OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION

The Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power
XT) System is compatible with power injectors used in angiographic procedures
using contrast media and provides fluid pathway resistance modulation such that
excess contrast volume (i.e. contrast for diagnostic or therapeutic purposes that
is without clinical benefit) is minimized in the patient’s vasculature and total
contrast media dosage reduction occurs; while maintaining adequate image
quality. Age, diabetes, moderate and severe chronic kidney disease (CKD, renal
insufficiency) and heart failure on presentation are leading factors

when considering renal protection measures such as contrast minimization tools
and processes.

The DyeVert Power XT is a disposable, single-use sterile device consisting of a
diversion line and two catheter size-dependent Diversion Valves. The device

is positioned between the power injector’'s most proximal connector and the
angiographic catheter via the DyeVert Power XT Stopcock. Each of the Diversion
Valves responds to the contrast injection pressure and modulates the amount of
contrast diverted. The diverted contrast is collected in the Contrast Collection
Bag.

The DyeVert Power XT has been designed for use with Luer fittings
demonstrated to comply with ISO 594 “Conical fittings with a 6% luer taper for
syringes, needles and certain other medical equipment”. Use of catheters and
power injectors beyond those listed below have not been substantiated.

Diagnostic Guide Guide w/Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

POWER INJECTOR COMPATIBILITY
The DyeVert Power XT has been designed for use with any power injector
capable of injecting at an injection flow rate > 3 mL/s.

MODEL NUMBER

[ Model Number [ Contrast Viscosity Range at 20 C |
| HV-POWER-A-EU [ 8.8 to 26.6 cps (mPa*s) |

APPLIED PARTS
DyeVert Power XT Module and Contrast Collection Bag

INTENDED USE

The DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System is intended to reduce the
amount of contrast media administered to the patient during angiographic
procedures using automated injections of contrast media.

Clinical evidence has demonstrated that contrast media can be toxic to the
kidneys, leading to contrast induced nephropathy (CIN).

CONTRAINDICATIONS
The DyeVert Power XT System is not intended to be used during manual
contrast injections.

WARNINGS

For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocess or
re-sterilization may create a risk of patient infection which could lead to injury,
iliness or death.

The DyeVert Power XT System is to be used with power injector flowrates set to
a minimum of 3mL/s.

Do not use if product packaging appears compromised or damaged.

Not for use with catheters not listed in the IFU or contrast media outside of the
viscosity range listed in the IFU.

Bypass the DyeVert Power XT System for Aortograms, LV grams and other
structural images.

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

Refer to the applicable power injector instruction manual for system warnings,
contraindications and directions for use.

If delivering drugs through the power injector stopcock, bypass DyeVert Power
XT to ensure full dosage is delivered.

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. 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 DyeVert Power XT off-label may result in undesired affects such as
poor imaging or lack of contrast reduction.

The DyeVert Power XT is designed to be used with non-diluted, room
temperature (non-warmed) contrast media only.

As with any tubing used to inject contrast media into a patient, care should be
taken to ensure 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 DyeVert
Power XT. Do not use tools such as hemostats or other instruments.

Be cautious to not over-tighten luer connections when connecting the DyeVert
Power XT Stopcock.

If using saline flush function of the power injector, bypass DyeVert Power XT.

The graduations on the Contrast Collection Bag are approximate and are not
intended for estimating diversion volume measurement. In addition to contrast,
the Contrast Collection Bag may contain saline, blood or other fluids.

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

HOW SUPPLIED
The DyeVert Power XT is disposable and is supplied sterile. DyeVert Power XT
has been sterilized with ethylene oxide (EO).

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

MAINTENANCE and REPAIR
Maintenance is not required.

DISPOSAL
Discard the DyeVert™ Power XT according to hospital procedures. The contrast
in the Contrast Collection Bag should not be reused.

OPERATING CONDITIONS
The system is intended to be used in a standard hospital Cath lab environment.

MASS of DEVICE
DyeVert Power XT Module 61g
Contrast Collection Bag 379 (update)

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

No additional special skills or training is required to operate the system, but
physicians should be thoroughly familiar with the DyeVert Power XT Contrast
Reduction System supporting material including all product labeling. Physicians
may contact Osprey Medical to request training.

DIRECTIONS FOR USE

A. Assemble and Prime

1) Prime power injector as directed in the applicable Manual.

2) Introduce DyeVert Power XT and the Contrast Collection Bag into the sterile
field per normal procedure.

3) Attach the female luer of DyeVert Power XT stopcock to the male luer at the
end of the power injector line. (See Figure 1)
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Figure 1 — Device Assembly and Components

4) Ensure DyeVert Power XT stopcock is oriented OFF towards the Catheter
Connection and ON to the Valve Selection Stopcock. (See Figure 1)

5) Using the power injector, inject saline or contrast through the DyeVert Power
XT system until all air is removed from the line and fluid exits the distal end of
the DyeVert Power XT. NOTE: since this will prime only one side of the
DyeVert Power XT diversion line, continue with steps 6-7 to prime the
opposite side before use.

6) Turn the Valve Selection Stopcock to the other valve position. (See Figure 2)

Figure 2 — Opposite Side Diversion Path Priming

7) Using the power injector, inject saline or contrast through the DyeVert Power
XT until all air is removed from the line and fluid exits the distal end of the
DyeVert Power XT.

8) Attach Contrast Collection Bag to the luer fitting located at the distal end of the
DyeVert Power XT. (See Figure 1)

9) Turn the DyeVert Power XT Stopcock OFF toward the Valve Selection
Stopcock. (See Figure 3)

Figure 3 — DyeVert Power XT Stopcock OFF

10) Catheters and/or extension lines should be attached to the male rotating luer
on the DyeVert Power XT stopcock. Flush and prime catheters and lines per
normal operating procedure.

B. System Operation

1) DyeVert Valve Selection
a. Based on the catheter size being used for the procedure and
consistent with the fluid flow shown in Figure 1, orient the Valve
Selection Stopcock to the corresponding “4F & 5F” or “6F & 7F”
position. (See Figure 4

)
6F & 7F

L7
X

4F & 5F

Figure 4 — DyeVert Valve Selection Stopcock
Note: If catheter size changes during the case — reorient Valve Selection

Stopcock as appropriate.

2) Contrast Injections
a. To save contrast during a contrast injection, orient the DyeVert Power
XT Stopcock such that it is ON to both the Valve Selection Stopcock and

the catheter. (See Figure 5)

iEs|

Figure 5 — Contrast Injection (Savings ON)

b. Inject contrast per normal operating procedure.

3) Saline Flushing
a. If flushing with saline, turn DyeVert Power XT Stopcock OFF to the

Valve Selection Stopcock. (See Figure 6)

=

Figure 6 — Saline Flush (Savings OFF)

b. To allow contrast saving to resume, orient the DyeVert Power XT
Stopcock such that it is ON to both the Valve Selection Stopcock and
the catheter. (See Figure 7)
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Figure 7 — Resume Savings

4) System Bypass
a. To bypass the DyeVert Power XT System (i.e. no diversion) orient the
DyeVert Power XT Stopcock to OFF to the Valve Selection Stopcock
(see Figure 8). The Power XT System should be bypassed for the
following instances: saline flush of catheters or drug delivery.

Figure 8 — System Bypass (Savings OFF)

b. To allow contrast saving to resume, orient the DyeVert Power XT
Stopcock such that it is ON to both the Valve Selection Stopcock and
the catheter. (See Figure 7)

5) Contrast Accounting Estimation
a. At the end of the case, to estimate the total volume of contrast that was
delivered to the patient (i.e. Estimated Patient Contrast Volume),
subtract the Estimated Diverted Contrast Volume (collected in the
Contrast Collection Bag) from the power injector Contrast Volume
stated on the power injector display screen.

Estimated Patient Contrast Volume = [Contrast Volume injected by
power injector as shown in injector display minus estimated
Diverted Contrast Volume contained in the Contrast Collection
Bag]

Note: contrast accounting estimation may be inaccurate due to other
fluids, such as saline being in the Contrast Collection Bag.
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Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, France

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343

USA

Customer Service Toll-Free:

& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

Osprey & DyeVert are trademarks of Osprey Medical Inc
©0sprey Medical, Inc. 2020. All Rights Reserved.

Australian Sponsor

Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000, Australia

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

THERE IS NO WARRANTY EXPRESS 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 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.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Kontrastmittelreduzierungssystem Osprey Medical DyeVert™ Power XT
Contrast Reduction System (DyeVert Power XT) ist mit Power-
Injektionssystemen kompatibel, die bei angiographischen Eingriffen mit
Kontrastmitteln verwendet werden. Durch Modulation des
Flussigkeitspfadwiderstands wird GbermafRiges Kontrastmittel (d. h.
Kontrastmittel fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke ohne klinischen
Nutzen) in den Gefalen des Patienten minimiert und eine Reduzierung der
Kontrastmitteldosis insgesamt erzielt, wobei eine ausreichende Bildqualitat
erhalten bleibt. Alter, Diabetes, moderate und schwere chronische
Nierenerkrankung (CKD, Niereninsuffizienz) sowie Herzinsuffizienz bei
Vorstellung sind wichtige Faktoren, die im Hinblick auf MaBnahmen zur
Nierenprotektion (wie beispielsweise Tools oder Verfahren zur Minimierung des
Kontrastmittels) berticksichtigt werden mussen.

Das DyeVert Power XT ist ein steriles Einwegprodukt fir den Einmalgebrauch,
das aus einer Umleitung und zwei Umleitungsventilen besteht, die auf die GroRe
des Katheters abgestimmt sind. Das Gerat wird zwischen dem proximalsten
Anschluss des Power-Injektionssystems und dem Angiographiekatheter mithilfe
des DyeVert Power XT-Einweghahns angebracht. Beide Umleitventile reagieren
auf den Druck der Kontrastmittelinjektion und modulieren die Menge an
Kontrastmittel, die umgeleitet wird. Das umgeleitete Kontrastmittel wird im
Kontrastmittelsammelbeutel aufgefangen.

Das DyeVert Power XT wurde flr den Einsatz mit Luer-Anschliissen entwickelt,
die nachweislich die Anforderungen der ISO 594 ,Kegelverbindungen mit einem
6-%-Luer-Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und andere medizinische Gerate* erfiillen.
Die Verwendung von Kathetern und Power-Injektionssystemen Uber die unten
aufgefihrten hinaus wurde nicht untersucht.

Diagnose Fiihrung Fiihrung mit Rx

4F s =
5F 5F N
6F 5 6F

= = 7F

KOMPATIBILITAT MIT DEM POWER-INJEKTIONSSYSTEM

Der DyeVert Power XT wurde fiir den Einsatz mit beliebigen Power-
Injektionssystemen entwickelt, die Injektionen mit einer Durchflussrate
von >3 ml/s ermdglichen.

MODELLNUMMER

[ Modellnummer [ Kontrast-Viskositatsbereich bei 20 °C |
| HV-POWER-A-EU [ 8,8 bis 26,6 cps (mPa*s) |

ANWENDUNGSTEILE
DyeVert Power XT-Modul und Kontrastmittelsammelbeutel

VERWENDUNGSZWECK

Das DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System soll die Menge des
wahrend Angiographieverfahren verabreichten Kontrastmittels mithilfe von
automatisierten Injektionen von Kontrastmittel reduzieren.

Klinische Belege weisen darauf hin, dass Kontrastmittel toxisch auf die Nieren
wirken, was eine kontrastmittelinduzierte Nephropathie (CIN) hervorrufen kann.

GEGENANZEIGEN
Das DyeVert Power XT-System ist nicht fir den Einsatz bei manuellen
Kontrastmittelinjektionen geeignet.

WARNHINWEISE

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann eine Infektionsgefahr fir den Patienten darstellen, die zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod fithren kann.

Das DyeVert Power XT-System ist mit FlieRraten des Power-Injektionssystems
von mindestens 3 ml/s zu verwenden.

Nicht verwenden, wenn die Produktverpackung beeintrachtigt oder beschadigt ist.
Nicht fur Katheter geeignet, die nicht in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt

sind, oder fir Kontrastmittel, deren Viskositatsbereich auRerhalb des in der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Bereichs liegt.

Das DyeVert Power XT-System bei Aortogrammen, Lavokardiogrammen und
anderen Strukturbildern umgehen.

Empfehlungen zur Dosierung, Warnhinweise, Informationen zu den
Gegenanzeigen und den Arten von unerwiinschten Ereignissen sowie eine
Anleitung zur Kontrastmittelgabe entnehmen Sie der Etikettierung des
Kontrastmittels.

Informationen zu Systemwarnungen, Kontraindikationen und zur Bedienung
finden Sie im Bedienungshandbuch des entsprechenden Power-
Injektionssystems.

Wenn Sie Arzneimittel iber den Einweghahn des Power-Injektionssystems
verabreichen, umgehen Sie das DyeVert Power XT, um sicherzustellen, dass die
vollstdndige Dosis verabreicht wird.

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. Wenn der Vorfall von der Regulierungsbehérde als
meldepflichtig (z. B. schwerwiegend) eingestuft wird, bitte sicherstellen, dass der
Vorfall auch der zustandigen Regulierungsbehdérde gemeldet wird.

Die zulassungsuberschreitende Verwendung des DyeVert Power XT kann zu
unerwiinschten Wirkungen fiihren, z. B. schlechter Bildgebung oder fehlender
Kontrastmittelreduzierung.

Das DyeVert Power XT ist ausschlieBlich fir die Verwendung zusammen mit
einem unverdlnnten Kontrastmittel bei Raumtemperatur (nicht erwarmt)
bestimmt.

Wie bei allen Schlauchen 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 DyeVert Power XT, falls nétig,
nur unter leichtem Klopfen. Verwenden Sie dafiir keine Gegenstande wie
Klemmen oder sonstige Instrumente.

Achten Sie darauf, Luer-Anschlisse nicht zu fest anzuziehen, wenn Sie den
DyeVert Power XT-Einweghahn anschlieRen.

Bei Verwendung der Kochsalzldsungsspllung des Power-Injektionssystems den
DyeVert Power XT umgehen.

Die Stufenmarkierungen am Kontrastmittelsammelbeutel sind ungeféhre
Angaben und nicht fiir eine Schatzung der Messung des umgeleiteten Volumens
vorgesehen. Neben Kontrastmittel kann der Kontrastmittelsammelbeutel auch
Kochsalzlésung, Blut oder andere Flissigkeiten enthalten.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Folgende Nebenwirkungen sind unter anderem mdglich: Luftembolie und
Infektion.

LIEFERART
Das DyeVert Power XT ist ein Einwegprodukt und wird steril geliefert. Das
DyeVert Power XT wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

LAGERUNG
Lagern Sie das DyeVert Power XT Disposable Kit bei Temperaturen zwischen -
15 °C und +38 °C (5 °F und 100 °F).

WARTUNG UND REPARATUR
Es ist keine Wartung erforderlich.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das DyeVert™ Power XT-System geméaR den
Krankenhausrichtlinien. Das Kontrastmittel im Kontrastmittelsammelbeutel darf
nicht wiederverwendet werden.

BETRIEBSBEDINGUNGEN
Das System soll in einem standardmaRigen Herzkatheterlabor im Krankenhaus
verwendet werden.

GERATEGEWICHT
DyeVert Power XT-Modul 61g
Kontrastmittelsammelbeutel 37 g (aktualisiert)

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

Es sind keine zusatzlichen Fahigkeiten oder Schulungen erforderlich, um das
System zu bedienen, doch Arzte sollten vollstéandig mit dem Begleitmaterial,
einschlieBlich aller Produktetiketten, des DyeVert Power XT Contrast Reduction
Systems vertraut sein. Zur Anmeldung fiir eine Schulung kénnen sich Arzte an
Osprey Medical wenden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
A. Zusammenbau und Befiillung

1) Fillen Sie das Power-Injektionssystem gemafR den Anweisungen in der
entsprechenden Bedienungsanleitung vor.

2) Bringen Sie das DyeVert Power XT und den Kontrastmittelsammelbeutel
gemal Standardverfahren in das sterile Feld.

3) Befestigen Sie den weiblichen Luer-Anschluss des DyeVert Power XT-
Einweghahns am ménnlichen Luer-Anschluss am Leitungsende des Power-
Injektionssystems. (siehe Abbildung 1)

Kontrastmittelsammel-

beutel-Anschluss
SAINOIY @ \
0} punyaq

. Schnellre-
ferenzgrafik

i
I[ DyeVert
() Power

Kontrastmittel- =  XT-Modul
sammelbeutel

Ventilauswahl-
Einweghahn

Leitung des
DyeVert Power XT- Riickschlag- '?Oll”_e"'
Einweghahn ventil Injektions-
systems

Katheteranschluss \

Abbildung 1 — Zusammenbau und Komponenten

4) Stellen Sie sicher, dass der DyeVert Power XT-Einweghahn mit der
Aufschrift ,OFF* (ZU) zum Katheteranschluss ausgerichtet ist und in
Richtung zum Ventilauswahl-Einweghahn AUF ist. (siehe Abbildung 1)

5) Injizieren Sie unter Verwendung des Power-Systems Kochsalzlésung oder
Kontrastmittel durch das DyeVert Power XT-System, bis die gesamte Luft aus
der Leitung entfernt ist und die Flissigkeit das distale Ende des DyeVert
Power XT passiert hat. HINWEIS: Da dies nur eine Seite der DyeVert Power
XT-Umleitung vorfiillt, fahren Sie mit den Schritten 6-7 fort, um vor der
Verwendung die gegeniiberliegende Seite vorzufiillen.

6) Schalten Sie den Ventilauswahl-Einweghahn in die andere Ventilposition.

(siehe Abbildung 2)
\5F 7F |}

DYE\!ERT

Contrast Reduction System

Abbildung 2 — Vorfiillung der Umleitungswege auf der
gegeniiberliegenden Seite

7) Injizieren Sie unter Verwendung des Power-Injektionssystems
Kochsalzlésung oder Kontrastmittel durch das DyeVert Power XT, bis die
gesamte Luft aus der Leitung entfernt ist und die Flussigkeit das distale Ende
des DyeVert Power XT passiert hat.

8) SchlieRen Sie den Kontrastmittelsammelbeutel an den Luer-Anschluss an,
der sich am distalen Ende des DyeVert Power XT befindet. (Siehe
Abbildung 1)

9) Drehen Sie die Aufschrift ,OFF* (ZU) des DyeVert Power XT-Einweghahns
so, dass sie auf den Ventilauswahl-Einweghahn weist. (Siehe Abbildung 3)

Abbildung 3 — DyeVert Power XT-Einweghahn ZU

10) Katheter und/oder Verlangerungsleitungen missen mit dem mannlichen
drehenden Luer-Anschluss am DyeVert Power XT-Einweghahn verbunden
werden. Spilen und Vorbereiten der Katheter und Leitungen erfolgen gemaf

dem Standardverfahren.

=

B. Systembetrieb

1) DyeVert-Ventilauswahl
a. Je nach der fiir das Verfahren verwendeten KathetergroRe und gemaf
dem Flissigkeitsfluss aus Abbildung 1 stellen Sie den Ventilauswahl-
Einweghahn in die Position ,4F & 5F* oder ,6F & 7F*. (Siehe Abbildung 4)

4F & 5F

Abbildung 4 — DyeVert-Ventilauswahlhahn

Hinweis: Wenn sich die KathetergroRe wahrend des Verfahrens andert,
richten Sie den Ventilauswahl-Einweghahn entsprechend neu aus.

2) Injektionen des Kontrastmittels

a. Um Kontrastmittel wahrend einer Kontrastmittelinjektion einzusparen,
richten Sie den DyeVert Power XT-Einweghahn so aus, dass er in

Richtung des Ventilauswahl-Einweghahns und des Katheters AUF ist.

(siehe Abbildung 5)

LES|

Abbildung 5 — Kontrastmittelinjektion (Einsparung
EINGESCHALTET)

b. Das Kontrastmittel wie gewohnt injizieren.

3) Spiilung mit Salzlésung
a. Bei der Spilung mit Kochsalzldsung drehen Sie die Aufschrift ,OFF*
(ZU) des DyeVert Power XT-Einweghahns so, dass sie auf den
Ventilauswahl-Einweghahn weist. (siehe Abbildung 6)
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Abbildung 6 — Kochsalzlésungsinjektion (Einsparung
AUSGESCHALTET)

b. Um die Einsparung des Kontrastmittels wiederaufzunehmen, richten
Sie den DyeVert Power XT-Einweghahn so aus, dass er in Richtung
des Ventilauswahl-Einweghahns und des Katheters AUF ist. (siehe
Abbildung 7)

==
&

Abbildung 7 — Einsparung wiederaufnehmen

4) Umgehung des Systems
a. Um das DyeVert Power XT-System zu umgehen (d. h. keine
Umleitung), richten Sie den DyeVert Power XT-Einweghahn auf
LAUS" auf dem Ventilauswahl-Einweghahn (siehe Abbildung 8). Das
Power XT-System sollte in folgenden Fallen umgangen werden:
Kochsalzlésungssptlung von Kathetern oder
Medikamentenverabreichung.

Abbildung 8 — Systemumgehung (Einsparung ZU)

b. Um die Einsparung des Kontrastmittels wiederaufzunehmen, richten
Sie den DyeVert Power XT-Einweghahn so aus, dass er in Richtung
des Ventilauswahl-Einweghahns und des Katheters AUF ist. (siehe
Abbildung 7)

5) Schatzung der Kontrastmittelbilanz
a. Um abschlieBend das Gesamtvolumen des Kontrastmittels

abzuschatzen, das der Patient erhalten hat (d. h. das geschatzte
Patientenkontrastmittelvolumen), subtrahieren Sie das geschatzte
umgeleitete Kontrastmittelvolumen (aus dem
Kontrastmittelsammelbeutel) von dem Kontrastmittelvolumen des
Power-Injektionssystems, das auf dem Bildschirm des Power-
Injektionssystems angezeigt wird.

Geschitztes Kontrastmittelvolumen des Patienten = [Vom Power-
Injektionssystem injiziertes Kontrastmittelvolumen gemaR Anzeige im
Injektionssystem-Display minus Geschitztes umgeleitetes
Kontrastmittelvolumen im Kontrastmittelsammelbeutel]

Hinweis: Die Schatzung der Kontrastmittelbilanz kann aufgrund anderer
Flussigkeiten, wie z. B. Kochsalzlésung im Kontrastmittelsammelbeutel,
ungenau sein.

Definition von Symbolen auf der Verpackung
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GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

FUR DAS IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENE PRODUKT/DIE IN DIESER
VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENEN 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, einschlielich
dieser Veroffentlichung, sind ausschlieRlich dazu bestimmt, das Produkt zum Zeitpunkt der
Herstellung allgemein zu beschreiben, und stellen keine Garantieerklarung dar.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
ISTRUZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System di Osprey Medical (DyeVert
Power XT) &€ compatibile con iniettori di potenza impiegati in procedure
angiografiche che utilizzano mezzo di contrasto e fornisce la modulazione della
resistenza del percorso del fluido affinché il volume in eccesso del mezzo di
contrasto (ovvero il contrasto per scopi diagnostici o terapeutici, che non apporta
benefici clinici) sia ridotto al minimo nel sistema vascolare del paziente,
comportando la riduzione del dosaggio totale del mezzo di contrasto, pur
mantenendo una qualita delle immagini adeguata. Eta, diabete, nefropatie
croniche moderate e gravi (nefropatia cronica, insufficienza renale) e
insufficienza cardiaca gia presenti sono fattori determinanti per stabilire quando
prendere in considerazione misure di protezione per i reni, come procedure e
strumenti di minimizzazione del mezzo di contrasto.

Il sistema DyeVert Power XT & un dispositivo sterile monouso, composto da una
linea di deviazione e due valvole di deviazione dipendenti dalla dimensione del
catetere. |l dispositivo va posizionato tra il connettore piu prossimale dell'iniettore
di potenza e il catetere angiografico tramite il rubinetto del sistema DyeVert
Power XT. Ciascuna delle valvole di deviazione risponde alla pressione di
iniezione del mezzo di contrasto, modulando la quantita di mezzo di contrasto
deviata. Il mezzo di contrasto deviato viene raccolto nella sacca di raccolta del
contrasto.

Il DyeVert Power XT & stato progettato per I'utilizzo 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. L'utilizzo di cateteri e iniettori di
potenza diversi da quelli elencati nel seguito non & stato valutato.

Guida con
prescrizione
4F - -
5F 5F -
6F - 6F

- - 7F

COMPATIBILITA INIETTORE DI POTENZA
Il DyeVert Power XT & stato progettato per I'uso con qualsiasi iniettore di potenza
in grado di iniettare a una portata di iniezione > 3 mL/s.

