragdes ou modificagdes efetuadas no Monitor, na Smart Syringe ou
no Pressure Module que ndo estejam expressamente aprovadas pela Osprey
Medical podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.

Os equipamentos de comunicagéo de RF portateis e méveis podem afetar os
dispositivos. O Monitor ndo deve ser utilizado perto ou por cima de outros
equipamentos. Se for necessario utilizar o Monitor perto ou por cima de outros
equipamentos, este deve ser observado durante o funcionamento para confirmar
gue funciona normalmente.

A utilizag8o de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pela Osprey Medical pode resultar no aumento das emissoes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar no funcionamento inadequado.

Os equipamentos de comunicagéo de RF portateis (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia
minima de 30 cm (12 polegadas) do Monitor ou dos dispositivos descartaveis,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho
deste equipamento pode ser prejudicado.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Smart Monitor ou do Contrast Monitoring
Display para obter informacdes de conformidade eletromagnética deste sistema.

PRECAUCOES

Caso o dispositivo ndo funcione corretamente ou ocorram alteragées ndo
esperadas no seu desempenho, interrompa imediatamente a utilizagéo e
comunique a situagdo ao representante da Osprey Medical. Caso a
monitorizagdo do contraste ndo esteja disponivel, o procedimento podera
continuar sem a monitorizacdo do contraste. Se se considerar que o incidente
deve ser comunicado (por exemplo, uma situagdo grave) pela autoridade
reguladora, certifique-se de que o incidente também é comunicado a autoridade
reguladora qualificada.

A utilizag&o do DyeTect ndo contemplada nas instru¢des pode resultar em
efeitos indesejados, tal como a ndo monitorizagdo do contraste.

Tal como acontece com qualquer dispositivo utilizado para injetar meios de
contraste em pacientes, deve tomar-se o devido cuidado para assegurar que
todo o ar é removido das linhas, antes da injec&o, para evitar aeroembolia.

Se necessario, dé pancadas leves para remover o ar durante a preparagdo do
sistema. N&o utilize ferramentas (pingas hemostaticas ou outros instrumentos).

Tenha cuidado para nédo apertar demasiado as ligacdes luer ao ligar a Smart
Syringe e/ou o Pressure Module a um coletor.

Nem a Smart Syringe nem o Pressure Module devem ser mergulhados em
contraste ou em soro fisiolégico.

A Osprey Medical recomenda que os utilizadores sigam o procedimento/politica
do hospital e as recomendagdes dos médicos relativamente ao volume
acumulado total adequado de meio de contraste para utilizacdo num paciente.
O dispositivo ndo foi concebido para evitar a inje¢do manual de meios de
contraste.

O utilizador deve garantir que o émbolo da Smart Syringe fica inativo durante,
no minimo, 0,5 segundos (tempo de espera) antes de alternar entre o contraste
e o soro fisiolégico durante o procedimento de aspiracédo. Se necessario,
contacte com a Osprey Medical para ajustar o tempo de espera do émbolo da
Smart Syringe de modo a ficar alinhado com a preferéncia do utilizador. Pode
ser apresentado um volume acumulado impreciso se o tempo de espera nao for
respeitado antes de alternar entre a aspiragdo de contraste e de soro fisiolégico.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS PARA O PACIENTE
Entre os possiveis efeitos adversos incluem-se, entre outros: aeroembolias
e infecdes.

APRESENTACAO
Os componentes descartaveis e estéreis do sistema foram esterilizados com
o6xido de etileno (OE).

A Declaragdo de Conformidade da UE esta disponivel mediante pedido.

ARMAZENAMENTO
Armazene o Kit Descartavel DyeTect entre -15 °C e 38 °C (5 °F e 100 °F).
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MANUTENGCAO E REPARAGAO
N&o é necessaria manutencgéo.

ELIMINAGCAO
Elimine a Smart Syringe, o Pressure Module e a fonte de contraste de
utilizacdo Unica de acordo com os procedimentos do hospital.

A Smart Syringe e o Pressure Module foram concebidos de modo a cumprirem
os regulamentos de eliminacao de pilhas. Quando o dispositivo deixar de ser
utilizado, as pilhas alcalinas permanecem dentro do dispositivo médico infetado.
Neste caso, a Diretiva relativa a pilhas (2006/66/CE), a Diretiva REEE e a Lei
Federal dos EUA NAO se aplicam a recolha ou ao tratamento dos residuos das
pilhas alcalinas.Siga as diretrizes locais relativas a eliminag&o. N&o incinere o
produto, uma vez que as pilhas incluidas podem explodir a temperaturas
excessivas.

CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

O sistema foi concebido para ser utilizado num ambiente de laboratério de
cateterismo hospitalar convencional nas seguintes condigdes:
Temperatura: 10 °C a 27 °C (50 °F a 80 °F)

Humidade relativa de 0% a 85%, sem condensagao

O sistema néao foi concebido para ser utilizado pr6ximo de equipamentos
cirargicos ativos de alta frequéncia, cuja intensidade de distirbios
eletromagnéticos é elevada.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE RM
A Smart Syringe e o DyeTect Pressure Module NAO SAO SEGUROS PARA RM. Mantenha-
os fora da sala de ressonancia magnética.

MASSA DOS DISPOSITIVOS
Smart Syringe 44 g
Pressure Module 38¢

INFORMAGAO DE FORMAGAO MEDICA
Os médicos qualificados devem dominar os procedimentos e as técnicas dos
laboratorios de cateterismo e saber como utilizar os meios de contraste.

N&o sdo necessarias competéncias nem qualificagdes especiais adicionais para
utilizar o sistema, contudo, os médicos devem estar totalmente familiarizados
com o material de referéncia do DyeTect Contrast Monitoring System, incluindo
todas as etiquetas do produto. Os médicos podem entrar em contacto com a
Osprey Medical para pedir formacéao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Nota: Para obter instru¢des detalhadas do Monitor, consulte as Instru¢des de
utilizagdo do Contrast Monitoring Display ou do Smart Monitor, conforme
aplicavel.

Descricdo geral do sistema

O DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit destina-se a ser utilizado com

o Monitor através de comunicag6es sem fios. O sistema permite a interagdo do
utilizador e a monitorizagéo do volume acumulado, do volume de injecé&o, da
percentagem de concentracé@o de contraste na Smart Syringe e o limite
introduzido pelo utilizador ao longo do caso.
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Monitorizar o estado do caso
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Pode ligar o Pressure Module ao Monitor através
de uma ligagéo sem fios. Inclui um médulo com Botéo
um bot&o de pausa e um transdutor de presséo. Pausar

A Smart Syringe e o Pressure Module possuem
dois LED que fornecem informagées ao
utilizador.
o O verde fixo (ativo durante 10 segundos)
indica que as injecdes serdo contabilizadas
para o volume acumulado
¢ O amarelo intermitente indica que o sistema
estd em pausa e que as injecdes ndo serdo Transdutor
contabilizadas para o volume acumulado de presséo

Montagem e preparagé&o
Nota: Recomenda-se deixar todas as abas extraiveis das pilhas dos dispositivos
descartaveis até que toda a preparacéo esteja concluida e o caso
esteja pronto para ser iniciado. Isto ir&
assegurar o maximo desempenho e vida util
das pilhas ao longo do caso.
1) Introduza os dispositivos descartaveis no campo
estéril de acordo com o procedimento normal.
2) Ligue a linha da fonte de contraste ao luer
fémea localizado no transdutor de presséo Luer Masculino
do Pressure Module. (Coletor)
3) Ligue o luer macho do transdutor de pressao
ao coletor e o coletor a Smart Syringe.
4) Prepare o coletor e todas as linhas seguindo o procedimento normal.

Luer Feminino
(Fonte de contraste)

Ligagdo sem fios dos dispositivos descartaveis ao monitor

Nota: Deve montar e preparar o sistema antes de ligar os dispositivos

descartaveis através da ligagéo sem fios

1) Remova a aba extraivel das pilhas da Smart Syringe puxando-a para fora
do émbolo da seringa. Remova a aba extraivel das pilhas do Pressure
Module puxando-a para fora do médulo (ou seja, perpendicular a parte de
tras do médulo). NAO pressione o Pressure Module contra a mesa, de
modo que a aba extraivel fique orientada para a mesa ao extrai-la.

2) Selecione Novo caso. Estabeleca a ligagdo sem fios entre a Smart Syringe,
o Pressure Module e o Monitor ao selecionar o dispositivo a ligar no Monitor.
3) Confirme aligagao sem fios do Monitor e dos dispositivos descartaveis.
Apos a pesquisa, os LED da Smart Syringe e do Pressure Module ficarao
intermitentes no mesmo padréo apresentado no Monitor para que seja
adequadamente identificada.
a) Selecione Sim no Monitor ou mova o émbolo da Smart Syringe mais
de 2 mL para confirmar o piscar da seringa.
b)  Selecione Sim no Monitor ou prima o botdo Pausar no Pressure
Module para confirmar o piscar do médulo.
Nota: Se selecionar N&o, a pesquisa ird continuar e ndo permitira a ligagéo do
dispositivo rejeitado ao Monitor.
Nota: Quando cada dispositivo estabelecer ligagdo com o Monitor, o LED
verde da seringa e do médulo permanecera aceso durante 10 segundos.

Iniciar caso
1) Introduza o limite especificado pelo médico. Se nédo pretender estabelecer
nenhum limite, introduza "0".

CERTIFIQUE-SE DE QUE TODO O PROCESSO DE PREPARACAOQ ESTA
CONCLUIDO ANTES DE PREMIR Iniciar caso NO Monitor.

Para obter instru¢des detalhadas, consulte as Instrug6es de utilizagéo do
Contrast Monitoring Display ou do Smart Monitor.

2) Selecione Iniciar caso no Monitor para iniciar a contagem de contraste.
3) Execute o procedimento

Pausar/retomar
O DyeTect Pressure Module possui um botdo de pausa que permite ao utilizador
pausar ou retomar a contagem do contraste manualmente.

Quando o sistema esta no modo "Pausa", a contagem acumulada de contraste é
colocada em suspenséo. Se premir "Retomar”, sera retomada a contagem de
contraste.

1) Para colocar em pausa, selecione Pausar no Monitor ou prima o botéo de
pausa do DyeTect Module. Os LED da Smart Syringe e do médulo ficardo a
amarelo intermitente e o fundo do Monitor mudara para amarelo.

2) Pararetomar

Pausar blogueio desativado

Aspire o contraste na Smart Syringe (é retomado automaticamente) ou
selecione Retomar no Monitor ou prima o botéo de pausa do médulo. Os LED
da Smart Syringe e do médulo ficaréo verdes durante 10 segundos e o fundo
do Monitor voltara ao estado normal.

Pausar blogueio ativado

Selecione Retomar no Monitor ou prima o botao de pausa do médulo. Os LED
da Smart Syringe e do médulo ficaréo verdes durante 10 segundos e o fundo
do Monitor voltara ao estado normal.

Se voltar a injetar contraste na fonte, NAO é necessério pausar o sistema.

O sistema reconhecera automaticamente que este contraste ndo esta a ser
administrado ao paciente. Para manter a preciséo do sistema, o utilizador deve
assegurar que so6 volta a injetar contraste a 100% na fonte.

Sugestdes para a precisdo da contagem do contraste:

o Certifique-se de que o sistema estd em pausa quando néo estiver a injetar
contraste no paciente.

o Certifique-se de que o sistema esta ativado (ou seja, ndo estd em pausa)
guando estiver a injetar contraste no paciente.

o Certifique-se de que o tempo de espera minimo (0,5 segundos) é atingido
entre as aspiragdes de contraste e soro fisioldgico.

Terminar caso
1) Primao bot&o Terminar caso
2) Quando solicitado, confirme que pretende terminar o caso.

Cuidado: Se terminar um caso, ir4 desativar permanentemente a comunicagéo
entre o Monitor e os dispositivos descartaveis.

No ecré de resumo do caso é apresentado o volume acumulado de contraste
administrado ao paciente e a percentagem do limite especificado pelo médico.

A Smart Syringe e o Pressure Module contém pilhas. Elimine a Smart Syringe e
o Pressure Module e a fonte de contraste de utilizag&o Unica de acordo com os
procedimentos do hospital.

Siga as diretrizes locais relativas a eliminacéo. N&o incinere o produto, uma vez
que as pilhas incluidas podem explodir a temperaturas excessivas.

Nota: Para ver resumos de casos anteriores, aceda ao Menu principal e
selecione Definigdes > Definicdes de utilizador > Histérico do caso.
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Selecione Menu principal para voltar ao menu principal e iniciar um novo caso.

Descontinuagédo do sistema

Smart Monitor: Desligue mantendo premido o botéo de alimentagéo na
extremidade do Monitor e, em seguida, deslizando o dedo no ecra conforme
indicado.

Contrast Monitoring Display: Selecione Encerrar no menu principal e, em
seguida, selecione SIM.

FCC do Sistema de Monitorizagéo de Contraste, Informagéo IC
ID de FCC da Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
ID de FCC do DyeTect Module: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Classificagdes de acordo com a norma IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grau de protegéo: componente aplicado de tipo CF
Modo de funcionamento: N&o continuo

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das normas da FCC.

O funcionamento esta sujeito as duas condi¢des seguintes: (1) Este dispositivo
ndo devera causar interferéncias prejudiciais, e (2) este dispositivo devera
aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo a interferéncia que possa
provocar um funcionamento néo desejado.

ADVERTENCIA Este dispositivo contém transmissor(es)/recetor(es) isento(s) de
licenga que estdo em conformidade com o(s) RSS(s) isento(s) de licenca da
Inovacéo, Ciéncia e Desenvolvimento Econémico do Canadé. O funcionamento
esta sujeito as duas seguintes condigfes: 1. Este dispositivo ndo pode causar
interferéncias. 2. Este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia, incluindo
interferéncias que possam causar o funcionamento indesejado do dispositivo.

ADVERTENCIA: Todas as alteragdes ou modificagdes efetuadas no Monitor, na
Smart Syringe ou no Pressure Module que ndo estejam expressamente
aprovadas pela Osprey Medical podem anular a autoridade do utilizador para
operar o equipamento.

PRECAUCOES CONTRA INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS
Este equipamento foi submetido a testes e considerado em conformidade com
os limites de um dispositivo de Grupo 1, Classe B, em conformidade com a
4.2 edicdo da norma IEC/EN 60601-1-2. Estes limites foram criados para
oferecer protegéo razoavel contra interferéncias prejudiciais. Se este
equipamento nao for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, podera
causar interferéncias prejudiciais noutros equipamentos. No entanto, nao
existem garantias de que ndo produzam interferéncias numa determinada
instalagdo. Se este equipamento causar interferéncias prejudiciais noutros
dispositivos (o que pode ser determinado ao desligar e ligar o equipamento),
recomenda-se que o utilizador tente corrigir a interferéncia implementando
uma das seguintes medidas:

e Reorientar ou reposicionar o outro equipamento.

e Aumentar a distancia entre o Monitor e o outro equipamento.

e Ligar o outro equipamento a uma tomada que esteja num circuito diferente
do circuito ao qual o monitor esta ligado.

e Consultar a Osprey Medical para obter ajuda.

ADVERTENCIA: Os equipamentos de comunicagéo de RF portateis e méveis
podem afetar os dispositivos. O Monitor ndo deve ser utilizado perto ou por cima
de outros equipamentos. Se for necessario utilizar o Monitor perto ou por cima
de outros equipamentos, este deve ser observado durante o funcionamento para
confirmar que funciona normalmente.

ADVERTENCIA: A utilizagéo de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pela Osprey Medical pode resultar no aumento das
emissdes eletromagnéticas ou na diminuicédo da imunidade eletromagnética
deste equipamento e resultar no funcionamento inadequado.

ADVERTENCIA: Os equipamentos de comunicagéo de RF portateis (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados

a uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas) do Monitor ou dos dispositivos
descartaveis, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,

o0 desempenho deste equipamento pode ser prejudicado.

Em caso de diminui¢&@o ou deterioramento do desempenho do sistema devido
a interferéncias eletromagnéticas, o procedimento podera continuar sem
a monitorizacao do contraste.

O Monitor e os dispositivos descartaveis tém transcetores Bluetooth que utilizam
ondas de radio UHF curtas na banda ISM de 2,4 a 2,485 GHz. O Pressure
Module e a Smart Syringe transmitem uma intensidade de sinal maxima de
0,063 mW (-12 dBm ERP) utilizando a modulagdo GSFM, de acordo com

a norma Bluetooth IEEE 802.15.1 e com a versao 4.0+ da especifica¢éo do
Bluetooth SIG Working Group.

ADVERTENCIA: Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Smart Monitor ou do
Contrast Monitoring Display para obter informacdes de conformidade
eletromagnética deste sistema.

RENUNCIA DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSO

NAO HA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU
ADEQUAGCAO PARA NENHUM FIM ESPECIFICO, SOBRE O(S) PRODUTO(S)
MEDICO(S) DA OSPREY DESCRITO(S) NA PRESENTE PUBLICACAQ. CASO
EXISTA QUALQUER DEFEITO OU NAO CONFORMIDADE DO(S)
PRODUTO(S), A RESPONSABILIDADE DA OSPREY MEDICAL NAO
EXCEDERA O VALOR DE COMPRA DO(S) PRODUTO(S) AO COMPRADOR.
EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA A OSPREY MEDICAL SERA
RESPONSAVEL POR NENHUM DANO DIRETO, INDIRETO OU
CONSEQUENCIAL COM BASE EM NENHUM INCUMPRIMENTO DA
GARANTIA, NENHUMA VIOLACAO DO CONTRATO, NENHUMA
NEGLIGENCIA, NENHUM ATO ILICITO NEM NENHUMA OUTRA
EVENTUALIDADE VINCULADA A COMPRA, A UTILIZACAO OU A
REUTILIZAGAO DESTE(S) PRODUTO(S). A OSPREY MEDICAL NAO
PRESSUPOE NEM AUTORIZA QUE NENHUMA OUTRA PESSOA ASSUMA
EM SEU NOME NENHUMA OUTRA RESPONSABILIDADE ADICIONAL OU
RESPONSABILIDADE RELACIONADA COM O(S) PRODUTO(S) MEDICO(S)
DA OSPREY MEDICAL. As descri¢des ou especificagdes incluidas nos
materiais impressos da Osprey Medical, incluindo a presente publicacao, tém
como Unica finalidade descrever o produto de forma generalizada no momento
de fabrico e nédo constituem, em modo algum, nenhuma garantia expressa.

Definigdes dos simbolos da embalagem
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE: Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit consta din Smart Syringe si
Pressure Module care vor fi utilizate cu afisajul in timpul infuziei controlate pentru
proceduri care necesita injectarea agentului de contrast. DyeTect Contrast
Monitoring System permite monitorizarea si afisarea volumelor substantelor

de contrast injectate manual

Pressure Module a fost conceput pentru utilizare cu colectoare cu fitinguri Luer
demonstrate a se conforma cu ISO 594 ,Fitinguri conice cu conicitate luer de 6%
pentru seringi, ace si alte echipamente medicale”.

SELECTIE NUMAR MODEL - De unic3 folosinta

Numar model Descriere seringa

RRL Luer de blocare, Piston inel — Prindere inel

PRL Luer de blocare, Piston actionat cu palma —
Prindere inel

PWL Luer de blocare, Piston actionat cu palma —
Prindere aripa

RRS Luer pivotant, Piston inel — Prindere inel

PRS Luer pivotant, Piston actionat cu palma —
Prindere inel

CLASIFICAREA CMS

+ Tip de protectie impotriva socurilor electrice: clasa 1.

+ Grad de protectie impotriva socurilor electrice: Componenta aplicata tip CF

+ Echipament care nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unor amestecuri
inflamabile

COMPONENTE APLICATE
Smart Syringe si traductor de presiune ale DyeTect Pressure Module.
Toate componentele sunt de unica folosinta.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Contrast Monitoring Disposable Kit consta din Smart Syringe si Pressure Module,
care vor fi utilizate cu afisajul in timpul infuziei controlate pentru proceduri care
necesita injectarea agentului de contrast. Osprey Medical DyeTect Contrast
Monitoring System permite monitorizarea si afisarea in timp real a volumelor
substantelor de contrast injectate manual.

INDICATIE DE UTILIZARE

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit consta din Smart Syringe si
Pressure Module, care vor fi utilizate cu afisajul in timpul procedurilor
angiografice sau CT care necesita infuzia controlatad a substantei de contrast
radioopace.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza cu injectoare electrice.

AVERTISMENTE

Piesele consumabile sunt exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa
sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea un risc de
infectare a pacientului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul acestuia.

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit trebuie conectat numai la dispozitive
cu sursa de substanta de contrast de unica folosinta. Pressure Module nu
impiedica si nu protejeaza impotriva contaminarii sau patrunderilor microbiene
catre sau de la o sursa de substanta de contrast de unica folosinta. DyeTect
Contrast Monitoring Disposable Kit si sursa de substanta de contrast de unica
folosinta, inclusiv orice solutie de contrast rdmasa in sursa de substanta de
contrast de unica folosinta, trebuie eliminate dupa ce procedura este finalizata.

Nu utilizati produsul Tn cazul in care ambalajul este deteriorat.

Consultati Instructiunile de utilizare specifice afisajului si asigurati-va ca toate
etichetarile si instructiunile de utilizare sunt urmate:

* Instructiuni Smart Monitor pentru utilizare si etichetare sau

* Instructiuni Contrast Monitoring Display pentru utilizare si etichetare

Va rugam sa consultati etichetele substantei de contrast pentru recomandari de
dozare, avertismente, contraindicatii, detalii despre tipurile de reactii adverse raportate
si instructiuni de utilizare detaliate privind administrarea substantelor de contrast.