NUMERO DI MODELLO

[ Numero di modello [ Intervallo di viscosita del contrasto a 20 °C |
[ HV-POWER-A-EU | Da 8,8 a 26,6 cps (mPa*s)

Diagnostica Guida

PARTI APPLICATE
DyeVert Power XT Module e sacca di raccolta del mezzo di contrasto

USO PREVISTO

Il DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System & destinato a ridurre la
quantita di mezzo di contrasto somministrata al paziente durante le procedure
angiografiche, mediante iniezioni automatizzate di mezzo di contrasto.

Le prove cliniche hanno dimostrato che i mezzi di contrasto possono
essere tossici per i reni e, pertanto, causare nefropatia indotta da mezzi di
contrasto (CIN).

CONTROINDICAZIONI
Il sistema DyeVert Power XT non & destinato all'uso durante le iniezioni manuali
di mezzo di contrasto.

AVVERTENZE

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo,
la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbe creare un rischio di infezioni per i
pazienti, con conseguenti lesioni, patologie o decesso.

Il sistema DyeVert Power XT deve essere utilizzato con la portata degli iniettori di
potenza impostata su un minimo di 3 mL/s.

Non utilizzare il prodotto se la confezione appare compromessa o danneggiata.
Non destinato all'uso con cateteri non riportati nelle Istruzioni per 'uso o mezzi di
contrasto la cui viscosita non rientri nell’intervallo riportato nelle Istruzioni per
I'uso.

Bypassare il sistema DyeVert Power XT per aortogrammi, ventricolografie e altre
immagini strutturali.

Consultare I'etichetta del mezzo 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.

Consultare il manuale delle istruzioni dell’iniettore di potenza applicabile per
avvertenze, controindicazioni e indicazioni per I'uso.

Se si somministrano farmaci attraverso il rubinetto dell'iniettore di potenza,
bypassare il sistema DyeVert Power XT per accertarsi che sia erogato il
dosaggio completo.

PRECAUZIONI

Nel caso di malfunzionamento del dispositivo o variazioni delle prestazioni non
previsti, interrompere immediatamente 'uso e avvisare il rappresentante Osprey
Medical. Se si ritiene che l'incidente sia considerato segnalabile (ad esempio, se
e grave) dall’autorita normativa, assicurarsi che sia segnalato anche all’autorita
normativa di qualificazione.

L’'uso del DyeVert Power XT “off-label” potrebbe comportare effetti indesiderati
come immagini scadenti o mancanza di riduzione del contrasto.

Il sistema DyeVert Power XT & progettato per essere utilizzato esclusivamente
con mezzi di contrasto a temperatura ambiente (non riscaldati) e non diluiti.

Per evitare embolie gassose, prima dell’'iniezione € necessario prestare la
massima attenzione relativamente all’utilizzo di qualsiasi sistema di tubazioni per
iniezione del mezzo di contrasto in un paziente, in modo da garantire che sia
stata rimossa tutta I'aria dalle linee.

Per rimuovere I'aria durante 'adescamento, picchiettare lievemente il sistema
DyeVert Power XT. Non utilizzare strumenti (ad esempio emostati).

Prestare attenzione a non serrare eccessivamente i raccordi luer durante il
collegamento del rubinetto del sistema DyeVert Power XT.

Se si utilizza la funzione di lavaggio con soluzione fisiologica dell’iniettore di
potenza, bypassare il DyeVert Power XT.

Le graduazioni della sacca di raccolta del contrasto sono approssimative e non
previste per una misurazione stimata del volume di deviazione. Oltre al
contrasto, la sacca di raccolta del contrasto pu6 contenere soluzione fisiologica,
sangue o altri liquidi.

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

MODALITA DI FORNITURA
Il sistema DyeVert Power XT € monouso ed & fornito sterile. Il sistema DyeVert
Power XT é stato sterilizzato con ossido di etilene (EO).

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

MANUTENZIONE e RIPARAZIONE
Non & necessaria alcuna manutenzione.

SMALTIMENTO

Smaltire DyeVert™ Power XT secondo le procedure ospedaliere. Il mezzo di
contrasto nella sacca di raccolta del mezzo di contrasto non puo essere
riutilizzato.

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO
Il sistema & destinato all’'uso in un laboratorio di cateterizzazione ospedaliero
standard.

MASSA del DISPOSITIVO
DyeVert Power XT Module 6149
Sacca di raccolta del mezzo di contrasto 37 g (aggiornamento)

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

Non sono necessarie competenze speciali o formazione aggiuntive per utilizzare
il sistema, tuttavia i medici sono tenuti a conoscere approfonditamente il
materiale di supporto relativo al DyeVert Power XT Contrast Reduction System,
incluse tutte le etichette del prodotto. | medici possono contattare Osprey
Medical per richiedere la formazione.

ISTRUZIONI PER L’'USO
A. Assemblaggio e adescamento
1) Adescare liniettore di potenza come indicato nel manuale applicabile.

2) Introdurre il sistema DyeVert Power XT e la sacca di raccolta del contrasto
nel campo sterile, secondo la normale procedura.
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3) Collegare il raccordo luer femmina del rubinetto del sistema DyeVert Power
XT al raccordo luer maschio all'estremita della linea dell’iniettore di potenza
(vedere Figura 1).

Collegamento

SAINOIY della sacca di | N
raccolta del

°”m® mezzo di \ .

S — contrasto ~
Grafico di

riferimento rapido

K
ll]\E] DyeVert

Power XT
Saccadi Module
raccolta del
mezzo di Rubinetto per
contrasto la selezione

delle valvole

Rubinetto del ,|7in'6a
sistema DyeVert Valvoladi ~ delliniettore
di potenza

Power XT ritegno
Connessione del g
catetere \

Figura 1: Componenti e montaggio del dispositivo

4) Accertarsi che il rubinetto del sistema DyeVert Power XT sia orientato con
OFF verso la connessione del catetere e ON verso il rubinetto per la
selezione delle valvole (vedere la Figura 1).

5) Con liniettore di potenza, iniettare soluzione fisiologica o mezzo di contrasto
attraverso il sistema DyeVert Power XT fino alla rimozione completa dall’aria
dalla linea e all'uscita del fluido dall’estremita distale del sistema DyeVert
Power XT. NOTA: poiché questo adeschera solo un lato della linea di
deviazione del DyeVert Power XT, continuare con i passaggi 6-7 per
adescare il lato opposto prima dell’utilizzo.

6) Ruotare il rubinetto per la selezione delle valvole sulla posizione dell’altra
valvola (vedere la Figura 2).

\

DYE\!ER

Contrast Reduction System

Figura 2 - Adescamento del percorso di deviazione del lato opposto

7) Con liniettore di potenza, iniettare soluzione fisiologica o0 mezzo di contrasto
attraverso il DyeVert Power XT fino alla rimozione completa dall’aria dalla linea
e all'uscita del fluido dall’estremita distale del sistema DyeVert Power XT.

8) Collegare la sacca di raccolta del mezzo di contrasto al raccordo luer situato
all’estremita distale del sistema DyeVert Power XT (vedere Figura 1).

9) Portare il rubinetto del sistema DyeVert Power XT con OFF verso il rubinetto
per la selezione delle valvole (vedere Figura 3).

Figura 3 - Rubinetto del sistema DyeVert Power XT con OFF

10) Collegare i cateteri e/o le linee di prolunga al raccordo luer rotante maschio
sul rubinetto del sistema DyeVert Power XT. Irrigare e adescare i cateteri in
base alla normale procedura di funzionamento.

B. Funzionamento del sistema

1) Selezione della valvola DyeVert
c. A seconda delle dimensioni del catetere utilizzato per la procedura e
conformemente al flusso del fluido mostrato nella Figura 1, orientare il
rubinetto per la selezione delle valvole alla posizione corrispondente
“4Fe5F 0“6 Fe7F” (vedere Figura 4).

6F & 7TF  4F & 5F

Figura 4 - Rubinetto di selezione della valvola DyeVert

Nota: se le dimensioni del catetere variano durante il caso, riorientare il
rubinetto per la selezione delle valvole secondo le esigenze.

2) Iniezioni del mezzo di contrasto
a. Per risparmiare mezzo di contrasto durante I'iniezione, orientare il
rubinetto del sistema DyeVert Power XT portandolo su ON sia sul
rubinetto per la selezione delle valvole sia sul catetere (vedere la
Figura 5).

h=s|

Figura 5: Iniezione del mezzo di contrasto (risparmi ON)

b. Iniettare il mezzo di contrasto in base alla normale procedura di
funzionamento.

3) Risciacquo con soluzione fisiologica
a. In caso diirrigazione con soluzione fisiologica, portare il rubinetto del
sistema DyeVert Power XT con OFF verso il rubinetto per la
selezione delle valvole (vedere la Figura 6).

Figura 6: Irrigazione con soluzione fisiologica (risparmi OFF)
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b. Per consentire la ripresa del risparmio del mezzo di contrasto,
orientare il rubinetto del sistema DyeVert Power XT portandolo su ON
sia sul rubinetto per la selezione delle valvole sia sul catetere (vedere
la Figura 7).

Figura 7: Ripresa del risparmio

4) Bypass del sistema
a. Per bypassare il sistema DyeVert Power XT (ossia senza
deviazione), orientare il rubinetto del sistema DyeVert Power XT su
OFF al rubinetto per la selezione delle valvole (vedere Figura 8). Il
sistema Power XT va bypassato nei seguenti casi: irrigazione con
soluzione fisiologica dei cateteri o erogazione del farmaco.

Figura 8 - Bypass del sistema (risparmio disattivato)

b. Per consentire la ripresa del risparmio del mezzo di contrasto,
orientare il rubinetto del sistema DyeVert Power XT portandolo su
ON sia sul rubinetto per la selezione delle valvole sia sul catetere
(vedere la Figura 7).

5) Stima del conteggio del contrasto
a. Al termine del caso, per stimare il volume totale del mezzo di
contrasto somministrato al paziente (ovvero, il Volume stimato di
mezzo di contrasto al paziente), sottrarre il Volume stimato di mezzo
di contrasto deviato (raccolto nella sacca di raccolta del mezzo di
contrasto) dal Volume del mezzo di contrasto dell’iniettore di potenza
riportato sul display dell'iniettore di potenza.

Volume stimato di mezzo di contrasto al paziente = [Volume di
contrasto iniettato dall’iniettore di potenza come mostrato sul
display dell’iniettore meno Volume stimato di mezzo di contrasto
deviato contenuto nella sacca di raccolta del mezzo di contrasto]
Nota: la stima del conteggio del contrasto potrebbe non essere accurata
a causa di altri liquidi, come la soluzione fisiologica, presenti nella sacca
di raccolta del mezzo di contrasto.
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ESONERO DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DELLE RESPONSABILITA

NON SI FORNISCE ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, ATITOLO
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 DIRETTI, 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 S| 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.
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Systéme DyeVert™ Power XT Contrast Reduction
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power XT)
Osprey Medical est un dispositif compatible avec les injecteurs électriques
utilisés dans le cadre des procédures angiographiques utilisant un produit de
contraste. Il permet de moduler le débit de résistance du circuit de fluides afin de
réduire le produit de contraste en exces (c’est-a-dire le produit de contraste a
des fins diagnostiques ou thérapeutiques sans bénéfice clinique) dans le
systéme vasculaire du patient et de réduire la dose totale du produit de
contraste, tout en conservant la qualité de 'image. L'age, le diabéte,
l'insuffisance rénale chronique sévére ou modérée (néphropathie chronique,
insuffisance rénale) et I'insuffisance cardiaque sont les principaux facteurs a
prendre en compte au moment d’étudier les mesures de protection de la fonction
rénale, telles que les processus et les outils de réduction du produit de contraste.

Le dispositif DyeVert Power XT est un dispositif stérile @ usage unique jetable qui
comprend une conduite de dérivation et deux valves de dérivation utilisables en
fonction de la taille du cathéter. Le dispositif est positionné entre le connecteur le
plus proximal de I'injecteur électrique et le cathéter angiographique par le biais
du robinet DyeVert Power XT. Chacune des valves de dérivation répond a la
pression d’injection du produit de contraste et module la quantité de produit de
contraste dévié. Le produit de contraste dévié est recueilli dans la poche de
collecte du produit de contraste.

Le DyeVert Power XT est congu pour étre utilisé avec les raccords Luer ayant
démontré leur conformité aux assemblages Luer coniques ISO 594 a 6 % pour
seringues, aiguilles et certains autres équipements médicaux. L’utilisation de
cathéters et d’injecteurs électriques autres que ceux énumérés ci-dessous n'a
pas été prouvée.

Diagnostic Guide Guide avec Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

COMPATIBILITE DES INJECTEURS ELECTRIQUES
Le DyeVert Power XT est congu pour étre utilisé avec tous les injecteurs
électriques capables d’injecter a un débit de > 3 mL/s.

NUMERO DE MODELE

[ Numéro de modéle [ Plage de viscosité de contraste a 20 °C |
[ HV-POWER-A-EU | de 8,8 a 26,6 cps (mPa*s)

PIECES APPLIQUEES
Module DyeVert Power XT et Poche de collecte du produit de contraste

UTILISATION PREVUE

Le systéme DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System est congu pour
réduire la quantité de produit de contraste administré au patient lors des
procédures angiographiques a I'aide d’injections automatisées de produit de
contraste.

Des études cliniques ont montré que le produit de contraste peut s’avérer toxique
pour les reins et conduire a une néphropathie causée par les produits de
contraste (NPC).

CONTRE-INDICATIONS
Le systéme DyeVert Power XT n’est pas congu pour étre utilisé lors d’injections
manuelles de produit de contraste.

AVERTISSEMENTS

A usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut entrainer un risque
d’infection du patient pouvant conduire a des blessures, une maladie ou la mort.

Le systéme DyeVert Power XT doit étre utilisé avec des débits d’injecteurs
électriques réglés a un minimum de 3 mL/s.

Ne pas utiliser si 'emballage du produit semble étre ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser avec les cathéters non répertoriés dans les instructions
d'utilisation ou avec un produit de contraste en dehors de la plage de viscosité

indiquée dans les instructions d'utilisation.

Contourner le systeme DyeVert Power XT pour les aortogrammes, les
ventriculographies gauches et d’autres images structurelles.

Se référer a I'étiquetage du produit 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.

Se référer au mode d’emploi de I'injecteur électrique applicable pour connaitre
les avertissements, les contre-indications et le mode d’emploi du systéme.

En cas d’administration de médicaments au moyen du robinet de I'injecteur
électrique, contourner le systeme DyeVert Power XT pour s’assurer que la dose
compléte est administrée.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

Une utilisation du DyeVert Power XT non indiquée sur I'étiquette peut entrainer
des dysfonctionnements tels qu’une mauvaise qualité d’imagerie ou un manque
de réduction du produit de contraste.

Le systéme DyeVert Power XT est concu pour étre utilisé avec un produit de
contraste non dilué et a température ambiante (non chauffé) uniquement.

Comme avec toute tubulure servant a injecter un produit de contraste a un
patient, il convient de s’assurer que tout I'air a été éliminé des conduites avant
l'injection pour éviter tout risque d’embolie gazeuse.

Effectuer de Iégers tapotements, le cas échéant, pour éliminer I'air lors de
'amorgage du systeme DyeVert Power XT. Ne pas utiliser d’outils comme des
pinces hémostatiques ou d’autres instruments.

Veiller a ne pas serrer excessivement les raccords Luer lors du raccordement au
robinet DyeVert Power XT.

Si la fonction de ringage avec une solution saline de I'injecteur électrique est
utilisée, contourner le systéme DyeVert Power XT.

Les graduations sur la poche de collecte du produit de contraste sont
approximatives et ne sont pas congues pour évaluer le volume de produit a
dévier. Outre le produit de contraste, la poche de collecte du produit peut
contenir de la solution saline, du sang et d’autres liquides.

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Les effets indésirables éventuels incluent, sans toutefois s’y limiter : embolie
gazeuse et infection.

CONDITIONNEMENT
Le systéme DyeVert Power XT est jetable et livré stérile. Le systéme DyeVert
Power XT a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

ENTREPOSAGE
Conservez le DyeVert Power XT Disposable Kit a une température comprise entre
-15°C et 38 °C (5 °F et 100 °F).

ENTRETIEN et REPARATION
Aucun entretien n’est requis.

MISE AU REBUT

Jeter le DyeVert™ Power XT selon les procédures de I'hdpital. Le produit de
contraste dans la poche de collecte du produit de contraste ne doit pas étre
réutilisé.

CONDITIONS D’UTILISATION
Le systéme est congu pour étre utilisé dans un environnement habituel de
laboratoire de cathétérisme d’un hopital.

POIDS DU DISPOSITIF
Module DyeVert Power XT 61g
Poche collecte du produit de contraste 37 g (mise a jour)

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 systéme, mais les médecins doivent connaitre parfaitement la
documentation relative au DyeVert Power XT Contrast Reduction System, y
compris I'étiquetage du produit. Les médecins peuvent contacter Osprey Medical
pour faire une demande de formation.
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MODE D’EMPLOI
A. Assemblage et amorgage

1) Amorcer l'injecteur électrique comme indiqué dans le mode d’emploi
applicable.

2) Introduire le systéme DyeVert Power XT et la poche de collecte du produit
de contraste dans le champ stérile conformément a la procédure normale.

3) Raccorder le Luer femelle du robinet DyeVert Power XT au Luer male a
I'extrémité de la conduite d’injecteur électrique. (Voir Figure 1)

Raccordement
de la poche de

SAINOIN collecte du
0} puny aq ® produit de

contraste

Graphique de
référence rapide

Module
DyeVert

=

Poche de Power XT
collecte du

produit de Robinet de
contraste sélection de la

valve

Conduite
d’injecteur
électrique

Robinet DyeVert

Power XT Clapet

antiretour

Raccordement

du cathéter \

Figure 1 — Assemblage et composants du dispositif

4) S’assurer que le robinet DyeVert Power XT est orienté sur OFF vers le
raccordement du cathéter et sur ON vers le robinet de sélection de la valve.
(Voir Figure 1)

5) A Taide de I'injecteur électrique, injecter de la solution saline ou du produit de
contraste dans le systéeme DyeVert Power XT jusqu'a ce que lair soit
complétement évacué de la conduite et que le fluide sorte de I'extrémité
distale du DyeVert Power XT. REMARQUE : puisque cette action
n’amorcera qu’'un coOté de la conduite de dérivation du
DyeVert Power XT, continuer avec les étapes 6 a 7 pour amorcer le c6té
opposé avant I'utilisation.

6) Régler le robinet de sélection de la valve sur l'autre position de la valve.

(Voir Figure 2)

7F J

DYE\!ERT

Contrast Reduction System

Figure 2 — Amorgage du circuit de dérivation du c6té opposé

7) Avraide de I'injecteur électrique, injecter de la solution saline ou du produit de
contraste dans le DyeVert Power XT jusqu’a ce que l'air soit compléetement

évacué de la conduite et que le fluide sorte de I'extrémité distale du
DyeVert Power XT.

8) Relier la poche de collecte du produit de contraste au raccord Luer situé a
I'extrémité distale du DyeVert Power XT. (Voir Figure 1)

9) Orienter le robinet DyeVert Power XT sur OFF vers le robinet de sélection de
la valve. (Voir Figure 3)

Figure 3 — Robinet DyeVert Power XT fermé

10) Les cathéters ou conduites de prolongement doivent étre fixés au raccord
male Luer rotatif sur le robinet DyeVert Power XT. Rincer et amorcer les
cathéters et conduites conformément a la procédure normale.

B. Fonctionnement du systéme

1) Sélection de la valve DyeVert
a. En fonction de la taille du cathéter utilisé pour la procédure et selon le
débit, comme illustré en Figure 1, orienter le robinet de sélection de la
valve vers la position « 4F & 5F » ou « 6F & 7F » correspondante.
(Voir Figure 4)

6F & 7F  4F & 5F

Figure 4 — Robinet de sélection de la valve DyeVert

Remarque : en cas de changement de taille du cathéter au cours de la
procédure, réorienter le robinet de sélection de la valve s'il y a lieu.

2) Injections du produit de contraste
a. Pour économiser le produit de contraste lors de son injection, orienter
le robinet DyeVert Power XT de sorte qu’il soit en mode ON vers le
robinet de sélection de la valve et le cathéter. (Voir Figure 5)

Figure 5 — Injection du produit de contraste
(Economie en mode ON [OUVERT])

b. Injecter le produit de contraste conformément a la procédure normale.
3) Ringage avec de la solution saline
a. En cas de ringage avec de la solution saline, orienter le robinet

DyeVert Power XT sur OFF vers le robinet de sélection de la valve.
(Voir Figure 6)

=l

Figure 6 — Ringage avec de la solution saline
(mode économie désactivé)
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b. Pour permettre la reprise du mode d’économie du produit de
contraste, orienter le robinet DyeVert Power XT de sorte qu'il soit en
mode ON vers le robinet de sélection de la valve et le cathéter. (Voir
Figure 7)

Figure 7 — Reprise du mode d’économie

4) Contournement du systéme
a. Pour contourner le systéme DyeVert Power XT (c. -a-d. sans
déviation), positionner le robinet DyeVert Power XT sur OFF vers le
robinet de sélection de la valve (voir Figure 8). Le systéme Power XT
doit étre contourné dans les cas suivants : le ringage des cathéters a
la solution saline ou 'administration de médicaments.

Figure 8 — Contournement du systéme (Economie en mode OFF)

b. Pour permettre la reprise du mode d’économie du produit de
contraste, orienter le robinet DyeVert Power XT de sorte qu'il soit en
mode ON vers le robinet de sélection de la valve et le cathéter. (Voir
Figure 7)

5) Estimation du calcul du produit de contraste
a. Alafin de la procédure, pour estimer le volume total de produit de
contraste qui a été administré au patient (c’est-a-dire le volume
estimé de produit de contraste administré au patient), soustraire le
volume de produit de contraste dévié estimé (recueilli dans la poche
de collecte du produit) du volume de produit de contraste de
l'injecteur électrique indiqué sur I'écran de ce dernier.

Volume de contraste estimé pour le patient = [volume de contraste
injecté par l'injecteur électrique comme indiqué sur I'écran de
I'injecteur moins le volume de contraste détourné estimé contenu
dans le sac de préléevement de contraste)

Remarque : I'estimation du calcul du produit de contraste peut étre
inexacte en raison de la présence d’autres fluides, tels que la solution
saline dans le sac de prélevement de contraste.
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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.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System de Osprey Medical
(DyeVert Power XT) es compatible con los inyectores automaticos empleados en
procedimientos angiograficos con medios de contraste y, ademas, posibilita una
modulacién de la resistencia de la via de administracion del liquido, de forma
que se minimice el volumen sobrante de contraste (es decir, el contraste que no
aporta ningln beneficio clinico para fines diagndsticos o terapéuticos) en la
vasculatura del paciente y se produzca una reduccion total en la dosis de medios
de contraste, pero manteniendo una calidad de imagen adecuada. La edad, la
diabetes, y la presencia tanto de nefropatias crénicas moderadas y graves
(CKD, insuficiencia renal, por sus siglas en inglés) como de una insuficiencia
cardiaca son unos de los principales factores que se deben tener en cuenta a la
hora de considerar medidas de proteccion de los rifiones como, por ejemplo,
herramientas y procesos que permitan minimizar el contraste.

El DyeVert Power XT es un dispositivo estéril y desechable de un solo uso que
consta de una via de derivacion y dos valvulas de derivaciéon que dependen del
tamafio del catéter. El dispositivo se coloca entre el conector mas proximal del
inyector automatico y el catéter angiografico a través de la llave de paso del
DyeVert Power XT. Cada una de las valvulas de derivacién responde a la
presion de la inyeccion del contraste y modula la cantidad de contraste que se
desvia. El contraste desviado se almacena en la bolsa de recogida de contraste.

El DyeVert Power XT esta disefiado para utilizarse 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. No se
ha demostrado que se puedan usar otros catéteres e inyectores automaticos que
no sean los enumerados a continuacion.

. e . Guia con catéter
Diagnéstico Guia .
monorrail
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

COMPATIBILIDAD DEL INYECTOR AUTOMATICO
El DyeVert Power XT se ha disefiado para usarse con cualquier inyector
automatico con un caudal de inyeccion superior a 3 ml/s.

NUMERO DE MODELO

[ Namero de modelo [ Intervalo de viscosidad del contraste a 20 °C_|
| HV-POWER-A-EU | Entre 8,8y 26,6 cP (mPa*s) |
COMPONENTES APLICADOS

DyeVert Power XT Module y bolsa de recogida de contraste

USO PREVISTO

El sistema DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System esta concebido para
reducir la cantidad de medios de contraste que se administran al paciente
durante los procedimientos angiograficos a través de inyecciones automatizadas
de medios de contraste.

Las pruebas clinicas han demostrado que los medios de contraste pueden ser
toxicos para los rifiones y ocasionar nefropatias yatrogénicas.

CONTRAINDICACIONES
El sistema DyeVert Power XT no debe emplearse durante la inyeccion manual
de contraste.