Pentru valori corecte ale concentratiei procentuale de substanta de contrast Tn
Smart Syringe, asigurati-va ca Smart Syringe este pregatita initial cu substante
de contrast in proportie de 100 %, iar sursa substantei de contrast este
substanta de contrast in proportie de 100 %.

Schimbarile sau modificarile aduse la Monitor, Smart Syringe sau Pressure
Module care nu au fost aprobate Tn mod expres de Osprey Medical ar putea
anula dreptul utilizatorului de a utiliza echipamentul.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta dispozitivele.
Monitorul nu trebuie utilizat langa sau suprapus peste alte echipamente. Daca
este necesara utilizarea afisajului atunci cand acesta se afla langa sau suprapus
peste alte echipamente, afisajul trebuie sa fie supravegheat pentru verificarea
functionarii normale.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau
furnizate de Osprey Medical ar putea cauza cresterea emisiilor electromagnetice
sau reducerea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si functionarea
incorecta.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv echipamentele periferice,
precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai
mica de 30 cm (12 inch) fata de orice parte a Monitor sau fatd de componentele
de unica folosinta, inclusiv cabluri specificate de producator. In caz contrar,
performanta acestui echipament ar putea fi afectata.

Consultati Instructiunile de utilizare ale Smart Monitor sau Contrast Monitoring
Display pentru informatii privind conformitatea electromagnetica a acestui sistem.

PRECAUTII

in cazul in care dispozitivul s-a defectat sau performanta acestuia s-a modificat
Tntr-un mod care nu a fost anticipat, intrerupeti utilizarea imediat si raportati
experienta unui reprezentant al companiei Osprey Medical. In cazul in care
monitorizarea substantei de contrast nu este disponibila, procedura poate
continua fara monitorizarea substantei de contrast. Daca incidentul este
considerat raportabil (adica grav) de catre autoritatea de reglementare, va
rugam sa va asigurati ca incidentul este raportat si autoritatii de reglementare
competente.

Folosirea DyeTect fara a respecta indicatiile de utilizare poate cauza efecte
nedorite, precum imposibilitatea monitorizarii substantelor de contrast.

La fel ca in cazul oricarui dispozitiv utilizat pentru injectarea substantei de
contrast Tntr-un pacient, trebuie s& se acorde atentie pentru a garanta eliminarea
ntregii cantitati de aer din linii Tnainte de injectare, pentru a evita embolia
gazoasa.

Utilizati doar lovituri usoare, daca este necesar, pentru a elimina aerul in timp
ce pregatiti sistemul. Nu folositi unelte (hemostate sau alte instrumente).

Acordati atentie pentru a nu strange excesiv conexiunile luer atunci cand
conectati Smart Syringe si/sau Pressure Module la un colector.

Smart Syringe sau Pressure Module nu trebuie introduse n substanta de
contrast sau solutie salina.

Osprey Medical recomanda utilizatorilor sa respecte politica/procedura spitalului
si recomandarea medicului privind volumul cumulativ total adecvat corespunzator
al substantei de contrast utilizate Tn cazul unui pacient. Dispozitivul nu este
destinat prevenirii injectarii manuale a substantei de contrast.

Utilizatorul trebuie s& se asigure ca pistonul Smart Syringe este inactiv timp de
minimum 1/2 secunda (timp de asteptare) inainte de a comuta intre substanta de
contrast si solutia salina in timpul aspirarii. Daca este necesar, contactati Osprey
Medical pentru a ajusta timpul de asteptare al pistonului Smart Syringe pentru ca
acesta sa corespunda preferintei utilizatorului. Poate fi afisat un volum cumulativ
inexact daca timpul de asteptare nu este atins Tnhainte de comutarea intre
aspirarea substantei de contrast si aspirarea solutiei saline.

POTENTIALE REACTII ADVERSE ALE PACIENTILOR
Posibilele efecte adverse pot include, dar nu sunt limitate la: embolie gazoasa,
infectie.

FORMA DE PREZENTARE
Componentele de sistem sterile de unica folosinta au fost sterilizate cu oxid de
etilena (EO).

Declaratia de conformitate UE este disponibila la cerere.

DEPOZITARE

Depozitati DyeTect Disposable Kit la temperaturi intre -15 °C si + 38 °C
(5 °F si 100 °F).

ENTRE]'INERE si REPARARE

Intretinerea nu este necesara.

ELIMINARE
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Eliminati la deseuri Smart Syringe, Pressure Module si sursa de substanta de
contrast de unica folosinta conform procedurilor spitalicesti.

Smart Syringe si Pressure Module au fost concepute pentru a respecta
reglementarile privind deseurile de baterii. La sfarsitul utilizarii dispozitivului,
bateriile alcaline se afla in interiorul unui dispozitiv medical infectat. In acest caz,
Directiva privind bateriile (2006/66/CE), Directiva privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE) si Legea federala NU se aplica
colectarii sau tratarii deseurilor de baterii alcaline.Urmati ordonantele locale de
reglementare cu privire la eliminarea la deseuri. Nu incinerati, deoarece bateriile
Tnchise pot exploda la temperaturi excesive.

CONDITII DE UTILIZARE

Sistemul este destinat a fi utilizat intr-un mediu de laborator de cateterizare
spitalicesc standard, in urmatoarele conditii:

Temperatura: intre 10 °C si 27 °C (intre 50 °F si 80 °F)

Umiditate relativa intre 0 % si 85 %, fara condensare

Sistemul nu este destinat utilizarii in apropierea unor echipamente chirurgicale
active de frecventa inalta care prezinta o intensitate ridicatéd a perturbatiilor
electromagnetice.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN
Smart Syringe si DyeTect Pressure Module NU PREZINTA SIGURANTA PENTRU RM. Tineti-
le la distanta de camera scanerului RMN.

MASA DISPOZITIVELOR
Smart Syringe 449
Pressure Module 38g

INFORMATII PRIVIND INSTRUIREA MEDICILOR
Medicii calificati trebuie sa aiba cunostinte privind procedurile, tehnicile si
utilizarea substantelor de contrast intr-un laborator de cateterizare.

Nu sunt necesare competente speciale suplimentare sau instruire speciala
suplimentara pentru a utiliza sistemul, dar medicii trebuie sa fie bine familiarizati
cu materialele aferente DyeTect Contrast Monitoring System, inclusiv cu toate
etichetele produsului. Medicii pot contacta Osprey Medical pentru a solicita
verificarea produsului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nota: Pentru instructiuni de utilizare aferente afisajului, consultati Instructiunile
de utilizare ale Contrast Monitoring Display sau instructiunile de utilizare ale
Smart Monitor, dupa caz.

Prezentarea generala a sistemului

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit se va utiliza cu afisajul prin
intermediul comunicatiei wireless. Sistemul permite introducerea datelor de
catre utilizator si monitorizarea volumului cumulativ, a volumului injectat, a
concentratiei procentuale de substanta de contrast in Smart Syringe si a
pragului introdus de utilizator pe parcursul cazului.
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Stare caz Monitor

Volum Volumul ultimei Substanta de
total injectari contrast
Software Version 2.0.1955) Feb2 X (R © @l  Osprey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

.Volum rémas pana la
atingerea pragului
selectat

Prag
selectat 100.0

Pause | New ® | Newg¥ |

Nota: Indicatorul grafic al intervalului nu este reprezentativ pentru doza
de substanta de contrast recomandata
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Saved
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Pause New

Pressure Module se conecteaza wireless la
Monitor. Include un modul cu un buton de pauza Butonul
si un traductor de presiune. Pauza

Smart Syringe si Pressure Module dispun de

doua leduri pentru a oferi feedback utilizatorului.

e Semnalul luminos continuu de culoare verde
(activ timp de 10 secunde) indica faptul ca
injectarile vor fi numarate pana la atingerea
volumului cumulativ.

e Semnalul luminos intermitent de culoare
galbend indica faptul ca sistemul este in Traductor de
pauza si injectarile nu vor mai fi numérate presiune
pana la atingerea volumului cumulativ.

Asamblati si pregatiti

Nota: Se recomanda pastrarea tuturor elementelor de extragere ale bateriei in

dispozitivele de unica folosinta pana la finalizarea intregii activitati

de pregatire si pana cand cazul este
pregétit s& inceapa. In acest fel, se va

asigura o durata de viatd maxima a

bateriei si performanta maxima pe tot

parcursul cazului.

1) Introduceti instrumentele de unica
folosinta in cdmp steril, conform Conector Luer tata
procedurii normale. (Colector)

2) Atasati linia sursei de substanta de
contrast la conectorul luer mama aflat in traductorul de presiune al Pressure
Module.

3) Atasati conectorul luer tata al traductorului de presiune la colector si
colectorul la Smart Syringe.

4) Pregatiti colectorul si toate liniile conform procedurii normale.

Conector Luer mama
(Sursa de substanta
de contrast)

Conectati wireless instrumentele de unica folosinta la Monitor
Nota: Asamblati si pregaétiti sistemul Tnainte de a conecta wireless componentele
de unica folosinta

1) Scoateti elementul de extragere a bateriei din Smart Syringe tragand
elementul direct din pistonul seringii. Scoateti elementul de extragere a
bateriei din Pressure Module tragand elementul direct din Module (adica
perpendicular din partea din spate a Module). NU tineti apasat Pressure
Module pe masa astfel incat elementul de extragere sa fie pe masa atunci
cand il scoateti.

2) Selectati Caz nou. Conectati wireless Smart Syringe si Pressure Module la
Monitor selectand dispozitivul de conectat la afisaj.
3) Confirmati conexiunea wireless a afisajului si componentelor de unica
folosinta. Dupé scanare, ledurile de pe Smart Syringe si Pressure Module
vor lumina intermitent n acelasi mod cu cel indicat pe afisaj pentru o
identificare corecta.
a) Selectati Da pe afisaj sau mutati pistonul Smart Syringe > 2 ml pentru
a confirma mesajul Seringa care lumineaza intermitent.
b) Selectati Da pe afisaj sau apasati butonul Pauza pe Pressure Module
pentru a confirma mesajul Module care lumineaza intermitent.
Not&: Selectarea Nu va duce la scanare suplimentara si nu va permite
conectarea dispozitivului respins la Monitor.
Nota: Ledul verde de pe seringa si Module va raméane aprins timp de
10 secunde atunci cand fiecare dispozitiv este conectat la afisaj.

Incepere caz
1) Introduceti pragul specificat de medic. Daca nu este dorit un prag, introduceti ,0”.

ASIGURA]:I-VI\ CA iNTREAGNA ACTIVITATE DE PREGATIRE S-A
INCHEIAT INAINTE DE A APASA BUTONUL Start Case (incepere caz) DE
PE afigaj .

Pentru instructiuni detaliate, consultati Instructiunile de utilizare ale Contrast
Monitoring Display sau Smart Monitor.

2) Selectati incepere caz pe afisaj pentru a incepe tinerea evidentei
substantei de contrast.
3) Efectuati procedura

Pauzé/Reluare

DyeTect Pressure Module are un buton Pauza care permite utilizatorului sa
ntrerupa manual/sa reia tinerea evidentei substantei de contrast.

Cand sistemul se afld in modul ,Pauza”, tinerea evidentei cumulative a
substantei de contrast este suspendata. Modul ,Reluare” permite tinerea
evidentei substantei de contrast

1) Pentru pauza selectati Pauza pe afisaj sau apasati butonul de pauza de pe
DyeTect Module. Ledurile de pe Smart Syringe si Module vor emite semnale
luminoase intermitente de culoare galbena, iar fundalul afisajului va deveni
galben.

2) Pentru Reluare

Blocare pauza dezactivata

Aspirati substanta de contrast in Smart Syringe (reluare automata) sau
selectati Reluare pe afisaj sau apasati butonul de pauza Module. Ledurile de
pe Smart Syringe si Module vor lumina in verde timp de 10 secunde, iar
monitorul va reveni la fundalul normal.

Blocare pauza activata

Selectati Reluare pe afisaj sau apasati butonul de pauza Module. Ledurile de
pe Smart Syringe si Module vor lumina in verde timp de 10 secunde, iar
monitorul va reveni la fundalul normal.

Daca substanta de contrast este injectata inapoi n sursa, sistemul NU trebuie sa
fie Tn pauza. Sistemul va recunoaste automat aceasta injectare ca nefiind
administrata pacientului. Pentru a mentine precizia sistemului, utilizatorul trebuie
sa se asigure ca doar 100% din substanta de contrast este injectata inapoi in
sursa.

Sugestii privind tinerea unei evidente exacte a substantei de contrast:

e Asigurati-va ca sistemul este in pauza daca substanta de contrast nu este
injectata n pacient.

e Asigurati-va ca sistemul este Activ (scos din starea de pauza) cand substanta
de contrast este injectata Tn pacient.

e Asigurati-va ca timpul minim de asteptare (1/2 secunda) s-a scurs intre
aspiratiile substantei de contrast si ale solutiei saline.

incheiere caz .
1) Apasati butonul Incheiere caz
2) Cand vi se solicita, confirmati faptul ca doriti sa finalizati cazul

Atentie: Incheierea cazului va dezactiva permanent comunicarea dintre Monitor

si componentele de unica folosinta.

Apare ecranul Sumar caz care afiseaza volumul cumulativ al substantei de
contrast administrate pacientului si procentul din pragul specificat de medic.
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Smart Syringe si Pressure Module contin baterii. Eliminati la deseuri Smart
Syringe, Pressure Module si sursa de substanta de contrast de unica folosinta
conform procedurilor spitalicesti.

Respectati ordonantele locale de reglementare cu privire la eliminarea la deseuri.
Nu incinerati, deoarece bateriile inchise pot exploda la temperaturi excesive

Nota: Pentru a vizualiza sumarele pentru cazurile anterioare, in Meniu principal
selectati Setdri, Setari utilizator, Istoric caz.

Selectati Meniu principal pentru a reveni la meniul principal si a incepe un caz nou.

Scoaterea din functiune a sistemului
Smart Monitor: Inchidere apasand si tinand apasat butonul de alimentare de la
capatul monitorului, apoi glisand ecranul in modul indicat.

Afisaj de monitorizare substanta de contrast: Selectati Inchidere din meniul
principal si apoi selectati DA.

Informatii IC FCC, Contrast Monitoring System
Cod de identificare FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Cod de identificare FCC DyeTect Module: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Clasificari conform IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grad de protectie: Componenta aplicata tip CF
Mod de functionare: necontinuu

Acest dispozitiv respecta partea 15 a normelor FCC. Functionarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze interferente
daunatoare si (2) Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente primite,
inclusiv interferentele care pot cauza functionarea nedorita.

AVERTIZARE Acest dispozitiv contine transmitator(i)/receptor(i) scutiti de licenta
care respecta standardele RSS scutite de licenta de la Ministerul de Inovatie,
Stiinta si Dezvoltare Economica Canada. Functionarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii: 1. Este posibil ca acest dispozitiv sa nu cauzeze
interferente. 2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferentd, inclusiv
interferente care pot provoca functionarea nedorita a dispozitivului.

AVERTISMENT: Schimbarile sau modificarile aduse la Monitor, Smart Syringe
sau Pressure Module care nu au fost aprobate in mod expres de Osprey Medical
ar putea anula dreptul utilizatorului de a utiliza echipamentul.

PRECAUTII PRIVIND INTERFERENTELE ELECTROMAGNETICE
Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru un
dispozitiv din clasa B, grupul 1 conform IEC/EN 60601-1-2, editia 4. Aceste
limite sunt destinate sa ofere protectie rezonabila impotriva interferentelor
daunatoare. Acest echipament poate cauza interferente ddunatoare altor
echipamente daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile.
Cu toate acestea, nu exista garantii ca nu se vor produce interferente intr-o
anumita instalatie. Daca acest echipament cauzeaza interferente daunatoare
altor dispozitive, fapt ce poate fi stabilit prin oprirea si pornirea echipamentului,
utilizatorul este Tncurajat sa incerce sa corecteze interferentele luand una sau
mai multe din urmatoarele masuri:

e Reorientarea sau repozitionarea celorlalte echipamente.

e Mariti distanta dintre Monitor si celelalte echipamente.

e Conectarea celorlalte echipamente la o prizé sau un circuit diferit(a) de
aceea(acela) la care este conectat afisajul.

e Contactati Osprey Medical pentru ajutor.

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta
dispozitivele. Monitorul nu trebuie utilizat Ianga sau suprapus peste alte
echipamente. Daca este necesara utilizarea afisajului atunci cand acesta se afla
langa sau suprapus peste alte echipamente, afisajul trebuie sa fie supravegheat
pentru verificarea functionarii normale.

AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele
specificate sau furnizate de Osprey Medical ar putea cauza cresterea emisiilor
electromagnetice sau reducerea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament si functionarea incorecta.

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv
echipamentele periferice, precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie
utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inch) fata de orice parte a Monitor
sau fata de componentele de unica folosinta, inclusiv cabluri specificate de
producétor. In caz contrar, performanta acestui echipament ar putea fi afectata.

Daca performanta sistemului s-a pierdut sau s-a degradat din cauza
interferentelor electromagnetice, procedura poate continua fara monitorizarea
substantei de contrast.

Monitor si componentele de unica folosinta au emitatoare-receptoare Bluetooth
care utilizeaza unde radio UHF (ultra Tnalta frecventa) cu lungime scurta in
banda ISM de 2,4 - 2,485 GHz. Pressure Module si Smart Syringe transmit un

semnal cu putere maxima de 0,063 mW (-12 dBm ERP) utilizadnd modulatia
GSFM conform standardului Bluetooth IEEE 802.15.1 si specificatiei Grupului de
Lucru SIG Bluetooth versiunea 4.0+.

AVERTISMENT: Consultati Instructiunile de utilizare ale Smart Monitor sau
Contrast Monitoring Display pentru informatii privind conformitatea
electromagnetica a acestui sistem.

DEROGAREA DE RESPONSABILITATE PRIVIND GARANTIA $I LIMITAREA
CAILOR DE ATAC

NU EXISTA NICIUN FEL DE GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND, FARA LIMITARE, GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE
SAU CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME OFERITA PENTRU
PRODUSUL(ELE) OSPREY MEDICAL DESCRIS(E) IN PREZENTA
PUBLICATIE. IN CAZUL ORICARUI DEFECT SAU ORICAREI
NECONFORMITATI PREZENTATE DE ACEST(E) PRODUS(E),
RASPUNDEREA OSPREY MEDICAL NU VA DEPASI PRETUL DE ACHIZITIE
AL PRODUSULUI(ELOR) ACHITAT DE CUMPARATOR. IN NICIUN CAZ
OSPREY MEDICAL NU VA FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE DIRECTE,
INDIRECTE SAU DE CONSECINTA CAUZATE DE INCALCAREA GARANTIEI,
A CONTRACTULUI, NEGLIJENTA, PREJUDICIU SAU ORICE ALTA TEORIE
CARE REZULTA DIN ACHIZITIA, UTILIZAREA SAU REUTILIZAREA
ACESTUI(OR) PRODUS(E). DE ASEMENEA, FIRMA OSPREY MEDICAL NU
1SI ASUMA SI NICI NU AUTORIZEAZA VREO ALTA PERSOANA SA isI
ASUME, ORICE ALTA RESPONSABILITATE LEGATA DE UTILIZAREA
PRODUSULUI(ELOR) OSPREY MEDICAL. Descrierile sau specificatiile din
materialele tiparite ale firmei Osprey Medical, inclusiv aceasta publicatie, sunt
destinate exclusiv descrierii produsului in momentul productiei si nu reprezinta
niciun fel de garantii exprese.
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Data expirarii
E AAAA-LL-ZZ. A
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
POKYNY NA POUZIVANIE

UPOZORNENIE: Podrla federalneho prava (USA) je predaj tohto
pristroja obmedzeny iba nalekéra alebo lekéarsky predpis.

OPIS PRISTROJA

Jednorazova suprava DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit sa sklada zo
striekacky Smart Syringe a modulu Pressure Module, ktoré su uréené na pouzitie
s displejom pocas riadeného podania pri postupoch vyzadujucich vstreknutie
kontrastnej latky. Systém DyeTect Contrast Monitoring System umozniuje
monitorovat’ a zobrazovat manualne vstreknuté objemy kontrastnej latky

Modul Pressure Module je u€¢eny na pouZitie s rozdelovaémi a tvarovkami Luer,
pri ktorych sa preukazalo, Ze su v sulade s normou ISO 594 ,Pripojovacie kuzele
s0 6 % (Luer) kuzelovitostou pre striekacky, ihly a niektoré dalSie lekarske
nastroje”.

VYBER CiSLA MODELU - jednorazové pristroje

Cislo modelu Opis striekacky

RRL Blokovacia spojka Luer, prstencovy piest — prstencové
drzadlo

PRL Blokovacia spojka Luer, dlafiovy piest — prstencové
drzadlo

PWL Blokovacia spojka Luer, dlafiovy piest — kridlové
drzadlo

RRS Otoc¢na spojka Luer, prstencovy piest — prstencové
drzadlo

PRS Otoc¢na spojka Luer, dlariovy piest — prstencové drzadlo

KLASIFIKACIA CMS

* Typ ochrany pred Urazom elektrickym pradom: 1. trieda

+ Stupefi ochrany pred Urazom elektrickym pradom: PriloZzna ¢ast typu CF
+ Zariadenie nie je vhodné na pouZzitie v pritomnosti horfavych zmesi

PRILOZNE CASTI
Strieka¢ka Smart Syringe a prevodnik tlaku modulu DyeTect Pressure Module.
VSetky Casti su ur€ené na jedno pouzitie, su jednorazové.

URCENE POUZITIE

Jednorazova suprava Contrast Monitoring Disposable Kit sa sklada zo striekacky
Smart Syringe a modulu Pressure Module, ktoré su uréené na pouzitie s
displejom pocas riadeného podavania pri postupoch vyzadujucich vstreknutie
kontrastnej latky. Systém DyeTect Contrast Monitoring System spolo¢nosti
Osprey Medical umozriuje monitorovat a zobrazovat manualne vstreknuté
objemy kontrastnej latky v redlnom Case.

INDIKACIA POUZITIA

Jednorazova suprava DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit sa sklada zo
striekacky Smart Syringe a modulu Pressure Module, ktoré su uréené na pouzitie
s displejom pocas angiografickych alebo CT postupov vyzadujucich riadené
podanie RTG kontrastnej latky.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte s elektrickymi injektormi.

VYSTRAHY

Jednorazové vyrobky su uréené len na jedno pouzitie. Opakovane ich
nepouzivajte, nerepasuijte ani nesterilizujte. Opakované pouZitie, repasovanie
alebo sterilizacia mézu vyvolat riziko infekcie pacienta, ktoré by mohlo viest k
Urazu, chorobe alebo smrti.

Jednorazova suprava DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit musi byt
pripojena iba k jednorazovym zdrojom kontrastnej latky. Modul Pressure Module
nebrani ani nechrani pred kontaminaciou alebo prienikom mikrébov do
jednorazového zdroja kontrastnej latky alebo z neho. Jednorazova stpravu
DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit a jednorazovy zdroj kontrastnej latky
vratane akéhokol'vek zostavajuceho roztoku kontrastnej latky v jednorazovom
zdroji kontrastnej latky je po postupe potrebné zlikvidovat'.

Ak sa zda, Ze je obal vyrobku poruseny, vyrobok nepouzivajte.

Pozrite si pokyny na pouzivanie konkrétneho displeja a zabezpedte dodrziavanie
v8etkych oznacéeni a pokynov na pouZzivanie:
* Pokyny na pouzivanie a oznagenia monitora Smart Monitor alebo
* Pokyny na pouzivanie a oznagenia displeja na monitorovanie kontrastnej
latky

Odporucania tykajuce sa davkovania, vystrahy, kontraindikacie, podrobné
informacie o hlasenych typoch neziaducich udalosti a podrobné pokyny na

pouzivanie suvisiace s podanim kontrastnej latky najdete na oznaceni
kontrastnej latky.

Aby ste dosiahli presné % hodnoty koncentracie kontrastnej latky v Smart
Syringe, musite striekaCku Smart Syringe najprv naplnit 100 % kontrastnou
latkou a jej zdrojom musi byt 100 % kontrastna latka.

Zmeny alebo Upravy monitora, striekacky Smart Syringe alebo modulu Pressure
Module, ktoré vyslovne neschvali spolo¢nost Osprey Medical, by mohli viest
k neplatnosti opravnenia pouzivatela prevadzkovat zariadenie.

Pristroje mézu byt ovplyvnené prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunika¢nymi zariadeniami. Monitor sa nesmie pouzivat pri inom zariadeni ani
poloZeny na iné zariadenie. Ak je nevyhnutné pouzit' ho pri alebo na inom
zariadeni, musi sa pozorovanim overit' jeho bezproblémové fungovanie.

Pouzivanie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako ur¢i alebo poskytne
spolo¢nost Osprey Medical, m6ze viest k zvySenym elektromagnetickym
emisiam alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia, a tym

k jeho nespravnemu fungovaniu.

Prenosné vysokofrekvenéné komunika¢né zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako s anténne kable a externé antény) sa nesmu pouzivat vo
vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkol'vek ¢asti monitora alebo
jednorazovych zariadeni vratane kablov uréenych vyrobcom. V opaénom pripade
by mohlo dojst k zniZzeniu vykonnosti tohto zariadenia.

Informécie o elektromagnetickej kompatibilite tohto systému najdete v pokynoch
na pouzivanie monitora Smart Monitor alebo displeja na monitorovanie
kontrastnej latky.

PREVENTIVNE OPATRENIA

V pripade neo¢akavaného zlyhania alebo zmeny vykonnosti pristroj okamzite
prestarnite pouzivat a udalost nahlaste zastupcovi spolo¢nosti Osprey Medical.
Ak monitorovanie kontrastnej latky nie je dostupné, moze postup pokracovat bez
neho. Ak sa regulacny organ domnieva, Ze incident podlieha nahlaseniu (t. j. je
zavazny), zabezpedte, aby bol nahlaseny aj kompetentnému regulaénému uradu.

Pouzivanie systému DyeTect mimo schvaleného spésobu moéze viest k
nezelanym vplyvom, ako je napriklad nefungovanie monitorovania kontrastnej
latky.

Ako pri kazdom pristroji pouzivanom na vstrekovanie kontrastnej latky
pacientovi, aj tu je potrebné dbat na to, aby sa pred vstreknutim z hadi€iek
odstranil vSetok vzduch a zabranilo sa tak vzduchovej embodlii.

Ak je po€as plnenia systému potrebné odstranit vzduch, urobte to len jemnym
poklepanim. Nepouzivajte nastroje (pean alebo iné nastroje).

Davajte pozor, aby ste spojky Luer pri pripajani striekacky Smart Syringe a/alebo
modulu Pressure Module k rozdelovacu nedotiahli prilis.

Strieka¢ku Smart Syringe alebo modul Pressure Module neponarajte do
kontrastnej latky ani solného roztoku.

Spoloénost’ Osprey Medical odportc¢a pouzivatelom dodrziavat zasady/postup
nemocnice a odporuc¢ania lekara tykajuce sa vhodného celkového kumulativneho
objemu kontrastnej latky pouZitej u pacienta. Pristroj nie je ur€eny na to, aby
zabranil manualnemu vstreknutiu kontrastnej latky.

Pouzivatel musi zaistit, aby bol piest striekacky Smart Syringe pred prepnutim
medzi kontrastnou latkou a sofnym roztokom pri nasavani minimalne

1/2 sekundy necinny (¢as zotrvania). Ak je to potrebné, kontaktujte spolo¢nost
Osprey Medical, aby vam nastavila ¢as zotrvania piesta striekaCky Smart Syringe
podla preferencie pouzivatela. Ak sa pred prepnutim medzi nasavanim
kontrastnej latky a nasavanim solného roztoku nedosiahne ¢as zotrvania, méze
dojst’ k zobrazeniu nepresného kumulativneho objemu.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI U PACIENTOV
K moznym nezZiaducim ucinkom patri napriklad: vzduchova embodlia, infekcia.

SPOSOB DODANIA
Komponenty jednorazového sterilného systému boli sterilizované etylénoxidom (EO).

Na poziadanie su k dispozicii vyhlasenia o zhode EU.

USKLADNENIE
Jednorazovu supravu DyeTect uchovavajte pri teplote od -15 °C do +38 °C
(5 °F az 100 °F).

UDRZBA a UPRAVA

Udrzba nie je potrebna.

LIKVIDACIA

Striekacku Smart Syringe, modul Pressure Module a jednorazovy zdroj
kontrastnej latky zlikvidujte podla postupov nemocnice.
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Striekacka Smart Syringe a modul Pressure Module boli navrhnuté tak, aby boli
v sUlade s predpismi o odpade z batérii. Po skon€eni pouzivania pristroja su
alkalické batérie vnutri infikovanej zdravotnickej pomocky. V takom pripade sa na
zber alebo spracovanie odpadu z alkalickych batérii smernica o batériach
(2006/66/ES), smernica OEEZ a federalne pravo NEVZTAHUJU. Pri likvidacii
dodrziavajte regula¢né predpisy. Prilozené batérie nespalujte, pretoze by pri
vysokych teplotach mohli explodovat.

PREVADZKOVE PODMIENKY

Tento systém je uréeny na pouzivanie v Standardnom prostredi katetrizaéného
laboratéria nemocnice za tychto podmienok:

Teplota: 10 °C az 27 °C (50 °F az 80 °F)

Relativna vihkost 0 % az 85 %, nekondenzujuca

Systém nie je ur€eny na pouzivanie v blizkosti aktivnych vysokofrekvenénych
chirurgickych zariadeni, kde je vysoka intenzita elektromagnetického rusenia.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI MRI
Striekatka Smart Syringe a modul DyeTect Pressure Module NIE SU BEZPECNE pre MR.
Uchovavajte ich mimo miestnosti so skenerom MRI.

HMOTNOST PRISTROJOV
Striekacka Smart Syringe 44 g
Modul Pressure Module 38g

INFORMACIE O ODBORNEJ PRIPRAVE LEKARA
Kvalifikovani lekari musia poznat postupy a techniky katetriza¢ného laboratéria a
mat vedomosti o pouzivani kontrastnej latky.

Na obsluhu systému nie su potrebné Ziadne d'alSie osobitné zru€nosti alebo
odborna priprava, lekari vS§ak musia byt dokladne oboznameni s podpornym
materialom systému DyeTect Contrast Monitoring System vratane vSetkych

oznaceni vyrobku. Lekari m6zu kontaktovat spolo¢nost Osprey Medical, aby
poziadali o kontrolu vyrobku.

POKYNY NA POUZIVANIE

Poznamka: Podrobné pokyny o displeji najdete v pokynoch na pouzivanie
displeja na monitorovanie kontrastnej latky, pokynoch na pouzivanie monitora
Smart Monitor, podla toho, ¢o je relevantné.

Prehlad systému

Jednorazova suprava DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit sa pouziva
s displejom prostrednictvom bezdrétovej komunikacie. Tento systém umoziiuje
pouzivatelovi zadavat a monitorovat kumulativny objem, vstrekovany objem,
% koncentracie kontrastnej latky v strieckatke Smart Syringe a poc¢as pripadu
vyuzivat zadanu hranicu.
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Monitorovanie stavu pripadu

Celkovy Posledny vstreknuty Kontrastna latka

objem objem % zmesi alebo uSetrené %
Software Version 2.0.1955 rozzszden 2 (N © @l  Osprey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in

Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

Zostavajuci objem
do dosiahnutia
zvolenej hranice

Zvolena
hranica 100.0
.

Pause | New ® | Newg¥ |

Poznamka: graficky ukazovatel rozsahu nepredstavuje odpori¢ané
davkovanie kontrastnej latky

Alebo

Scluare Verscn 22,20 & ON B W s

Remaining
Threshold

Last
Cumulative  Injection
0 - 0 mL ( | 60 "

0.0 a-
. Contrast
mL

Saved

0 =«

Modul Pressure Module sa bezdr6tovo pripoji
k monitoru Monitor. Obsahuje modul s tlacidlom Tlacidlo
pozastavenia a prevodnikom tlaku. Pozasta

Pause New

Na striekacke Smart Syringe a module Pressure
Module su dve LED diédy, ktoré poskytuju
pouzivatelovi informacie.
e Suvisla zelend (aktivna aspori 10 sekund)
oznacuje, Ze vstreknutia sa zapocitaju do
kumulativneho objemu
o Blikajuca ZIta oznacuje, Ze systém je
pozastaveny a vstreknutia sa nezapocitaju Prevodnik
do celkového objemu tlaku

Montaz a plnenie
Poznamka: Odporu¢ame nechat’ vSetky vytahovacie uska batérie
Vv jednorazovych pristrojoch az do uplného dokonc&enia plnenia

a pripravy pripadu na zacatie.
Zabezpecite tym maximalnu Zivotnost
batérie a vykon pocas pripadu.

1) Zavedte jednorazové pristroje do

Spojka Luer
s vnatornym zavitom
(Zdroj kontrastnej

sterilného pola podl'a bezného Latiy)
postupu. Spojka Luer s
2) Pripojte hadi¢ku zdroja kontrastnej latky vonkaj$im zavitom

ku spojke Luer s vnatornym zavitom na
prevodniku tlaku modulu Pressure
Module.

3) Pripojte spojku Luer s vonkajSim zavitom na prevodniku tlaku k rozdelovacu
a rozdelovac k strieckacke Smart Syringe.

4) Naplnte rozdelovac a vSetky hadi¢ky tekutinou podla bezného postupu.

(Rozdefovac)

Bezdrotovo pripojte jednorazové pristroje k monitoru

Poznamka: Pred bezdrétovym pripojenim jednorazovych pristrojov zmontujte

systém a naplrite ho tekutinou

1) Vyberte vytahovacie usko batérie zo striekacky Smart Syringe
vytiahnutim uSka priamo z piesta striekacky. Vyberte vytahovacie usko
batérie z modulu Pressure Module jeho vytiahnutim priamo z modulu (t. j.

kolmo zo zadnej &asti na module). NEDRZTE modul Pressure Module oproti
stolu tak, aby bolo usko oproti stolu, ked ho budete vytahovat.

2) Zvolte moznost’ Novy pripad. Bezdrétovo pripojte striekacku Smart
Syringe a modul Pressure Module k monitoru zvolenim pristroja na
pripojenie na displeji.

3) Potvrd'te bezdrétové pripojenie displeja a jednorazovych pristrojov. Po
skenovani budu LED diédy na striekacke Smart Syringe a module Pressure
Module blikat rovnym spdsobom ako znazornuje displej v pripade spravnej
identifikacie.

a) Zvolte Ano na displeji alebo posurite piest striekacky Smart Syringe
o viac ako 2 ml, aby ste potvrdili blikanie striekacky Syringe.
b) Zvolte Ano na displeji alebo stladte tlagidlo Pozastavit na module
Pressure Module, aby ste potvrdili blikanie modulu Module.
Poznamka: Ak zvolite Nie, skenovanie bude dalej pokracovat, av§ak
pripojenie zamietnutého pristroja k monitoru nebude povolené.
Poznamka: Po pripojeni pristroja k displeju zostane zelena LED didda
jednotlivo na striekacke a module Module 10 sekund svietit.

Zacat' pripad
1) Zadaijte hranicu uréenu lekarom. Ak sa nepozaduje Ziadna hranica, zadajte
hodnotu ,0".

PRED STLACENIM TLACGIDLA Zaéat pripad NA displeji SA UISTITE ZE
SA CELE PLNENIE SKONGILO.

Podrobné pokyny najdete v pokynoch na pouzivanie displeja na
monitorovanie kontrastnej latky alebo na monitore Smart Monitor.

2) Ak chcete zacat merat kontrastnu latku, zvolte na displeji moznost
Zacat'pripad.
3) Vykonajte postup

Pozastavit/Obnovit’
Modul DyeTect Pressure Module ma tlacidlo Pozastavit, ktoré umozriuje
pouzivatelovi manudlne pozastavit/obnovit meranie kontrastnej latky.

Ked je systém v rezime ,Pozastavit, je kumulativne meranie kontrastnej latky
pozastavené. Rezim ,Obnovit* umozZiiuje evidenciu kontrastnej latky

1) Ak chcete pristroj pozastavit', na displeji zvolte moznost' Pozastavit alebo
stlacte tlacidlo pozastavenia modulu DyeTect Module. LED diédy na
striekaCke Smart Syringe a module Module budu blikat naZlto a pozadie na
displeji sa zmeni na Zlté.

2) Obnovit’

Uzamknutie pozastavenia nepovolené

Do strieka¢ky Smart Syringe (obnovi sa automaticky) nasajte kontrastnu latku
alebo na displeji zvolte moznost Obnovit, pripadne stlacte tlacidlo
pozastavenia modulu Module. LED diédy na strieckacke Smart Syringe a
module Module budi 10 sekiind zelené a pozadie na monitore sa vrati do
normélneho stavu.

Uzamknutie pozastavenia povolené

Na displeji zvolte moznost Obnovit alebo stlacte tlacidlo pozastavenia modulu
Module. LED diédy na striekacke Smart Syringe a module Module budi 10
sekund zelené a pozadie na monitore sa vrati do normalneho stavu.

Ak sa kontrastna latka vstrekne spat do zdroja, systém NIE JE potrebné
pozastavit. Systém to automaticky rozpozna ako nepodavanie kontrastnej latky
pacientovi. Na udrZanie presnosti systému musi pouzivatel' zabezpecit, aby bola
do zdroja vstreknuta iba 100 % kontrastna latka.

Tipy na presné meranie kontrastnej latky:

o Systém musi byt Pozastaveny, ak sa kontrastna latka nevstrekuje do
pacienta.

o Systém musi byt Aktivny (nepozastaveny), ked sa kontrastna latka vstrekuje
do pacienta.

e Medzi nasatiami kontrastnej latky a solného roztoku sa musi dosiahnut
minimalny as zotrvania (1/2 sekundy).

Ukon¢éenie pripadu
1) Stlacte tlacidlo Ukoncit pripad
2) Po vyzve potvrdte, Ze chcete pripad ukongit

Upozornenie: Ukon€enim pripadu natrvalo zakazete komunikaciu medzi
monitorom a jednorazovymi pristrojmi.

Objavi sa obrazovka zhrnutia pripadu, na ktorej je zobrazeny kumulativny objem
kontrastnej latky podany pacientovi a % hranice uré¢ené lekarom.

Striekacka Smart Syringe a modul Pressure Module obsahuju batérie. Striekacku
Smart Syringe, modul Pressure Module a jednorazovy zdroj kontrastnej latky
zlikvidujte podla postupov nemocnice.

Pri likvidacii dodrziavajte regulacné predpisy. PriloZzené batérie nespalujte,
pretoZe by pri vysokych teplotach mohli explodovat.
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Poznamka: Na zobrazenie zhrnuti predchadzajdcich pripadov v Hlavnhom menu
vyberte Nastavenia, Nastavenia pouzivatelov, Histéria pripadu.

Ak sa chcete vratit' do hlavného menu a zacat’ novy pripad, zvolte Hlavné
menu.

Zastavenie systému
Smart Monitor: Funkciu Vypnut vykonate stlacenim a podrzanim vypinaca na
konci monitora, a potom potiahnite prstom po obrazovke, ako je uvedené.

Displej na monitorovanie kontrastnej latky: V hlavnom menu zvolte moznost
Vypnit a potom zvolte ANO.

FCC, IC informé&cie o systéme monitorovania kontrastnej latky
Identifikacné Cislo FCC striekacky Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Identifikaéné ¢islo FCC modulu DyeTect: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klasifikacie podla noriem IEC 60601-1/UL 60601-1:
Stuperi ochrany: Prilozna ¢ast typu CF
Rezim prevadzky: nesuvisly

Tento pristroj je v sulade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha tymto
dvom podmienkam: (1) Tento pristroj nesmie spésobovat $kodlivé rusenie

a (2) tento pristroj musi akceptovat akékol'vek prijaté ruSenie vratane rusenia,
ktoré moze spdsobit nezelanu prevadzku.

UPOZORNENIE Toto zariadenie obsahuje vysiela¢ (vysielace)/prijimacé
(prijimace) oslobodené od licencie, ktoré su v sulade s kanadskymi RSS
oslobodenymi od licencie. Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam: 1. Toto
zariadenie nesmie spdsobovat ruSenie. 2. Toto zariadenie musi akceptovat
akékol'vek rusenie vratane rusenia, ktoré méze spdsobit neziaduce fungovanie
zariadenia.

VYSTRAHA: Zmeny alebo Upravy monitora, striekatky Smart Syringe alebo
modulu Pressure Module, ktoré vyslovne neschvali spolo¢nost Osprey Medical,
by mohli viest k neplatnosti opravnenia pouzivatela prevadzkovat' zariadenie.

PREVENTIVNE OPATRENIA PROTI ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENIU
Toto zariadenie bolo testované a zistilo sa, Ze je v sulade s limitmi pre
zariadenie skupiny 1 triedy B podla normy IEC/EN 60601-1-2, 4. vydanie. Tieto
limity st navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred $kodlivym
ruSenim. Ak toto zariadenie nie je nainStalované a pouzivané v sulade
s pokynmi, mdze spdsobit Skodlivé rusenie inych zariadeni. Nie je viak
mozné zarucit, Ze v konkrétnom zariadeni neddjde k takémuto ruSeniu. Ak toto
zariadenie sposobi Skodlivé rusenie inych zariadeni, ktoré zistite vypnutim
a zapnutim, odporu¢ame, aby sa pouZivatel pokusil opravit dané ruSenie
pomocou jedného alebo viacerych z tychto opatreni:

e Druhé zariadenie otocte inym smerom alebo ho dajte na iné miesto.

e  Zvacsite vzdialenost medzi monitorom a inymi zariadenim.

e  Pripojte druhé zariadenie do zasuvky v inom obvode, ako je obvod, ku
ktorému je pripojeny displej.

e Poziadajte spolo¢nost Osprey Medical o pomoc.

VYSTRAHA: Pristroje mozu byt ovplyvnené prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunikacnymi zariadeniami. Monitor sa nesmie pouZivat
pri inom zariadeni ani poloZeny na iné zariadenie. Ak je nevyhnutné pouzit ho pri
alebo na inom zariadeni, musi sa pozorovanim overit jeho bezproblémové
fungovanie.

VYSTRAHA: PouZivanie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako

urci alebo poskytne spolo€nost Osprey Medical, méze viest k zvySenym

elektromagnetickym emisiam alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti
tohto zariadenia, a tym k jeho nespravnemu fungovaniu.