ADVERTENCIAS

Unicamente para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. Si se
vuelve a utilizar, procesar o esterilizar, podria generar un riesgo de infeccion en
el paciente que, a su vez, podria causarle lesiones, enfermedades o la muerte.

El sistema DyeVert Power XT debe usarse con los caudales de los inyectores
automaticos establecidos en 3 ml/s como minimo.

No utilice el producto si la integridad del envase parece dafiada.
No debe emplearse con catéteres que no figuren en las presentes instrucciones
de uso ni con medios de contraste cuya viscosidad se encuentre fuera del

intervalo aqui indicado.

Evite utilizar el sistema DyeVert Power XT para aortogramas, ventriculografias
izquierdas del corazon y otras imagenes estructurales.

Consulte el etiquetado del medio 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 administracién del contraste.

Consulte el manual de instrucciones pertinente del inyector automatico para
conocer sus advertencias, contraindicaciones e indicaciones de uso.

Si administra farmacos a través de la llave de paso del inyector automatico, no
utilice el DyeVert Power XT. De este modo, se asegurara de que se suministre
toda la dosis.

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. Si la autoridad reguladora
considera que conviene notificar el incidente (p. ej., cuando este es grave),
asegurese de que este se comunique también a la autoridad reguladora
competente.

Utilizar el DyeVert Power XT de cualquier forma no explicitamente autorizada
puede provocar efectos no deseados, tales como mala calidad de las imagenes,
falta de reduccién del contraste.

El DyeVert Power XT estéa disefiado para usarse Unicamente con medios de
contraste no diluidos a temperatura ambiente (sin calentar).

Al igual que con cualquier via que se utilice para inyectar medios de contraste a
un paciente, debera 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 DyeVert Power XT, limitese a dar unos
golpecitos suaves para tal fin. No utilice herramientas tales como pinzas
hemostasicas u otros instrumentos.

Tenga cuidado de no apretar demasiado las conexiones Luer cuando acople la
llave de paso del DyeVert Power XT.

Si utiliza la funcion de lavado con solucion salina del inyector automatico, evite
utilizar el DyeVert Power XT.

Las graduaciones de la bolsa de recogida de contraste son aproximadas y no
estan previstas para medir de forma estimada el volumen de derivacion. Ademas
del contraste, esta bolsa puede contener solucién salina, sangre u otros liquidos.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Entre los posibles acontecimientos adversos se incluyen, sin caracter
excluyente, embolias gaseosas e infecciones.

PRESENTACION
El DyeVert Power XT es un dispositivo desechable que se ha esterilizado con
oxido de etileno (OE).

ALMACENAMIENTO
Almacene el DyeVert Power XT Disposable Kit a temperaturas comprendidas
entre los—15°C y + 38 °C (5 °F y 100 °F).

MANTENIMIENTO y REPARACIONES
No requiere mantenimiento.

ELIMINACION
Deseche el sistema DyeVert™ Power XT siguiendo los procedimientos del
hospital. El contraste de la bolsa de recogida de contraste no se debe reutilizar.

CONDICIONES DE USO
El sistema esta disefiado para su uso en entornos de laboratorio de cateterismo
hospitalario convencionales.

MASA DEL DISPOSITIVO
DyeVert Power XT Module 61g
Bolsa de recogida de contraste 37 g (modificacion)

INFORMACION SOBRE LA FORMACION DEL PERSONAL MEDICO

Los médicos cualificados deben dominar los procedimientos y técnicas de los
laboratorios de cateterismo, y saber como 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 DyeVert Power XT Contrast Reduction System,

incluidas todas las etiquetas del producto. Los profesionales médicos pueden
ponerse en contacto con Osprey Medical para solicitar formacion.

INDICACIONES DE USO
A. Montaje y cebado

1) Cebe el inyector automatico como se indica en el manual correspondiente.
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2) Introduzca el DyeVert Power XT y la bolsa de recogida de contraste en el
campo estéril segun el procedimiento habitual.

3) Conecte el Luer hembra de la llave de paso del DyeVert Power XT al Luer
macho situado en el extremo de la via del inyector automatico (consulte la
figura 1).

Conexion de la bolsa de

recogida de contraste
SAINOIY @ \
0} puny aq

‘ \

pem

. Gréfico de
consulta rapida

DyeVert
Power XT

b=

Bolsa de Module
recogida de
contraste Llave de paso

Llave de paso del
DyeVert Power XT

Conexién del i
catéter \

Figura 1. Montaje y componentes del dispositivo

Vilvula Via del
unidireccional , inyector
automatico

4) Asegurese de que la posicion de cierre de la llave de paso del DyeVert
Power XT esté orientada hacia la conexion del catéter y la posicion de
apertura, hacia la llave de paso para seleccion de valvula (consulte la
figura 1).

5) Utilice el inyector automatico para inyectar solucién salina o contraste a través
del sistema DyeVert Power XT hasta que se purgue todo el aire de la via y el
liquido salga del extremo distal del DyeVert Power XT. NOTA: Dado que de
este modo se cebara solo un lado de la via de derivacion del DyeVert
Power XT, contintie con los pasos 6-7 para cebar el lado opuesto antes
de usar el sistema.

6) Gire la llave de paso para seleccién de valvula hasta la posicion de la otra
valvula (consulte la figura 2).

5F 7F/

DYE\!ER

Contrast Reduction System

Figura 2. Cebado del lado opuesto de la via de derivacion

7) Con el inyector automatico, inyecte solucion salina o contraste a través del
DyeVert Power XT hasta que se purgue todo el aire de la via y el liquido salga
del extremo distal del DyeVert Power XT.

8) Conecte la bolsa de recogida de contraste al acoplamiento Luer ubicado en
el extremo distal del DyeVert Power XT (consulte la figura 1).

9) Cierre la llave de paso del DyeVert Power XT hacia la llave de paso para
seleccién de valvula (consulte la figura 3).

Figura 3. Llave de paso cerrada del DyeVert Power XT

10) Los catéteres o las vias de prolongacién deben acoplarse a la conexion Luer
macho giratoria de la llave de paso del DyeVert Power XT. Lave y cebe los
catéteres y las vias siguiendo el procedimiento de uso habitual.

B. Uso del sistema

1) Seleccién de valvula del DyeVert
c. En funcién del tamafio de catéter que se utilice para el procedimiento y
de acuerdo con el flujo de liquido que aparece en la figura 1, oriente la
llave de paso para seleccion de valvula hacia la posicion
correspondiente: “4F & 5F” o “6F & 7F” (consulte la figura 4).

6F & 7TF  4F & 5F

Figura 4. Llave de paso para seleccion de valvula del DyeVert
Nota: Si el tamaio del catéter cambia durante el caso, reoriente la llave

de paso para seleccion de valvula segun corresponda.

2) Inyecciones del contraste
a. Para ahorrar contraste durante su inyeccion, abra el paso del DyeVert
Power XT tanto en la llave de paso para seleccion de valvula como en

el catéter (consulte la figura 5).

=

Figura 5. Inyeccion de contraste (llave de paso para ahorro abierta)

b. Inyecte el contraste siguiendo el procedimiento de uso habitual.

3) Lavado con solucién salina
a. Siva a realizar un lavado con solucion salina, cierre la llave de paso
para seleccién de valvula del DyeVert Power XT (consulte la figura 6).

Figura 6. Lavado con solucién salina (llave de paso para
ahorro cerrada)
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b. Para reanudar el ahorro de contraste, abra el paso del DyeVert Power
XT tanto en la llave de paso para seleccién de valvula como en el
catéter (consulte la figura 7).

Figura 7. Reanudacion del ahorro

4) Desvio del sistema
a. Para evitar el sistema DyeVert Power XT (es decir, sin derivacion),
cierre la llave de paso del DyeVert Power XT a la llave de paso de
seleccién de valvula (consulte la figura 8). El sistema Power XT debe
evitarse en el lavado de catéteres con solucion salina o la
administracion de farmacos.

Figura 8. Desvio del sistema (llave de paso para ahorro cerrada)

b. Para reanudar el ahorro de contraste, abra el paso del DyeVert Power
XT tanto en la llave de paso para seleccién de valvula como en el
catéter (consulte la figura 7).

5) Estimacion del recuento del contraste
a. Al final del caso, para estimar el volumen total de contraste que se
suministré al paciente (es decir, el volumen estimado de contraste del
paciente), reste el volumen estimado de contraste desviado (contenido
en la bolsa de recogida de contraste) al volumen de contraste del
inyector automatico indicado en la pantalla de monitorizacion del
inyector automatico.

Volumen estimado de contraste del paciente = [Volumen de
contraste inyectado por el inyector automatico segtin lo mostrado
en el monitor del inyector — volumen estimado de contraste
desviado contenido en la bolsa de recogida de contraste]

Nota: La estimacion del recuento del contraste podria ser inexacta
debido a la presencia de otros liquidos como, por ejemplo, solucion
salina, en la bolsa de recogida de contraste.
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Osprey Medical, Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris (Francia)

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343
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Linea gratuita de atencion al cliente:

& 1-855-860-7584. Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

Osprey & DyeVert son marcas registradas de Osprey Medical Inc.
©0sprey Medical, Inc. 2020. Todos los derechos reservados.

Patrocinador australiano

Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australia

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 NI NINGUNA OTRA EVENTUALIDAD QUE SE VINCULE
CON LA COMPRA, EL USO 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

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System (DyeVert Power
XT) er kompatibel med maskininjektorer, der anvendes under radiografiske
procedurer med kontraststof, og leverer vaskebane-modstandsmodulation, sa
overskydende kontraststofvolumen (dvs. kontraststof til diagnostiske eller
terapeutiske formal, der er uden klinisk fordel) minimeres i patientens vaskulatur,
og der opnas en samlet reduktion af kontraststofdosis, mens en passende
billedkvalitet opretholdes. Alder, diabetes, moderat og svaer kronisk nyresygdom
(CKD, nyreinsufficiens) og hjertesvigt ved praesentation er de fremtreedende
faktorer ved overvejelse af foranstaltninger til nyrebeskyttelse, sdsom veerktgjer
og processer til minimering af kontraststof.

DyeVert Power XT er en steril enhed til engangsbrug bestadende af en
omledningsslange og to omledningsventiler, der er afhaengige af
kateterstgrrelsen. Enheden er placeret mellem maskininjektorens mest
proksimale konnektor og det angiografiske kateter via stophanen pa DyeVert
Power XT. Hver omledningsventil reagerer pa kontraststofinjektionens tryk og
modulerer volumen af omledt kontraststof. Det omledte kontraststof opsamles i
opsamlingsposen til kontraststof.

DyeVert Power XT er designet til brug sammen med luer-fittings, der er vist at
veere i overensstemmelse med ISO 594 "Koniske forbindelser med 6 % (Luer)
studs for sprgjter, kanyler og andet seerligt medicinsk udstyr". Brug af katetre og
maskininjektorer ud over dem, der er anfgrt nedenfor, er ikke underbygget.

Guide m./rapid
exchange (Rx)
4F - -
5F 5F -
6F - 6F

- - 7F

KOMPATIBILITET MED MASKININJEKTORER
DyeVert Power XT er designet til brug sammen med alle maskininjektorer, der
kan injicere med en injektionsflowhastighed pa > 3 ml/s.

MODELNUMMER

Modelnummer

Diagnostik Guide

Kontraststoffets viskositetsomrade
ved 20 °C
HV-POWER-A-EU 8,8 til 26,6 cps (mPa*s)

ANVENDTE DELE
DyeVert Power XT-modul og opsamlingspose til kontraststof

TILSIGTET ANVENDELSE

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System er beregnet til at reducere
kontraststofvolumen, der administreres til patienten under angiografiske
procedurer ved hjaelp af automatisk injektion af kontraststof.

Klinisk dokumentation har vist, at kontraststoffer kan vaere giftige for nyrerne og
medfgre kontraststofinduceret nefropati (CIN).

KONTRAINDIKATIONER
DyeVert Power XT-systemet er ikke beregnet til brug under manuel injektion af
kontraststof.

ADVARSLER

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 ded.

DyeVert Power XT System skal bruges med maskininjektorer med
flowhastigheder indstillet til mindst 3 ml/s.

Anvend ikke enheden, hvis emballagen ser ud til at veere kompromitteret eller
beskadiget.

Ikke til brug sammen med katetre, der ikke er angivet i brugsanvisningen, eller
kontraststoffer uden for det viskositetsomrade, der er angivet i brugsanvisningen.

Omga DyeVert Power XT System ved aortagrammer, LV-grammer og andre
strukturelle billeder.

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

Se den relevante brugsinstruktion til maskininjektoren for at fa oplysninger om
systemadvarsler, kontraindikationer og vejledninger i brugen.

Ved levering af lsegemidler gennem stophanen pa maskininjektoren skal DyeVert
Power XT omgas for at sikre, at den fulde dosis leveres.

FORHOLDSREGLER

| tilfeelde af at enheden ikke fungerer korrekt, eller ydeevnen aendres pa en
made, som ikke forventes, skal brugen straks afbrydes, og haendelsen skal
rapporteres til Osprey Medical-repreesentanten. Hvis den lovgivende myndighed
mener, at haendelsen skal rapporteres (f.eks. alvorlig), skal du serge for, at
haendelsen ogsa rapporteres til den kvalificerede tilsynsmyndighed.

Brug af DyeVert Power XT til andre formal end det beregnede (off-label) kan
resultere i ugnskede pavirkninger sadsom forringet billedbehandling eller
manglende kontrastreduktion.

DyeVert Power XT er kun beregnet til brug med ufortyndet kontraststof ved
stuetemperatur (ikke opvarmet).

Der skal, som ved brug af alle slanger, der anvendes til at injicere kontraststof i
patienten, udvises forsigtighed for at sikre, at al luft er fiernet fra slangerne for
injektion for at undga luftemboli.

Dup kun let for at fierne evt. luft under priming af DyeVert Power XT. Brug ikke
veerktgjer, sdsom haemostater eller andre instrumenter.

Veer forsigtig med ikke at overspaende luerforbindelserne, nar du tilslutter
stophanen pa DyeVert Power XT.

Hvis du bruger trykinjektorens saltvandsskylningsfunktion, skal du omga DyeVert
Power XT.

Gradueringerne pa opsamlingsposen til kontraststof er omtrentlige og ikke
beregnet til omtrentlig maling af omledningsvolumen. Ud over kontraststof kan
opsamlingsposen til kontraststof indeholde saltvand, blod eller andre veesker.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til: luftemboli og infektion.

LEVERING
DyeVert Power XT er til engangsbrug og leveres steril. DyeVert Power XT er
steriliseret med ethylenoxid (EO).

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

VEDLIGEHOLDELSE og REPARATION
Vedligeholdelse er ikke pakreevet.

BORTSKAFFELSE
Bortskaf DyeVert™ Power XT i henhold til hospitalets procedurer.
Kontrastvaesken i opsamlingsposen til kontraststof ma ikke genanvendes.

DRIFTSBETINGELSER
Systemet er beregnet til brug i et standard kateteriseringslaboratoriemilje pa et
hospital.

ENHEDENS VAGT
DyeVert Power XT Module 61g
Opsamlingspose til kontraststof 37 g (opdatering)

INFORMATION OM LAGENS UDDANNELSE
Kvalificerede leeger skal vaere fortrolige med
kateteriseringslaboratorieprocedurer, teknikker og anvendelse af kontraststof.

Ingen yderligere specialkompetencer eller uddannelse er ngdvendig for at bruge
systemet, men leeger bar have grundigt kendskab til stattematerialer til DyeVert
Power XT Contrast Reduction System, herunder al produktetikettering. Laeger
kan kontakte Osprey Medical for at anmode om oplaering.
BRUGSANVISNING

A. Samling og klargering (priming)

1) Klarger trykinjektoren som anfert i den relevante manual.

2) Oprethold DyeVert Power XT og opsamlingsposen til kontraststof i det sterile
omrade i henhold til den normale procedure.
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3) Fastger hunlueren fra stophanen pa DyeVert Power XT til hanlueren i enden
af maskininjektorslangen. (Se figur 1)

Tilslutning pa
opsamlingspose til

SAINQIY kontraststof
03 puny aq \

peml

. Hurtigreference-
o — grafik

REE

DyeVert

| ,] Power XT
Opsamlingspose Module
til kontraststof
Stophane til
valg af ventil

Stophane pa
DyeVert Power XT Kontra- Maskininjek-

ventil torslange

Figur 1 — Enhed og komponenter

4) Serg for, at stophanen pa DyeVert Power XT er i positionen FRA mod
katetertilslutningen og i positionen TIL mod stophanen til valg af ventil. (Se
figur 1)

5) Ved brug af maskininjektoren injiceres fysiologisk saltvand eller kontraststof
igennem DyeVert Power XT-systemet, indtil alt luft er fiernet fra slangen, og
veesken stremmer ud af den distale ende af DyeVert Power XT. BEMARK:
Eftersom dette kun vil spaede den ene side af omledningsslangen pa
DyeVert Power XT, skal du fortsaette med trin 6-7 for at spaede den
modsatte side for brug.

6) Drej stophanen til valg af ventil til den anden ventilposition. (Se figur 2)

\

DYE\!ER

as! Reduction System

Figur 2 — Spadning af den anden side af omledningsslangen

7) Ved brug af maskininjektoren injiceres fysiologisk saltvand eller kontraststof
igennem DyeVert Power XT, indtil alt luft er fiernet fra slangen, og vaesken
stremmer ud af den distale ende af DyeVert Power XT.

8) Fastger opsamlingsposen til kontraststof pa den luer-fitting, der er placeret i
den distale ende af DyeVert Power XT. (Se figur 1)

9) Drej stophanen pa DyeVert Power XT til lukket position FRA mod stophanen
til valg af ventil. (Se figur 3)

Figur 3 — Stophanen pa DyeVert Power XT er i positionen FRA

10) Katetre og/eller forlzengerslanger skal monteres pa den roterende hanluer pa
stophanen pa DyeVert Power XT. Skyl og udfer priming af katetre og slanger
efter den normale driftsprocedure.

B. Systemfunktion

1) Ventilvalg pa DyeVert
a. Alt efter den kateterstarrelse, der bruges til proceduren, og i
overensstemmelse med det vaeskeflow, der er vist i figur 1, skal
stophanen til valg af ventil drejes til den tilsvarende position for “4F og
5F” eller “6F og 7F”. (Se figur 4)

6F & 7TF  4F & 5F

Figur 4 — Stophane til valg af ventil pa DyeVert

Bemaerk: Hvis kateterets stgrrelse sendrer sig under proceduren — drej
stophanen til valg af ventil efter behov.

2) Injektion af kontraststof
a. For at spare pa kontraststoffet under en injektion af kontraststof skal
stophanen pa DyeVert Power XT drejes, sa den er i positionen TIL mod
bade stophanen til valg af ventil og kateteret. (Se figur 5)

Figur 5 — Injektion af kontraststof (besparelser TIL)

b. Injicer kontraststoffet efter den normale driftsprocedure.

3) Saltvandsskylning
b. Ved gennemskylning med saltvandsopl@sning skal stophanen pa
DyeVert Power XT drejes til positionen FRA mod stophanen til valg af
ventil. (Se figur 6)

=S

Figur 6 — Gennemskylning med saltvandsoplgsning
(Besparelser FRA)
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c. For at genoptage kontraststofbesparelse skal stophanen pa DyeVert
Power XT drejes, sa den er i positionen TIL mod bade stophanen til
valg af ventil og kateteret. (Se figur 7)

Figur 7 — Genoptag besparelser

4) Systemomgaelse
a. For at omga DyeVert Power XT System (dvs. ingen omledning) skal
stophanen pa DyeVert Power XT drejes til positionen FRA i forhold il
stophanen til valg af ventil (se figur 8). Power XT System skal omgas i
folgende tilfaelde: saltvandskylning af katetre eller levering af
leegemidler.

Figur 8 — Systemomgaelse (besparelser FRA)

b. For at genoptage kontraststofbesparelse skal stophanen pa DyeVert
Power XT drejes, sa den er i positionen TIL mod bade stophanen til
valg af ventil og kateteret. (Se figur 7)

5) Estimering af kontraststofregnskab
a. Ved afslutningen af sagen skal det estimerede omdirigerede
kontraststofvolumen (samlet i opsamlingsposen til kontraststof)
treekkes fra maskininjektorens kontraststofvolumen, der er angivet pa
maskininjektorens skaerm, for at estimere det samlede volumen af
kontraststof, der blev leveret til patienten (dvs. estimeret
patientkontraststofvolumen).

Anslaet patientkontrastvolumen = [Kontrastvolumen injiceret med
maskininjektoren som vist pa injektorens display minus estimeret
omdirigeret kontrastvolumen indeholdt i opsamlingsposen til
kontraststof]

Bemeerk: Estimering af kontraststofregnskabet kan veere ungjagtig pa
grund af andre vaesker, sasom fysiologisk saltvand, der findes i
opsamlingsposen til kontraststof.

Definitioner af symboler pa emballagen
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MedPass SAS

Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Frankrig

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343

USA

Gratisnummer til kundeservice:

& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

Osprey og DyeVert er varemaerker tilherende Osprey Medical Inc.
©0sprey Medical, Inc. 2020. Alle rettigheder forbeholdes.

Australsk sponsor

Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000, Australien

ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRANSNING AF AFHJALPNING
DER GIVES INGEN GARANTI, HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET,
HERUNDER UDEN BEGRANSNING 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 ERSTATNINGSANSVARLIG
FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE SARLIGE ELLER FOLGESKADER, DER
SKYLDES EN OVERTRADELSE AF DENNE GARANTI, 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 udger ikke nogen garantier.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV ENHETEN

Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power XT)
System ar kompatibelt med hoégtrycksinjektorer for kontrastvatskemedia for att
modulera resistansen i vatskeslangarna vid angiografiska ingrepp. Detta
minimerar mangden dverflddig kontrastvatskevolym (dvs. kontrastvatska for
diagnostik eller behandling som inte uppfyller ett kliniskt syfte) i patientens
vaskulatur och minskar den totala dosen kontrastvatska, samtidigt som fullgod
bildkvalitet bibehalls. Alder, diabetes, mattlig till svar kronisk njursjukdom (CKD,
njurinsufficiens) och hjartsvikt vid inldggningen &r viktiga faktorer vid
Overvagandet av eventuella skyddsatgéarder for njurarna, sadsom verktyg och
processer for kontrastvatskeminimering.

DyeVert Power XT ar en steril engangsprodukt som bestar av en
avledningsslang och tva avledningsventiler beroende pa kateterstorlek. Enheten
ar placerad mellan hogtrycksinjektorns mest proximala anslutning och den
angiografiska katetern via DyeVert Power XT-kranen. Bada avledningsventilerna
svarar pa trycket i injektionen av kontrastvatska och modulerar hur mycket
kontrastvatska som avleds. Den avledda kontrastvatskan samlas upp i
kontrastvatskeuppsamlingspasen.

DyeVert Power XT ar utformad for att anvandas med luerkopplingar som visat sig
uppfylla ISO 594 "Koniska delar med 6 % (Luer) avfasning for sprutor, nalar och
viss annan medicinsk utrustning”. Anvandning av katetrar och hégtrycksinjektorer
utdver de som anges nedan har inte underbyggts.

Diagnostik Ledare Ledare med Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

KOMPATIBILITET MED HOGTRYCKSINJEKTOR
DyeVert Power XT ar utformad fér anvandning med vilken hégtrycksinjektor som
helst som kan injicera med en injektionsflédeshastighet > 3 ml/sek.

MODELLNUMMER

[ Modellnummer [ Viskositetsintervall fér kontrastvatska vid 20 °C |
[ HV-POWER-A-EU | 8,8-26,6 cP (mPa's)

PATIENTANSLUTNA DELAR
DyeVert Power XT Module och kontrastvatskeuppsamlingspase

AVSEDD ANVANDNING

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System &r utformat fér att minska
mangden kontrastvatska som administreras till patienten via automatisk injektion
under angiografiska ingrepp.

Klinisk evidens har visat att kontrastvatska kan vara giftigt for njurarna och leda
till kontrastmedelinducerad nefropati (KMN).

KONTRAINDIKATIONER
DyeVert Power XT System &r inte avsett att anvandas vid manuella injektioner av
kontrastvatska.

VARNINGAR

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skapa en infektionsrisk
for patienten som kan leda till livshotande skador och sjukdomar.

DyeVert Power XT System ska anvéndas med hégtrycksinjektorns
flodeshastighet installd pa minst 3 ml/s.

Anvand endast produkten om férpackningen ar intakt och inte har nagra tecken
pa skador.

Produkten far inte anvandas tillsammans med katetrar som inte anges i
bruksanvisningen eller med kontrastvatska utanfor det viskositetsintervall som
anges i bruksanvisningen.

Forbikoppla DyeVert Power XT System for aortografi, vanster ventrikulografi och
andra strukturella bilder.

Las informationen pa kontrastvatskans markning fér rekommenderad dosering,
varningar, kontraindikationer, rapporterade biverkningstyper och en utforlig
bruksanvisning infor kontrastvatskeadministrering.

Las bruksanvisningen for den hogtryckinjektor som ska anvandas for
systemvarningar, kontraindikationer och bruksanvisning.

Om lakemedel tillfors via hogtryckinjektorns kran kopplar du forbi DyeVert Power
XT sa att full dos levereras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

| handelse av att enheten inte fungerar eller vid ovantade férandringar i
prestanda, avbryt anvandningen omedelbart och rapportera handelsen till en
representant for Osprey Medical. Om handelsen ar av en sadan art att den bor
rapporteras (t.ex. allvarlig) enligt tillsynsmyndigheten, sakerstall att handelsen
ocksa rapporteras till den behdriga tillsynsmyndigheten.

Om DyeVert Power XT anvands pa annat satt an indikationerna anger kan det
leda till odnskade effekter som dalig bildkvalitet eller att
kontrastvatskeminskningen inte fungerar.

DyeVert Power XT &r avsedd att endast anvandas med outspadd,
rumstempererad (ej uppvarmd) kontrastvatska.

Som alltid med slangar som anvéands for att injicera kontrastvatska i en patient
ska du sakerstélla att all luft har avliagsnats fran slangarna innan injektion for att
undvika luftemboli.

Knacka latt, om det behdvs, for att avidgsna luft medan DyeVert Power XT
flodas. Anvand inte verktyg sdsom peanger eller andra instrument.

Var noga med att inte dra &t luerkopplingarna for hart nar du ansluter DyeVert
Power XT-kranen.

Om du anvander en saltldsningsspolningsfunktion fér hdgtrycksinjektorn ska
DyeVert Power XT forbikopplas.

Graderingen pa kontrastvatskeuppsamlingspasen ar ungeférlig och ar inte
avsedd for uppskattning av avledd volym. Férutom kontrastvatska kan
kontrastvatskeuppsamlingspasen innehalla koksaltlésning, blod eller andra
vatskor.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR
Méjliga biverkningar inkluderar men begrénsas inte till: luftemboli och infektion.

LEVERANSFORM
DyeVert Power XT ar en engangsprodukt som levereras steril. DyeVert Power
XT éar steriliserad med etenoxid (EO).

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

UNDERHALL OCH REPARATION
Inget underhall kravs.

KASSERING
Kassera DyeVert™ Power XT enligt sjukhusets rutiner. Kontrastvéatskan i
kontrastvatskeuppsamlingspasen far inte ateranvandas.

DRIFTSFORHALLANDEN
Systemet ar avsett att anvéndas i ett kateteriseringslabb pa ett sjukhus.

ENHETENS VIKT
DyeVert Power XT Module 61g
Kontrastvatskeuppsamlingspase 37 g (uppdatering)

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

Inga ytterligare sérskilda fardigheter eller ytterligare utbildning behévs for att
anvanda systemet, men lékare ska ha god kunskap om DyeVert Power XT
Contrast Reduction System-underlaget, inklusive all produktméarkning. Lakare
kan kontakta Osprey Medical angéende utbildning.

BRUKSANVISNING

A. Montering och flédning

1) Fléda hégtrycksinjektorn enligt anvisningarna i tilldmplig manual.

2) Forin DyeVert Power XT och kontrastvatskeuppsamlingspasen i det sterila
faltet enligt gangse rutiner.

3) Fast DyeVert Power XT-kranens honluerkoppling till hanluerkopplingen i
slutet av slangen till hogtrycksinjektorn. (Se bild 1)
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Bild 1 — Montering av enhet och komponenter

4) Kontrollera att DyeVert Power XT-kranen &r riktad sa att OFF (AV) pekar mot
kateteranslutningen och ON (PA) mot kranen fér ventilval. (Se bild 1)

5) Anvand hogtrycksinjektorn for att injicera saltlésning eller kontrastvatska
genom DyeVert Power XT System tills all luft avlagsnats fran slangen och
véatska kommer ut ur den distala &nden av DyeVert Power XT. OBS! Eftersom
detta endast kommer att floda ena sidan av DyeVert Power XT-
avledningsslangen, fortsatt med steg 67 for att floda motsatt sida fore
anvandning.

6) Vrid kranen fér ventilval till ventilens andra lage. (Se bild 2)

Bild 2 — FI6dning av motsatt avledningsslang

7) Anvand hégtrycksinjektorn for att injicera saltldsning eller kontrastvatska
genom DyeVert Power XT tills all luft avlidgsnats fran slangen och vatska
kommer ut ur den distala &nden av DyeVert Power XT.

8) Fast kontrastvatskeuppsamlingspasen vid luerkopplingen i den distala &nden
av DyeVert Power XT. (Se bild 1)

9) Vrid DyeVert Power XT-kranen AV mot kranen for ventilval. (Se bild 3)

Bild 3 — DyeVert Power XT-kran AV

10) Katetrar och/eller forlangningsslangar ska anslutas till den roterande
hanluerkopplingen pa DyeVert Power XT-kranen. Spola och fléda katetrar och
slangar enligt gangse rutiner.

B. Systemdrift

1) Val av DyeVert-ventil
a. Baserat pa vilken kateterstorlek som ska anvandas vid ingreppet och
enligt vatskeflodet som visas i bild 1 vrids kranen fér ventilval till
motsvarande lage "4F och 5F” eller "6F och 7F”. (Se bild 4)

E§GF&7F 4F & 5F @

Bild 4 — DyeVert-kran for ventilval

Obs! Om kateterstorleken andras under fallet — rikta om kranen for
ventilval at 1ampligt hall.

2) Injektioner av kontrastvatska
a. Spara kontrastvatska under en injektion av kontrastvatska genom att

vrida DyeVert Power XT-kranen sa att den &r PA fér bade kranen fér
ventilval och katetern. (Se bild 5)

=]

Bild 5 — Injektion av kontrastvitska (besparing PA)

b. Injicera kontrastvatska enligt gdngse anvandningsrutiner.

3) Spolning med koksaltlésning
a. Vid spolning med koksaltldésning vrider du DyeVert Power XT-kranen
AV mot kranen fér ventilval. (Se bild 6)

Bild 6 — Spolning med koksaltlésning (besparing AV)
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b. Aterga till att spara kontrastvatska genom att vrida DyeVert Power
XT-kranen sa att den &r PA fér bade kranen fér ventilval och katetern.
(Se bild 7)

Bild 7 — Ateruppta besparing

4) Forbikoppla systemet
a. For att kringga DyeVert Power XT-systemet (dvs. ingen avledning) vrid
DyeVert Power XT-kranen fér ventilval till AV (se bild 8). Power XT
System ska férbikopplas i féljande fall: saltidsningsspolning av katetrar
eller lakemedelstillforsel.

Bild 8 — Systemforbikoppling (besparing AV)

b. Aterga till att spara kontrastvatska genom att vrida DyeVert Power
XT-kranen sé att den &r PA fér bade kranen fér ventilval och katetern.
(Se bild 7)

5) Uppskattning av kontrastvatskeredovisning
a. | slutet av fallet, for att uppskatta den totala volymen av kontrastvatska
som levererades till patienten (dvs. uppskattad
patientkontrastvatskevolym), subtrahera den uppskattade avliedda
kontrastvatskevolymen (samlad i kontrastvatskeuppsamlingspasen)
fran hogtrycksinjektorns kontrastvatskevolym som anges pa
hégtrycksinjektorns skarm.

Uppskattad patientkontrastvatskevolym = [Kontrastvatskevolym
injicerad av hogtryckinjektor som visas pa injektorskdarmen minus
uppskattad avledd kontrastvdtskevolym som finns i
kontrastvatskeuppsamlingspasen]

Obs! Uppskattad kontrastvatskeredovisning kan vara felaktig pa grund av
att andra vatskor, sdsom koksaltlésning, finns i
kontrastvatskeuppsamlingspasen.
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Utgangsdatum
AAAA

-MM.
E Forbrukningsdatu u Tillverkare
m sista dagen i

manaden (MM).

TERIL | EO| Steriliserad med

etenoxid

Se ..

s, bruksanvisningen | gmma s
M[:EJ“ o, 9 T Forvaras torrt Modelinummer

i elektroniskt
format

. Europeisk
® Engéangsbruk e konf(?rmitet Lotnummer

Anvéand inte Auktoriserad
produkten om representant
forpackningen ar inom europeiska
skadad gemenskapen

RxOnly Receptbelagt

Identifiering av
sterilbarriar

® Ej MR-s&ker Power XT Module X Temperaturgrans

| bruksanvisningen
Medicinsk utrustning finns viktig
information
E WEEE-direktivet || ROHS _y Begrénsning av
Gompliant farliga &mnen
_—

ul CE, =]

MedPass SAS

Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Frankrike
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Osprey och DyeVert ar varumarken som tillhér Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical, Inc. 2020. Alla rattigheter forbehallna.
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Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
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FRISKRIVNING FRAN GARANTI OCH BEGRANSNING AV ATGARD

DET FINNS INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI, INKLUSIVE OCH
UTAN BEGRANSNING NAGON UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET 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 FOLJDSKADOR 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
nagon uttrycklig garanti.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT-systeem voor contrastreductie
GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Het DyeVert™ Power XT-systeem voor contrastreductie (DyeVert Power XT) van
Osprey Medical is compatibel met elektrische injectoren die worden gebruikt bij
angiografische procedures met contrastmiddelen. Het zorgt voor modulatie van
vloeistoftrajectresistentie, waardoor overtollig contrastmiddel (d.w.z.
contrastmiddel voor diagnostische of therapeutische doeleinden dat geen klinisch
doel dient) in de bloedvaten van de patiént wordt geminimaliseerd en een
kleinere dosis contrastmiddel mogelijk is terwijl er voldoende beeldkwaliteit wordt
behouden. Leeftijd, diabetes, gemiddelde en ernstige chronische nierziekten
(CKD, nierinsufficiéntie) en hartfalen zijn bepalende factoren voor het overwegen
van beschermingsmaatregelen voor de nieren, zoals processen en hulpmiddelen
voor contrastmiddelvermindering.

De DyeVert Power XT is een steriel wegwerpapparaat voor eenmalig gebruik dat
bestaat uit een afleidingsslang en twee afleidingsventielen die afhankelijk zijn
van de grootte van de katheter. Het apparaat wordt via de DyeVert Power XT-
afsluitkraan tussen de meest proximale connector van de elektrische injector en
de angiografische katheter geplaatst. Elk van de afleidingsventielen reageert op
de contrastinjectiedruk en moduleert de hoeveelheid omgeleid contrastmiddel.
Het omgeleide contrastmiddel wordt in de verzamelzak voor contrastmiddel
verzameld.

De DyeVert Power XT is ontworpen voor gebruik met luerfittingen waarvan is
aangetoond dat ze voldoen aan ISO 594 'Conische fittingen met een 6% (Luer)
conus voor injectiespuiten, -naalden en bepaalde andere medische toestellen'.
Het gebruik van katheters en elektrische injectoren anders dan de hieronder
genoemde is niet onderzocht.

Diagnostisch | Geleiding Geleiding met Rx

4F s =
5F 5F .
6F 5 6F

s = 7F

COMPATIBILITEIT ELEKTRISCHE INJECTOR
De DyeVert Power XT is ontworpen voor gebruik met elke elektrische injector die
kan injecteren met een injectiedoorstroomsnelheid > 3 ml/s.

MODELNUMMER

[ Modelnummer [ Viscositeitsbereik contrastmiddel bij 20 °C |
[ HV-POWER-A-EU [ 8,8 tot 26,6 cps (mPa*s)

TOEGEPASTE ONDERDELEN
DyeVert Power XT-module en contrastopvangzak

BEOOGD GEBRUIK

Het DyeVert™ Power XT-systeem voor contrastreductie is bedoeld om de
hoeveelheid aan de patiént toegediend contrastmiddel te verminderen tijdens
angiografische procedures waarbij met behulp van geautomatiseerde injecties
contrastmiddel wordt geinjecteerd.

Klinische gegevens hebben aangetoond dat contrastmiddel giftig kan zijn voor de
nieren, wat kan leiden tot contrastnefropathie (CIN).

CONTRA-INDICATIES
Het DyeVert Power XT-systeem is niet bedoeld voor gebruik tijdens het
handmatig injecteren van contrastmiddel.

WAARSCHUWINGEN

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.

Het DyeVert Power XT-systeem moet worden gebruikt met de stroomsnelheid
van de elektrische injector ingesteld op minimaal 3 ml/sec.

Niet gebruiken indien de productverpakking aangetast of beschadigd lijkt.
Niet voor gebruik met katheters die niet in de gebruiksaanwijzing staan of
contrastmiddel dat buiten het viscositeitsbereik zoals aangegeven in de

gebruiksaanwijzing valt.

Omzeil het DyeVert Power XT-systeem voor aortagrammen, LV-grammen en
andere structurele beelden.

Raadpleeg het etiket van het contrastmiddel voor dosisaanbevelingen,
waarschuwingen, contra-indicaties, informatie over gerapporteerde ongewenste

voorvallen en gedetailleerde gebruiksinstructies voor toediening van het
contrastmiddel.

Raadpleeg de instructiehandleiding van de betreffende elektrische injector voor
systeemwaarschuwingen, contra-indicaties en gebruiksaanwijzingen.

Bij het toedienen van medicatie via de afsluitkraan van de elektrische injector,
moet de DyeVert Power XT worden omzeild om te waarborgen dat de volledige
dosis wordt toegediend.

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 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 de DyeVert Power XT kan ongewenste effecten
veroorzaken, zoals slechte beeldvorming of gebrek aan contrastreductie.

De DyeVert Power XT is uitsluitend ontworpen voor gebruik met niet-verdund
contrastmiddel op kamertemperatuur (niet-verwarmd).

Zorg er voorafgaand aan injectie, net als bij alle slangen die worden gebruikt
voor het injecteren van contrastmiddel bij een patiént, voor dat er geen lucht
aanwezig is in de slangen om luchtembolisatie te voorkomen.

Tik indien nodig slechts zachtjes om lucht te verwijderen tijdens het klaarmaken
van de DyeVert Power XT. Gebruik geen hulpmiddelen als klemmen of andere
instrumenten.

Wees voorzichtig en draai de luerverbindingen niet te strak aan bij het aansluiten
van de afsluitkraan van de DyeVert Power XT.

Als u de zoutoplossing-spoelfunctie van de elektrische injector gebruikt, omzeilt u
DyeVert Power XT.

De intervallen op de opvangzak voor contrastvloeistof zijn bij benadering en zijn
niet bedoeld voor geschatte metingen van het afleidingsvolume. Naast
contrastvloeistof kan de opvangzak voor contrastvloeistof ook een zoutoplossing,
bloed of andere vloeistoffen bevatten.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot: luchtembolie en
infectie.

WIJZE VAN LEVERING
De DyeVert Power XT is een wegwerpproduct en wordt steriel geleverd. De
DyeVert Power XT is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO).

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

ONDERHOUD EN REPARATIE
Onderhoud is niet vereist.

AFVOER

Voer de DyeVert™ Power XT af volgens de ziekenhuisprocedures. Het
contrastmiddel in de opvangzak voor contrastvloeistof mag niet opnieuw
worden gebruikt.

BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN
Het systeem is bedoeld voor gebruik in een standaard ziekenhuisomgeving in
een katheterisatielab.

MASSA VAN APPARAAT
DyeVert Power XT-module 619
Opvangzak voor contrastvloeistof 37 g (update)

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

Er zijn geen aanvullende vaardigheden of training vereist voor bediening van het
systeem, maar artsen moeten goed bekend zijn met het ondersteunde materiaal
en alle productopschriften van het DyeVert Power XT-systeem voor
contrastreductie. Artsen kunnen contact opnemen met Osprey Medical voor
trainingsverzoeken.

GEBRUIKSAANWIJZING

A. In elkaar zetten en voorbereiden

1) Bereid de elektrische injector voor zoals aangegeven in de toepasselijke
handleiding.

2) Introduceer de DyeVert Power XT en de verzamelzak voor contrastmiddel in
het steriele veld volgens de normale procedure.
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3) Bevestig de vrouwelijke luer van de DyeVert Power XT-afsluitkraan aan de
mannelijke luer aan het einde van de elektrische injectorslang (zie
afbeelding 1).

Aansluiting opvangzak
voor contrastvloeistof \

20D NG

Beknopte
referentiegrafiek

H
I[ DyeVert
l } Power
Opvangzak = XT-module
voor
contrastvloeistof Afsluitkraan
voor
ventielkeuze

Afsluitkraan DyeVert
Power XT

Aansluiting \ g
katheter \

Afbeelding 1 - In elkaar zetten apparaat en onderdelen

Elektrische

Controle- injectorslang

ventiel

4) Zorg ervoor dat de afsluitkraan van de DyeVert Power XT in de richting UIT
staat naar de aansluiting voor de katheter en AAN naar de afsluitkraan voor
ventielkeuze (zie afbeelding 1).

5) Injecteer met behulp van de elektrische injector zoutoplossing of
contrastmiddel door het DyeVert Power XT-systeem tot alle lucht uit de slang
is verwijderd en er vloeistof uit het distale uiteinde van de DyeVert Power XT
komt. OPMERKING: Aangezien hierdoor slechts één zijde van de DyeVert
Power XT-afleidingsslang wordt voorbereid, gaat u door met stappen 6-
7 om de tegenovergestelde zijde vo6r gebruik voor te bereiden.

6) Draai de afsluitkraan voor ventielkeuze naar de stand van het andere ventiel
(zie afbeelding 2).

DYE\!ER

Euums! Reduction System

Afbeelding 2 — Voorbereiden van tegenovergestelde zijde afleidingspad

.

Injecteer met behulp van de elektrische injector zoutoplossing of
contrastmiddel door de DyeVert Power XT tot alle lucht uit de slang is
verwijderd en er vloeistof uit het distale uiteinde van de DyeVert Power XT
komt.

Bevestig de verzamelzak voor contrast aan de luerfitting aan het distale
uiteinde van de DyeVert Power XT (zie afbeelding 1).

9) Draai de afsluitkraan van de DyeVert Power XT naar UIT in de richting van de
afsluitkraan voor ventielkeuze (zie afbeelding 3).

&

Afbeelding 3 — Afsluitkraan DyeVert Power XT UIT

10) Katheters en/of verlengslangen moeten aan de mannelijke draaiende luer op
de afsluitkraan van de DyeVert Power XT worden bevestigd. Spoel katheters
en slangen volgens de normale procedures door en bereid ze voor.

A. Bediening van het systeem

1) Ventielkeuze DyeVert
a. Richt de afzuigkraan voor ventielkeuze op basis van de kathetermaat
die is gebruikt in de ingreep en die consistent is met de
vloeistofstroming zoals getoond in afbeelding 1 naar de juiste stand '4F
& 5F' of '6F & 7F' (zie afbeelding 4).

QGF&F 4F & 5F @

Afbeelding 4 — DyeVert-afsluitkraan voor ventielkeuze

Opmerking: Als tijdens de athandeling de kathetermaat wordt gewijzigd —
stel de afsluitkraan voor ventielkeuze in op de juiste stand.

2) Injecties van contrastmiddel
a. Draai de afsluitkraan van de DyeVert Power XT zodanig dat deze op
stand AAN staat voor zowel de afsluitkraan voor ventielkeuze als de
katheter om contrastmiddel te besparen tijdens het injecteren van
contrastmiddel (zie afbeelding 5).

Afbeelding 5 — Contrastvloeistofinjectie (besparen AAN)

b. Injecteer het contrastmiddel volgens de normale procedure.

3) Doorspoelen met zoutoplossing
b. Zet bij spoelen met zoutoplossing de afsluitkraan van de DyeVert
Power XT UIT voor de stand afsluitkraan voor ventielkeuze (zie
afbeelding 6).

=S

Afbeelding 6 — Zoutoplossing voor spoelen (besparen UIT)
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c. Om het besparen van contrastmiddel te hervatten, wordt de
afsluitkraan van de DyeVert Power XT zo gedraaid dat deze op stand
AAN staat voor zowel de afsluitkraan voor ventielkeuze als de
katheter (zie afbeelding 7).

Afbeelding 7 — Besparen weer aanzetten

4) Systeem omzeilen
a. Om het DyeVert Power XT-systeem te omzeilen (d.w.z. geen
afleiding), moet u de DyeVert Power XT-stopkraan op UIT zetten
naar de afsluitkraan voor ventielkeuze (zie afbeelding 8). Het
Power XT-systeem moet in de volgende gevallen worden omzeild:
doorspoelen van katheters met zoutoplossing, of medicijnafgifte.

Afbeelding 8 — Systeem omzeilen (besparen UIT)

b. Om het besparen van contrastmiddel te hervatten, wordt de
afsluitkraan van de DyeVert Power XT zo gedraaid dat deze op stand
AAN staat voor zowel de afsluitkraan voor ventielkeuze als de
katheter (zie afbeelding 7).

5) Schatting contrastmiddelberekening
a. Aan het einde van de casus moet het geschatte afgeleide
contrastvolume (verzameld in de opvangzak voor contrastvloeistof)
worden afgetrokken van het contrastvolume van de elektrische
injector zoals weergegeven op het displayscherm van de elektrische
injector om het geschatte totale volume contrastvloeistof te verkrijgen
dat aan de patiént is toegediend.

Geschat patiéntcontrastvolume = [Contrastvolume geinjecteerd
door elektrische injector zoals weergegeven op injectordisplay
min het geschat afgeleid contrastvolume in de opvangzak voor
contrastvloeistof]

Opmerking: De geschatte hoeveelheid berekende contrastvloeistof
kan onnauwkeurig zijn vanwege andere vloeistoffen, zoals
zoutoplossing, in de opvangzak voor contrastvloeistof.

Definities van verpakkingssymbolen
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AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN

ER WORDT GEEN ENKELE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE GEGEVEN, MET
INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT ELKE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, OP HET (DE) IN
DEZE PUBLICATIE BESCHREVEN PRODUCT(EN) VAN OSPREY MEDICAL. 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 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.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
OAHTIEZ XPHEHE

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

To Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power XT)
System gival cupaTd pe NAEKTPIKOUG EYXUTHPES TTOU XPNGCIKOTTOIoUVTal OTIG
QAYYEIOYPOPIKEG DIODIKATIEG TTOU XPNOIMOTIOIOUV OKIQYPAPIKA PHECA KAl TTOPEXE
Siapdpewan avriotaong diadpopng uypou, £T01 WATE O TIEPITOIOG OYKOG
oKIaypa@IkoU (dnA. oKIaypa@Iko yia SIayVwaoTIKOUG ) BEPATTEUTIKOUG GKOTTOUG
TT0U €ival Xwpig KAIVIKG OQEAOG) EAAXIOTOTTOIEITAI OTO AYYEIOKG GUCTNHA TOU
a0BevoUg Kal TIPOKUTITEl PEiWON TNG CUVOAIKAG 360NG OKIaypa@IKoU HECOU, EVW)
diaTnpeital ETTapkAg TToIdTNTA TNG €Ikdvag. HAIKia, diaBATNG, péTpia kal goBapn
XPOvia ve@pikn vooog (CKD, ve@pikr) aveTTAPKEIN) Kal KOPDIAKK OVETTAPKEIO KATA
TNV TTapouaciaon Tou acBevoUug atroTeAoUv BacikoUg TTapdayovTEG yia va
e€eTaoTOUV PETPO TTPOOTACIAG TWV VEQPWY, OTTWG EPYaAEia Kal dladikaaieg
€AQXIOTOTTOINONG TOU OKIAYPAPIKOU.

To DyeVert Power XT eival pia avaAWoiun, aTTooTEIPWPEVN CUOKEUR piog
XPioNG n OTToia ATTOTEAEITAI ATTO PIA YOI EKTPOTING KAl dUO EEQPTWHEVES ATTO
10 PéyeBog Tou KaBeTpa BaABideg ekTpoTIrG. H ouokeur) TOTTOBETETAI HETAEU TOU
€yyUTEPOU GUVOEOHOU TOU NAEKTPIKOU EYXUTAPA Kal TOU AYYEIOYPAPIKOU KABETApa
péow TnG oTpoIyyag DyeVert Power XT. KaBepia atd Tig BaABideg eKTPOTTAG
QVTIOTOIXEI OTNV TTiEOT £yXUONG OKIAYPAPIKOU KAl SIAPOPPWVEI TNV TTOCOTNTA
OKIQYPO@IKOU TTOU EKTPETTETAI. TO EKTPETTOUEVO OKIOYPAQPIKO GUAAEYETAI OTOV
adko ouAAoyNG OKIaypPaPIkoU.