VYSTRAHA: Prenosné vysokofrekvenéné komunikagné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) sa nesmu
pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkol'vek Casti
monitora alebo jednorazovych zariadeni vratane kablov uréenych vyrobcom.
V opaénom pripade by mohlo déjst k zniZzeniu vykonnosti tohto zariadenia.

Ak dodjde k strate alebo zhorSeniu vykonnosti systému z dévodu
elektromagnetického rusenia, méze postup pokracovat bez monitorovania
kontrastnej latky.

Monitor a jednorazové pristroje maju prijimace a vysielace Bluetooth, ktoré
vyuzivaju kratke radiové viny v pasme ISM od 2,4 do 2,485 GHz. Modul
Pressure Module a striekacka Smart Syringe prenasaju signal s intenzitou
maximalne 0,063 mW (-12 dBm ERP) pomocou modulacie GSFM podla
normy IEEE 802.15.1 pre technoldgiu Bluetooth a Specifikacie pracovnej
skupiny SIG pre Bluetooth verzie 4.0+.

VYSTRAHA: Informécie o elektromagnetickej kompatibilite tohto systému
najdete v pokynoch na pouzivanie monitora Smart Monitor alebo displeja na
monitorovanie kontrastnej latky.

VYLUCENIE ZARUKY A OBMEDZENIE OPRAVNYCH PROSTRIEDK OV

NA VYROBOK(-KY) SPOLOCNOSTI OSPREY MEDICAL OPiSANY(-E) V
TOMTO DOKUMENTE SA NEPOSKYTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI
PREDPOKLADANA ZARUKA VRATANE NAPRIKLAD AKEJKOLVEK
PREDPOKLADANEJ ZARUKY NA OBCHODOVATELNOST ALEBO
VHODNOST NA KONKRETNY UCEL. V PRIPADE AKEJKOI'VEK PORUCHY
TOHTO VYROBKU ALEBO JEHO NESULADU NEPRESIAHNE
ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI OSPREY MEDICAL VOCI KUPUJUCEMU
NAKUPNU CENU VYROBKU. SPOLOCNOST OSPREY MEDICAL NEBUDE ZA
ZIADNYCH OKOLNOSTI NIEST ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE PRIAME,
NEPRIAME ALEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJUCE Z PORUSENIA
ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY, NEDBANLIVOSTI, OBJEKTIVNEHO
PROTIPRAVNEHO UKONU ALEBO AKEJKOLVEK TEORIE VYPLYVAJUCEJ
Z NAKUPU, POUZIVANIA ALEBO OPATOVNEHO POUZIVANIA TOHTO
(TYCHTO) VYROBKU(-OV). SPOLOCNOST OSPREY MEDICAL NEPREBERA
ANI NEPOVERI ZIADNU OSOBU, ABY ZA NU PREVZALA, ZIADNU INU
ALEBO DALSIU ZODPOVEDNOST V SUVISLOSTI S VYROBKOM(-AMI)
SPOLOCNOSTI OSPREY MEDICAL. Opisy alebo $pecifikacie v tlagenych
materidloch spolo¢nosti Osprey Medical vratane tejto publikacie su uréené
vyluéne na v§eobecny opis produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju Ziadne
vyslovné zéaruky.

Definicie symbolov na obale

Datum

E exspiracie
RRRR-MM-DD. u Vyrobca STERILE [EQ Sterilizované

Pouzite do etylénoxidom
posledného dfia
v mesiaci (MM).

., Pozrite si .,
elektronické . Uchovavajte .

pokyny na T vsuchu REF] Cislo modelu

pouZzivanie

Jednorazové .
® pouZitie C€  Eurdpska zhoda LOT Cislo $arze

Prilozna ¢ast

. oo . typu CF odolna
RxOnly 'bana lekérsky @ Nepouzivaite, ak je —||§||— vogi defibrilécii
predpis obal poSkodeny podfa normy
EN IEC 60601-1

Délezité

Neb . informécie
M?? ezpecne pre Zdravotnicka pomdcka najdete v
pokynoch na

pouzivanie

Oznacenie . o
i AV Teplot h
 sterilnej bariéry /ﬂr eplotny rozsal % F Striekacka

Opravneny
zastupca @ Znacka Australskeho Uradu pre komunikacie a média
pre EU

Coso
? DyeTect Module|> Pozri

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS

L,JSA B X 95 bis Bd Pereire, 75017 Pariz, Franctizsko
Bezplatny zékaznicky servis:
@ 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

I Osprey Medical, Inc. E

Zadavatel’ v Australii
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Austrélia

c E 2797

Osprey a DyeTect st ochranné znamky spolo¢nosti Osprey Medical Inc.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
NAVOD K POUZITI

UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
prostredku na lékare nebo na zakladé objednavky Iékare.

POPIS PROSTREDKU

Jednordzova souprava monitorovani kontrastni latky DyeTect™ Contrast
Monitoring Disposable Kit se sklada ze stfikacky Smart Syringe a systému
Pressure Module a je ur€ena k pouZiti s displejem b&hem fizené infuze pro
postupy vyzadujici vstfikovani kontrastnich latek. DyeTect Contrast Monitoring
System umozriuje monitorovani a zobrazeni ruéné vstfikovanych objemu
kontrastni latky

Pressure Module byl zkonstruovan pro pouziti s rozvody se spoji Luer, u kterych
bylo prokazano, ze spliuji ISO 594 ,KuzZelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro
injekéni stfikacky, jehly a dal$i zdravotnické pfistroje”.

VYBER CiSLA MODELU - jednorazové prostredky

Cislo modelu Popis injekéni strikacky

RRL Blokovaci Luer, kruhovy pist — krouzkova rukojet
PRL Blokovaci Luer, dlafiovy pist — krouzkova rukojet
PWL Blokovaci Luer, dlafiovy pist — kfidlova rukojet
RRS Otocny Luer, kruhovy pist — krouzkova rukojet’
PRS Otocny Luer, dlafovy pist — krouzkova rukojet

KLASIFIKACE CMS

+ Typ ochrany pfed Urazem elektrickym proudem: T¥ida 1.

+ Stupefi ochrany pfed Urazem elektrickym proudem: Pfilozna ¢ast typu CF
+ Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavych smési
PRILOZNE CASTI

Smart Syringe a tlakovy pfevodnik systému DyeTect Pressure Module.
V8echny soucasti jsou na jedno pouziti, jednorazové.

URCENY UCEL POUZITI

Tato jednordzova souprava monitorovani kontrastni latky se sklada ze stfikacky
Smart Syringe a systému Pressure Module a je uréena k pouZziti s displejem
béhem Fizené infuze pro postupy vyzadujici vstfikovani kontrastnich latek.
DyeTect Contrast Monitoring System spole¢nosti Osprey Medical umoziiuje
monitorovani v realném ¢ase a zobrazeni ru¢né vstiikovanych objemu
kontrastni latky.

INDIKACE PRO POUZITI

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit se sklada ze stfikacky Smart
Syringe a systému Pressure Module a je uréena k pouZiti s displejem béhem
angiografickych nebo CT postupd vyzadujicich fizenou infuzi rentgen
kontrastnich latek.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivat s elektrickymi injektory.

VAROVANI

Jednorazové prostredky jsou uréeny pouze k jednomu pouZziti. NepouZzivejte
opakované, opakované nezpracovaveijte ani neresterilizujte. Opakované pouZziti,
opakované zpracovani nebo resterilizace mohou vytvaret riziko infekce pacienta,
coz mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti.

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit by méla byt pfipojena pouze

k prostfedkim na jedno pouZiti, které jsou zdrojem kontrastni latky. Systém
Pressure Module nechrani pfed kontaminaci nebo pronikanim mikrob do nebo
ze zdroje kontrastni latky na jedno pouziti, ani jim nezabrariuje. Po provedeni
postupu je nutno zlikvidovat DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit a zdroj
kontrastni latky na jedno pouziti, véetné jakéhokoli zbyvajiciho roztoku kontrastni
latky ve zdroji kontrastni latky na jedno pouZziti.

Nepouzivejte, jestlize se obal produktu zda poruseny.

Prostuduite si specificky navod k pouZziti displeje a zajistéte, Ze budou
dodrzovany pokyny na vSech $titcich a v ndvodu k pouZziti:

» Navod k pouziti Smart Monitoru a $titky nebo

» Navod k pouziti a Stitky displeje monitorovani kontrastni latky

Prostuduijte si etikety kontrastni latky, kde jsou doporuéeni pro davkovani,
varovani, kontraindikace, podrobnosti hla§enych typt nezadoucich udalosti
a podrobné pokyny pro pouzivani spojené s podavanim kontrastni latky.

Pro pfesné hodnoty % koncentrace kontrastni latky do Smart Syringe zajistéte,
aby byla Smart Syringe nejprve pfedplnéna 100% kontrastni latkou a zdroj
kontrastni latky byl 100% kontrastni latka.

Zmény nebo Gpravy monitoru, Smart Syringe nebo Pressure Module, které
nejsou vyslovné schvaleny spole¢nosti Osprey Medical, by mohly byt ddvodem
ke zruSeni opravnéni uzivatele k pouziti tohoto zafizeni.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou mit negativni
vliv na pfistroje. Monitor nesmi byt pouzivan v bezprostfedni blizkosti dal$iho
zafizeni, ani na ném nebo pod nim. Pokud je pouZiti na takovém misté nezbytné,
je nutno displej sledovat, aby se ovéfil jeho normaini provoz.

Pouziti jinych prvkl pfisluSenstvi, pfevodniki a kabell, nez které jsou
specifikovany nebo dodany spole¢nosti Osprey Medical, mize mit za nasledek
zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti
tohoto zafizeni a zpusobit nespravnou ¢innost.

Prenosna vysokofrekvencéni komunikacni zafizeni (véetné periferii, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm
(12 palct) od jakékoli ¢asti monitoru nebo jednorazovych prostredki, véetné
kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pFipadé mize dojit k zhor$eni
funkce tohoto zafizeni.

Informace o elektromagnetické shodé tohoto systému najdete v navodu k pouziti
Smart Monitoru nebo displeje monitorovani kontrastni latky.

PREVENTIVNi BEZPECNOSTNi OPATRENI

V pfipadé poruch pfistroje nebo neotekavanych zmén ve fungovani ho ihned
prestarite pouZivat a nahlaste, co se stalo, zastupci spole¢nosti Osprey Medical.
V pfipadé, Ze monitorovani kontrastni latky neni k dispozici, mGze procedura
pokracovat bez monitorovani kontrastni latky. Jestlize regulaéni organ poklada
incident za povinné vykazovany (napf. vazny), zajistéte prosim, aby byl incident
nahlasen také kvalifikatnimu regulaénimu organu.

Pouzivani DyeTect mimo doporu¢ené pouziti mtze mit za nasledek nezadouci
ucinky, napfiklad absenci monitorovani kontrastni latky.

Jako u kazdého zafizeni pouzivaného ke vstiikovani kontrastni latky do pacienta
je tfeba vénovat pozornost zajisténi toho, aby pfed vstfikovanim byl z hadi¢ek
odstranén veskery vzduch, aby se zabranilo vzduchové embolii.

V pfipadé, Ze je tfeba odstranit vzduch béhem predplnéni systému, pouzivejte
pouze lehké poklepani. Nepouzivejte nastroje (hemostaty ani jiné nastroje).

Daveijte pozor, abyste neutahli pfili$ silné konektory luer pfi pfipojovani Smart
Syringe a/nebo systému Pressure Module k rozvodu.

Smart Syringe nebo Pressure Module se nesmi ponofit do kontrastni latky ani
fyziologického roztoku.

Osprey Medical doporucuje uzivatellim, aby se fidili internimi
smérnicemi/postupy nemocnice a doporuéenim lékare ohledné vhodného
celkového kumulativniho objemu kontrastni latky pouZité u pacienta. Pfistroj
nema za cil zabranit ruénimu vstfikovani kontrastni latky.

Uzivatel musi zaijistit, aby pist Smart Syringe byl nec¢inny po dobu minimalné

1/2 sekundy (doba prodlevy) pfed pfepnutim mezi kontrastni latkou

a fyziologickym roztokem, kdyZz se aspiruji. V pfipadé potreby kontaktujte
spoleénost Osprey Medical, aby sefidila dobu prodlevy pistu stfikacky Smart
Syringe, aby se pfizpUsobila podle vybéru uZivatele. Jestlize neni dosazeno doby
prodlevy pfed pfepnutim mezi aspiraci kontrastni latky a aspiraci fyziologického
roztoku, muZe se zobrazit nepfesny kumulativni objem.

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI U PACIENTA
Mezi potencialni nezadouci ucinky patfi zejména tyto: Vzduchova embolie,
infekce.

ZPUSOB DODANI
Jednorazové, sterilni komponenty systému byly sterilizovany etylenoxidem (EO).

EU prohlaseni o shodé je k dispozici na vyzadani.

SKLADOVANI
Jednorazovou sadu DyeTect uchovavejte pfi teploté od —15 do +38 °C
(5az 100 °F).

UDRZBA a OPRAVY
Udrzba neni nutna.

LIKVIDACE
Smart Syringe, Pressure Module a zdroj kontrastni latky na jedno pouziti
zlikvidujte podle nemocniénich postupu.

Smart Syringe a Pressure Module byly zkonstruovany tak, aby splfiovaly
predpisy pro odpadni baterie. Na konci pouzivani tohoto prostfedku jsou
alkalické baterie uvnitf infikovaného zdravotnického prostfedku. V tomto pfipadé
smérnice o bateriich (2006/66/ES), smérnice OEEZ a federalni zakon NEPLATI
pro sbér nebo zpracovani odpadni alkalické baterie. Ohledné likvidace
postupujte podle mistnich platnych nafizeni. Nespalujte, protoZze uzaviené
baterie mohou pfi nadmérnych teplotach vybuchnout.
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PROVOZNI PODMINKY

Systém je uréen k pouzivani ve standardnim prostfedi nemocni¢ni katetrizacni
laboratore za néasledujicich podminek:

Teplota: 10 az 27 °C (50 az 80 °F)

Relativni vihkost 0 az 85 %, bez kondenzace

Systém neni uréen k pouzivani v blizkosti aktivniho vysokofrekvenéniho
chirurgického zafizeni, kde je vysoka intenzita elektromagnetického ruseni.

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MRI
Smart Syringe a DyeTect Pressure Module NEJSOU BEZPECNE V PROSTREDI MR.
Uchovavejte je mimo mistnost skeneru MRI.

HMOTNOST PROSTREDKU
Smart Syringe 44 g
Pressure Module 38g

INFORMACE O SKOLENI LEKARU
Kvalifikovani lékafi by méli byt zbéhli v postupech katetriza¢ni laboratore,
technikach a pouzivani kontrastni latky.

K ovladani systému nejsou zapotiebi zadné dalsi specialni dovednosti nebo
Skoleni, ale Iékafi musi byt diikladné obeznameni s podpdrnym materidlem
systému monitorovani kontrastni latky DyeTect Contrast Monitoring System
véetné veskerych znaceni vyrobku. Lékafi se mohou obratit na spole¢nost
Osprey Medical a pozadat o revizi produktu.

NAVOD K POUZITi

Poznamka: Podrobné pokyny pro displej najdete v navodu k pouziti displeje
monitorovani kontrastni latky nebo v navodu k pouziti Smart Monitoru, podle
situace.

Prehled systému

Jednorazova souprava monitorovani kontrastni latky DyeTect Contrast
Monitoring Disposable Kit je pro pouZiti s monitorem prostfednictvim bezdratové
komunikace. Systém umozriuje uZivateli po celou dobu pfipadu zadani

a monitorovani kumulativniho objemu, objemu injekce, % koncentrace kontrastni
latky do Smart Syringe a uZivatelem zadané prahové hodnoty.
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Stav télesa monitoru

Celkovy Objem posledni Kontrastni latka:
objem injekce % smési nebo % ulozeno
Software Version 2.0.1955 rozzszden 2 (N © @l  Osprey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0 0.0 100

. Objem, ktery zbyva,
dokud neni dosazeno
zvolené prahové
Zvolena hodnoty

prahova
hodnota 100.0 L )

Pause | New ® | Newg¥ |

Poznamka: Graficky indikator rozsahu nepfedstavuje doporu¢enou
davku kontrastni latky.

Nebo

Scluare Verscn 22,20 & ON B W s

Remaining
Threshold

Last
Cumulative  Injection
0 - 0 mL ( | 60 "

0.0 a-
. Contrast
mL

Saved

0 =«

Pause New

Pressure Module se bezdratoveé pfipoji
k monitoru. Zahrnuje modul s tlacitkem Tlacitko
pozastaveni a tlakovy pfevodnik. pozastaveni

Smart Syringe a Pressure Module maji dvé
LED kontrolky poskytujici uzivateli zpétnou
vazbu.
o Nepretrzité svitici zelena (aktivni po dobu
10 sekund) signalizuje, Ze injekce budou
zapocitany do kumulativniho objemu.
o Blikajici Zluta signalizuje, Ze je systém
pozastaven a injekce nebudou zapocitany Tlakovy
do kumulativniho objemu. prevodnik

Montaz a predplnéni
Poznamka: Doporuéujeme ponechat vSechny vytahovaci jazycky baterie
Vv jednorazovych prostredcich, dokud nebude dokonéeno celé

predplnéni a pfipad je pfipraven k zahajeni.

Tak se zajisti maximalni Zivotnost baterie (strf)r."l'(c' I;uert q
a vykon béhem celého pFipadu. ) ) ontrastni
1) Normalnim postupem uvedte jednorazové latky)
prostfedky do sterilniho pole.
2) Pripojte hadicku zdroje kontrastni latky
k sami¢imu lueru umisténému v tlakovém Saméi Luer
prevodniku systému Pressure Module. (Rozvod)

3) Pripojte saméi luer tlakového prevodniku
k rozvodu a rozvod ke stfikaéce Smart Syringe.
4) Normalnim postupem pfedplfite rozvod a vS§echny hadicky.

Bezdratové pfipojeni jednorazovych prostiedkd k monitoru

Poznamka: Montaz a predplnéni systému provedte pfed bezdratovym pfipojenim

jednorazovych prostredkd

1) Vyjméte vytahovaci jazycek baterie ze Smart Syringe vytazenim jazycku
pfimo z pistu stfikacky. Vyjméte vytahovaci jazycek baterie z Pressure
Module vytazenim jazy¢ku ptimo z Modulu (tj. kolmo ze zadni strany
modulu). Kdyz vyjimate vytahovaci jazyéek, NEDRZTE Pressure Module
smérem dolU proti stolu tak, Ze by vytahovaci jazyéek sméfoval proti stolu.

2) Zvolte Novy pripad. Bezdratové pripojte stfikacku Smart Syringe
a Pressure Module k monitoru zvolenim prostfedku, ktery chcete pfipojit, na
displeji.

3) Potvrd'te bezdratové spojeni displeje a jednorazovych prostfedkl. Po
vyhledani budou LED kontrolky na Smart Syringe a Pressure Module blikat
stejnym zplGsobem, jak je zobrazeno na displeji, pro spravnou identifikaci.
a) Pro potvrzeni blikani stfikacky zvolte na displeji Ano nebo posurite pist

Smart Syringe > 2 ml.
b) Pro potvrzeni blikani modulu zvolte na displeji Ano nebo stisknéte
tlacitko pozastaveni na prostfedku Pressure Module.
Poznamka: Zvoleni Ne bude mit za nasledek dal$i vyhledavani a neumozni
spojeni zamitnutého prostfedku k monitoru.
Poznamka: Kdyz je kazdy prostfedek pfipojen k displeji, zelena LED kontrolka
na stfikacce resp. modulu zlistane svitit po dobu 10 sekund.

Spusténi pripadu
1) Zadejte Iékafem specifikovanou prahovou hodnotu. Pokud neni pozadovana
zadna prahova hodnota, zadejte ,0".

NEZ STISKNETE MOZNOST Spustit pfipad na displeji, UJISTETE SE, ZE
JE DOKONGENO CELE PREDPLNENI.

Podrobné pokyny najdete v navodu k pouZziti displeje monitorovani kontrastni
latky nebo Smart Monitoru.

2) Zvolenim moznosti Spustit pripad na displeji zahajite pocitani kontrastni
latky.
3) Provedte postup

Pauza/pokracovat
DyeTect Pressure Module ma tladitko pozastaveni, které uZivateli umozriuje, aby
ruéné pozastavil/obnovil pocitani kontrastni latky.

Kdyz je systém v rezimu ,Pauza®“, kumulativni pogitani kontrastni latky je
preruseno. Rezim ,Pokracovat® umozni pocitani kontrastni latky.

1) Pro pozastaveni zvolte moznost Pauza na displeji nebo stisknéte tlacitko
pozastaveni modulu DyeTect Module. LED kontrolky na stfikacce Smart
Syringe a prostfedku Module budou blikat Zluté a pozadi na displeji se
zmeéni na Zluté.

2) Pro pokraéovani

Zamek pozastaveni deaktivovan

Aspirujte kontrastni latku do Smart Syringe (automaticky se obnovi), nebo
zvolte na displeji moznost Pokracovat nebo stisknéte tlacitko pozastaveni
prostfedku Module. LED kontrolky na Smart Syringe a prostfedku Module
budou po dobu 10 sekund zelené a monitor se vrati k normalnimu pozadi.
Zamek pozastaveni aktivovan

Zvolte moznost Pokracovat na displeji nebo stisknéte tlacitko pozastaveni
prostfedku Module. LED kontrolky na Smart Syringe a prostfedku Module
budou po dobu 10 sekund zelené a monitor se vrati k normalnimu pozadi.