To DyeVert Power XT £xel oxedlaoTei yia xprion pe egaptipata Luer mou éxel
kaTadelxOei 6Tl cupPopPwvovTal pe To TTPOTUTIO ISO 594 «Kwvikd e§apTApaTa e
avolypa luer 6% yia oUpIyyeg, BEAOVEG Kal OPITPEVEG AAANEG IOTPIKEG CUTKEUEGY.
H xpron KaBeThpwv Kal NAEKTPIKWV EYXUTAPWY TTEPT ATTO EKEIVOUG TTOU
TTOPATIBEVTOI TTAPAKATW OV EXEI TEKUNPIWOEI.

0OBnyog e TPOoIGV YIa TO OTToio

AlayvwoTiké | O3nydg AITQITEITAI IOTPIKA CUVTAYR

4F s .
5F 5F .
6F 5 6F

s = 7F

ZYMBATOTHTA HAEKTPIKOY ErXYTHPA
To DyeVert Power XT £xel oXeBIOOTEI yIO XPAON PE OTTOIOVONTIOTE NAEKTPIKO
eyxuTApa IKavo yia £yxuon pe pubuod pong €yxuong > 3 mL/s.

APIOMOZ MONTEAOY

[ ApiBudc povréhou | Eupoc IEwdoug okiaypa@ikol oToug 20 °C |
| HV-POWER-A-EU [ 8,8 éwc 26,6 cps (mPa*s)

E®APMOZOMENA MEPH
DyeVert Power XT Module ka1 0GKog GUAOYAG OKIaypa@iKou

NPOOPIZOMENH XPHZH

To DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System 1rpoopieTal yia 1 peiwon
TNG TTOOOTNTAG OKIAYPAPIKOU PECOU TTOU XOPNYEITAl OTOV a0BEVH KATA TN
OIGPKEID aYYEIOYPAPIKWY SIAdIKACIWV TTOU XPNOIPOTTOIOUV QUTOUATEG £YXUOEIG
OKIQypa@IkoU péoou.

Ta kAIvikd dedopéva Exouv KaTadeigel 6T Ta OKIAyPaPIKA péaa YTTopouv va gival
TOEIKA Y10 TOUG VEPPOUG, 0dNYWVTAG OE ETTAYOUEVN ATTO OKIAYPAPIKO
veppotrdBeia (CIN).

ANTENAEIZEIZ
To DyeVert Power XT System dev mrpoopideTal yia xprion KaTtd Tn didpKeia
XEIPOKIVNTWY £YXUOEWV OKIAYPAPIKOU.

MPOEIAOMNOIHEZEIZ

MNa pia xprion Yévo. Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYAEDTE 1
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H €TTAvVaypnoIpoTroinon, eaveTegepyaaia f
£TTAVATIOOTEIPWON PTTOPEl Va dnpioupyfAoouy Kivduvo uéAuvong Tou acBevoug, n
oTroia Ba uTTopouce va odnynoel o€ BAARN, acbéveia r) Bdvaro.

To DyeVert Power XT System trpoopieTal yia xprion pe pubpio€ig pubpou porg
NAEKTPIKOU yxuTrpa TouAdyioTov 3 mL/s.

Mn xpnGoIMOTIOINCETE TO TIPOIOV €AV N CUCKEUOGTIa QaiveTal va €xel DIOKUBEUTE A
uTTOOTEl {NUId.

Aev TTpoopileTal yia XpAon PE KABETAPES TTOU Bev TTapATiBEVTAI OTIG 0dNYieg
XPong 1 PE oKiaypa@ika péoa eKTOG Tou EUPOUG IEWOOUG TTOU TTaPATiBETAI OTIG
odnyieg xprong.

Mapakduwte 1o DyeVert Power XT yia ayygloypduuaTta, oTTEIKOVIOEIG ApICTEPAS
KoIAiag (LV) kal GANeG DOMIKEG EIKOVEG.

AvaTpégTe OTNV €TTIOAPAVON TOU OKIaypa@IkoU J€oou yia ouoTdaoeig dooohoyiag,
TIPOEIBOTIOINTEIG, AVTEVOEIGEIG, AETITOPEPEIEG TWV TUTTWV TWV AVAPEPOUEVWV
QAVETTIBUPNTWY CUPBAVTWY Kal AETTTOEPEIG 0dNYiEG XPONG OXETIKA WE TN
XOPrynon Tou oKiaypa@IkoU pécou.

AvaTpéETe OTO OXETIKO EYXEIPIOIO OONYIWV TOU NAEKTPIKOU EYXUTAPA Yia
TIPOEIBOTIOINTEIG CUCTAHATOG, AVTEVOEIGEIS Kal odnyieg XpAong.

Edv yivetal xopriynon @apudkwy JECw TNG OTPOPIYYAG TOU NAEKTPIKOU EYXUTAPA,
TrapakduyTte To DyeVert Power XT yia va diac@aAioeTe OTI xopnyeital n TARpng
ooan.

NMPO®YAAZEIX

Z€ TIEPITITWAON TTOU N CUCKEUN TTapouadidoel SuaAsiToupyia fi JETOBOAR oTnv
atrédoon TTou Jev gival AVAPEVOUEVN, DIOKOWTE TN XPAON AUECWGS KAl AVAQEPETE
TO YEYoVoG oTov avTirpdowTro TnG Osprey Medical. Edv 1o TrepioTtaTikéd Bswpeital
6T XprZel ava@opdg (TT1.X. cofapd) atrd Tn pubUIGTIKA apxr), dlac@aAioTe 6T TO
TIEPIOTATIKO QVA@EPETAI £TTIONG OTNV ApuodIa PUBUICTIKA apXn.

H xpron Tou DyeVert Power XT yia evdeigeig GAAeG atré TiG TTPoBAETTOEVEG
JTTOopEi VO 0dNyNAoEl € avETTIBUPNTA aTTOTEAEOUATA, OTTWG PN IKAVOTTOINTIKA
atreikovion f €AAeEIYn Yeiwong oKIaypagikou.

To DyeVert Power XT gival oXediagpévo yia va XpnoIPOTTOIEITAl ME N APAIWHEVO
OKIayPa@IKO péco o€ Bepuokpacia dwyatiou (Un Beppacuévo) poévo.

OTrwg Kkal Ye kKGBe CWAAVWON TTOU XPNOIUOTTOIEITAI VIO TNV £yXUCN OKIAYPA@IKOU
péoou o€ aoBevn, aTraITEITal TTPOCOXI WOTE Va dIAcPANICTEN OTI £XEI aQaIPEDET
6A0G 0 aépag artd TIG YPAPMEG, TTPIV aTTO TRV £yXUON, TTPOKEIMEVOU Va
ato@euxOei euBOAMIoOS aépa.

XpPNOIPOTTIOIRCTE YOVO EAQPPE KTUTTAUATA, €AV Eival ATTapaiTnTo, VIO VO
APAIPECETE TOV A€Pa KATA TNV TTPOKATAPKTIKA TTAjpwon Tou DyeVert Power XT.
Mn xpnoipoTroleite epyaheia 6TIwG algooTaTikEG AaRideg i GAAa epyaAeia.

MpooégTte va un ogiete uTTEPBOAIKG TIG OUVOEDEIG luer kKaTd Tn oUVOEDN TNG
aTpogiyyag Tou DyeVert Power XT.

Edv xpnoiyoTtroigite Tn Aeiroupyia €KTTAUGNG pE ahaToUxo SiIdAupa Tou NAEKTPIKOU
eyxutApa, TTapakauyre 1o DyeVert Power XT.

O1 diaBabuioelg oTov 0dko CUANOYAG OKIQYPa@IKOU €ival KOTA TTPOTEyyIan Kal
Oev TTpoopiovTal yia TNV EKTIUNON TNG PHETPNONG TOU OYKOU EKTPOTTAG.
EmmpdéoBeTa oTO OKIaypa@Ikd, 0 0AKOG GUAAOYAG OKIaYPa@PIKOU UTTOPEi va
TTEPIEXEI aAaToUXo SIGAUNQ, aipa ) GAAa uypd.

AYNHTIKEZ ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
O1 mBavég avemBUuNTeG evépyeleg TTEpIAapBAavouy, HeTagu dAAwv: euBoAn aépa
Kal Aoipwen.

nQz NAPEXETAI
To DyeVert Power XT gival avaAWaIPo Kal TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO. TO
DyeVert Power XT £xel amooTeipwOei pe aiBulevogeidio (EO).

AMOOHKEYZH
duhdooete T0 avaiwoiyo KiIT DyeVert Power XT petagu -15°C kai +38°C (5°F kai
100°F).

ZYNTHPHZH ka1 ENIZKEYH
Agv atraiteital cuvtrpnon.

AMNOPPIYH

AtroppiyTe 10 DyeVert™ Power XT oUU@WVA HE TI VOOOKOUEIOKES SIABIKATIES.
To okiaypa@iké aTov 0GKO GUAAOYAG OKIaypa@IkoU dev TTPETTEI va
ETTAVAYPNOIPOTTOIEITAI.

ZYNOHKEZ AEITOYPIIAZ
To ouoTnua TTpoopileTal yia XPAoN o€ TUTTIKO TTEPIBAAAOV aipoduvauikoU
£PYQAOTNPIOU VOGOKOMEIOU.

BAPOZ XYZKEYHZ
DyeVert Power XT Module 6149
2AK0G GUAAOYNG OKIaypa@IKOU 37 g (evnuépwon)

NAHPO®OPIEZ A THN EKMAIAEYZH TOY IATPOY
O1 €I8IKEUPEVOI 10TPOI B TTPETTEI VA EiVal YVWOTEG TwV JIABIKATIWY, TWV TEXVIKWV
KQI TNG XProNG OKIAYPAPIKWY HECWV TOU aINOdUVANIKOU EpyaaTnpiou.

Aev atraitouvTal €10IKEG SEGIOTNTEG ) EKTTAIOEUON YIO TOV XEIPITUO TOU
OUGCTANATOG, AN o1 1aTPOi Ba TTPETTEN var gival TIARPWG EEOIKEIWPEVOI PE TO
uTTOOTNPIKTIKG UAIKG Tou DyeVert Power XT Contrast Reduction System
oupTtrepIAapBavopévng 6Ang TnG ETTIGAPAVONG TOU TTPOiI6vTog. OI 1aTPoi YTTopouv
va eTKolvwvAoouv pe Tnv Osprey Medical yia va {nTricouv ekTTaideuan.
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OAHTIIEXZ XPHZHZ
A. ZuvapuoAoynon Kai TTpOKATAPKTIKA TTARpwaon

1) AievepynoTE TTPOKATAPKTIKF TTAPWON TOU NAEKTPIKOU £yXUTAPO GUUPWVA PE
TIG 0ONYiEG OTO OXETIKO EYXEIPIDIO.

2) Eiocaydyete 1o DyeVert Power XT kai Tov 0dko 0UAAOYRG OKIaypa@ikoU OTO
oTeipo TTeEdio oUPPWva PE TNV Kavovikr diadikaaoia.

3) ZuvdéoTte TO BnNAUKO luer TG aTPOPIyyag Tou DyeVert Power XT oTo apoevikd
luer oT0 AKPO TNG YPAPMAG TOU NAEKTPIKOU eyxuTrpa. (BA. Eikéva 1)

JUvdeon odkou
ouM\oyng oklaypadkol

b R

1
H DyeVert
L‘ J Power XT

ZaKog = Module
GUAAOYNG
oKlaypadikov Stpodiyya
emAOYNG
BaABisSag

thoclla)lvva [;YreVert BaABiSa n{:gl;irlu
ower .
(1] avremotpodnig eyxuTipa

Z0véeon

KaBetnpa \

Eikéva 1 — ZuvappoAdynon Kai E§apTAMATA CUCKEUNG

4) Aiao@ahioTe 611 n oTpo@Iyya Tou DyeVert Power XT gival TrpooavatoNiopévn
oeg ANENEPT O mpog Tn ouvdeon kabetrpa kai oe ENEPIO 1rpog Tn
arpoiyya emAoyns BaABidag. (BA. Eikéva 1)

5) XpnoluoTrolwvTag Tov NAEKTPIKG eyxuTApa, eyxUoTe aAatolxo didAupa n
okiaypa@iké diapéoou Tou auoTripatog DyeVert Power XT péxpl va agaipebei
6Aog 0 aépag aTrd TN YPapUN KAl va EEEPXETAI UYPO ATTO TO TTEPIPEPIKS GKPO
Tou DyeVert Power XT. IHMEIQZH: KaBwg auth n evépyeia Ba
TPOYHATOTTOINCEI TTPOKATOUPKTIKA TTARPWON piag H6vo TTAEUpdg Tng
Ypapung ekTpoTtriig Tou DyeVert Power XT, cuvexioTe pe 1a BApara 6-7
Yyid va TTPOYMOTOTTOINCETE TTPOKATAPKTIKA TARPWON TNG avTifeTng
TAEUPAG TIPIV aTTd TN XPAON.

6) TlupioTe T oTPSYIYYa emAoyn¢ BaABidag oTnv GAAN B€on BaABidag. (BA.

Eikéva 2)
5F 7F/

DYE\!ER

Contrast Reduction System

Eikéva 2 — MpokaTtapKTiKA TARPpwon S1ad3poung EKTPOTTAG
avTiBeTng TAgupdg

7) XpnolgoTrolwvTag Tov NAEKTPIKG eyxuTrpa, e€yXUoTe aAatouxo OSiGAupa n
okiaypa@ikd diapéoou Tou DyeVert Power XT péxpl va agaipeBei 6Aog o
aépag atmd Tn yPOUpr Kal va EEPXETAI UYPO aTTO TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU
DyeVert Power XT.

8) MpooaptioTe Tov GGKO OGUANOYAG OKiaypa@ikoU oTo eEdpTnua luer Trou
BpiokeTal oo TrEPIPePIKS dkpo Tou DyeVert Power XT. (BA. Eikéva 1)

9) Tlupiote Tn oTpdPiyya Tou DyeVert Power XT oe ANENEPIO Tpog Tn
arpoiyya emAoyns BaABidag. (BA. Eikéva 3)

1
[l

Eikéva 3 — Z1p6@iyya DyeVert Power XT oe ANENEPI'O
10

=

O1 KABETAPEG KAl O YPAPPEG TTPOEKTAONG TTPETTEI VO GUVOEOVTAI OTO APOEVIKO
TEPIOTPEPOUEVO luer atn oTpdiyya Tou DyeVert Power XT. EkTTAUveTE Kal
OIEVEPYNOTE TIPOKATOPKTIKA TTAAPWON TwV KABETAPWY KAl TWV YPOUHWY
oUppwva Pe TNV KavovikA diadikaaia Aeitoupyiag.

B. AeiToupyia Tou ocucTApOTOG

1) EmAoyn BaABidag DyeVert
a. Me Bdaon 1o péyeBog KABETAPa TTOU XpNnoIYoTToIEiTal yia TN dladikagia
Kol oUPQWVA PE TN por uypou TTou @aiveTal oTnv Eikéva 1,
TpocavaTtoAioTe Tn oTpo@Iyya emiAoyns BaABidag TTpog Tn Béan
«4F & 5F» 1) «6F & 7F». (BA. Eikéva 4)

6F & 7F  4F & 5F

Eikéva 4 — ZTpo@iyya emAoyng BaABidag DyeVert

Inueiwon: Edv 1o péyebog Tou kabeTripa aAAGEel kaTd Tn JIGPKEIQ TOU
TIEPIOTATIKOU — ETTAVATIPOOAVATOAIOTE T GTPOPIYYa £TTIAOYNG BaABidag
OTTWG aTTaITETAl.

2) EyxUoe€ig oKiaypa@ikoU
a. Mo va e§oikovopunoEeTe OKIOYPAPIKO KATA TN DIGPKEID PIOG £YXUONG
oKlaypa@IKou, TipogavaTtoAioTe Tn oTpo@iyya Tou DyeVert Power XT
€101 WoTe va Bpioketal og Béan ENEPIO 1600 TTpog T o1pd@Iyya
emAoyng BaABidag 6g0o kal TTpog Tov KaBeTrpa. (BA. Eikéva 5)

LES|

Eikéva 5 - ‘Eyxuon okiaypa@ikou (E§oikovounon ENEPIO)

b. EyxUoTe okiaypa@iké cUppwva Pe TV Kavovikn diadikaaia
Aermoupyiag.

3) 'EkmrAucon pe aAatoUxo SidAupa
a. Edv yiveral ékrAuon pe ahatouxo diGAupa, yupioTe TN oTPOQIYYa TOU
DyeVert Power XT oge ANENEPTIO 1rpog Tn arpdgiyya emAoyns
BaABidag. (BA. Eikéva 6)
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Eikéva 6 — 'ExtrAuon pe aAarouyo didAupa
(E§oikovounon ANENEPIO)

b. Ta va emTpéWeTe TN oUVEXION TNG £E0IKOVOUNGNG OKIAYPAPIKOU,
TpocavaTtoAioTe Tn oTpd@lyya Tou DyeVert Power XT €101 WOTE Va
Bpioketal o Béan ENEPIO 1600 11p0g TN 0Tpd@IYYa emAoyns
BaABidag 6o kai Tpog Tov kabetrpa. (BA. Eikéva 7)

Eikova 7 — Zuvéxion g§oikovounong

4) Napdkapyn CUGTAHOTOG
a. Na va apakdapywete To DyeVert Power XT System (8nA. xwpig
€KTPOTTA) TTpocavaToAioTe Tn oTpdPIyya Tou DyeVert Power XT og
ANENEPT O 1rpog tn arpdeiyya emAoyng BaABidas (BA. Eikéva 8). To
Power XT System TpéTrel va TTApakEUTITETAI OTIG OKOAOUBEG
TIEPITITWOEIG: EKTTAUGH TwV KABETHPpWY Pe aAaTolyo didAupa i
X0prynon gappaKou.

Eikéva 8 — Mapdkauywn ocuotiparog (E§oikovounon ANENEPIO)

b. Ta va emTpéWeTe TN oUVEXION TNG ££0IKOVOUNGNG OKIAYPAPIKOU,
TpocavaTtoAioTe Tn oTpd@lyya Tou DyeVert Power XT €101 WOTE VO
Bpioketal o Béan ENEPIO 1600 TTp0og Tn o1pd@Iyya emAoyns
BaABidag 6o kai Tpog Tov kabetApa. (BA. Eikéva 7)

5) EKTipnon KaTapéTPNONgG OKIAYPaPIKOU
a. 10 TEAOG TOU TTEPICTATIKOU, YIA TNV EKTIMNON TOU GUVOAIKOU GYKOU
OoKIaypa@IKoU TTou xopnyndnke atov acBevr] (OnA. EKTINWHPEVOG OYKOG
oKIaypa@IKoU acgBevoUg), aQaIpEOTE TOV EKTIMWHPEVO OYKO
EKTPETTOUEVOU OKIAYPAPIKOU (TTOU GUAAEXBNKE OTOV OAKO CUAAOYNAG
oKIaypa@IKoU) aTrd ToV OYKO OKIAYPA®IKOU TOU NAEKTPIKOU EYXUTHPA
TTOU gp@avideTal aTnv 086vn Tou NAEKTPIKOU £yXUTAPA.

EkTipwpevog  OyKog  okKiaypa@ikol aoBevoug =  [Oykog
OKIQYPA@PIKOU TTOU £yXUBNKe amd TOV NAEKTPIKO EYXUTAPO OTTWG
gM@aAvideTal oTNV 006VN TOU €YXUTHPA LEIOV TOV EKTIHWHUEVO OYKO
EKTPETTOUEVOU OKIAYPUPIKOU TTOU TTEPIEXETAI OTOV OGKO GUAAOYAG
oKIaypa@IKoU]

Znueiwon: H exTipnon katapétpnong okiaypa@ikoU WTTopei va eival
avakpIBAg Adyw GAwV uypwv, 6TTwg aAatolxo diIdAupa péca OTOV OAKO
guAOYAG oKIaypaPIKoU.

Opiopoi CUUBOAWY OTH CUOKEVATIA

Huepopnvia
Angng EEEE-
MM. Xprion
HEXPI TNV . _ ATrooTelpwpévo
8 TeAeuTaia nuépa N KaraokeuaoTh TERILE | EQ He aiBulevogeidio
Tou pfva (MM)

Tou
QAVAQEPETA.
TupPouheuteite P
T 716 NAEKTPOVIKEG T AIlOTNpEiTE OTEYVO ApIBp6G povTérou
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£4v N ouokeuaoia [EC [REP| AvTIIp6oWTIOg yia

. . B v Eupwrdikn
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Xopnyog Avotpariog

Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000, Avotpahio

AMNONOIHZH EFTYHZHZ KAI NEPIOPIZMOZ THZ AMOKATAZTAZHZ

AEN YNAPXEI KAMIA EFTYHZH, PHTH 'H ZIQMHPH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ XQPIX
MNEPIOPIZMO OMOIAZAHMOTE ZIQMNHPHZ EFTYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H
KATAAAHAOTHTAZX T'A ENA ZYTKEKPIMENO KOO, I'A TO(A) MPOION(TA) THZ
OSPREY MEDICAL MOY MNEPIFPA®ETAI(ONTAI) ZE AYTHN TH AHMOZIEYZH. ZE
MNEPINTQXH OMOIOYAHMOTE EAATTOMATOZ 'H MH ZYMMOP®QZHZ TOY(QN) H ZE
AYTO(A) TO MPOION(TA), H EYOYNH THZ OSPREY MEDICAL AEN OA YMNEPBAINEI
THN TIMH AFOPAZ TOY(QN) MPOIONTOZ(QN) MPOX TON ATOPASTH. XE KAMIA
MNEPINTQXZH H OSPREY MEDICAL AEN EYOYNETAI FAl ONMOIEZAHMNOTE AMEZEZ,
EMMEZEZX ‘'H EMAKOAOY®EZX ZHMIEX BAZEI THZ MAPABIAZHY THX EFTYHZHE, THX
MNAPABIAZHZ LYMBAZHE, THX AMEAEIAZ, AYSTHPHZ AAIKOMPAZIAZ ‘H
OMOIAZAHMNOTE AAAHZ OEQPIAZ MOY MPOKYNTEI AMO THN ArOPA, XPHZH H
EMNANAXPHZIMOMOIHZH AYTOY/(QN) TOY(QN) MPOIONTOZ(QN). H OSPREY MEDICAL
OYTE ANAAAMBANEI, OYTE KAl EZOYZIOAOTEI ONOIOAHMOTE MPOZQMO NA
ANAAABEI A AOTAPIAZMO THZ, OMOIAAHMOTE AAAH ‘H MPOXOETH EYOYNH H
YMOXPEQSH 3E $XEXH ME TO(A) MPOION(TA) THEZ OSPREY MEDICAL. O1 Trepiypagég
1 Tpodiaypagég aTo éviutro UAIKS Tng Osprey Medical, ouptrepidapBavopévng Tng
TrapoUoag dSnUoacieuong, TTPOOPIJOVTal ATTOKAEICTIKA YIO VO TTEPIYPAYOUV YEVIKA TO TTPOIOV

KaTE TOV XPOVO KATAOKEUNG TOU Kal OXI VO GuVIOTOUV OTTOIEGONTTOTE PNTEG EYYUNOEIG.
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DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
HASZNALATI UTASITAS

ESZKOZ LEIRASA

Az Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power XT)
System nevi rendszere, amely kompatibilis a kontrasztanyag adasat igénylé
angiografiai eljarasokban hasznalt automata kontrasztanyag-injektorokkal, és a
folyadék utjaba helyezett ellenallasi modulaciét alkalmaz, amely lehetévé teszi a
paciens érrendszerébe kerll6 kontrasztanyag-felesleg (azaz a diagnosztikai
vagy terapias célra hasznalt, de klinikai elénnyel nem jaré) mennyiségének
minimalizalasat. Ennek hatasara a kontrasztanyag dsszesitett dozisa csdkken,
mikdzben az alkotott kép minésége megmarad. A paciens kora, a
cukorbetegség, a kdzepesen sulyos és sulyos krénikus vesebetegség

(CKD, veseelégtelenség) és a szivelégtelenség megjelenése a féfaktorok az
olyan, vesevédelmet célz6 eljardsok megfontolasaban, mint amilyen a
kontrasztanyag-minimalizalé eszk6zok és folyamatok alkalmazasa.

The DyeVert Power XT egy olyan eldobhatd, egyszer hasznalatos, steril eszkdz,
amely egy eltéritévezetékbdl és két katéterméret-fliggd eltérité csapbdl all. Az
eszk0z az automata kontrasztanyag-injektor legkdzelebb 1évé csatlakozéja és az
angiografias katéter kozé kerdl, a DyeVert Power XT zarocsapjan keresztul.
Mindkét eltérité csap reagal a kontrasztinjekcié nyomasara, és szabalyozza a
kontrasztanyag eltéritett mennyiségét. Az eltéritett kontrasztanyagot a rendszer a
kontrasztanyaggyjt6 tasakba gydijti.

A DyeVert Power XT eszkdzt az ISO 594 ,6%-o0s kupos csatlakozas (Luer)
fecskend6khdz, tiikhéz és egyéb orvosi eszkdzokhdz” szabvanynak igazoltan
megfeleld, Luer-csatlakozasu szerelvényekkel torténé hasznalathoz tervezték.
Az alabb felsoroltaktol eltéré katéterek és automata kontrasztanyag-injektorok
hasznalatanak biztonsagossaga eddig nem nyert bizonyitast.

Diagnosztika| Vezeté Vezeté w/Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

KONTRASZTANYAG-INJEKTOR KOMPATIBILITASA
A DyeVert Power XT hasznalhaté barmely olyan kontrasztanyag-injektorral,
amely képes injektalni a kévetkezé térfogatdrammal: > 3 mL/s.

TIPUSJELZES

[ Tipusjelzés | Kontrasztanyag viszkozitasi tartomanya 20 °C-on |
| HV-POWER-A-EU | 8,8 és 26,6 cps (mPa*s) kozott

PACIENSSEL FIZIKAILAG ERINTKEZO ALKATRESZEK
DyeVert Power XT modul és kontrasztanyaggyjté tasak

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System eszkéz feladata a paciensnek
beadott kontrasztanyag mennyiségének a csdkkentése olyan angiografikus
eljarasok soran, amelyek a kontrasztanyag beadasahoz automatikus injektorokat
hasznalnak.

Klinikai adatok bizonyitjak, hogy a kontrasztanyagok toxikusak lehetnek a
vesékre, és kontrasztanyag altal el6idézett nefrozist (CIN) okozhatnak.

ELLENJAVALLATOK
A DyeVert Power XT rendszer nem manualis kontrasztanyag-befecskendezés
soran térténé hasznalatra készilt.

FIGYELMEZTETESEK

Kizardlag egyszeri hasznalatra alkalmas. Ne hasznalja fel Ujra, ne készitse el6
ismételt hasznalathoz és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalasa, ismételt
hasznalatra torténd el6készitése és Ujrasterilizalasa a paciens fertézédésének
veszélyével jarhat, amely sériiléshez, betegséghez vagy halalhoz vezethet.

A DyeVert Power XT System haszndlatakor az automatikus kontrasztanyag-
injektor térfogataramat minimum 3 mL/s értékre kell beallitani.

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolasa hianyosnak vagy sértltnek tnik.
Nem hasznalhaté a hasznalati utasitdsban nem felsorolt katéterekkel és a
hasznalati utasitasban megjeldlt viszkozitasi tartomanyon kiviil esd viszkozitasu

kontrasztanyagokkal.

Mell6zze a DyeVert Power XT System hasznalatat aortografia, LV-gramok és
egyéb strukturalis képalkotas esetén.

Ellenérizze a kontrasztanyag cimkézésén feltlintetett javasolt adagolast,
figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat, a kontrasztanyag alkalmazasahoz

kapcsol6do jelentett nemkivanatos mellékhatasok tipusait és annak részletes
felhasznalasi el6irasait.

A rendszer-figyelmeztetésekrdl, ellenjavallatokrol és a felhasznalasi eléirasokrol
a megfeleld automatikus kontrasztanyag-injektor hasznalati utasitasaban
tajékozddhat.

Amennyiben az automatikus injektor zarécsapjan keresztil ad be gyogyszert a
paciensnek, kerllje ki a DyeVert Power XT eszkdzt, hogy a teljes dozis
mindenképpen a paciens szervezetébe jusson.

OVINTEZKEDESEK

A készllék Uzemzavara vagy a teljesitményében tapasztalt varatlan valtozasok
észlelése esetén azonnal hagyja abba annak hasznalatat, és szamoljon be
tapasztalatarol az Osprey Medical képvisel6jének. Ha az eset a szabalyozé
hatésag megitélése szerint jelentendének (pl. stlyosnak) mindsil, gondoskodjon
réla, hogy az esetet az illetékes szabalyoz6 hatdsagnak is jelentik.

A DyeVert Power XT nem rendeltetésszer(i hasznalata nem kivant hatasokkal,
példaul rossz képalkotassal vagy a kontrasztanyag cs6kkentésének hianyaval
jarhat.

A DyeVert Power XT eszkdzt kizarélag nem higitott, szobahémérsékletl (nem
melegitett) kontrasztanyaggal valé hasznalathoz tervezték.

Mint barmely mas olyan csévezeték esetében, amelyen keresztiil kontrasztanyagot
paciensek testébe juttatnak, fokozottan kell figyelni arra, hogy az injekcio elétt a
szerelékeket teljesen légtelenitsék a Ilégembodlia elkerllése érdekében.

Amennyiben erre sziikség van, csak enyhe (itdgetést alkalmazzon a levegd
eltavolitasahoz a DyeVert Power XT eszkoz feltdltése soran. Ne hasznaljon
szerszamokat, pl. csipeszeket vagy mas eszkozoket.

Ugyeljen arra, hogy ne huzza tdl a Luer-csatlakozast, amikor a DyeVert Power
XT zarocsapjat csatlakoztatja.

Ha hasznalja a kontrasztanyag-injektor séoldatos 6blitését, keriilje ki a DyeVert
Power XT eszkozt.

A kontrasztanyaggyUjt6 tasak beosztasai csak hozzavetélegesek, és nem
alkalmasak az eltéritett volumen mérésének becsléséhez. A kontrasztanyagon
kivll a kontrasztanyaggy(ijté tasak tartalmazhat séoldatot, vért vagy egyéb
folyadékokat is.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
A lehetséges nemkivanatos mellékhatasok tobbek kdzoétt, de nem kizarélagosan:
légembolia és fert6zés.

GYARI ALLAPOT
A DyeVert Power XT eszk0z egyszer hasznalatos, és sterilen szallitjuk. DyeVert
Power XT eszkozt etilén-oxiddal (EO) sterilizaltak.

TAROLAS
A DyeVert Power XT Disposable Kit terméket tarolja —15 °C (5 °F) és +38 °C
(100 °F) kozotti hémérsékleten.

KARBANTARTAS és JAVITAS
Karbantartast nem igényel.

HULLADEKKEZELES

Selejtezze le a DyeVert™ Power XT eszkdzt a korhazi eljarasoknak
megfeleléen. A kontrasztanyaggy(jté tasakban 6sszegydlt kontrasztanyagot
nem szabad Ujrafelhasznalni.

AZ UZEMELTETES KORULMENYEI
A rendszert standard korhazi katéteres laboratériumi kérnyezetben torténé
felhasznalasra tervezték.

Az ESZKOZ TOMEGADATAI
DyeVert Power XT modul 61g
Kontrasztgyjté tasak 37 g (valtozas)

ORVOSI KEPZESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A szakképzett orvosoknak jol kell ismerniik a katéteres laboratoriumi
miveleteket, eljarasokat és a kontrasztanyag-hasznalat szabalyait.

Tovabbi specialis képzést nem igényel a rendszer hasznalata, de az orvosoknak
alaposan kell ismernilik a DyeVert Power XT Contrast Reduction System

segéddokumentaciojat, ideértve a teljes termékcimkézést is. Az orvosok
igényelhetik képzés tartasat az Osprey Medical vallalattdl.

FELHASZNALASI ELOIRASOK
A. Osszeillitas és feltoltés

1) Toltse fel a kontrasztanyag-injektort a megfeleld hasznalati utasitas
instrukciéinak megfelelen.
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2) Helyezze be a DyeVert Power XT eszkozt és a kontrasztanyaggy(jté tasakot
a steril terliletre az altalanos eljaras szerint.

3) Csatlakoztassa a DyeVert Power XT zarécsapjanak hiivelyes Luerét az
automata injektor vezetékének végén Iévé dugds Luerhez. (1. dbra)

Kontrasztanyaggy(ijté
tasak csatlakozdja ‘ N

2D %

Rovid képes
tdjékoztato

O

DyeVert
Power XT

Kontrasztan- = modul
yaggydijté
tasak Szelepkivélaszté
zarocsap

DyeVert Power XT
zardcsapja

Automatikus
injektor

/ zelep vezetéke

Ellendrz6s-

Katétercsatlakozo \

1. abra — Az eszkoz Osszedllitasa és alkatrészei

4) Biztositsa, hogy a DyeVert Power XT zarécsapjanak ,KI” llasban van a
katéter csatlakozoéjanak iranyaban, és ,BE” allasban van a szelepkivalaszté
zarécsap iranyaban. (1. abra)

5) A kontrasztanyag-injektor hasznalataval fecskendezzen séoldatot vagy
kontrasztanyagot a DyeVert Power XT rendszeren keresztil, amig nem
tavozik minden leveg6 a vezetékbdl, és folyadék kezd el folyni a DyeVert
Power XT disztalis végébsl. MEGJEGYZES: mivel ez a miivelet a DyeVert
Power XT eltéritovezetékének csak az egyik oldalat tolti be, lépjen
tovabb a 6-7. lépés elvégzésével az ellentétes oldal hasznalat el6tti
feltoltéséhez.

6) Forditsa el a szelepkivalaszté zarécsapot a masik szelepallasig. (2. abra)

2. abra — A szemkozti oldal eltéritéutjainak feltoltése

7) A kontrasztanyag-injektor hasznalataval fecskendezzen séoldatot vagy
kontrasztanyagot a DyeVert Power XT rendszeren keresztiil, amig nem
tavozik minden levegb a vezetékbdl, és folyadék kezd el folyni a DyeVert
Power XT disztalis végébdl.

8) Csatlakoztassa a kontrasztanyaggydjt6 tasakot a DyeVert Power XT disztalis
végeén talalhato Luer-csatlakozéhoz. (1. abra)

9) Forditsa el a DyeVert Power XT zarécsapjat ,KI” allasba a szelepkivalaszté
zarécsap iranyaba. (3. abra)

3. abra — DyeVert Power XT zarécsap ,,KI” allasban

10) A katétereket és/vagy a hosszabbité vezetékeket a DyeVert Power XT
zarocsap forgd dugds Lueréhez kell csatlakoztatni. Végezze el a katéterek és
a vezetékek oblitését és feltdltését az altalanos mikodési eljaras szerint.

B. A rendszer miikodtetése

1) DyeVert szelep kivalasztasa
a. Az aktudlis eljarashoz alkalmazott katéter mérete alapjan, és az
1. abran feltiintetett folyadékaramlassal 6sszhangban forditsa a
szelepkivalaszté zarécsapot a megfeleld ,4F és 5F” vagy ,6F és 7F”
poziciéba. (4. abra)

6F & 7TF  4F & 5F

4. abra — DyeVert szelepkivalaszté zarocsap

Megjegyzés: Ha a katéter mérete valtozik az eset soran, médositsa az
Uj méretnek megfeleléen a szelepkivalasztd zardcsap allasat.

2) Kontrasztanyag befecskendezése
a. A kontrasztanyagnak a befecskendezés soran térténd
megtakaritasahoz allitsa a DyeVert Power XT zarocsapot agy, hogy
az ,be” allasban legyen mind a szelepkivalasztd zarécsap, mind a
katéter iranyaban. (5. abra)

h=s|

5. dbra — Kontrasztanyag befecskendezése
(Megtakaritas bekapcsolva)

b. Fecskendezzen be kontrasztanyagot az altalanos mikodési eljarasnak
megfeleléen.

3) Séoldatos oblités
a. Soéoldatos 6blitéskor forditsa a DyeVert Power XT zarécsapjanak
LKI” (,OFF”) allasat a szelepkivélasztéd zarocsap felé. (6. abra)

6. abra — Sooldatos oblités (Megtakaritas kikapcsolva)
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b. A kontrasztanyag-megtakaritas folytatasahoz allitsa a DyeVert
Power XT zarécsapjat ugy, hogy az ,BE” allasban legyen mind a
szelepkivalaszté zarécsap, mind a katéter iranyaban. (7. abra)

7. abra — Megtakaritas folytatasa

4) A rendszer hasznalatanak kikeriilése
a. A DyeVert Power XT rendszer megkeriiléséhez (vagyis az eltérités
kiklisz6boléséhez) forditsa a DyeVert Power XT zarécsapjat ,KI”
(OFF) éllasba a szelepkivalasztd zarécsap felé. (8. abra) A Power
XT rendszert a kdvetkez6 példak esetében kell kikerilni: a katéterek
séoldatos 6blitése vagy gydgyszerbevitel.

8. abra — Rendszer kikeriilése (megtakaritas kikapcsolva)

b. A kontrasztanyag-megtakaritas folytatasahoz allitsa a DyeVert
Power XT zarécsapjat ugy, hogy az ,BE” allasban legyen mind a
szelepkivalaszté zarécsap, mind a katéter iranyaban. (7. abra)

5) Kontrasztanyag-elszamolasi becslés
a. Az eset végén a paciens szervezetébe kerllt 6sszes kontrasztanyag
(paciens szervezetébe kerllt kontrasztanyag becslilt volumene)
becsléséhez vonja ki a becslilt eltéritett kontrasztanyag-volument (a
kontrasztanyaggyUjt6 tasakban) az automata injektor kijelz6jén
lathatd kontrasztanyag-volumenbél.

Paciens szervezetébe keriilt kontrasztanyag becsiilt volumene = [(az
automata injektor altal befecskendezett, az injektor kijelzéjén is
megjelenitett kontrasztanyag-volumen) — (az eltéritett kontrasztanyag
becsiilt volumene, amely a kontrasztanyaggydijté tasakban talalhato)]
Megjegyzés: a kontrasztanyag-nyilvantartasi becslés pontatlan lehet, ha
mas folyadék, példaul séoldat talalhaté a kontrasztanyaggydijté tasakban.

Csomagolasi szimbélumok meghatarozasai

Lejarat datuma

EEEE-HH-NN. Etilén-oxiddal
E Hasznalja a N Gyarto TERILE [ EOQ]

hénap (HH) sterilizalva
utolsé napjaig.
Olvassa el az i
ez, €lektronikus Tartsa szarazon Tipusjelzés
EE hasznalati
utasitast
Egyszer Eurdpai
® hasznélatos ce megfeleléség Tételszam

Ne hasznalja, ha Eurépai

er Kozosség altal
sérilta [EC [REP| engedélyezett
csomagolas képviseld

RxOnly Vénykoteles

Power XT Module

informéaciokért
. Hémérsékleti
@ Nem MR-biztos /ﬂ/_ hatérérték

Veszélyes

WEEE-iranyelv RoHS J anvagok
Compliant alkalmazasanak

korlatozasa

Olvassa el a
m Orvostechnikai hasznalati utasitast Sterilgatrendszer
eszkéz a fontosabb azonositasa
_—

9 Hivatkozas:

ul CE, =]

MedPass SAS

Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Parizs, Franciaorszag

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343

USA

Dijmentesen hivhaté vevészolgalat:

& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com

www.ospreymed.com

Az Osprey és a DyeVert az Osprey Medical Inc. védjegyei
©0sprey Medical, Inc. 2020. Minden jog fenntartva.

Ausztral fenntartd

Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000, Ausztralia

SZAVATOSSAG KORLATOZASA ES JOGORVOSLATI KORLATOZAS

A JELEN 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
KivVULI 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 — talalhato leirasok vagy specifikaciok csak azt a célt szolgaljak, hogy
a termék gyartasakor a termékre érvényes altalanos leirast adjanak, és nem jelentenek
garanciat.
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MEDICAL

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

IERICES APRAKSTS

Sistéma Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert
Power XT) System ir savietojama ar automatiskajiem injektoriem, kurus izmanto
angiografijas procediras ar kontrastvielu, un nodrosina tadu Skidruma cela
pretestibas modulaciju, lai mazinatu parmérigi lielu kontrastvielas tilpumu

(t. i., tas diagnostikas vai terapijas nolikiem izmantotas kontrastvielas tilpumu,
kam nav kiiniska labuma) pacienta asinsvados un kopéjo kontrastvielas devu,
vienlaikus nodrosinot pienemamu attéla kvalitati. Pacienta vecums, diabéts,
mérena un smaga hroniska nieru slimiba (HNS, nieru mazspégja) un sirds
mazspéja ir galvenie faktori, kas janem véra, apsverot nieru aizsardzibas
pasakumus, pieméram, kontrastvielas tilpuma mazinaSanas rikus un procesus.

DyeVert Power XT ir vienreizéjas lietoSanas sterila ierice, kas sastav no novirzes
[Tnijas un diviem novirzes varstiem, kuru lielums ir atkarigs no katetra lieluma.
lerTce tiek novietota starp automatiska injektora tuvako savienotaju un
angiografijas katetru, izmantojot sistémas DyeVert Power XT kranu. Katrs
novirzes varsts reagé uz kontrastvielas injekcijas spiedienu un modulé
novirzamas kontrastvielas tilpumu. Novirzama kontrastviela tiek savakta
kontrastvielas savakSanas maisina.

Sistéma DyeVert Power XT ir paredzéta lieto$anai ar Luera tipa savienojumiem,
kas atbilst prastbam standarta ISO 594 “Koniski savienojumi ar 6 % (Luera)
konusu $lircém, adatam un citdm noteiktam mediciniskam iekartam”. Citu katetru
un automatisko injektoru lietoSana, iznemot talak noraditos, nav pamatota.

Diagnostika| Vadierice Vadierice ar Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

AUTOMATISKA INJEKTORA SADERIBA
DyeVert Power XT ir paredzéts lietoSanai ar jebkuru automatisko injektoru, kas
spéj injicét ar injekcijas plismas atrumu > 3 ml/s.

MODELA NUMURS
Modela numurs

Kontrastvielas viskozitates diapazons
20 °C temperatira
HV-POWER-A-EU No 8,8 Iidz 26,6 cps (mPa*s)

TIESAI SASKAREI PAREDZETAS DALAS
DyeVert Power XT modulis un kontrastvielas savakSanas maisind

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Sistému DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System paredzéts lietot, lai,
izmantojot automatizétas kontrastvielas injekcijas, samazinatu pacientam
ievadtto kontrastvielas daudzumu angiografijas procedaras.

Klniskie pieradijumi liecina, ka kontrastviela var radrt toksisku iedarbibu uz
nierém, kam var sekot kontrastvielas izraisita nefropatija (KIN).

KONTRINDIKACIJAS
Sistemu DyeVert Power XT nav paredzéts izmantot manualam kontrastvielas
injekcijam.

BRIDINAJUMI

Tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet
atkartoti. Atkartota izmanto$ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var
radit pacientam infekcijas risku, kas var izraisit traumu, slimibu vai navi.

Sistéma DyeVert Power XT izmanto$anas laikd automatiska injektora
caurpliduma iestatijums ir janoregulé uz vismaz 3 ml/s.

Nelietojiet, ja izstradajuma iepakojums ir bojats.

Nelietojiet ar katetriem, kas nav noradtti lietoSanas instrukcijas, vai ar
kontrastvielam, kuru viskozitates diapazons neatbilst lietoSanas instrukcija
noradrtajam.

Apejiet sistemu DyeVert Power XT, kad veidojat aortogrammas, kreisa sirds
kambara angiogrammas un citu anatomisko struktdru attélus.

Skatiet kontrastvielas marké&jumu, lai noskaidrotu ieteicamas devas,
bridinajumus, kontrindikacijas, detalizétu informaciju par zinotajiem nevélamu
notikumu veidiem un detalizétus lietoSanas noradijumus saistiba ar
kontrastvielas ievadisanu.

Skatiet piemérota automatiska injektora lietoSanas rokasgramatu, lai noskaidrotu
sistémas bridinajumus, kontrindikacijas un lietoSanas noradijumus.

Ja ievadat zales caur injektora kranu, apejiet sistému DyeVert Power XT, lai
tadéjadi nodrosinatu, ka ir ievadita pilna deva.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ja ierices darbiba novérojami trauc&jumi vai rodas neparedzétas veiktspéjas
izmainas, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un zinojiet par to Osprey Medical
parstavim. Ja saskana ar reguléS$anas iestades prasibam par negadijumu
nepiecieSams zinot (pieméram, ka par nopietnu negadijumu), parliecinieties, ka
par notiku$o ir informéta art kompetenta reguléSanas iestade.

Ja sistémas DyeVert Power XT lietoSanas laika neievérojat lietoSanas
noradijumus, tas var nevélama veida ietekmét sistémas darbibu, pieméram,
samagzinat attéla kvalitati vai nepietiekami mazinat kontrastvielas tilpumu.

Sistému DyeVert Power XT ir paredzéts lietot tikai ar istabas temperatiras
(nesasildttu) kontrastvielu, kas nav atSkaidita.

Tapat ka ar jebkuram caurulitém, ko izmanto, lai pacientam ievaditu
kontrastvielu, arT $aja gadijuma pirms injekcijas ir japarliecinas, ka visas Iinijas ir
atgaisotas, lai tadéjadi novérstu gaisa embolizaciju.

Lai, uzpildot sisttmu DyeVert Power XT, izvaditu visu gaisu, veiciet tikai vieglus
piesitienus, ja nepiecieSams. Nelietojiet tadus rikus k& hemostati vai citus rikus.

levérojiet piesardzibu un nepievelciet parlieku stingri Luera tipa savienojumus,
kad pievienojat sistemas DyeVert Power XT kranu.

Ja tiek izmantota automatiska injektora skalo$anas ar fiziologisko $kidumu
funkcija, apejiet sisttmu DyeVert Power XT.

Kontrastvielas savakSanas maisina gradacijas ir aptuvenas un nav paredzétas
novirzes tilpuma mériSanai. Kontrastvielas savakS§anas maisin$ papildus
kontrastvielai var saturét fiziologisko $kidumu, asinis vai citus Skidrumus.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lesp&jamie nevélamie notikumi ietver tostarp, bet ne tikai: gaisa emboliju un
infekciju.

PIEGADES VEIDS
Sistema DyeVert Power XT ir vienreiz lietojama un tiek piegadata sterila.
Sistéma DyeVert Power XT ir sterilizéta ar etilénoksidu (EO).

GLABASANA
Uzglabajiet DyeVert Power XT Disposable Kit temperatdra no -15 °C Ilidz +38 °C
(no 5 °F lidz 100 °F).

APKOPE UN REMONTS
Apkope nav nepiecieSama.

UTILIZESANA
Utilizgjiet DyeVert™ Power XT saskana ar slimnicas procedaram. Kontrastvielas
savak$anas maisina eso$o kontrastvielu nedrikst lietot atkartoti.

DARBIBAS NOSACIJUMI
Sistéma ir paredzéta izmanto$anai standarta slimnicas diagnostisko izmekl&umu
telpas.

IERICES SVARS
DyeVert Power XT Module 619
Kontrastvielas savakSanas maisins 37 g (atjauninajums)

INFORMACIJA PAR ARSTU APMACIBU
Kvalificétiem arstiem japarzina diagnostisko izmeklgjumu telpas pielietojamas
procediras un metodes, ka ari kontrastvielas lietoSanas principi.

Sistémas darbinaSanai nav nepiecieSamas specializétas papildu prasmes vai
apmaciba, tacu arstiem pilntba japarzina noradijumi un informacija sistémas
DyeVert Power XT Contrast Reduction System pavaddokumentacija, tostarp
noradfjumi un informacija visos izstradajuma mark&jumos. Arsti var sazinaties ar
uznémumu Osprey Medical un pieprasit apmacibu.

LIETOSANAS NORADIJUMI
A. Montaza un uzpildi$ana

1) Uzpildiet automatisko injektoru, ka aprakstits attiecigaja rokasgramata.

2) lzvietojiet sisttmu DyeVert Power XT un kontrastvielas savak$anas maisinu
sterila lauka, ievérojot slimnicas standarta procediru.

3) Péc tam sistémas DyeVert Power XT krana uzmavas veida Luera tipa
savienojumu savienojiet ar tapveida Luera tipa savienojumu, kas atrodas
automatiska injektora Iinijas gala. (Skatit 1. attélu.)
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1. attéls. lerices montaza un sastavdalas

4) Parliecinieties, ka DyeVert Power XT krana un katetra savienojuma virziena
krans ir aizvérts, bet varsta izvéles krana virziena — atvérts. (Skatit
1. attélu.)

5) Izmantojot automatisko injektoru, pildiet fiziologisko $kidumu vai kontrastvielu
caur sistétmu DyeVert Power XT, Iidz no linijas ir izvadits viss gaiss un
sistémas DyeVert Power XT distalaja gala izplast $kidrums. PIEZIME. Sis
ricibas rezultata tiks uzpildita tikai viena DyeVert Power XT novirzes
linijas puse, tapéc pirms lietoSanas izpildiet
6.—-7. darbibu, lai uzpilditu ari pretéjo pusi.

6) Pagrieziet varsta izvéles kranu uz otra varsta stavokli. (Skatit 2. attélu.)