Jestlize je kontrastni latka vstfikovana zpét do zdroje, systém NENI tfeba
pozastavit. Systém automaticky rozpozna, Ze neni podavana pacientovi. Pro
zachovani pfesnosti systému musi uZivatel zajistit, aby se zpét ke zdroji
vstfikovala pouze 100% kontrastni latka.

Tipy pro presnost pocitani kontrastni latky:

e Zajistéte, aby byl systém pozastaven, pokud kontrastni latka pravé neni
vstfikovana pacientovi.

e Zajistéte, aby byl systém aktivni (nepozastaveny), kdyz je kontrastni latka
pravé vstfikovana pacientovi.

o Zaijistéte, aby bylo dosaZzeno minimalni doby prodlevy (1/2 sekundy) mezi
aspiracemi kontrastni latky a fyziologického roztoku.

Ukon¢eni pripadu
1) Stisknéte tlacitko Ukonceni pripadu
2) Na vyzvani potvrdte, Ze chcete pfipad ukongit

Upozornéni: Ukonceni pfipadu trvale deaktivuje komunikaci mezi monitorem
a jednorazovymi prostredky.

Objevi se obrazovka shrnuti pfipadu a ukazuje kumulativni objem kontrastni
latky podané pacientovi a procento Iékafem specifikované prahové hodnoty.

Smart Syringe a Pressure Module obsahuji baterie. Smart Syringe a Pressure
Module a zdroj kontrastni latky na jedno pouZziti zlikvidujte podle nemocni¢nich
postupt.

Ohledné likvidace postupujte podle mistnich platnych nafizeni. Nespalujte,
protoZe uzaviené baterie mohou pfi nadmérnych teplotach vybuchnout.

Poznamka: Chcete-li vidét souhrny pro pfedchozi pfipady, z Hlavni nabidky
vyberte Nastaveni, UZivatelska nastaveni, Historie pfipadu.
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Pro navrat do hlavni nabidky a spusténi nového pfipadu zvolte Hlavni nabidka.

Preruseni ¢innosti systému
Smart Monitor: Vypnéte tak, Ze stisknete a drzite stisknuty vypina¢ na konci
monitoru, potom posunete prstem obrazovku, jak je naznaceno.

Displej monitorovani kontrastni latky: Z hlavni nabidky vyberte Vypnuti a pak
zvolte ANO.

Informace FCC, IC pro systém monitorovani kontrastni latky
ID FCC pro Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
ID FCC pro DyeTect Module: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Klasifikace podle IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Stuperi ochrany:
Provozni rezim:

Pfilozna ¢ast typu CF
Nekontinualni

Tento pfistroj splfiuje podminky oddilu 15 predpist Federalni komunikaéni
komise FCC. P¥i pouziti tohoto pfistroje je tfeba splnit nasledujici dvé podminky:
(1) Tento pfistroj nesmi zptsobovat $kodlivé ruseni a (2) tento pfistroj musi
akceptovat jakékoli pfijimané ruSeni v€etné ruseni, které by mohlo zpUsobit
nezadouci funkci.

UPOZORNENI Tento prostfedek obsahuje vysilage/pfijimage osvobozené od
licence, které jsou v souladu se standardy RSS osvobozenymi od licence v ramci
inovace, védy a hospodarského rozvoje Kanady. Pfi pouziti tohoto pfistroje je
treba splnit nasledujici dvé podminky: 1. Tento pfistroj nesmi zplsobovat ruseni.
2. Tento pfistroj musi akceptovat jakékoli ruseni véetné ruseni, které by mohlo
zpusobit nezadouci funkci pfistroje.

VAROVANI: Zmény nebo Gpravy monitoru, Smart Syringe nebo Pressure
Module, které nejsou vyslovné schvaleny spole¢nosti Osprey Medical, by mohly
byt divodem ke zruSeni opravnéni uzivatele k pouZziti tohoto zafizeni.

PREVENTIVNi OPATRENi OHLEDNE ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI
Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze splfiuje limity pro prostfedek
skupiny 1 tfidy B podle IEC/EN 60601-1-2, 4. vydani. Tyto limity jsou stanoveny
tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti nezadoucimu ruseni. Toto
zafizeni, pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s nadvodem, mize
zpusobit nezadouci ruseni jiného zafizeni. Nelze v8ak zarucit, Ze k interferenci
nedojde pfi urcité instalaci. Jestlize toto zafizeni zpUsobuje nezadouci ruseni
jinych pfistroju, coz Ize Zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporu¢ujeme
uzivateli, aby se pokusil odstranit ruSeni jednim nebo nékolika z néasledujicich
opatfeni:

e Zménte orientaci nebo umisténi jiného zafizeni.

e ZvétSete vzdalenost mezi monitorem a jinym zafizenim.

e Pripojte jiné zafizeni k zasuvce v jiném okruhu, nez je okruh, do kterého je
pfipojen displej.

e Pozadejte o pomoc spole¢nost Osprey Medical.

VAROVANI: Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou
mit negativni vliv na pfistroje. Monitor nesmi byt pouzivan v bezprostfedni
blizkosti dal§iho zafizeni, ani na ném nebo pod nim. Pokud je pouziti na takovém
misté nezbytné, je nutno displej sledovat, aby se ovéfil jeho normalni provoz.

VAROVANI: PouZziti jinych prvki pFisluenstvi, pfevodniki a kabeld, nez které
jsou specifikovany nebo dodany spole¢nosti Osprey Medical, muze mit za
nasledek zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a zpUsobit nespravnou ¢innost.

VAROVANI: Pfenosna vysokofrekvenéni komunika&ni zafizeni (v&etné periferii,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouZivana blize nez
30 cm (12 palcu) od jakékoli ¢asti monitoru nebo jednorazovych prostiedk,
vcetné kabelu specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé muze dojit

k zhorSeni funkce tohoto zafizeni.

Dojde-li ke zhor§eni nebo ztraté vykonu systému v disledku
elektromagnetického ruseni, procedura muze pokracovat bez monitorovani
kontrastni latky.

Monitor a jednorazové prostfedky maji Bluetooth zafizeni pro prenos dat
pouzivajici kratké UHF radiové viny v pAsmu ISM od 2,4 do 2,485 GHz.
Pressure Module a Smart Syringe vysilaji maximalni intenzitu signalu
0,063 mW (-12 dBm ERP) a pouzivaji modulaci GSFM podle standardu
IEEE 802.15.1 Bluetooth a specifikace SIG pracovni skupiny Bluetooth,
verze 4.0+.

VAROVANI: Informace o elektromagnetické shodé tohoto systému najdete
v navodu k pouziti Smart Monitoru nebo displeje monitorovani kontrastni latky.

ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENi OPRAVNYCH PROSTREDKU
NEEXISTUJE ZADNA ZARUKA, VYSLOVNA NEBO PREDPOKLADANA,
VCETNE NAPRIKLAD JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI
CI VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU, NA PRODUKTY SPOLECNOSTI
OSPREY MEDICAL POPSANE V TETO PUBLIKACI. V PRIPADE JAKEKOLI
VADY NEBO NESHODY TECHTO PRODUKTU ODPOVEDNOST
SPOLECNOSTI OSPREY MEDICAL NESMi PREKROCIT CENU NAKUPU
PRODUKTU KUPUJICIM. SPOLECNOST OSPREY MEDICAL ZA ZADNYCH
OKOLNOSTI NEPONESE ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME, NEPRIME
NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE PORUSENIM ZARUKY,
PORUSENIM SMLOUVY, NEDBALOSTI, STRIKTNIM PORUSENIM
MIMOSMLUVNI POVINNOSTI NEBO JAKOUKOLI JINOU TEORII
VYPLYVAJICi Z KOUPE, POUZITi NEBO OPAKOVANEHO POUZITI TECHTO
PRODUKTU. SPOLECNOST OSPREY MEDICAL NEPRIJIMA ANI
NEOPRAVNUJE ZADNOU OSOBU PRIJMOUT JEJIM JMENEM JAKEKOLI
JINE NEBO DODATECNE ZAVAZKY C| ODPOVEDNOST V SOUVISLOSTI

S PRODUKTY SPOLECNOSTI OSPREY MEDICAL. Popisy nebo specifikace

v tiskovinach spole¢nosti Osprey Medical, v€etné této publikace, jsou minény
vyhradné k obecnému popisu produktu v dobé vyroby a nepfedstavuji Zadné
vyslovné zaruky.

Definice symbolli na obalu

Datum
exspirace
E RRRR-MM-DD. . _ Sterilizovano

Pouziti do H Vyrobce STERILE [EQ etylenoxidem

posledniho dne

mésice (MM).

“ Viz elektronicky | gl Chranit pred )
navod K pouziti vihkem REA Cislo modelu
Jednorazové .
® pouZiti (€ Ewopskashoda LOT| Cislo $arze

EN IEC 60601-1

Pouze na Nepouzivat, pokud prilozna ¢ast typu

RxOnly predpis @ je obal poskozen —||§||_ CF odolna proti

defibrilaci

Neni bezpecné Zdravotnicky
v prostfedi MR prostfedek

Dulezité
informace viz
navod k pouziti

== |dentifikace ) } o
2 sterilni bariéry /ﬂr Teplotni omezent % Injekéni stiikacka

DyeTect Module 9 Viz

Autorizovany

E zastupce pro @ Znacka australského ufadu pro komunikace a média
EU

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343 MedPass SAS

Usa 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Francie
Bezplatny zékaznicky servis:
@ 1855 860 7584 Fax: 1 855 883 4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

I Osprey Medical, Inc. E

Zastoupeni pro Australii
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
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Osprey a DyeTect jsou ochranné znamky spole¢nosti Osprey Medical Inc.
© Osprey Medical Inc. 2020. VSechna prava vyhrazena.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect"Contrast Monitoring Disposable Kit
KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain 188kéri tai |adkarin tilauksesta.

LAITTEEN KUVAUS

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit siséltdd Smart Syringe -ruiskun ja
Pressure Modulen kaytettavaksi nayton kanssa hallituissa infuusioissa
toimenpiteissé, jotka vaativat varjoaineen injektoimista. DyeTect Contrast
Monitorin Systemin avulla voidaan valvoa ja nayttad manuaalisesti injektoituja
varjoainemaaria.

Pressure Module on suunniteltu kéytettéavéaksi hanapenkkien luer-liittimien
kanssa, joiden on osoitettu noudattavan 1ISO 594 -standardia "Kartioliittimet,
joissa on 6 %:n luer-kartio ruiskuille, neuloille ja tietyille muille 1ag&kinnallisille
laitteille”.

MALLINUMERON VALINTA - kertakéyttdiset laitteet

Mallinumero Ruiskun kuvaus

RRL Lukittava luer, rengasménta — rengaskahva

PRL Lukittava luer, khmmenella painettava méanta —
rengaskahva

PWL Lukittava luer, kAmmenella painettava méanta —
siipikahva

RRS Pyoriva luer, rengasmanta — rengaskahva

PRS Pyoriva luer, kAmmenellé painettava manta —
rengaskahva

CMS-LUOKITUS

+ Sahkoiskusuojauksen tyyppi: luokka 1

» Sahkoiskusuojauksen suojautumisaste: tyypin CF potilasta koskettava osa
+ Laite ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa on syttyvia seoksia.

POTILASTA KOSKETTAVAT OSAT
DyeTect Pressure Modulen Smart Syringe ja paineanturi.
Kaikki osat ovat kertakayttoisia.

KAYTTOTARKOITUS

Contrast Monitoring Disposable Kit siséltdéa Smart Syringe -ruiskun ja Pressure
Modulen kéytettavéksi nayton kanssa hallituissa infuusioissa toimenpiteissa,
jotka vaativat varjoaineen injektoimista. Osprey Medical DyeTect Contrast
Monitorin System mahdollistaa manuaalisesti injektoitujen varjoaineméaarien
reaaliaikaisen valvonnan.

KAYTTOAIHE

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit siséltda Smart Syringe -ruiskun
ja Pressure Modulen kaytettavaksi naytén kanssa angiografisissa tai TT-
toimenpiteissa, jotka vaativat rontgenpositiivisen varjoaineen injektoimista.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa paineruiskujen kanssa.

VAROITUKSET

Kertakayttoisia tarvikkeita saa kayttaa vain kerran. Ala kayta, kasittele tai steriloi
uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi aiheuttaa potilaalle
infektioriskin, joka voi johtaa vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit tulee yhdistaa vain kertakayttoisiin
varjoaineléhdelaitteisiin. Pressure Module ei estad kontaminaatiota tai mikrobien
paasya kertakayttdiseen varjoainelahteeseen tai suojele niilta tai esta
kontaminaatiota tai mikrobien paasya varjoaineléahteesta Pressure Moduleen
Kitiin tai suojele sita niiltd. DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit ja
kertakayttdinen varjoainelahde, mukaan lukien kertakayttdisessa
varjoainelahteessa jéljella oleva varjoaineliuos, on havitettava toimenpiteen
paatyttya.

Ala kayta, jos tuotteen pakkaus vaikuttaa vahingoittuneelta.

Katso ohjeita kyseisen nayton kayttdohjeista ja varmista, etté kaikkia merkintoja
ja kayttdohjeita noudatetaan:

* Smart Monitorin kayttdohjeet ja merkinnét tai

» Contrast Monitoring -naytén kayttdohjeet ja merkinnat.

Katso varjoaineen etiketistd annostelusuositukset, varoitukset, vasta-aiheet,
raportoitujen haittatapahtumatyyppien tiedot ja varjoaineen antamiseen liittyvat
yksityiskohtaiset kayttdohjeet.

Jotta Smart Syringen varjoaineen prosenttipitoisuudet ovat tarkkoja, varmista,
ettd Smart Syringe esitéytetdén 100-prosenttisella varjoaineella ja etta
varjoaineen lahde on 100-prosenttisesti varjoainetta.

Monitorin, Smart Syringen tai Pressure Modulen muutokset, joita Osprey Medical
ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatdida kayttajan oikeuden kayttaa
laitetta.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet voivat vaikuttaa
laitteisiin. Monitoria ei saa kayttda muiden laitteiden vieressa tai pinota muiden
laitteiden kanssa. Jos asettaminen vierekkdin tai pinoaminen on tarpeen, nayttéa
on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Muiden kuin Osprey Medicalin maérittdmien tai toimittamien lisévarusteiden,
anturien ja kaapeleiden kayttd voi lisatd sahkdmagneettisia paastoja tai
heikentaa laitteen sahkdmagneettista hairionsietoa ja johtaa virheelliseen
toimintaan.

Kannettavia radiotaajuutta kayttavia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm:a lahempéana
monitorin mitaan osaa tai kertakayttoisia laitteita, mukaan lukien valmistajan
maarittamaét kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

Katso Smart Monitorin tai Contrast Monitoring -néytén kayttdohjeista tamén
jarjestelman sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot.

VAROTOIMET

Jos laitteessa on toimintahairigita tai sen suorituskyky muuttuu odottamattomasti,
lopeta kayttd heti ja ilmoita kokemuksesta Osprey Medicalin edustajalle. Jos
varjoaineen valvonta ei ole kéytettévissa, toimenpide voi jatkua ilman varjoaineen
valvontaa. Jos saantelyviranomainen pitaa tapausta raportoitavana (esim.
vakavana), varmista, etté tapaus ilmoitetaan myds vaatimukset tayttavalle
saantelyviranomaiselle.

DyeTectin kayttaminen virallisesta kayttdaiheesta poikkeavalla tavalla voi
aiheuttaa ei-toivottuja vaikutuksia, kuten varjoaineen valvonnan puuttumisen.

Kuten kaikkien laitteiden kohdalla, joilla injektoidaan varjoainetta potilaaseen,
ilmaembolian véalttdmiseksi on varmistettava, etté kaikki ilma on poistettu
letkuista ennen injektiota.

Poista ilma tarvittaessa vain kevyesti naputtamalla jarjestelman esitayton aikana.
Ala kayta tyokaluja (hemostaatteja tai muita instrumentteja).

Ala kirista luer-liitantoja liikaa, kun liitit Smart Syringe -ruiskun ja/tai Pressure
Modulen hanapenkkiin.

Smart Syringe -ruiskua tai Pressure Modulea ei saa upottaa varjoaineeseen tai
suolaliuokseen.

Osprey Medical suosittelee, etta kayttajat noudattavat sairaalan kaytantoa tai
menettelytapaa ja laakarin suositusta potilaan saamasta varjoaineen sopivasta
kumulatiivisesta kokonaismaarasta. Laitetta ei ole tarkoitettu estamaan
varjoaineen manuaalista injektointia.

Kayttajan tulee varmistaa, ettd Smart Syringe -ruiskun manta on liikkkumatta
vahintaén 1/2 sekunnin ajan (pysaytysaika), ennen kuin varjoaineesta vaihdetaan
suolaliuokseen aspiroinnin aikana. Ota tarvittaessa yhteyttd Osprey Medicaliin
Smart Syringe -ruiskun mannan pysaytysajan saatamiseksi kayttajan
mieltymysten mukaiseksi. Epatarkka kumulatiivinen maaré voidaan nayttaa, jos
pyséaytysaika ei toteudu, ennen kuin vaihto varjoaineen ja suolaliuoksen
aspiroinnin valilla tapahtuu.

POTILAAN MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat: iimaembolia, infektio.

TOIMITUSTAPA
Kertakayttoiset, steriilit jarjestelmén osat on steriloitu etyleenioksidilla (EO).

EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavilla pyynnostéa.

SAILYTYS
Séilytéa DyeTect Disposable Kit —15-38 °C:ssa (5-100 °F).

HUOLTO ja KORJAUS
Huoltoa ei tarvita.
HAVITTAMINEN

Havitéd Smart Syringe, Pressure Module ja kertakayttdinen varjoainelahde
sairaalan kaytantéjen mukaisesti.
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Smart Syringe ja Pressure Module on suunniteltu kaytettyja paristoja koskevien
maaraysten mukaisiksi. Laitteen kaytdn paatyttya alkaliparistot ovat
infektoituneen laékinnallisen laitteen sisélla. Téssa tapauksessa alkaliparistojen
keraamiseen tai jatteenkasittelyyn El sovelleta paristojen ja akkujen
héavittdmisesté annettua direktiivia (2006/66/EY), sahko- ja
elektroniikkalaiteromua koskevaa direktiivi& eiké valtion lakia. Noudata
havittamisessé paikallisia maarayksia. Al4 polta, silld sisélla olevat paristot voivat
réjahtaa korkeissa lampétiloissa.

KAYTTOOLOSUHTEET

Jéarjestelma on tarkoitettu kéytettavéksi sairaalan tavanomaisessa
katetrointilaboratorioymparistdssa seuraavissa olosuhteissa:

Lampétila: 10 - 27 °C

Suhteellinen kosteus 0 - 85 %, tiivistymaton

Jarjestelméaa ei ole tarkoitettu kéytettavéksi aktiivisen suurtaajuisen kirurgisen
laitteen laheisyydessé, silla s&hkdmagneettiset hairiét ovat voimakkaita.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
Smart Syringe ja DyeTect Pressure Module EIVAT OLE TURVALLISIA
MAGNEETTIKUVAUKSESSA. Pida ne magneettikuvaushuoneen ulkopuolella.

LAITTEIDEN PAINO
Smart Syringe 44 g
Pressure Module 38g

TIETOJA LAAKARIN KOULUTUKSESTA
Patevien laakareiden tulee tuntea katetrointilaboratorion menetelmat, tekniikat ja
varjoaineiden kaytto.

Jarjestelman kayttdémiseen ei tarvita erikoistaitoja tai lisdkoulutusta, mutta
ladkareiden tulee tuntea DyeTect Contrast Monitoring Systemin tukimateriaalit,
mukaan lukien kaikki tuotemerkinnét. Lagkarit voivat pyytaa Osprey Medicalilta
selostusta tuotteesta.

KAYTTOOHJEET
Huomautus: Katso tarkempia ohjeita nayton kayttéon Contrast Monitoring
-nayton kayttdohjeiden tai Smart Monitorin kéyttdohjeiden soveltuvista osista.

Jarjestelman yleiskuvaus

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kitia kaytetdan nayton kanssa
langattoman yhteyden avulla. Jarjestelmén avulla kayttaja voi syottaa ja valvoa
seuraavia tietoja koko tapauksen ajan: kumulatiivinen maara, injektoitu maara,
Smart Syringe -ruiskun varjoainepitoisuusprosentti ja kayttajan systtama
kynnysarvo.
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Monitorin tapauksen tila
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Pressure Module yhdistetdan langattomasti
monitoriin. Siihen sisaltyy moduuli, jossa on
taukopainike ja paineanturi.

Taukopainike

Smart Syringe -ruiskussa ja Pressure
Modulessa on kaksi LED-valoa palautteen
antamiseksi kayttajalle.

e Tasainen vihred valo (aktiivinen 10 sekuntia)
osoittaa, etté injektiot lasketaan
kumulatiiviseen maaraan.

o Vilkkuva keltainen valo ilmaisee, ett&
jarjestelma on keskeytetty eika injektioita

lasketa kumulatiiviseen maaraan. Paineanturi

Kokoaminen ja esitayttd

Huomautus: On suositeltavaa jattaé paristojen kaikki suojaliuskat paikoilleen

kertakayttoisiin laitteisiin, kunnes kaikki esitaytot ovat valmiita ja

tapaus on valmis aloitettavaksi. TAma takaa

pariston parhaan mahdollisen kayttéian ja

suorituskyvyn tapauksen koko keston ajan.