\’
DYE\!ER

as! Reduction System

2. attéls. Pretéjas puses novirzes cela uzpilde

7) lzmantojot automatisko injektoru, ievadiet fiziologisko Skidumu vai
kontrastvielu caur sisttmu DyeVert Power XT, I1dz no [inijas ir izvadits viss
gaiss un sistémas DyeVert Power XT talakaja gala izplast Skidrums.

8) Piestipriniet kontrastvielas savak$anas maisinu Luera tipa savienojumam, kas
atrodas sistémas DyeVert Power XT talakaja gala. (Skatit 1. attélu.)

9) Pagrieziet sisttmas DyeVert Power XT krana aizvér§anas sviru OFF virziena
uz varsta izvéles kranu. (Skatit 3. attélu.)

3. attéls. DyeVert Power XT krana aizvérSanas svira OFF

10) Katetri un/vai pagarindjuma Inijas ir japiestiprina pie tapveida rotéjo$a Luera
tipa savienojuma uz sistémas DyeVert Power XT krana. Izskalojiet un uzpildiet
katetrus un Iinijas, ievérojot standarta darba proceddru.

B. Sistémas darbiba

1) DyeVert varsta izvéle
a. Pamatojoties uz to, cik lielu katetru izmantojat procedara, un
izvéloties atbilsto$o Skidruma plismu, ka paradits 1. attéla,
noreguléjiet varsta izvéles kranu atbilsto$a pozicija: “4F un 5F” vai
“6F un 7F”. (Skatit 4. attélu.)

QGF&F 4F & 5F @

4. attéls. DyeVert varsta izvéles krans

Piezime. Ja procediras gaita katetra izmérs mainas, attiecigi
noreguléjiet varsta izvéles krana poziciju.

2) Kontrastvielas injekcijas
a. Lai kontrastvielas injekcijas laika izmantotu kontrastvielu taupigi,

noreguléjiet DyeVert Power XT kranu ta, lai tas batu atvérts gan varsta

izvéles krana, gan katetra virziena. (Skatit 5. attélu.)

5. attéls. Kontrastvielas injicéSana (taupiSanas rezims ieslégts)

b. Injicgjiet kontrastvielu, ieverojot standarta darba procedaru.

3) Skalosana ar fiziologisko Skidumu
a. Ja skalojat ar fiziologisko $kidumu, pagrieziet sistémas DyeVert
Power XT krana aizvér§anas sviru OFF uz varsta izvéles kranu.
(Skatit 6. attélu.)

=S

6. attéls. Skalosana ar fiziologisko Skidumu
(taupiSanas rezims izslégts)

b. Lai atsaktu kontrastvielas taupi$anu, noreguléjiet DyeVert Power XT
kranu ta, lai tas batu atvérts gan varsta izvéles krana, gan katetra
virziena. (Skatit 7. attélu.)
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7. attéls. TaupiSanas atsakSana

4) Sistemas apiesana
a. Lai apietu sistému DyeVert Power XT (t. i., bez novirzes),
noreguléjiet DyeVert Power XT kranu aizvérta pozicija (OFF)
attieciba uz varsta izvéles kranu. (Skatit 8. attélu.) Sistému
Power XT nepiecieSams apiet $ados gadijumos: katetru skalo$ana ar
fiziologisko $kidumu vai zalu ievadisana.

8. attéls. Sistemas apieSana (taupiSanas rezims — izslégts)

b. Lai atsaktu kontrastvielas taupi$anu, noreguléjiet DyeVert Power XT
kranu ta, lai tas batu atvérts gan varsta izvéles krana, gan katetra
virziena. (Skatit 7. attélu.)

5) Kontrastvielas aprékins
a. Lai procediras beigas aprékinatu kopé&jo kontrastvielas tilpumu, kas
tika ievadits pacientam (t. i., apléstais pacienta kontrastvielas
tilpums), atnemiet aplésto novirzitas kontrastvielas tilpumu (savakts
kontrastvielas savak§anas maisina) no automatiska injektora
kontrastvielas tilpuma, kas paradits automatiska injektora displeja.

Apléstais pacienta kontrastvielas tilpums= [ar automatisko
injektoru ievaditas kontrastvielas tilpums (ka paradits injektora
displejd) minus apléstais novirzitdis kontrastvielas tilpums
kontrastvielas savak§anas maisina]

Piezime. Kontrastvielas aprékins var bidt neprecizs, tapéc ka
kontrastvielas savak$anas maisina var bat citi Skidrumi, pieméram,
fiziologiskais $kidums.

Uz iepakojuma red. bolu definicijas
Deriguma
termin$ formata
GGGG-MM. PR [STERILE [EQ| Sterilizéts ar
g Izmantot lidz N RaZotajs TERILE [EOQ) etilenoksidu
ménesa (MM)
pédéjai dienai.
Skatit i
"“ij ﬁlekt«romskas T Glabat sausuma Modela numurs
ietoSanas ’
instrukcijas
Vienreizé&jai Atbilstiba EK
® lietoSanai ce prasibam Partijas numurs
Tikai ar arsta Nelietot, ja Pilnvarotais
RxOnly norikoiumu iepakojums ir parstavis Eiropas
) bojats Kopiena

Sterilas barjeras
identifikators

= L Temperatiras
@ Nav dro$s MR vidé Power XT Module /ﬂf ierobezojums
Bistamo vielu
EEIA direktiva ROH S izmanto$anas
Compliant . 5 x
ierobezoSana

Svarigu informaciju
Mediciniska ierice skatiet lietoSanas
instrukcijas
_—

=)  Skati

| C€,er

MedPass SAS

Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Francija

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343

ASV

Bezmaksas klientu apkalpos$anas talrunis:

@ +1 855 860 7584 Fakss: +1 855 883 4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

Osprey un DyeVert ir Osprey Medical Inc precu zimes.
©0sprey Medical, Inc. 2020. Visas tiesibas aizsargatas.

Australijas sponsors

Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000, Australija

GARANTIJAS ATRUNA UN ATLIDZIBAS APMERA IEROBEZOJUMS

SAJA PUBLIKACIJA APRAKSTITAJAM(-IEM) OSPREY MEDICAL IZSTRADAJUMAM(-
IEM) NAV PIEMEROJAMAS NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP,
BET NE TIKAI, NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI
ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM. GADIJUMA, JA KONSTATETS I1ZSTRADAJUMA(-U)
DEFEKTS VAI NEATBILSTIBA, OSPREY MEDICAL IZMAKSAJAMA ATLIDZIBA
NEPARSNIEDZ CENU, KO PIRCEJS SAMAKSAJA PAR IZSTRADAJUMU(-IEM). OSPREY
MEDICAL NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM TIESAJIEM, NETIESAJIEM VAI
IZRIETOSAJIEM KAITEJUMIEM, KAS RADAS GARANTIJAS NOSACIJUMU VAI LIGUMA
NOSACIJUMU PARKAPUMA DEL, NOLAIDIBAS, STINGRA DELIKTA DEL VAI
PIEMEROJOT JEBKADU CITU TIESIBU TEORIJU, KAS IZIRIET NO IZSTRADAJUMA(-U)
PIRKUMA, LIETOSANAS VAl 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 $aja
publikacija, ir paredzéti tikai ka visparigs izstradajuma apraksts razo$anas laika un neveido
nekadas tie§as garantijas.
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»DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System*
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PRIETAISO APRASAS

,Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System* (,DyeVert
angiografines proceddras, kuriy metu $virk§¢iama kontrastiné medziaga. Ji
uztikrina sklidimo pasiprieSinimo moduliacijg taip, kad iki minimumo sumazéty
perteklinis kontrastinés medziagos tris (. y. kontrastinés medziagos taris, kurio
nereikia diagnostikos ar gydymo tikslais ir kuris klinikiniu poziariu yra
nenaudingas) paciento kraujagyslése ir sumazéty bendroji kontrastinés
medZziagos dozé, bet baty uztikrinama reikiama vaizdo kokybé. AmZius, diabetas,
vidutinio sunkumo ir sunki létiné inksty liga (inksty nepakankamumas) bei Sirdies
nepakankamumas yra pagrindiniai veiksniai, dél kuriy reikia apsvarstyti inksty
apsaugos priemoniy, pvz., kontrastinés medziagos kiekj sumazinanciy prietaisy
ir procesy, naudojima.

,DyeVert Power XT* yra vienkartinis, sterilus vienkartinio naudojimo prietaisas,
kurj sudaro netekéjimo linija ir du nuo kateterio dydzio priklausomi nutekéjimo
voztuvai. Prietaisas jungiamas tarp elektrinio injektoriaus proksimaliosios jungties
ir angiografinio kateterio (per ,DyeVert Power XT“ iaupg). Kiekvienas
nutekéjimo voztuvas reaguoja j kontrastinés medziagos $virkstimo slégj ir
moduliuoja nutekancios kontrastinés medziagos tarj. Nutekéjusi kontrastiné
medziaga patenka j kontrastinés medziagos surinkimo maisel].

,DyeVert Power XT" pritaikytas naudoti su Luerio jungtimis, kurios, kaip jrodyta,
atitinka 1SO 594 standarto ,Svirksty, adaty ir kai kuriy kity medicinos jrenginiy
kiiginés 6 % (Luerio) jungtys” reikalavimus. Toliau neiSvardyty kateteriy ir
elektriniy injektoriy naudojimas nebuvo pagrjstas.

Diagnostinis | Kreiptuvas Krelptu-ve-ls,
receptinis
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

ELEKTRINIO INJEKTORIAUS SUDERINAMUMAS

,DyeVert Power XT* skirtas naudoti su bet kokiu elektriniu injektoriumi, kuriuo
galima 8virksti > 3 ml/s Svirkstimo srauto greiciu.

MODELIO NUMERIS

Modelio numeris Kontrastinés medziagos klampio
intervalas 20 °C temp.
HV-POWER-A-EU 8,8—26,6 cps (mPa*s)

TAIKOMOSIOS DALYS
,DyeVert Power XT*“ modulis ir kontrastinés medziagos surinkimo maiselis

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System* paskirtis — sumazinti pacientui
Svirk§¢iamos kontrastinés medziagos tarj atliekant angiografines proceddras,
kurias atliekant kontrastiné medziaga Svirk§¢iama naudojant automatinius
SvirkStus

Yra Klinikiniy jrodymuy, kad kontrastinés medZiagos gali sukelti toksinj poveikj
inkstams, kuris pasireiSkia nefropatija (angl. ,contrast induced nephropathy*,
CIN).

KONTRAINDIKACIJOS
,DyeVert Power XT System"” néra skirta naudoti kontrasting medziagg Svirk§ciant
neautomatiskai.

|SPEJIMALI

Skirta naudoti tik vieng kartg. Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti arba
sterilizuoti. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas arba sterilizavimas gali sukelti
paciento infekcijos rizikg, kuri gali lemti suzalojima, ligg ar mirtj.

,DyeVert Power XT System* skirta naudoti nusta€ius ne mazesnj nei 3 ml/s
elektriniy injektoriy srauto greitj.

Nenaudokite, jei gaminio pakuoté atrodo apgadinta arba pazeista.
Nenaudokite su kateteriais, neiSvardytais naudojimo instrukcijoje, arba su
kontrastinémis medziagomis, kuriy klampos diapazonas neatitinka nurodyto

naudojimo instrukcijoje.

Apeikite ,DyeVert Power XT System*®, kai naudojate aortogramas, kairiojo
skilvelio nuotraukas ir kitus struktdrinius vaizdus.

Dozavimo rekomendacijas, jspé&jimus, kontraindikacijas, i§samia informacijg apie
uzfiksuoty nepageidaujamy reiskiniy tipus ir iSsamias kontrastinés medziagos
naudojimo instrukcijas Zr. kontrastinés medziagos etiketése.

Sistemos jspéjimus, kontraindikacijas ir naudojimo instrukcijas zr. atitinkamo
elektrinio injektoriaus instrukcijy vadove.

Jei vaistus Svirk$¢iate per elektrinio injektoriaus ¢iaupa, apeikite ,DyeVert Power
XT*, kad baty susvirksta visa dozé.

ATSARGUMO PRIEMONES

Netikétai sutrikus arba pakitus jrenginio veikimui, nedelsdami nustokite naudoti ir
praneskite apie tai ,Osprey Medical“ atstovui. Jei pagal reguliavimo institucijos
nuostatas apie incidentg reikia pranesti (pvz., jis yra rimtas), uztikrinkite, kad apie
incidentq taip pat bty pranesta atitinkamai reguliavimo institucijai.

Jei ,DyeVert Plus XT* naudojama ne pagal instrukcijos reikalavimus, tai gali
sukelti nepageidaujama poveikj, pvz., vaizdavimas bus prastas ar nepakankamai
bus mazZinamas kontrastinés medziagos kiekis.

,DyeVert Power XT" skirta naudoti tik su neskiesta, kambario temperatiros
(nesildyta) kontrastine medziaga.

Kaip ir naudojant bet kokius vamzdelius, skirtus kontrastinés medziagos
Svirkstimo pacientui procedarai, prie$ Svirk&ciant reikia uztikrinti, kad i$ linijy
pasalintas visas oras, taip iSvengiant oro embolijos.

Jei paruosiant ,DyeVert Power XT* reikia paSalinti org, pakanka Svelniai
pabaksnoti. Nenaudokite tokiy priemoniy kaip hemostatai ar kiti instrumentai.

Jungdami ,DyeVert Power XT* ¢iaupg bikite atsargds ir per stipriai neuzverzkite
Luerio junggiy.

Jei naudojate elektrinio injektoriaus plovimo fiziologiniu tirpalu funkcija, apeikite
,DyeVert Power XT*

Kontrastinés medziagos surinkimo maiSelio gradacijos Zymeés yra apytikslés ir
nenurodo tikslaus nukreipimo tdrio. Be kontrastinés medziagos, kontrastinés
medZziagos surinkimo maiSelyje gali bati druskos tirpalo, kraujo ar kity skyséiy.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami reikiniai apima, bet tuo neapsiriboja: oro embolijg ir
infekcija.

TIEKIMO BUDAS
,DyeVert Power XT" yra vienkartiné ir tiekiama sterili. ,DyeVert Power XT*
sterilizuota etileno oksidu (EO).

LAIKYMAS
,DyeVert Power XT Disposable Kit* laikykite nuo -15 iki +38 °C (nuo 5 iki 100 °F)
temperatdroje.

PRIEZIORA ir REMONTAS
PrieZiGra nereikalinga.

SALINIMAS

,DyeVert™ ,Power XT* galinkite laikydamiesi ligoninés procediry. Kontrastinés
medZziagos, esancios specialiame surinkimo maiSelyje, pakartotinai naudoti
negalima.

NAUDOJIMO SALYGOS
Sistema skirta naudoti ligoninéje, jprastoje intervenciniy Sirdies tyrimy
operacinéje.

PRIETAISO SVORIS
Modulis ,DyeVert Power XT* 6149
Kontrastinés medziagos surinkimo maiselis 37 g (atnaujinimas)

INFORMACIJA APIE GYDYTOJUY MOKYMA
Kvalifikuoti gydytojai turi iSmanyti operacinéje atliekamy intervenciniy Sirdies
tyrimy proceddras, taikomus metodus ir kontrastiniy medziagy naudojima.

Norint naudoti sistema, nereikia jokiy papildomy specialiy jgadziy ar mokymo,
taciau gydytojai turi bati gerai susipazing su ,DyeVert Power XT Contrast
Reduction System* pagalbine medziaga, jskaitant visg informacijg apie gaminio
naudojimo salygas. Jei reikia mokymuy, gydytojai gali kreiptis j ,Osprey Medical*.
NAUDOJIMO NURODYMAI

A. Surinkimas ir uzpildymas

1) Paruoskite elektrinj injektoriy, kaip nurodyta atitinkamame vadove.

2) Atlikdami jprastg proceddra, ,DyeVert Power XT* ir kontrastinés medziagos
surinkimo mais$elj padékite steriliame lauke.
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3) .DyeVert Power XT* Ciaupo lizdine Luerio jungtj prijunkite prie kistukinés
Luerio jungties elektrinio injektoriaus linijos gale. (Zr. 1 pav.)

Kontrastinés medZiagos
surinkimo maiselio

jungtis \

b

(=]
v
o

— Sparciyjy nuorody
grafiniai simboliai

2R
I Moduiis
‘ ,] ,DyeVert
Kontrastinés = Power XT*
medziagos
surinkimo Vojtuvo
maiselis pasirinkimo

Ciaupas

,DyeVert Power XT“ o Elektrinio
Atkfu"n's injektoriaus
voztuvas linija

Kateterio

Ciaupas
jungtis \

1 pav. Jrenginio blokas ir komponentai

4) |sitikinkite, kad ,DyeVert Power XT* ¢iaupas yra pasuktas j padétj OFF
(uzdaryta) link kateterio jungties ir j padétj ON (atidaryta) link voZtuvo
pasirinkimo &iaupo. (Zr. 1 pav.)

5) Elektriniu injektoriumi SvirkSkite druskos tirpalg arba kontrasting medziaga per
,DyeVert Power XT System®, kol i$ linijos bus paSalintas visas oras ir skystis
tekés i§ ,DyeVert Power XT“ distaliojo galo. PASTABA: kadangi taip
paruosiama tik viena ,DyeVert Power XT“ nukreipimo linijos pusé,
teskite 6-7 veiksmus, kad prie§ naudodami paruostuméte prieSinga
puse.

8) Voztuvo pasirinkimo Giaupg pasukite j kit voztuvo padétj. (Zr. 2 pav.)

\

DYE\!ER

as! Reduction System

2 pav. PrieSingos pusés nukreipimo kelio paruosimas

7) Elektriniu injektoriumi SvirkSkite druskos tirpalg arba kontrasting medziaga per
,DyeVert Power XT*, kol i$ linijos bus paSalintas visas oras ir skystis tekés i$
atbulinio voztuvo, esancio ,DyeVert Power XT* distaliajame gale.

8) Kontrastinés medziagos surinkimo maiSel;j pritvirtinkite prie ,DyeVert Power
XT* distaliajame gale esangios jungties. (Zr. 1 pav.)

9) ,DyeVert Power XT“ Ciaupa pasukite | padétj OFF link voZtuvo pasirinkimo
iaupo. (Zr. 3 pav.)

3 pav. ,DyeVert Power XT“ ¢iaupas uzdarytas (OFF)

10) Kateteriai ir (arba) ilginamieji vamzdeliai tvirtinami prie ,DyeVert Power XT*
Ciaupo kiStukinés besisukancios Luerio jungties. Panasiai, kaip atlikdami
iprasta proceddra, praplaukite ir uzpildykite kateterius bei vamzdelius.

B. Sistemos naudojimas

1) ,DyeVert“ voztuvo pasirinkimas
a. Atsizvelgdami j per procedlrg naudojamo kateterio dydj ir skyscio
srautg, parodytg 1 pav., voZtuvo pasirinkimo Ciaupg pasukite
atitinkama ,4F & 5F* arba ,6F & 7F* padétj. (Zr. 4 pav.)

6F & 7F  4F & 5F
)

PR N

Q

4 pav. ,DyeVert Valve Selection“ ¢iaupas

Pastaba: jei atliekant procedirg prireikia kito dydzio kateterio,
atitinkamai perjunkite voztuvo pasirinkimo ¢iaupa.

2) Kontrastinés medziagos injekcijos
a. Kad taupytuméte SvirkS¢iama kontrastine medziaga, ,DyeVert Power
XT* giaupg pasukite taip, kad jis bty atidarytas (ON) ir j voZtuvo
pasirinkimo Ciaupa, ir | kateterj. Zr. 5 pav.)

LES|

5 pav. Kontrastinés medziagos injekcija
(taupymo linija ON (atidaryta))

b. Svirkskite kontrastine medziagg pagal jprastg darbo procedira.

3) Praplovimas fiziologiniu tirpalu
a. Jei praplaunate druskos tirpalu, uzdarykite (OFF) ,DyeVert Power
XT* giaupo linijg j voZtuvo pasirinkimo Ciaupg. (Zr. 6 pav.)

6 pav. Paplovimas fiziologiniu tirpalu
(taupymo linija uzdaryta (OFF))

b. Jei norite toliau taupyti kontrastine medziaga, ,DyeVert Power XT“
Ciaupg pasukite taip, kad jis baty atidarytas (ON) ir j voZtuvo
pasirinkimo &iaupa, ir | kateterj. (Zr. 7 pav.)
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7 pav. Tesiamas taupymas

4) Sistemos apéjimas
a. Jei norite atsisakyti ,DyeVert Power XT System" (t. y. kontrastinés
medziagos nenukreipti), uzdarykite (OFF) ,DyeVert Power XT*
¢Ciaupo linija, vedangig j voZtuvo pasirinkimo Ciaupg (zr. 8 pav.).
,Power XT System“ naudojimo reikéty iSvengti Siais atvejais:
praplaunant kateterius fiziologiniu tirpalu arba tiekiant vaistus.

8 pav. Sistemos apéjimas (taupymo linija uzdaryta (OFF))

b. Jei norite toliau taupyti kontrasting medziagg, ,DyeVert Power XT*
Ciaupa pasukite taip, kad jis baty atidarytas (ON) ir j voZtuvo
pasirinkimo Ciaupa, ir j kateterj. (Zr. 7 pav.)

5) Kontrastinés medziagos kiekio apskai¢iavimas
a. Jei procedlros pabaigoje norite apskaiciuoti pacientui susvirkstos
kontrastinés medziagos bendrajj tdrj (t. y. apskaiciuotg pacientui
sudvirk$tos kontrastinés medziagos tdrj), i$ elektrinio injektoriaus ekrane
nurodyto kontrastinés medziagos tario atimkite apskaiciuotajj
nutekéjusios kontrastinés medziagos tarj (surinktg kontrastinés
medziagos maiselyje).

Apskaiciuotasis pacientui susvirkStos kontrastinés medziagos
taris = [elektrinio injektoriaus ekrane rodomas injektoriaus
susvirkStas kontrastinés medziagos tiris— apskai¢iuotas
nukreiptos kontrastinés medziagos tiris, esantis kontrastinés
medziagos surinkimo maiselyje]

Pastaba: kontrastinés medziagos apskaiciavimas gali bati netikslus dél
kontrastinés medziagos surinkimo maiSelyje esanciy kity skyséiy,
pavyzdziui, druskos tirpalo.

Pakuotés simboliy apibrézimai

Galiojimo laikas
MMMM-MM.

g lelma ngu_dotl “ Gamintojas Stlerlllzuotal
iki paskutinés etileno oksidu
ménesio (MM)
dienos.
Zr. elektronines Ll
“ naudojimo T Laikyti sausai Modelio numeris
instrukcijas
. . Atitiktis Europos
® Vienkartinis Ce reikalavimams Partijos numeris

|galiotasis

Nenaudokite, jei EC | REP| atstovas Europos

RxOnly Tik receptinis s
pakuoté pazeista Bendrijoje

Sterilaus barjero
identifikavimas

Nesaugus naudoti « Temperatros
® MR apiinkoje »Power XT Module /ﬂ/’ ribojimai

Medici Svarbi informacija
pr?et:ilsn:: pateikta naudojimo
instrukcijose

Pavojingy
EEJA direktyva (Bo'ﬂ St medziagy
— omplian ribojimai

ul CE, =]

MedPass SAS

Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Pranciizija

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343

JAV

Nemokamas klienty aptarnavimo skyriaus tel.
& 1-855-860-7584 Faks. 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

,Osprey* ir ,DyeVert" yra ,Osprey Medical Inc* prekiy Zenklai.
© ,Osprey Medical Inc., 2020 m. Visos teisés saugomos.

Uzsakovas Australijoje

Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australija

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR TEISIY GYNIMO APRIBOJIMAS

SIAME LEIDINYJE APRASYTAM (-IEMS) ,OSPREY MEDICAL* GAMINIUI (-IAMS)
NESUTEIKIAMA JOKIA SUFORMULUOTA AR NUMANOMA GARANTIJA, BE
APRIBOJIMY |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA TINKAMUMO PARDUOTI ARBA
TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. ATSIRADUS BET KOKIAM SIO (-1U))
GAMINIO (-Iy) DEFEKTUI ARNA NEATITIKIMUI, ,OSPREY MEDICAL* ATSAKOMYBE
PIRKEJUI NEVIRSYS |SIGYJANT GAMIN] -(IUS) SUMOKETOS SUMOS. JOKIOMIS
APLINKYBEMS ,0SPREY MEDICAL* NERA ATSAKINGA UZ BET KOKIATIESIOGINE,
NETIESIOGINE ARBA KAIP PASEKME ATSIRADUSIA ZALA, PATIRTA DEL
GARANTIJOS AR SUTARTIES PAZEIDIMO, APLAIDUMO, DELIKTO ARBA BET KOKIU
KITU PAGRINDU, |SIGIJUS, NAUDOJANT AR PAKARTOTINAI NAUDOJANT $| (-IUOS)
GAMIN] -(IUS). ,O0SPREY MEDICAL" NEPRISIIMA IR NE|GALIOJA JOKIO ASMENS JOS
VARDU PRISIIMTI JOKIOS KITOS AR PAPILDOMOS ATSAKOMYBES, SUSIJUSIOS SU
LOSPREY MEDICAL" GAMINIU (-IAIS). ,Osprey Medical* spausdintoje medziagoje, jskaitant
§j leidinj, pateikiamy apra$y ar specifikacijy paskirtis yra tik bendrai apibadinti gaminj
pagaminimo metu, jie nesuteikia jokiy aiskiy garantijy.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT kontrastreduksjonssystem
BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System (DyeVert Power
XT) er kompatibelt med kraftinjektorer som brukes i angiografiske prosedyrer ved
bruk av kontrastmedier. Det sgrger for modulering av vaeskebanemotstand slik at
overfladig kontrastvolum (dvs. kontrastmiddel for diagnostiske eller terapeutiske
formal som er uten klinisk fordel) minimeres i pasientens vaskulatur og total
reduksjon av kontrastmediumdosering oppnas samtidig som tilstrekkelig
bildekvalitet opprettholdes. Alder, diabetes, moderat og alvorlig kronisk
nyresykdom (CKD, nyreinsuffisiens) og hjertesvikt ved presentasjon er ledende
faktorer nar man vurderer nyrebeskyttende tiltak som verktgy og prosesser for
kontrastminimering.