1) Vie kertakayttoiset laitteet steriilille alueelle
normaalien kaytantdjen mukaisesti.

2) Kiinnité varjoaineléhteen letku naaras-luer-
littimeen, joka on Pressure Modulen Uros-luer
paineanturissa. (hanapenkki)

3) Kiinnité paineanturin uros-luer-liitin
hanapenkkiin ja hanapenkki Smart Syringe -ruiskuun.

4) Esitayta hanapenkki ja kaikki letkut normaalin k&ytannén mukaisesti.

Naaras-luer
(varjoaineldhde)

Yhdista kertakayttoiset laitteet langattomasti monitoriin

Huomautus: Kokoa ja esitayta jarjestelmé ennen kertakayttoisten laitteiden

yhdistamista langattomasti.

1) Irrota pariston suojaliuska Smart Syringesta vetamalla liuska suoraan ulos
ruiskun ménnasta. Irrota pariston suojaliuska Pressure Modulesta
vetamalla liuska suoraan ulos Modulesta (eli kohtisuoraan Modulen takaa).

ALA pida Pressure Modulea poytaa vasten niin, etté irrotettava liuska on
irrotettaessa poytaa vasten.

2) Valitse Uusi tapaus. Yhdistd Smart Syringe -ruisku ja Pressure Module
langattomasti monitoriin valitsemalla yhdistettéva laite naytosta.

3) Vahvistalangaton yhteys nayton ja kertakayttoisten laitteiden valilla. Haun
jalkeen Smart Syringen ja Pressure Modulen LED-valot vilkkuvat naytdssa
esitetylla tavalla, jotta ne voidaan tunnistaa oikein.

c) Vahvista vilkkuva ruisku valitsemalla naytosséa Kylla tai siirtamalla Smart
Syringen méantaa > 2 ml.
d) Vahuvista vilkkuva Module valitsemalla naytdssa Kylla tai painamalla
Pressure Modulen taukopainiketta.
Huomautus: Jos valitaan Ei, tehd&an uusi haku, eika hylatyn laitteen yhteytta
monitoriin sallita.
Huomautus: Ruiskun ja Modulen vihre& LED-valo palaa 10 sekunnin ajan, kun
kyseinen laite on yhdistetty nayttoon.

Kéynnista tapaus
1) Anna ladkarin maarittdma kynnysarvo. Jos kynnysarvoa ei haluta, syota "0”.

VARMISTA, ETTA KAIKKI ESITAYTOT OVAT VALMIITA, ENNEN KUIN
Kéynnisté tapaus VALITAAN néytdssa.

Katso tarkempia ohjeita Contrast Monitoring -nayton tai Smart Monitorin
kayttoohjeista.

2) Aloita varjoaineen laskenta valitsemalla naytdssa Kaynnista tapaus.
3) Suoritatoimenpide.

Keskeyta/jatka
DyeTect Pressure Modulessa on taukopainike, jonka avulla kayttéja voi
manuaallisesti keskeyttéda varjoaineen laskennan tai jatkaa sita.

Kun jarjestelma on taukotilassa, varjoaineen kumulatiivinen laskenta
keskeytetaan. "Jatka’-tila mahdollistaa varjoaineen laskennan.

1) Keskeyta valitsemalla naytossa Keskeyta tai painamalla DyeTect Modulen
taukopainiketta. Smart Syringe -ruiskun ja Modulen LED-valot vilkkuvat
keltaisena ja tausta naytdssa muuttuu keltaiseksi.

2) Jatka

Taukolukitus pois kaytosta

Aspiroi varjoaine Smart Syringe -ruiskuun (jatkaa automaattisesti) tai valitse
naytosta Jatka tai paina Modulen taukopainiketta. Smart Syringe -ruiskun ja
Modulen LED-valot palavat vihreana 10 sekuntia ja monitorin tausta palaa
normaalin vériseksi.

Taukolukitus kéytdssa
Valitse néytdsséa Jatka tai paina Modulen taukopainiketta. Smart Syringe
-ruiskun ja Modulen LED-valot palavat vihreana 10 sekuntia ja monitorin
tausta palaa normaalin variseksi.

Jos varjoainetta injektoidaan takaisin léhteeseen, jarjestelmaa El tarvitse
keskeyttaa. Jarjestelma tunnistaa automaattisesti, ettei varjoainetta anneta talloin
potilaalle. Jarjestelman tarkkuuden sailyttdmiseksi kayttajan tulee varmistaa, etta
lahteeseen injektoidaan takaisin vain 100-prosenttista varjoainetta.

Vinkkeja varjoaineen laskennan tarkkuuteen:

e Varmista, etté jarjestelma on keskeytetty, jos varjoainetta ei injektoida
potilaalle.

e Varmista, etté jarjestelma on aktiivinen (ei taukotilassa), kun varjoainetta
injektoidaan potilaalle.

e Varmista, ettéd minimipysaytysaika (1/2 sekuntia) toteutuu varjoaineen ja
suolaliuoksen aspiroinnin valissa.

Lopeta tapauksen parissa tydskentely
1) PainalLopetatapauksen parissatydskentely -painiketta.
2) Vahvista pyydettéessd, ettd haluat lopettaa tapauksen.

Huomio: Tapauksen lopettaminen estaa pysyvasti monitorin ja kertakayttdisten
laitteiden vélisen yhteyden.

Nakyviin tulee tapauksen yhteenvetonayttd, jossa nékyy potilaalle annetun
varjoaineen kumulatiivinen maara ja laékarin maarittaman kynnysarvon prosentti.

Smart Syringe ja Pressure Module siséltavat paristoja. Havitd Smart Syringe,
Pressure Module ja kertakayttdinen varjoainelahde sairaalan kaytanttjen
mukaisesti.

Noudata paikallisia havittamista koskevia saadoksia. Ala polta, silld sisalla olevat
paristot voivat réjahtéaa korkeissa lampétiloissa.

Huomautus: Tarkastele aikaisempien tapausten yhteenvetoja valitsemalla
Paavalikko, Asetukset, Kayttajaasetukset, Sairauskertomus.

Palaa paavalikkoon ja aloita uusi tapaus valitsemalla Paavalikko.
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Jarjestelman sammuttaminen
Smart Monitor: Sammuta pitdmalla monitorin reunassa oleva virtapainike
painettuna ja pyyhkaisemalla sitten nayttda ohjeistetulla tavalla.

Contrast Monitoring -nayttd: Valitse paavalikosta Virta ei kytkettyna ja sitten
KYLLA.

Contrast Monitoring Systemin FCC- ja IC-tiedot
Smart Syringen FCC-tunnus: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
DyeTect Modulen FCC-tunnus: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

Luokitukset standardien IEC 60601-1 / UL 60601-1 mukaan:
Suojaustaso: tyypin CF potilasta koskettava osa
Toimintatila: ei jatkuva

Tama laite on FCC-saantdjen osan 15 mukainen. Seuraavat kaksi ehtoa
koskevat kayttoa: (1) tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita ja (2) taman
laitteen on hyvaksyttéava kaikki vastaanotetut héiriét, mukaan lukien héiriét, jotka
voivat aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

VAROITUS Tama laite sisaltaa lisenssivapaita lahettimid/vastaanottimia, jotka
ovat Innovation, Science and Economic Development Canadan licence-exempt
RSS -standardien mukaisia. Toimintaa koskevat seuraavat kaksi ehtoa: 1. Tama
laite ei saa aiheuttaa hairiéita. 2. Témén laitteen on siedettava kaikki hairiot,
mukaan lukien héiriot, jotka voivat aiheuttaa laitteen ei-toivottua toimintaa.

VAROITUS: Monitorin, Smart Syringen tai Pressure Modulen muutokset, joita
Osprey Medical ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatoida kayttajan
oikeuden kayttaa laitetta.

SAHKOMAGNEETTISIA HAIRIOITA KOSKEVAT VAROTOIMET
Tama laite on testattu ja sen on todettu noudattavan ryhmén 1 luokan B laitteen
raja-arvoja IEC/EN 60601-1-2 -standardin 4. version mukaisesti. Nama rajat on
suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan. Jos laitetta
ei asenneta ja kayteta ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairisita
muille laitteille. Ei kuitenkaan ole mitdan takeita siit, etta hairidita ei esiinny
tietyssa asennuksessa. Jos tdma laite aiheuttaa muille laitteille haitallisia
hairidita, jotka voidaan maarittda kytkemalla laite pois paalta ja paalle, kayttajan
kannattaa yrittda korjata hairio yhdella tai useammalla seuraavista tavoista:

e Suuntaa toinen laite uudelleen tai siirra se.

e Siirrd monitori etédmmalle muista laitteista.

e Kytke toinen laite eri virtapiirin pistorasiaan kuin naytto.

e Pyyda apua Osprey Medicalilta.

VAROITUS: Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet
voivat vaikuttaa laitteisiin. Monitoria ei saa kayttaa muiden laitteiden vieressa tai
pinota muiden laitteiden kanssa. Jos asettaminen vierekkain tai pinoaminen on
tarpeen, nayttoa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

VAROITUS: Muiden kuin Osprey Medicalin méaarittdmien tai toimittamien
lisévarusteiden, anturien ja kaapeleiden kaytto voi lisata séhkémagneettisia
paastoja tai heikentaa laitteen sdhkdmagneettista hairionsietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan.

VAROITUS: Kannettavia radiotaajuutta kayttavia viestintélaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm:a
lahemp&n& monitorin mitdén osaa tai kertakayttdisia laitteita, mukaan lukien
valmistajan maarittamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi
heikentya.

Jos jarjestelmé lakkaa toimimasta tai sen suorituskyky heikkenee
sahkdmagneettisten hairididen vuoksi, toimenpide voi jatkua ilman varjoaineen
valvontaa.

Monitorissa ja kertakéyttoisissa laitteissa on Bluetooth-l&hetin-vastaanottimet,
jotka kayttavat lyhyitda UHF-radioaaltoja ISM-taajuusalueella 2,4 - 2,485 GHz.

Pressure Module ja Smart Syringe lahettavét signaalin enintdéan 0,063 mW:n

(-12 dBm ERP) voimakkuudella kayttéen GSFM-modulaatiota IEEE 802.15.1
-Bluetooth-standardin ja Bluetooth SIG -tydryhman version 4.0+ mukaisesti.

VAROITUS: Katso Smart Monitorin tai Contrast Monitoring -ndyton kayttdohjeista
taman jarjestelman sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot.

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA KORVAUKSEN RAJOITUS
TASSA JULKAISUSSA KUVATUILLA OSPREY MEDICALIN TUOTTEILLA EI
OLE NIMENOMAISESTI TAI KONKLUDENTTISESTI (EPASUORASTI)
ILMAISTUA TAKUUTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA
KONKLUDENTTISESTI ILMAISTUT TAKUUT KAUPALLISUUDESTA TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. MIKALI NAISSA
TUOTTEISSA ON VIKA TAINE EIVAT OLE VAATIMUSTEN MUKAISIA,
OSPREY MEDICALIN VASTUU OSTAJALLE EI OLE SUUREMPI KUIN
TUOTTEIDEN OSTOSUMMA. OSPREY MEDICAL EI OLE MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTUUSSA SUORISTA, EPASUORISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAKUUN TAI SOPIMUKSEN
RIKKOMISESTA, HUOLIMATTOMUUDESTA, OBJEKTIIVISESTA
OIKEUDENLOUKKAUKSESTA TAI MUUSTA TEORIASTA, JOKA PERUSTUU
TAMAN TUOTTEEN OSTAMISEEN, KAYTTAMISEEN TAI
UUDELLEENKAYTTOON. OSPREY MEDICAL EI EDELLYTA EIKA VALTUUTA
KETAAN HENKILOA OMAKSUMAAN OSPREY MEDICALILLE MUITA TAI
LISAVASTUITA TAI VELVOLLISUUKSIA OSPREY MEDICALIN TUOTTEISIIN
LITTYEN. Osprey Medicalin painotuotteiden kuvaukset tai tekniset tiedot,
mukaan lukien tdma julkaisu, on tarkoitettu ainoastaan kuvaamaan tuotetta
yleisesti valmistushetkelld, eivatkd ne muodosta mitdan nimenomaisia takuita.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit
KASUTUSJUHEND

SEADME KIRJELDUS

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit koosneb Smart Syringe’ist ja
Pressure Module’ist, mida kasutatakse koos ekraaniga kontrollitud infusiooni
ajal protseduurideks, mis nduavad kontrastaine siistimist. DyeTecti kontrastaine
jalgimissusteem vbimaldab kasitsi sustitud kontrastaine mahtusid jélgida ja
kuvada.

Pressure Module on m&eldud kasutamiseks Luer-litmikega kollektoritega,
mis vastavad standardile ISO 594 ,Koonilised liitmikud 6% Luer-koonusega
sustaldele, ndeltele ja teatud muudele meditsiiniseadmetele®.

MUDELINUMBRI VALIMINE - ihekordsed tarvikud

Mudeli number Siistla kirjeldus

RRL Lukustuv Luer, rongaskolb — réngaskaepide
PRL Lukustuv Luer, peopesa kolb — rdngaskaepide
PWL Lukustuv Luer, peopesa kolb — tiibkaepide
RRS Poorlev Luer, rongaskolb — réngaskéepide
PRS Poorlev Luer, peopesa kolb — rdngaskaepide

SIHTOTSTARVE

Contrast Monitoring Disposable Kit koosneb Smart Syringe’ist ja Pressure
Module'ist, mida kasutatakse koos ekraaniga kontrollitud infusiooni ajal
protseduurideks, mis nduavad kontrastaine sustimist. Osprey Medical DyeTecti
kontrastaine jalgimissiisteem vdimaldab kontrastaine koguste reaalajas jalgimist
ja kasitsi sustitud koguste kuvamist.

KASUTUSNAIDUSTUS

DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit koosneb Smart Syringe’ist ja
Pressure Module’ist, mida kasutatakse koos ekraaniga angiograafiliste voi
KT-protseduuride ajal, mis nduavad rontgenkontrastse aine kontrollitud
infusiooni.

HOIATUSED

Uhekordsed tarvikud on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
taaskasutage, toodelge ega steriliseerige uuesti. Korduskasutamine, to6tlemine
v3i uuesti steriliseerimine voib tekitada patsientidel infektsiooniohu, mis vdib
p6hjustada vigastusi, haigusi v8i surma.

DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit tuleb Gihendada ainult ihekordselt
kasutatavate kontrastaine allikaseadmetega. Pressure Module ei takista ega
kaitse Ulhekordselt kasutatavast kontrastaineallikast saastumise vdi mikroobide
sissepaasu eest. Contrast Monitoring Disposable Kit ja (ihekordselt kasutatav
kontrastaine allikas, sealhulgas allesjaanud kontrastaine hekordselt kasutatavas
kontrastaineallikas, tuleb havitada vastavalt protseduurile.

Arge kasutage, kui toote pakend paistab olevat rikutud.

Vaadake konkreetset ekraani kasutusjuhendit ja veenduge, et jargitakse koiki
silte ja kasutusjuhendeid:

* Smart Monitori kasutus- ja margistamisjuhised voi

» Contrast Monitoring Display kasutus- ja méargistamisjuhiseid

Annustamissoovitused, hoiatused, vastunaidustused, teatatud korvaltoimete
uksikasjad ja kontrastaine manustamisega seotud uksikasjalikud kasutusjuhised
leiate kontrastaine margistuselt.

Tapsete Smart Syringe'i kontrastaine kontsentratsiooni vaartuste saamiseks
veenduge, et Smart Syringe oleks algul kontrastainega 100% eeltaidetud ja
kontrastaine allikas oleks 100% kontrastaine.

Monitori, Smart Syringe’i vdi Pressure Module’i muudatused, mida Osprey
Medical ei ole selgesdnaliselt heaks kiitnud, vdivad tiihistada kasutaja volitused
seadme kasutamiseks.

Seadmeid voivad mdjutada kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud
sideseadmed. Monitori ei tohi kasutada teiste seadmete laheduses ega nendega
virnastada. Kui kiilgnev vdi virnastatud kasutamine on vajalik, tuleb ekraani
jalgida, et veenduda selle normaalses funktsioneerimises.

Muude kui Osprey Medicali poolt méaratud vdi tarnitud tarvikute, andurite ja
kaablite kasutamine v8ib pShjustada seadme elektromagnetkiirguse suurenemist
v0i elektromagnetilise hairekindluse vahenemist ning selle ebadiget toimimist.

Kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sh valisseadmeid, nagu
antennikaablid ja valised antennid) ei tohi kasutada monitori Gihelegi osale voi
Uhekordsetele tarvikutele, sealhulgas tootja maaratud kaablitele lahemal kui
30 cm (12 tolli). Vastasel juhul vdib seadme joudlus halveneda.

Siisteemi elektromagnetilise Uhilduvuse teavet vaadake Smart Monitori voi
Contrast Monitoring Display kasutusjuhendist.

ETTEVAATUSABINOUD

Kui seadmes tekib ootamatuid talitlushaireid vi muutusi, [dpetage kohe
kasutamine ja teatage kogetust Osprey Medicali esindajale. Kui kontrastaine
jalgimine ei ole vdimalik, v8ib protseduur jatkuda ilma kontrastaine jalgimiseta.
Kui reguleeriv asutus peab intsidenti teatamiskohustuslikuks (nt raskeks), siis
palun veenduge, et sellest teatatakse ka padevale reguleerivale asutusele.

Margistamata DyeTecti kasutamine vdib pdhjustada soovimatuid mdjusid,
naiteks kontrastaine jalgimise puudumise.

Nagu iga seadme puhul, mida kasutatakse patsiendile kontrastaine sustimiseks,
tuleb enne stistimist veenduda, et voolikutest oleks eemaldatud kogu ohk, et
valtida 6hkembooliat.

Kasutage vaj_adusel ainult kerget koputamist, et siisteemi eeltditmise ajal 8hk
eemaldada. Arge kasutage tooriistu (klemme v8i muid instrumente).

Olge Smart Syringe'i ja/vdi Pressure Module’i kollektoriga ihendamisel
ettevaatlik, et Luer-liitmikke Ule ei pingutataks.

Smart Syringe’it voi Pressure Module'it ei tohi kasta kontrastainesse ega
fusioloogilisse lahusesse.

Osprey Medical soovitab kasutajatel jargida haigla eeskirju ning protseduure ja
arsti soovitusi patsiendil kasutatava kontrastaine kumulatiivse kogumahu kohta.
Seade ei ole mdeldud kontrastaine késitsi slistimise valtimiseks.

Enne kontrastaine ja fusioloogilise lahuse vahetamist aspireerimise ajal

peab kasutaja veenduma, et Smart Syringe'i kolb oleks vahemalt 1/2 sekundit
(viibeaeg) jdudeolekus. Vajaduse korral vdtke Uhendust ettevdttega Osprey
Medical, et reguleerida Smart Syringe'i kolvi vilbeaega kasutaja eelistuste
jargi. Kui viilbeaega ei saavutata enne aspireeriva kontrastaine ja aspireeriva
fusioloogilise lahuse vahetamist, vidakse kuvada ebatapne kumulatiivne maht.
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OSPREY™

MEDICAL

Komnnekt DyeTect™ Contrast Monitoring
Disposable Kit
MHCTPYKUMS NO NPUMEHEHMIO

BHUMAHME. ®epepanbHbii 3akoH (CLUA) paspelwuaeT npogaxy
3TOro yCTPOWCTBA TOJILKO Bpayam MU No UX yKa3aHUIo.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Komnnekt DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit BkntoyaeT wnpuy, Smart
Syringe 1 moaynbe AaBneHust Pressure Module n ncnonesyetcsi ¢ gucnneem npu
BbINOJIHEHWW NpoLeAYp, TPEDYIOLLMX KOHTPONMPYEMOrO BBEAEHNSI KOHTPACTHOTO
BelecTBa. Cuctema DyeTect Contrast Monitoring System nossonsiet
KOHTpOnunpoBaTh 1 0TobpaxaTb 06beM BBOAUMOrO BPYYHYIO KOHTPACTHOrO
BeLlecTBa.

Mopaynb faBneHusi Pressure Module 6bin pa3paboTaH Ans UICNONb30BaHUS C
KONneKkTopamu, OCHaLLEHHbIMU coeanHeHuaMu J1loapa, COOTBETCTBYOLLMMU
TpeboBaHuaM cTaHaapTa 1ISO 594, «[leTann coeanMHUTENbHbIE C KOHYCHOCTbLIO
6 % (Jlroapa) ons WnpuueB, UM 1 ApYroro MeAMLMHCKOro 060pya0BaHUS».

BbIBOP HOMEPA MOOEJIN — ogHOpa3oBble KOMMOHEHTbI

Homep mogenu | OnucaHue wnpuua

RRL 3amok Jltoapa, KonbLeBon NnyHxep,
KONbLIEBOW 3axBaT

PRL 3amok Jloapa, Nnockuin NnyHxep, KONbLEBO
3axeat

PWL 3amok Jlioapa, nnockuin NnyHxep, 3axsaT
BbICTYNamm

RRS LlapHupHBbIA 3aMok JTioapa, KonbLesow
nnyHxep, KONMbLEBOW 3axBaT

PRS LlapHupHBIA 3aMok JTtoapa, NNoCcKui NnyHxep,
KONbLIEBOW 3axBaT

KNACCUDUKALIUA CMS

* Twn 3aWuThl OT NOPaXeHWs SNEeKTPUYECKNM TOKOM: Knacc 1.

+ CreneHb 3aluTbl OT NOPaXEHUs 3NEKTPUHECKUM TOKoM: paboyas yacTb Tuna CF
+ Ob6opynosaH1e HeNPUrogHo AnA UCMoMNbL30BaHWS B NPUCYTCTBUM
11erkoBOCNIaMEHSIIOLLIMXCS CMECEN.

PABOYME YACTU

LWnpwy Smart Syringe n npeo6pasoBaTent AaBNeHUS MOAYNS AaBNEHUS
DyeTect Pressure Module.

Bce petanu npepHasHaueHbl AN OAHOKPATHOTO UCTONb30BaHWSI.

HA3HAYEHUE

Komnnekt Contrast Monitoring Disposable Kit Bknto4aeT wnpuy Smart Syringe u
Moayrnb AasneHus Pressure Module n ucnoneayetcs ¢ gucnneem npu
BbINOMHEHUM npoLeayp, TPebyoLWmMX KOHTPONMPYEMOro BBeAEeHUS KOHTPaCTHOTO
BellecTBa. Cuctema DyeTect Contrast Monitoring System komnaHum Osprey
Medical no3sonsieT B pexuvme peanbHOro BpeMeHW KOHTPOonMpoBaTh 1
oTobpaxaTb 06beM BBOAMMOrO BPYYHYIO KOHTPACTHOrO BeLLecTBa.

NOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

Komnnekt DyeTect™ Contrast Monitoring Disposable Kit BkntoyaeT wnpuy, Smart
Syringe 1 moaynb AaBneHna Pressure Module n ucnone3yetcsi ¢ agucnneem ans
npoBefeHus npoueayp aHruorpacduu unm KT, TpebytoLLnx KOHTponmMpyemoro
BBEAEHUS PEHTrEHOKOHTPACTHOrO BELLEeCTBa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
YCTPOICTBO He NpeaHa3HaveHo Anst UCNONb30BaHWs C aBTOMaTUYECKUMU
Lwnpulamm.

NMPEAYNPEXAEHUA

OpHOPa30BbIE KOMNOHEHTHI MPEAHA3HAYeHb! TOMbKO AN OAHOKPATHOTO
npumMeHeHusi. MoBTOPHOE MCMONb30BaHWe, 06paboTka U cTepunusauus
3anpetueHbl. [TOBTOpPHOE MCNonb30BaHWe, NepepaboTka Unu NOBTOpHas
CTEpUNMU3aLyvs MOryT NOABEPrHYTb NaLMEHTa PUCKY 3apaXeHUsl, KOTOPOE MOXET
NPUBECTU K TpaBMe, GONE3HN UMW CMEPTU.

Komnnekt DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit cneagyet nogknioyatb
TOSIbKO K OAHOPA30BbIM UCTOYHMKAM KOHTPACTHOro BellecTsa. Moaynb
naeneHus Pressure Module He npeaoTBpaLlaeT 1 He 3alluLLa@eT OT 3arpsisBHeH s
UMK NPOHNKHOBEHUS MUKPOGOB B OAHOPA30BbIN MCTOYHUK KOHTPACTHOIO
BelecTBa unu n3 Hero. Komnnekt DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit n
0[1HOPa30BbIi UCTOYHMK KOHTPACTHOrO BELLECTBA, BKMoYas 6o ocTaBwmincs
pacTBop B OAHOPA30BOM MCTOYHWKE KOHTPACTHOTO BELLEeCTBa, crieqyet
YTUNU3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C NPUHSTOI NpoLieAypoit.

He I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe nsgenwuve, ecrniv ero ynakoeka Bbirnagut I'IOBpe)K,CI,eHHOIZ.

O3HaKoMbTECh CO creLuanbHO MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO AVChies u
cobntopainTte TpeboBaHUS Ha MapkUPOBKE W B UHCTPYKLMSIX MO MPUMEHEHMIO:
* VHCTPYKLWSI MO NPUMEHEHWIO M MapkupoBka MoHWUTOpa Smart Monitor;

* VHCTPYKLVMSI MO NPUMEHEHWIO N MapKUpOBKa ANUCTINest A4St MOHUTOPUHIa
KOHTpacTHoro BelyectBa Contrast Monitoring Display.

PekomeHzaumm no [o3MpoBKe, NPeaynpexaeHns, NpoTMBOMNOKa3aHus, CBeaeH s
O TUNax OTMEYEHHbIX HexXenaTernbHbIX SIBIEHUI U NoApPOoGHbIe ykazaHWs Nno
NPUMEHEHMIO, CBA3aHHbIE C BBEAEHMEM KOHTPaCTHOro BeLLecTBa, CM. Ha
MapKUpOBKE COOTBETCTBYIOLLErO KOHTPACTHOrO BELLEeCcTBa.

[nsi nony4YeHns TOYHbIX NPOLLEHTHbIX 3HAYEHWI KOHLEHTPaLIMN KOHTPACTHOrO
BelLlecTBa Npu UCNonb3oBaHWUK Wwnpuua Smart Syringe yoeauTech, YTO WNpuL
nepBoHayanbHo 3anonHeH 100 %-HbiM KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM, @ B Ka4ecTBe
MCcTOYHMKa ncnonb3ayetca 100 %-Hoe KOHTPaCTHOE BELLECTBO.

M3MeHeHus nnu moamdukauum MoHUTOPa, Wnpuua Smart Syringe unm Mogynsi
Pressure Module, He ogobpeHHble siBHbIM 06pa3om komnaHuen Osprey Medical,
MOryT CTaTb OCHOBaHUEM A5t aHHYNVMPOBaHWs NpaBa Nnonb3oBaTens Ha
aKcnnyaTauuio obopynoBaHms.

MepeHocHoe 1 MoBunbHOE paanoYacToTHoe o6opyaoBaHME MOXET OKasblBaTh
BNusiHne Ha paboTy ycTpoicTe. MOHUTOP 3anpeLlaeTcs UCNonb3oBaTh PSAOM C
apyrum obopynosaHmeM nnbo pacnonaraTe ero nog Apyrum obopynoBaHueM
unu Hag HuMm. Ecnn notpebyeTcst ucnonb3oBaTh AUCNIEN, YCTAHOBMNEHHbIN
psigom ¢ apyrum obopynoBaHMeEM, HaZ UK NoA HUM, Heobxoaumo ybeanTbcs B
HopmarnbHou paboTe gucnnes.

Mcnonb3oBaHue npuHaanexHocTen, npeobpasoBaTenei u kabenen, oTANYHbIX
OT yKasaHHbIX Unu npegocTaBrieHHbIX komnaHvern Osprey Medical, moxeT
NPUBECTU K YBENNYEHWIO NIEKTPOMArHUTHOTO U3MYYEHWUS UMK CHIKEHWIO
9NEeKTPOMarHUTHOW NOMEXOYCTONYMBOCTMN 3TOr0 06OPYAOBaAHUS U K ero
HenpasunbHoW paboTe.

MepeHocHoe pagunoyactoTHoe obopyaoBaHue (Bkoyas nepudepuitHble
YCTPOWCTBA, Hanpvmep aHTeHHble kabenu 1 BHeLLUHNe aHTeHHbl) credyet
1cnonb3oBaTb Ha paccTosiHM He MeHee 30 cM (12 atormoB) oT NGol YacTu
MOHWTOPA UM O/HOPAa30BbIX KOMMOHEHTOB, BKIIOYas YKasaHHbIe
npoussoautenem kabenu. B npotuBHoMm cnyvae pabota o6opynoBaHus MOXeT
6bITb HapyLLeHa.

MHbopmauuio 06 3nekTpomMarHUTHOV COBMECTUMOCTM 3TON CUCTEMBI CM. B
VHCTPYKLUMSIX NO MPUMEHEHUI0 MoHUTOpa Smart Monitor unu avcnnes ans
MOHWUTOPUWHIa KOHTPacTHoro BellecTBa Contrast Monitoring Display.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI COOEB MK HENpPeABUAEHHBIX U3MEHEHNI B paboTe
YCTPOWCTBA He3ameanMTenbHO NpekpaTuTe aKkcnyaTauuio n coobwmute o6 aTom
npeacrtaeuTento komnanum Osprey Medical. ECnn MOHUTOPUHI KOHTPACTHOTO
BellecTBa CTaHeT HeJOCTyneH, Npoueaypy MoxHO 6yaeT npodonmxuts 6e3
MOHWUTOpUHra. Ecnn B cooTBeTCTBUM C TpEGOBaHMSIMW PErYNMPYHOLLLEro opraHa
06 MHUMAaeHTe (Hanpumep, 0 Cepbe3HOM MPOMUCLLECTBMUN) HEOGX0AMMO
coobLWwuTb, NepeaanTe COOTBETCTBYIOLLYIO MHAOPMALMIO B KOMNETEHTHbIN
perynupyroLuin oprat.

Mcnonb3oBaHue komnnekta DyeTect He NO Ha3HaYeHUI0 MOXET NPUBECTU K
HeXenaTtenbHbIM NocneAcTBUAM, Hanpumep K npekpaw,eHno MOHUTOPUHra
KOHTPaCTHOro BellecTsa.

Kak 1 B cniyqae ¢ ntobbiM yCTPOMNCTBOM, UCMOMNb3YEMbIM AN BBEAEHWS
KOHTPaCTHOTO BellecTBa NauueHTy, Nepes Havyanom BBeAeHUst HeobxoaumMo
MOMHOCTbIO YAanuTh BO3AYX W3 NMUHWIA BO U3GexaHue BO34YLIHON aMGonmu.

Bo BpeMsi 3anonHeHns cUcTeMbl Npu HEOBXOAMMOCTM yAanuTe BO3AyX TOMbKO
nerkum noctykmBaHmeM. He ucnoneayiite npucnocobnexHus
(KpoBOOCTaHABNMBAIOLNIA 32XKUM UMK APYrUe UHCTPYMEHTI).

CobntogariTe 0OCTOPOXHOCTb, YTOObI HEe NEPETAHYTL coeanHeHNs JTioapa npu
NOAKIMIYEHUN KOMMOHEHTOB Wnpuua Smart Syringe u/unu moayns AasneHus
Pressure Module k konnekTopy.

Wnpuy Smart Syringe unu moayne AasneHns Pressure Module He cnepyeT
norpyxaTb B KOHTPACTHOE BELLECTBO Unu hM3NONornyeckuii pacTeop.

Komnanusa Osprey Medical pekomeHayeT nonb3oBaTensm crneaoBaTb NONUTUKE U
npoueaypam nevyebHoro yupexaeHnst U pekoMmeHgauusm Bpaya npu Belibope
CyMMapHOro o6bema KOHTPacTHOrO BellecTsa, UCMOMb3yeMoro AN nauueHTa.
YCTpOIICTBO He NMpensiTCTByeT py4HOMY BBEEHWNI0 KOHTPACTHOrO BeLLecTBa.

Mepen TeM kak NepPeKINoUUTLCS MeXAY KOHTPAcTOM U (h13MONOorMYeckum
pacTBOpOM Npu HaBope, Nonb3oBaTerb AOMKEH YOEANTLCS, YTO NOPLLEHD
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wnpuua Smart Syringe Haxoaurncsi B nokoe He meHee 1/2 cekyHabl (Bpemsi
3afepxku). Ecnv notpebyeTcs U3MEHUTL BpeMst 3aA4epXKKv MOPLUHS Wwrpuua
Smart Syringe B COOTBETCTBUM C NMPEANOYTEHUSAMU Nonb3oBaTens, obpatuTech B
koMnaHuio Osprey Medical. Ecnu nepep nepekntoyeHnem mexay Habopom
KOHTPACTHOrO BeLLecTBa M HabopoM PU3NONOrMYECKOro pacTBopa He ncTeveT
BPEMsi 3a4EPXKUN, BOBMOXHO OTOBPaXeHWe HETOYHOIO 3HaYeHNUs CYMMapHOro
obbema.

NOTEHUWAIBbHbIE HEXEJATENbHbIE ABNEHUSA Y MALUMEHTA
K BO3MOXHbBIM HEXenaTenbHbIM SIBNEHUSIM OTHOCATCS, B TOM YuChe, BO3ayLLHas
ambonusa n 3apaxeHue.

CMNOCOB NOCTABKU
OpHopasoBble CTepurbHbIE KOMMOHEHTLI CUCTEMbI CTEPUNI30BaHbI
3TUNEHOKCUAOM.

[leknapauus 0 COOTBETCTBMM HOPMaTUBHbIM TpebosaHuam EC npegocTtaensercs
no sanpocy.

XPAHEHUE
XpaHuTe komnnekT DyeTect Disposable Kit npu Temnepatype ot -15 go +38 °C
(o1 5 po 100 °F).

TEXHUWYECKOE OBCITYXXUBAHUE n PEMOHT
TexHunyeckoe obcnyxuBaHme He TpebyeTcs.

YTUNU3AUUA

YTunuanpynTte wnpuy Smart Syringe, Mogynb Aasnexusi Pressure Module n
MNCTOYHMK KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa OAHOKPATHOIO UCMOMb30BaHUS B
COOTBETCTBUM C NpoLieaypaMmu yUpexxaeHust.

LWnpuy Smart Syringe 1 moayne AasneHust Pressure Module pa3paboTaHbl B
COOTBETCTBUM C NpaBunamm ytunusauum 6atapeit. Mo okoHYaHUK
MCNonb30BaHWs YCTPOWCTBA LenoYHble 6aTapen ocTaloTcs BHYTPU
3arpsi3HEHHOro MeuLMHCKOro ycTpoicTtaa. B atom cnyyae [ivpekTviBa o
6arapeiikax 1 akkymynstopax (2006/66/EC), Aupektnsa WEEE n ®enepanbHbiin
3akoH HE npumensioTcs k cb6opy unu nepepaboTke LuenoyHbIx baTapein.
CnepyviTe MECTHBIM NOCTaHOBIEHWSIM OTHOCUTENBHO yTUNU3auun. He cxwurante
YCTPOMCTBA, TaK Kak HaxoAsLwmecs B HUX 6aTapen MOryT B3opBaTbCs Npu
Ype3MepHO BbICOKOW TemnepaTtype.

YCNOBUA 3KCMNYATALUUU

Cvictema npefHasHayeHa AN1s UCMONb3oBaHUs B CTaHAAPTHON
KaTeTepu3aLMoHHO NabopaTopum B CreaytoLmnx yCroBUsX:
Temnepatypa: ot 10 go 27 °C (ot 50 go 80 °F).

OTHOCUTENbHas BNaxHoCTb: oT 0 Ao 85 %, 6e3 koHaeHcauuy;

CvicTema He npefHasHayeHa Anst UCMNONb30BaHUSA PSAOM C aKTUBHBIM
BbICOKOYACTOTHBLIM XMPYpruieckum obopyaoBaHueM, KOTopoe OTINYaeTCs
BbICOKOW MHTEHCUBHOCTBIO 3MEKTPOMAarHUTHbIX NOMEX.

WH®OPMALIUA O MPT-BE3OMNACHOCTHU
LWnpuy Smart Syringe 1 moaynb AasneHus DyeTect Pressure Module HE BE3OMACHbI anst MP.
He BHocuTe nx B nomeLleHne MPT-ckaHepa.

MACCA YCTPOUCTB
LWnpny Smart Syringe 441
Mopaynb fasnexuns Pressure Module 38r

WH®OPMALIUA NO OBYYEHUIO BPAYEBHOIO MEPCOHATNA
KBanuduumpoBaHHbIi BpauebHbI nepcoHan fosmkeH GbiTb 3HaKoM ¢
NPUHATLIMK B KaTeTepr3aLmMoHHol nabopaTopmu npoueaypaMu, MeTogamu u
cnoco6aMmn MCMNonNb3oBaHWst KOHTPACTHbIX BELLECTB.

[ins paboTbl ¢ cucTemoii He TpebyoTCA AONONHUTENbHbIE CrelnarnbHble HaBbIKu
nnu obyyeHne, ofHako Bpade6HbIi NepcoHan AomkeH BbiTb XOPOLIO 3HAaKOM C
BCMNomMoraTenbHbIMM MaTepuanamu cuctembl DyeTect Contrast Monitoring
System, BKnto4asi MapKMpPOBKY Bcex M3aenuid. [ns nonyyeHus uHdopmaumm ob
n3genusix Bpaun Moryt obpatutbest B komnaHuio Osprey Medical.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

MpumeyaHwue. MoapobHas nHopmaumsi 06 akcnnyaTauum gucnnes npveeaeHa
B VHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHMIO AWCNIen ANS MOHUTOPUHIa KOHTPACTHOro
BelecTBa Contrast Monitoring Display nnu MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHNIO
MoHuTopa Smart Monitor.

0630p cUcTemMbl

Komnnekt DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit npegHa3HayeH ans
MCMonb3oBaHWs ¢ Aucnneem no 6ecnpoBoaHoN cBs3n. Cuctema nossonsiet
BBOAWTb AaHHbIE 1 KOHTPONIMPOBATL COBOKYMHbI 06beM, 06beM BBeAEHMS,
NPOLIEHTHYIO KOHLIEHTPaLIMI0 KOHTPACTHOrO BeLecTBa B Wnpuue Smart Syringe n
BBOAMMOE Nosib3oBaTesieM NoporoBoe 3HayeHne BO BpeMsi HabrogeHus.
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MOHVITOpVIHr COCTOSIHUA HabnogeHus

MpoueHTHas KOHLEHTpaums
KOHTPAaCTHOrO BELLECTBA B

O6wwnin O6bem nocnegHero
obbem BBEOEHUs npoueHTHoe 3HavYeHne
Software Version 2.0.1959 rv2i2572den 2 (R © @l Osorey Medical
Cumulative Injection Volume % Contrast in
Volume (mL) (mL) Syringe

0.0

0.0 100

* 40 JOCTMXEHUs
BblBpaHHOro

BEIGDANH noporoesoro
[PELHES 3Ha4YeHud
noporoesoe
3Ha4yeHue Threshold Volume:  100.0 \
e —
Pause New # | Newg¥ |

Mpumeyanue. Npacmyecknii HAMKATOP AnanasoHa He COOTBETCTBYET
PEeKoMeH/lyeMoii 103e KOHTPaCTHOrO BellecTsa

Unn
& ON F WA S
Remaining
Threshold
. Last
Cumulative  Iniection MEY
0.0
0.0
. Contrast
mL | Saved .,
**** 0 mL

0 =

Mogaynb aaBneHus Pressure Module noakniodaeTcs k

Pause

New

MoHUTOpY no 6ecnpoBoaHoit ceTn. OH BktoYaeT KHonka
MoZYIb C KHOMKOW NPUOCTaHOBKM U NpeobpasoBaTtenb npuocra-
[aBneHus. HOBKM
Ha wnpuue Smart Syringe n moayne gasnexHns
Pressure Module pacnonoxeHbl no ABa CBETOANOAHbIX
MHOMKaTopa Ans obpaTHON CBS3M C Nonb3oBaTesneM.
e HenpepbiBHO ropuT 3eneHbIM LIBETOM (B TeYeHne
10 cekyHA): yka3blBaeT Ha TO, YTO UHBbeKUun 6yayT
YYUTbIBATLCSA B CYMMapHOM obbeme. Mpeo6paso-
e Mwuraet xenTbiM LIBETOM: YKa3blBAET Ha TO, YTO BaTenb
cucTema NpUoCTaHOBNEHa, a MHbeKUMK He ByayT AaBneHus

Y4nTBIBaTLCA B CyMMapHOM oGbeme.

C6opka u 3anpaBka

MpumevaHue. PekomeHayeTcs M3BnekaTb OTPbIBHbIE S3bIYkM GaTapei

0[JHOPa30BbIX YCTPONCTB TONbKO

nocne 3aBepLUEHNs 3arnonHeHNs n

NoAroToBKM K Ha4yany HabnoaeHus.

370 06ecneynt MakcumarnsHoe Bpems

aBTOHOMHOW paboThbl U coxpaHeHne

pabounx xapakTepucTUK Ha

NPOTSHKEHUN BCero HabnoaeHus.

1) TMomecTuTe ogHOpa3soBble
KOMMOHEHTbI B CTepurbHoe norne B
COOTBETCTBUM C 06bIYHOI NpoLeaypO.

2) TllopcoeanHNUTE NMMHUIO UCTOYHMKA KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa K
oxBaTblBaloLLEEMY HAKOHEYHWKY JTioapa, pacnonoxeHHOMy B
npeo6pasoBaTene AaBneHust Moayns AaBneHus Pressure Module.

3) MoacoenunHnTe oxBaTbiBaeMblii HaKOHeYHWK JTioapa npeobpasosaTtens
[aBNEeHNs K KONNeKTopy, a Konnekrop — K wnpuuy Smart Syringe.

4) 3anosnHuTe KONMeKkTop 1 BCe MUHUM B COOTBETCTBUM C OBbIYHOW
npoweaypow.

OxBaTbliBalOLWUN
HaKoHeuYHuK JTroapa
(MCTOYHUK KOHTPACTHOrO
BellecTBa)

OxBaTbiBaeMbIn
HakoHe4Hwuk Jlioapa
(xonnekTop)

CMeCU Unun coxpaHeHHoe 1)

O6bem, ocTaBLUMACS

YcTaHoBKa 6ecnpoBOAHOro NOAKMOYEeHUs1 OAHOPa30BbIX KOMMNOHEHTOB K

MOHUTOPY

MpumeyaHve. CobepwuTe 1 3anonHUTE CUCTEMY Nepes TEM, Kak YCTaHOBUTb

6ecnpoBoAHOE NOAKIIYEHVE OOHOPA30BbLIX KOMMOHEHTOB.

YpanuTe oTpbIBHOW s3bI4OK 6aTapewu wnpuua Smart Syringe, BbITAHYB

S3bIYOK M3 MAyHXepa Wwnpuua. Yaanute oTpbIBHOW A3bIYOK GaTapeun

Moaynsa aaenexus Pressure Module, BbITSHYB S3bI4YOK U3 MOAYynS

(NepneHanKynapHo K 3agHei Yactv mogynsi). MNpu n3BneyYeHn OTpbIBHOTO

sa3bluka HE npwkumaiite mogynb aaeneHus Pressure Module k ctony Tak,

YTOObI 13bIYOK NpUNeran K cTony.

2) Bebibepute nyHKT New Case (HoBoe HaGntogeHue). MNoakniounTte Lwnpuw
Smart Syringe u mogynb Aaenexus Pressure Module no 6ecnpoBogHoi
ceTun K MoHuTOpY. [nsi aToro BbiGepnTe YyCTPOWUCTBO ANIS NOAKMIOYEHUS Ha
avicnnee.

3) MpoBepbTe 6ecnpoBoAHOE coeauHeHWe AMCNIes U 0QHOPa30BbIX
KOMMOHeHTOB. ocne ckaHMPOBaHWS YCTPOWCTB CBETOAMOAHbIE MHANKATOPbI
Ha wnpuue Smart Syringe n moayne AasnexHust Pressure Module 6yanyT
MuraTb, Kak nokasaHo Ha gvcnnee. OTO NO3BONUT NPaBUIbHO
naeHTuduLmMpoBaTb yCTPOMCTBA.

a)  Ytobbl NpoBepWTL MUraHve MHAMKaTopa LWNpuua, Ha gucnnee
BbIGepuTe NyHKT Yes ([a) unu nepemecmume nopweHs wrpuya
bornee yem Ha 2 M.

b) YT06b! NPOBEPUTL MUraHWe UHAMKaTopa MoAayns, Ha aucnnee
BbIGepuTe NyHKT Yes (Ja) nnm HaXmMuTe KHOMKY NPUOCTaHOBKW Ha
moayne AaeneHust Pressure Module.

Mpumeyanve. Mpu BoiGope No (HeT) ckaHnpoBaHue ByaeT NPpofoMmKeHo,

a OTKINOHEHHOEe YCTPOWCTBO He ByaeT NOAKMIOYEHO K MOHUTOPY.
MpumeyaHvie. 3eneHble CBETOANOAHBbIE MHAUKATOPBI Ha LUNpULE 1 Moayne
6ynyT ropeTb B TeveHve 10 cekyHp, nocne NOAKIIOYEHNS YCTPOMCTBa K
avicnneto.

Hayano HaGnogeHus
1) BBeauTe NOporoBoe 3Ha4eHwe, ykazaHHoe Bpa4oM. Ecnu noporosoe
3HaueHve He TpebyeTcs, BBeamTe «0».

NEPEQ TEM KAK HAXXATb KHOIKY Start Case (Hauyatb Ha6ntoaeHue),
YBEAUTECDH, YTO 3ANOJIHEHUE CUCTEMbI 3ABEPLLUEHO.

Moapo6Hble MHCTPYKLMM CM. B MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHMIO AnCnes
MOHWTOPUWHIa KOHTPacTHoro BelecTBa Contrast Monitoring Display nnm
MoHUTOpa Smart Monitor.

2) Ha pucnnee BblGepuTe NyHKT Start Case (HavaTtb HabnogeHune), 4tobbl
HayaTb nogcyeT o6bema KOHTPaCcTHOro BellecTBa.
3) BbinonHuTe npoueaypy.

MpuoctaHoBKka/BO306HOBNEHME

Ha mopyne paenexus DyeTect Pressure Module pacnonoxeHa KHomnka
NPUOCTaHOBKM, KOTOPasi NO3BONSET BPYYHYIO NPMOCTaHaBNMBaTL/BO30OHOBNSATH
nogcyeT ob6bemMa KOHTPaCTHOrO BeLlecTBa.

Ecnu cuctema HaxognTca B pexmme NpUOCTaHOBKKU, NOACHET CYMMapHOro
obbema KOHTPacTHOrO BeLlecTBa NpuocTaHaenunaaeTcs. PexumM Bo3o6HOBNEHMs!
no3BonAeT BeCTn noacyeT CymMmapHoro obbema KOHTPaCTHOro BeLlecTBa.

1) YTo6bl NpUOCTAHOBUTL NOACHET, Ha Aucnnee BbibepuTe NyHKT Pause
(MproCTaHOBUTL) N HAXMUTE KHOMKY NPUOCTaHOBKM Ha Moayne DyeTect
Module. CBeToamnoaHble HAMKaTOPbLI Ha WNpuue Smart Syringe u moayne
6yayT MUraTb XenTbiM LiBETOM, a (POH ANCNNen UBMEHUTCS Ha XEeNTbIA.

2) Bo3o6HoBneHue

Bnok1poBka Np1ocTaHOBKM OTKMIOYeHa

HabepwTe KoHTpacTHOe BelecTBO B Wnpuy, Smart Syringe (ero paboTa
BO306GHOBNSIETCS aBTOMaTUYeCKW) NGO Ha aucnnee Bbibepute NyHKT Resume
(B0306HOBWTb) UMK HAXXMWUTE KHOMKY NPUOCTaHOBKM Ha Moayrne.
CeeToaunoaHble HAMKaTOpb! Ha Wnpuue Smart Syringe u moayne 6yayt
ropeTb 3eneHbiM LUBeToM B TedeHune 10 cekyHA, a poH MoHUTOpa npumeT
HOpMarnbHbI BUA,.

BnoknpoBka NpMoCcTaHOBKM BKIOYEHA

Ha gvcnnee BbiGepuTe NyHKT Resume (Bo306HOBUTL) UMN HAXKMUTE KHOMKY
npyocTaHoBKU Ha Moayne. CBeToaMoaHbIe MHAMKATOPbI Ha LWnpule Smart
Syringe v mogyne 6yayT ropeTb 3eneHbIM UBeToM B TedeHne 10 cekyHa, a
OH MOHWUTOpPa NPUMET HOpMarbHbIV BUA.

Ecnu koHTpacTHoe BellecTBo 6yaeT BO3BpaLleHO B UCTOYHWUK, cuctemy HE
TpebyeTcs npuocTaHaBnvBaTtb. CUcTeMa aBTOMaTUYECKM PACno3HaEeT, YTo
KOHTpaCTHOE BELLECTBO He BBOAUTCS NaumeHTy. YTobbl noaaepunBaTth BbICOKYHO
TOYHOCTb CUCTEMBI, B UICTOYHUK CrieqyeT Bo3BpallaTb Tonbko 100 %-Hoe
KOHTpacTHOE BELLECTBO.

CoBeTbl N0 NOBLIWEHNIO TOYHOCTU NoAcYeTa 06beMa KOHTPaCTHOro
BeLjecTBa
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¢ [puocTtaHoBuUTe paboTy CUCTEMBI, ECIIM KOHTPACTHOE BELLECTBO
He BBOAMTCH MaLMEHTY.

e Bo3o6HoBUTe paGoTy CMCTEMBI, €CMN KOHTPACTHOE BELLECTBO BBOAMUTCS
nauueHTy.

e Y6eauTechb, 4TO MeXAy HabopoM KOHTPACTHOrO BeLLecTsa U
hM3MONOrMYeckoro pacTBopa NpoxoAnT MUHUMarIbHOE BpeMsi 3a4epXKKn
(1/2 cekyHppbl).

3aBeplueHue HabnoaeHus
1) Haxmure kHonky End Case (3aBeplunTb HaGntogeHue).
2) [lo 3anpocy noaTBepauTe 3aBepLueHne HabnoaeHns.

BHumaHue! 3aBeplueHve HabnogeHns npuBeaeT kK 6e3Bo3BpaTHOMY
OTKITIOYEHMIO CBA3W MEXAY MOHUTOPOM U OQHOPa30BbIMU KOMMOHEHTaAMMU.

OTKpoeTCs 3KpaH CBOAHOM MHOpMaL My HabnoaeHusi, Ha KOTOpoM oTobpasuTcs
CyMMapHbIi 06 beM BBEAEHHOIO NaLUUEHTY KOHTPACTHOro BELLECTBA U
NPOLIEHTHOE 3HaYeHWe YCTaHOBIIEHHOrO BPa4yoOM NMOPOroBOro 3Ha4YeHus:.

B wnpuvue Smart Syringe n moayne gaenexus Pressure Module ycTaHOBREHbI
6artapen. YTunuampynte wnpuy, Smart Syringe, Moaynb AaBnexns Pressure
Module 1 NCTOYHMK KOHTPACTHOrO BeLLEeCcTBa OAHOKPATHOrO UCNONb30BaHNS B
COOTBETCTBUM C NpoLeAypamMmn yupexaeHuns.

CnepyviTe MECTHBIM NOCTaHOBIIEHWSIM OTHOCUTENBHO yTUNuU3auuu. He cxuraiTe
YCTPOMCTBA, TaK KaK HaxoAsLMecst B HUX GaTapen MOryT B3opBaTbCs Npu
Ype3MepHO BbICOKOW TeMnepaTtype.

MpumeyaHvie. YToBbl NPOCMOTPETL CBOAHYIO MHAOPMaLMIO ANs NPEAbIAYLLNX
HabnogeHuin, B MeHto Main Menu (lnasHoe meHto) BbiGepuTe NyHKTLI Settings
(Hacmpotiku), User Settings (lMons3oeamensckue Hacmpoliku), Case History

(’KypHan HabrmodeHud).

Bbi6epuTte nyHKT Main Menu (FnaBHoe MeHI0), 4TOGbl BEPHYTLCS B rMaBHOE
MEHI0 1 Ha4yaTb HoBoe HabnoaeHue.

3aBeplueHue paboTbl cUCTEMbI

MoHuTop Smart Monitor: ebikro4ume numaxue. [Ins 3Toro HaxmuTe 1
YAEPXKMBANTE HaXaToW KHOMKY MUTaHWUS Ha TOpLie MOHUTOPA, a 3aTem
nposeauTe nanbLem no akpaHy, kak nokasaHo.

Oucnnei ans MOHUTOPUHIa KOHTpPacTHoro BewecTea Contrast Monitoring
Display: B rnaBHoM MeHto BbiGepute nyHKT Power Down (Bbikntounte nuTaHue),
3aTeM HaxmuTe kHorky YES (OA).

UHdopmauua FCC un IC ansa cucteMbl MOHUTOPUHIA KOHTPACTHOroO
BewecTBa Contrast Monitoring System

WpeHtndgukatop FCC wnpuua Smart Syringe: 2AHUPSS, UC: 26526-SS
Wpentndukatop FCC moaynsa DyeTect Module: 2AHUPPM, UC: 26526-PM

Knaccudmkaumsa cornacHo IEC 60601-1/UL 60601-1
CTeneHb 3aWwmnThl:
Pexum paboTbl:

pabouyas yactb TMNa CF
npepbIBUCTbIN

370 yCTPOWCTBO COOTBETCTBYET TpeGoBaHnam Yactu 15 npasun FCC.
OkcnnyaTauus ocyLLecTBRSieTCs Npy cobnoaeHnn ABYX CNeayoLmnX YCIoBUIA:
(1) aTO YCTPOMCTBO HE JOMKHO Co34aBaThb MOMEX, U (2) 3TO YCTPOMCTBO AOMKHO
paboTtaTb B yCNOBMSIX MOMEX, BKMNoYas Te, YTO MOryT Bbl3blBaTh cboun B paboTe.

NMPEAYNPEXAEHUE. 3710 yCTPOWMCTBO OCHALLEHO He noanexalummm
TMLEH3VPOBaHUIO NepeJaTynkaMu/npueMHUKamm, KoTopble COOTBETCTBYIOT
TpeboBaHWsIM cTaHgapToB RSS, NpuHATLIX MUHUCTEPCTBOM MHHOBALMIA, HAYKK U
3KOHOMMWYeckoro pa3suTusa KaHagdbl Anst He NoAMexXallero NMLeH3npoBaHNio
obopyaoBaHuio. QKcnnyaTaums ocyLLeCTBASIETCA Npu COBMIoAeHN ABYX
crnepyoLmx ycrnosuin: 1. 3To YCTPOCTBO HE AOMKHO CO3AaBaTb Nomex. 2. 1o
YCTPOWCTBO JOMKHO paboTaTh B yCNoBUAX NOGLIX MOMEX, B TOM Yucne
cnoco6HbIX Bbi3BaTh cbon B paboTe ycTponcTea.

NMPEAYNPEXAEHUE. N3veHeHnsa unu moamdmkaumm MoHuTopa, wnpuua
Smart Syringe unu mogyns Pressure Module, He 0006peHHble ABHbIM 06pa3omM
komnaHwern Osprey Medical, MOryT ctaTb OCHOBaHMEM AN aHHYNMPOBaHUS
npaea nosib3oBaTesns Ha aKCnnyaTauuo o6opyaoBaHus.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU B OTHOLLUEHUU 3NTIEKTPOMAIHUTHbIX

MOMEX
[aHHoe obopynoBaHue NPOBEPEHO M NPU3HAHO COOTBETCTBYOLLUM
TpeboBaHuAM, NpeabABAseMbIM K yCTpoiicTBam rpynnbl 1 knacca B cornmacHo
4-1n pegakumm ctaHaapta IEC/EN 60601-1-2. 3Tu orpaHuyeHus paspaboTaHbl
Ans obecneyeHns pasyMHON 3alnTbl OT BpeAHbIX NoMex. 3To obopynoBaHye,
€CIN OHO YCTAHOBMEHO U UCMOSb3YETCs C HapyLUEHUeM VHCTPYKLUIA, MOXeT
cosfaBaTh BpeAHble nomexu Ans Apyroro obopynosaHusi. OfHako He

CYLeCTBYET rapaHTuu, 4YTo Gyayyn NpaBUMbHO YCTaHOBIEHHbLIM, 3TO
o6opynoBaHue He GyaeT SBNSTbCS UCTOYHUKOM nomex. Ecnm ato
obopynoBaHue co3naeT NoMexy Ans APYrX YCTPOWCTB, YTO MOXHO
onpenenuTb NyTeM BKITIOYEHUS U BbIKIMIOYEHWSI 0G0PYAOBaHWsI, NOnb30BaTenb
MOXET NOMbITaTbCSA YCTPAHUTL NOMEXU, BbINOIHUB OHO WINW HECKOIBLKO U3
cnegyowmx 4eNCTBUNA.

e [lepeopueHTMpOBaTbL UNU NEPEMECTUTb Apyroe 06opyaoBaHMe.

e YBENUUUTb paccTosiHue MeXay MOHUTOPOM W ApYrM 06opyaoBaHVeM.

e [logkniounTb AUcnnei u Apyroe obopyaoBaHue K CeTeBbIM po3eTkam
pasHbIX Lenemn nuraHus.

e  O6paTuTbCH 3a NomoLLblo B komnaHuio Osprey Medical.

NPEAYNPEXOEHUE. MNepeHocHoe 1 MobunbHOE paamovacToTHoe
obopyaoBaH/e MOXeT okasblBaTb BMvsiHUe Ha paboTy ycTpoincTs. MoHWUTOp
3anpeLuaeTcs ucnonb3oBaTb PSAOM € ApyruMm obopynoBaHuem nubo
pacnonaraTb ero nog Apyrum o6opynoBaHueM unu Hag HuM. Ecnv notpebyeTtcsa
vcnonb3oBaTb AUCMNEN, YCTAHOBMEHHbIN psiAoM ¢ ApyruMm obopyaoBaHueM, Hag,
unu nog HUM, Heobxoaumo y6eanTbCa B HopMmarnbHou paboTe gucnnes.

NPEAYNPEXOEHUE. Vicnonb3oBaHue npuHaanexHocTen, npeobpasoBaTtenein
1 kabenen, OTNIMYHbBIX OT yKa3aHHbIX UMK NPefoCTaBIeHHbIX KomnaHuen Osprey
Medical, MOXeT NpUBECTU K YBEMUYEHUIO INEKTPOMArHUTHOrO U3NyYeHUs Uim
CHVDKEHMIO 3N1EKTPOMarHUTHOW NOMEXOYCTOMYUBOCTM 3TOr0 060PYA0BaHUSA U K
ero HenpaBwunbHon paboTe.

NPEAQYNPEXOEHUE. MNepeHocHoe paguovacToTHoe o6opynoBaHue (BkIovas
nepucepuitHbie YCTPOMUCTBA, HanpuUMep aHTEHHbIE Kabenu 1 BHELLHNE aHTEeHHbI)
cnegyeT Ucnonb3oBaTb Ha paccTosiHM He MeHee 30 cM (12 atorimoB) oT no6ou
4acTU MOHUTOPA UMW O4HOPa30BbIX KOMMOHEHTOB, BKIOYasi yKa3aHHbIe
npoussoautenem kabenu. B npotuBHom cnyvae pabota o6opynoBaHus MOXeT
6bITb HapyLeHa.

Ecnu paboTa cuctembl 6yaeT HapylleHa Unm npekpalleHa us-3a
3MEeKTPOMarHUTHbIX NOMEX, NpoLeafypy MOXHO ByaeT NpoaomxunTL 6e3
MOHUTOPUHIra KOHTPaCTHOTO BellecTBsa.

MoHUTOP M 0gHOpPa30Bble KOMMNOHEHTLI OCHaLLeHbl YKB-npuemonepeaatymkamm
Bluetooth, ncnonb3yloLwmm KOpOTk1e paanoBONHbI B AnanasoHe YactoT ISM ot
2,4 no 2,485 I'Tu. Moaynb aaBnexus Pressure Module v wnpuy Smart Syringe
nepefatoT cUrHan ¢ MakcumManbHon molHocTbio 0,063 MBT (adbdbekTnBHas
nany4aemas MoLHocTb -12 b Ha MBT) ¢ ncnonb3oBaHnem moaynsumm GSFM B
CoO0TBETCTBUM CO cTaHaapToM Bluetooth IEEE 802.15.1 1 TexHU4eckumu
ycnosusimu paboyeii rpynnel Bluetooth SIG Bepcuun 4.0+.

NPEAYNPEXOEHUE. NHdhopmauuto 06 anekTpoMarHMTHOM COBMECTUMOCTU
3TON CUCTEMBI CM. B MHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHMIO MOHMUTOpPa Smart Monitor nnm
avicnnes Anst MOHUTOPUHra KOHTpacTHoro BellecTea Contrast Monitoring
Display.

OTKA3 OT TFAPAHTUU N OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

051 ONMUCAHHBLIX B JAHHOW NYBNVKALMW M3OENUA KOMMNAHUA
OSPREY MEDICAL HE MPEOOCTABNAETCA HUKAKMX ABHbIX UITN
MOOPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUW, BKIMIOYASA, B TOM Y/CTIE, NIOBLIE
NMOAPA3YMEBAEMBIE TAPAHTV TOTOBHOCTW ANA NPOJAXN U
COOTBETCTBMA ONPEAENEHHBIM LIENAM. B CITYYAE OBEHAPYXXEHWA
NIOBOr O AEDEKTA MU HECOOTBETCTBUA OAHHBLIX U3LENN
OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHWN OSPREY MEDICAL MNEPE[]
MOKYMATENEM HE BYAET MNPEBBIWATbL CTOMMOCTW NMPUOBPETEHNA
WSLENUIA. HU MPWY KAKMX OBECTOATENBLCTBAX KOMMAHWSA OSPREY
MEDICAL HE BYOET HECTV OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOEOM MPAMOW,
KOCBEHHbIV UMW MOCNEAYIOWMI YILEPE BCIEACTBWUE HAPYLWEHNSA
TAPAHTUW, HAPYLLEHUA YCIIOBUW OTOBOPA, HEEPEXXHOCTW,
CEPBE3HbIX HAPYLWEHUI UNW NMIOBLIX OPYTUX NPELMNONOXEHUI,
BO3HUKAROLWMX MPW MOKYTKE, SKCIMNYATALUMN NN NMOBTOPHOM
MCMNONb30BAHNW OAHHBLIX U3OENNA. KOMMAHUA OSPREY MEDICAL HE
NPUHUMAET W HE YMOJIHOMOYMBAET OPYTUX NUL NMPUHUMATb HA
CEBA APYIYHO N AOMONHUTENBbHYO OTBETCTBEHHOCTb,
CBA3AHHYIO C USOENNAMU OSPREY MEDICAL. OnucaHus unu
TeXHUYeckne xapakTepucTvkv B nevaTHom npoaykummn Osprey Medical, Bkntovas
AaHHYo Nybnvkauuio, npeaHasHayYeHbl UCKMIoYNTENbHO Ans obLero onmcaHns
n3genus Ha CTaauu NPOVU3BOACTBA U He SBMSIOTCS KakMMU-NMGO SIBHBIMU
rapaHTusimu.
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YcnoBHble 0603Ha4YeHUs1 Ha ynakoBkKe

Cpok rogHoCTn

rrrr-mMM-aa. CTepunnsosaHo
E Vcronb3oBaTs 0 u Mpoussoputens | [STERILE [EQ| =t o cinom
nocneaHero gHA
mecsaua (MM).
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