DyeVert Power XT er en steril engangsartikkel til engangsbruk, som bestar av en
avledningsledning og to kateterstgrrelsesavhengige avledningsventiler. Enheten
er plassert mellom kraftinjektorens mest proksimale kontakt og det angiografiske
kateteret via DyeVert Power XT stoppekran. Hver av avledningsventilene
reagerer pa kontrastinnspreytningstrykket og modulerer mengden kontrastmiddel
som avledes. Det avledede kontrastmiddelet samles i
kontrastoppslamlingsposen.

DyeVert Power XT er konstruert for bruk med Luer-koblinger som er vist & veere i
samsvar med ISO 594 «Koniske forbindelser med 6 % (Luer) stigning for
sproyter, kanyler og annet medisinsk utstyr». Bruk av katetre og kraftinjektorer
utover de som er listet nedenfor er ikke underbygget.

Diagnostisk | Veiledning Veiledning m/Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

KRAFTINJEKTORENS KOMPATIBILITET
DyeVert Power XT er konstruert for bruk med hvilken som helst kraftinjektor som
kan injisere med en injeksjonsstremningshastighet > 3 ml/s.

MODELLNUMMER

[ Modellnummer [ Kontrastviskositetsomrade ved 20 °C |
[ HV-POWER-A-EU [ 8,8 til 26,6 cps (mPa*s)

PASIENTNARE DELER
DyeVert Power XT-modul og kontrastoppsamlingspose

TILTENKT BRUK

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System er ment & redusere mengden
kontrastmiddel som administreres til pasienten under angiografiske prosedyrer
ved bruk av automatiserte injeksjoner av kontrastmiddel.

Kliniske bevis har vist at kontrastmedier kan veere giftige for nyrene, noe som
kan fere til kontrastindusert nefropati (CIN).

KONTRAINDIKASJONER
DyeVert Power XT-systemet er ikke ment & brukes under manuelle
kontrastinjeksjoner.

ADVARSLER

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 dgd.

DyeVert Power XT-systemet skal brukes med kraftinjektorstremningshastigheter
satt til minimum 3 ml/s.

Ma ikke brukes hvis produktemballasjen virker kompromittert eller skadet.

Skal ikke brukes med katetre som ikke er oppfert i bruksanvisningen, eller med
kontrastmidler utenfor viskositetsomradet som er oppfert i bruksanvisningen.

Omga DyeVert Power XT-systemet for aortogrammer, LV-gram og andre
strukturelle bilder.

Se kontrastmiddelets merking for doseringsanbefalinger, advarsler,
kontraindikasjoner, detaljer om rapporterte bivirkningstyper og detaljerte
bruksanvisninger i forbindelse med kontrastadministrasjon.

Se den aktuelle bruksanvisning for kraftinjektor for systemadvarsler,
kontraindikasjoner og bruksanvisning.

Hvis det gis medisiner gjennom stoppekranen til kraftinjektoren, omga DyeVert
Power XT for & sikre at full dose blir levert.

FORHOLDSREGLER

Hvis det oppstar funksjonsfeil pa enheten, eller hvis det forekommer uventede
endringer i ytelsen, skal du avslutte bruken av enheten umiddelbart og rapportere
hendelsene til representanten for Osprey Medical. Hvis hendelsen anses som
rapporterbar (f.eks. alvorlig) av tilsynsmyndighetene, ma du forsikre deg om at
hendelsen ogsa blir rapportert til den kvalifiserende reguleringsmyndigheten.

Bruke DyeVert Power XT utover merkingen kan fere til ugnskede pavirkninger
som darlige avbildninger eller manglende kontrastreduksjon.

DyeVert Power XT er konstruert for & brukes med ufortynnet, romtemperatur
(ikke oppvarmet) kontrastmiddel.

Som med alle rgr som brukes til & injisere kontrastmidler i en pasient, bar man
vaere ngye med & 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 DyeVert
Power XT. lkke bruk verktay som hemostater eller andre instrumenter.

Veer forsiktig med & ikke stramme til luer-koblinger for mye nar du kobler til
DyeVert Power XT stoppekran.

Hvis du bruker saltvannsskyllingsfunksjon for kraftinjektoren, omga DyeVert
Power XT.

Graderingene pa kontrastoppsamlingsposen er omtrentlige og er ikke ment for
estimering av avledningsvolum. | tillegg til kontrastmiddel kan
kontrastoppsamlingsposen inneholde saltlgsning, blod eller andre vaesker.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til: luftemboli og infeksjon.

LEVERING
DyeVert Power XT er til engangsbruk og leveres sterilt. DyeVert Power XT ble
sterilisert med etylenoksyd (EO).

OPPBEVARING
Oppbevar DyeVert Power XT engangssett mellom -15 °C og + 38 °C (5 °F og 100
°F).

VEDLIKEHOLD og REPARASJON
Vedlikehold er ikke ngdvendig.

AVFALLSBEHANDLING
Kast DyeVert™ Power XT i henhold til sykehusprosedyrer. Kontrastmiddelet i
kontrastoppsamlingsposen skal ikke brukes pa nytt.

DRIFTSBETINGELSER
Systemet er ment & brukes i et standard laboratoriemilje for sykehusets kat-lab.

ENHETENS MASSE
DyeVert Power XT-modul 61g
Kontrastoppsamlingspose 37 g (oppdatering)

INFORMASJON OM LEGEOPPLARING
Kvalifiserte leger skal ha kunnskap om kat-lab-prosedyrer, -teknikker og bruk av
kontrastmiddel.

Det kreves ingen spesielle ferdigheter eller opplaering for & betjene systemet,
men leger méa vaere grundig kjent med stgttematerialet for DyeVert Power XT
Contrast Reduction System, inkludert all produktmerking. Leger kan kontakte
Osprey Medical for & be om opplaering.

BRUKSANVISNING

A. Sett sammen og prime

1) Prim kraftinjektoren som anvist i den aktuelle handboken.

2) Forinn DyeVert Power XT og kontrastoppsamlingsposen i det sterile feltet
ifelge normal prosedyre.

3) Fest hunn-lueren pa DyeVert Power XT stoppekran til hann-lueren pa enden
av kraftinjektorledningen. (Se figur 1)
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Tilkobling for
kontrastopp-
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Tilbakeslags-  ktorledning

til
/ ven

DyeVert Power XT
stoppekran

Katetertilkobling

Figur 1 — enhetens montering og komponenter

4) Kontroller at DyeVert Power XT stoppekran er vendt AV mot
kateterforbindelsen og PA mot ventilvalgstoppekranen. (Se figur 1)

5) Bruk kraftinjektoren, injiser saltlgsning eller kontrastmiddel gjennom DyeVert
Power XT-systemet til all luft er fiernet fra ledningen og veeske kommer ut av
den distale enden av DyeVert Power XT. MERK: siden dette bare vil prime
den ene siden av DyeVert Power XT-avledningsledningen, fortsett med
trinn 6-7 for a prime den motsatte siden for bruk.

6) Vri ventilvalgstoppekranen til den andre ventilstillingen. (Se figur 2)

\

Figur 2 — Priming av avledningsvei pa motsatt side

7) Bruk kraftinjektoren, injiser saltlgsning eller kontrastmiddel gjennom DyeVert
Power XT til all luft er fiernet fra ledningen og veeske kommer ut av den distale
enden av DyeVert Power XT.

8) Fest kontrastoppsamlingspose til luerkoblingen som du finner i den distale
enden av DyeVert Power XT. (Se figur 1)

9) Vri DyeVert Power XT stoppekran AV mot ventilvalgstoppekranen. (Se figur 3)
™

Il
| 5

Figur 3 — DyeVert Power XT stoppekran AV

10) Katetre og/eller forlengelsesledninger skal festes til den roterende hann-
luerkoblingen pa DyeVert Power XT stoppekranen. Spyl og prim katetre og
ledninger ifglge normal prosedyre.

B. Systemdrift
1) Valg av DyeVert-ventil
a. Basert pa kateterstarrelsen som blir brukt til prosedyren og i samsvar

med vaeskestremmen vist i figur 1, vri stoppekranen for ventilvalg til den
tilsvarende posisjonen for «4F og 5F» eller «6F og 7F». (Se figur 4)

6F & 7TF  4F & 5F

Figur 4 — DyeVert ventilvalgstoppekran

Merk: Hvis kateterstarrelsen endres i lgpet av tilfellet — vend
stoppekranen for ventilvalg etter behov.

2) Kontrastinjeksjoner
a. For a spare kontrastmiddel under en kontrastinjeksjon ma du orientere

DyeVert Power XT stoppekran slik at den er PA til bade
ventilvalgstoppekranen og kateteret. (Se figur 5)

Figur 5 — kontrastinjeksjon (innsparing PA)

b. Injiser kontrastmiddel ifalge normal driftsprosedyre.

3) Saltvannskylling
a. Hvis du skyller med saltlgsning, vri DyeVert Power XT stoppekran

AV til ventilvalgstoppekranen. (Se figur 6)

Figur 6 — saltlesningsskylling (innsparing AV)

b. For at kontrastsparingen skal gjenopptas, vri DyeVert Power XT
stoppekran slik at den er PA til bade ventilvalgstoppekranen og
kateteret. (Se figur 7)
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Figur 7 — gjenoppta innsparing

4) Systemomgaelse
a. For a8 omga DyeVert Power XT-systemet (dvs. ingen avledning), vri
DyeVert Power XT stoppekran til AV til ventilvalgstoppekran (se figur
8). Power XT-systemet skal omgas i fglgende tilfeller:
saltvannsspyling av katetre eller medikamentlevering.

Figur 8 — Systemomkjering (besparelser AV)

b. For at kontrastsparingen skal gjenopptas, vri DyeVert Power XT
stoppekran slik at den er PA til bade ventilvalgstoppekranen og
kateteret. (Se figur 7)

5) Kontrastregnskapsestimat
a. Nar tilfellet er ved slutten, for & estimere det totale volumet av
kontrastmiddel som ble gitt til pasienten (dvs. estimert
pasientkontrastvolum), trekker du estimert omdirigert
kontrastmiddelvolum (samlet i kontrastoppsamlingsposen) fra
kraftinjektorens kontrastvolum oppgitt pa kraftinjektorens skjerm.

Estimert pasientkontrastvolum = [kontrastvolum injisert av
kraftinjektor som vist pa injektorskjermen — estimert avledet
kontrastvolum som finnes i kontrastoppsamlingsposen]

Merk: kontrastregnskapsmessige estimater kan veere ungyaktige pa
grunn av at andre veesker, for eksempel blod eller saltlgsning, finnes i
kontrastoppsamlingsposen.

Naci hal

Definisjoner av emballasjesy
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Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Frankrike

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343

USA X Australsk sponsor
Kundeservice grant nummer: Osprey Medical, Pty
@ 1-855-860-7584 Faks: 1-855-883-4365 Level 13. 41 Exhibition Street
customerservice@ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000, Australia
www.ospreymed.com

Osprey og DyeVert er varemerker for Osprey Medical Inc

©O0sprey Medical, Inc. 2020. Alle rettigheter forbeholdes.

GARANTIFRASKIVELSE OG BEGRENSNING AV AVB@TING

INGEN GARANTI ER UTTRYKT ELLER IMPLISERT, INKLUDERT UTEN BEGRENSNING
ENHVER IMPLISITT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET
BESTEMT FORMAL, PA 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
KJGPER. UNDER IKKE OMSTENDIGHETER SKAL OSPREY MEDICAL VARE
ANSVARLIG FOR NOEN DIREKTE, INDIREKTE ELLER FOLGESKADER SOM ER
BASERT PA BRUDD PA GARANTI, KONTRAKTBRUDD, UAKTSOMHET, SKADELIG
HANDLING ELLER EVENTUELL ANNET TEORI SOM F@LGER 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 pa
produksjonstidspunktet og utgjer ikke en uttrykkelig garanti.
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System redukg;ji ilosci Srodka kontrastowego

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
INSTRUKCJA OBSLUGI

OPIS URZADZENIA

System redukgciji $rodka kontrastowego Osprey Medical DyeVert™ Power XT
Contrast Reduction (DyeVert Power XT) jest urzgdzeniem zgodnym

z wstrzykiwaczami automatycznymi stosowanymi w zabiegach angiografii

z uzyciem $srodkéw kontrastowych. Zapewnia modulacje oporu drogi przeptywu
ptynu w taki sposob, ze nadmiar objetosci $rodka kontrastowego (np. $rodek
kontrastowy wykorzystywany w celach diagnostycznych lub terapeutycznych,
niemajacy korzysci klinicznych) jest zminimalizowany w unaczynieniu pacjenta
oraz wystepuje redukcja tgcznej dawki srodka kontrastowego z jednoczesnym
zachowaniem jakosci obrazu. Kluczowe czynniki, przy ktérych nalezy rozwazyé
Srodki ochrony nerek, takie jak zastosowanie narzedzi i procesow
zmniejszajacych ilos¢ srodka kontrastowego podawanego pacjentowi, to
zaawansowany wiek pacjenta, cukrzyca, przewlekta choroba nerek

o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu oraz niewydolno$¢ serca ujawnione
podczas przyjecia.

DyeVert Power XT jest urzadzeniem sterylnym, przeznaczonym do
jednorazowego uzytku sktadajgcym sie z przewodu odprowadzajgcego i dwoch
cewnikéw rozmiaréw zaleznych od zaworéw odprowadzajgcych. Urzadzenie jest
umieszczone pomigdzy najblizszym ztgczem wstrzykiwacza automatycznego a
cewnikiem angiograficznym przy uzyciu zaworu DyeVert Power XT. Kazdy zawor
odprowadzajgcy reaguje na ci$nienie podczas wstrzykiwania srodka
kontrastowego i zmienia ilo$¢ wprowadzanego $rodka kontrastowego.
Wprowadzany $rodek kontrastowy jest zbierany do worka gromadzacego
kontrast.

System DyeVert Power XT zostat zaprojektowany do stosowania

z rozgateznikami ze ztgczami luer o wykazanej zgodnosci z norma ISO 594
,Conical fittings with a 6% luer taper for syringes, needles and certain other
medical equipment”. Bezpieczenstwo stosowania cewnikow i wstrzykiwaczy
automatycznych niewymienionych na ponizszej liscie nie zostato potwierdzone.

Zabieg Cewnik Cewnik prowadzacy
diagnostyczny | prowadzacy w systemie Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

KOMPATYBILNOSC Z WSTRZYKIWACZEM AUTOMATYCZNYM

System DyeVert Power XT zostat zaprojektowany do uzytku z dowolnym
wstrzykiwaczem automatycznym umozliwiajacym wstrzykiwanie z predkoscig
przeptywu > 3 ml/s.

NUMER MODELU
Numer modelu

Zakres lepkosci srodka kontrastowego
w temperaturze 20°C
HV-POWER-A-EU od 8,8 do 26,6 cps (mPa*s)

CZESCI APLIKACYJNE
Modut DyeVert Power XT i worek gromadzacy Ssrodek kontrastowy

PRZEZNACZENIE

System redukgji srodka kontrastowego DyeVert™ Power XT Contrast Reduction
System jest przeznaczony do redukcji ilosci $rodka kontrastowego podawanej
pacjentowi podczas zabiegu angiograficznego za pomocg automatycznych
wstrzykiwan srodka kontrastowego.

Dowody kliniczne $wiadczg o tym, ze Srodki kontrastowe moga by¢ toksyczne
dla nerek i mogg prowadzi¢ do nefropatii pokontrastowe;j.

PRZECIWWSKAZANIA
Uzycie systemu DyeVert Power XT nie jest zalecane podczas rgcznych
zastrzykéw srodka kontrastowego.

OSTRZEZENIA

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie nalezy powtérnie uzywac, przygotowywac
ani sterylizowac¢. Powtdrne uzycie, przygotowanie lub powtérna sterylizacja mogag
narazi¢ pacjenta na ryzyko zakazenia, ktére moze doprowadzi¢ do obrazen,
zachorowania lub zgonu.

Aby korzysta¢ z systemu DyeVert Power XT, nalezy ustawi¢ predkos¢ przeptywu
we wstrzykiwaczu automatycznym na warto$¢ minimalng wynoszaca 3 ml/s.

Nie uzywag, jesli opakowanie produktu wyglgda na otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywac¢ z cewnikami niewymienionymi w instrukcji uzycia lub $rodkiem
kontrastowym spoza zakresu lepkosci wymienionego w instrukcji uzycia.

Omija¢ system DyeVert Power XT w przypadku sporzadzania aortagramu,
lewokardiogramu i innych obrazéw strukturalnych.

Etykiety tego $rodka kontrastowego zawierajg zalecenia dotyczace dawkowania,
ostrzezenia, informacje o przeciwwskazaniach, szczegéty dotyczace typow
zgtoszonych zdarzen niepozadanych oraz szczeg6towe instrukcje podawania
kontrastu.

Aby uzyskac informacje dotyczgce ostrzezen, przeciwwskazan i sposobu
uzytkowania, zapoznaj si¢ z odpowiednig instrukcjg wstrzykiwacza
automatycznego.

Podczas wprowadzania lekéw przez zawdr wstrzykiwacza automatycznego
nalezy omingc¢ system DyeVert Power XT, aby podac¢ pacjentowi petng dawke
leku.

SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku awarii urzgdzenia lub zaobserwowania nietypowego dziatania
nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z niego i zgtosi¢ to zdarzenie
przedstawicielowi firmy Osprey Medical. Jezeli zdarzenie kwalifikuje sie do
zgtoszenia wedtug organu regulacyjnego (np. jest powazne), nalezy zadbac
réwniez o jego zgtoszenie do odpowiedzialnego organu regulacyjnego.

Korzystanie z systemu DyeVert Plus XT niezgodnie ze specyfikacja moze
spowodowaé niepozadane konsekwencje takie jak niesatysfakcjonujace efekty
obrazowania lub nieograniczenie podawanej dawki kontrastu.

System DyeVert Power XT jest przeznaczony do stosowania tylko
z nierozcienczonym $rodkiem kontrastowym o temperaturze pokojowe;j
(niepodgrzewanym).

Podobnie jak w przypadku innych rurek przeznaczonych do wstrzykiwania
$rodkow kontrastowych do ciata pacjenta nalezy zadbac o to, aby przed iniekcjg
usung¢ cate powietrze z linii w celu uniknigcia zatoru powietrznego.

Podczas wypetniania systemu DyeVert Power XT nalezy w razie potrzeby
stosowac tylko lekkie stukanie celem usunigcia powietrza. Nie uzywaé narzedzi
takich jak kleszczyki chirurgiczne lub inne przyrzady.

Nie nalezy zbyt mocno dokrecac potgczen luer podczas podtgczania zaworu
DyeVert Power XT.

W przypadku korzystania z funkcji czyszczenia wstrzykiwacza automatycznego
solg fizjologiczng nalezy poming¢ system DyeVert Power XT.

Podziatka na worku gromadzgcym kontrast jest orientacyjna i nie jest
przeznaczona do doktadnych pomiaréw objetosci, ktérej kierunek przeptywu
zostat zmieniony. Oprdcz kontrastu w worku gromadzacym kontrast moze
znajdowac sig sol fizjologiczna, krew i inne ptyny.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozgdane to migdzy innymi: zator powietrzny
i zakazenie.

SPOSOB DOSTARCZENIA

System DyeVert Power XT jest jednorazowego uzytku i jest dostarczany

w postaci sterylnej. System DyeVert Power XT zostat wysterylizowany tlenkiem
etylenu.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA
Zestaw DyeVert Power XT Disposable Kit nalezy przechowywaé¢ w temperaturze
od -15°C do +38°C (od 5°F do 100°F).

KONSERWACJA i NAPRAWY
Konserwacja nie jest wymagana.

UTYLIZACJA

System DyeVert™ Power XT nalezy zutylizowaé zgodnie z procedurami
szpitalnymi. Nie nalezy ponownie uzywac¢ kontrastu w worku gromadzacym
kontrast.

WARUNKI ROBOCZE
System jest przeznaczony do uzycia w standardowym $rodowisku szpitalnym
W pracowni cewnikowania.

MASA URZADZENIA
Modut DyeVert Power XT Module 61g
Worek gromadzacy kontrast 37 g (aktualizacja)

INFORMACJE O SZKOLENIACH DLA LEKARZY

Lekarze posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje powinni zna¢ procedury i techniki
stosowane w pracowni cewnikowania, a takze zasady stosowania srodkéw
kontrastowych.
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Do obstugi systemu nie sg wymagane zadne specjalne umiejetnosci ani szkolenia,
ale lekarze powinni doktadnie zapoznac¢ sig z materiatami towarzyszgcymi
systemowi redukgji ilosci $rodka kontrastowego DyeVert Power XT Contrast
Reduction System oraz z etykietami produktow. Lekarzy, ktérzy pragng wzig¢ udziat
w szkoleniu, zapraszamy do kontaktu z firmg Osprey Medical.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
A. Montaz i przygotowanie

1) Przygotuj wstrzykiwacz automatyczny zgodnie z odpowiednig instrukcja.

2) Wprowadz DyeVert Power XT i worek gromadzacy kontrast do sterylnego
pola zgodnie ze standardowg procedurg.

3) Podtgcz zenskie ztgcze luer zaworu DyeVert Power XT do meskiego ztgcza
luer na koncu przewodu wstrzykiwacza automatycznego (patrz Rysunek 1).

Ztacze worka
gromadzgcego kontrast ‘ N

B o

Rysunek skroconej
instrukcji

Modut

= r

DyeVert
Worek = Power XT
gromadzacy
kontrast

Przewdd
wstrzykiwacza

Zawdr  aytomatycznego
zwrotny

Zawor DyeVert

Power XT ]
Podtaczenie \ -
cewnika \ i

Rysunek 1 — Montaz urzadzenia i jego elementy

4) Upewnij sie, ze zawér odcinajgcy DyeVert Power XT skierowany jest na
pozycje WYL. w kierunku potaczenia cewnika i WE. w kierunku kurka wyboru
zaworu (patrz Rysunek 1).

5) Za pomocg wstrzykiwacza automatycznego wprowadz sol fizjologiczng lub
Srodek kontrastowy przez system DyeVert Power XT do momentu, az
zostanie usuniete cate powietrze z przewodu, a ptyn opusci dystalny koniec
systemu DyeVert Power XT. UWAGA: Poniewaz wten sposob
przygotowana zostanie tylko jedna strona linii odprowadzania systemu
DyeVert Power XT, ponownie wykonaj kroki 6-7, aby przygotowac
przeciwng strone do uzytku.

6) Obro¢ kurek wyboru zaworu w kierunku innej pozycji zaworu (patrz Rysunek 2).

\5F 7F

DYE\!ERT

Euums! Reduction System

Rysunek 2 — Wypetnianie przeciwnej strony linii odprowadzania

7) Za pomocg wstrzykiwacza automatycznego wprowadz sol fizjologiczng lub
srodek kontrastowy przez DyeVert Power XT do momentu, az zostanie
usuniete cate powietrze z przewodu, a ptyn opusci dystalny koniec systemu
DyeVert Power XT.

8) Podtgcz worek gromadzacy kontrast do facznika luer znajdujgcego sie na
dystalnym koncu systemu DyeVert Power XT (patrz Rysunek 1).

9) Przekre¢ zawdér DyeVert Power XT do pozycji WYL. w kierunku kurka wyboru
zaworu. (patrz Rysunek 3).

Rysunek 3 — Zawor DyeVert Power XT w pozycji WYL.

10) Cewniki i/lub przewody przedtuzajgce powinny by¢ podigczone do meskiego
obrotowego tgcznika luer na zaworze DyeVert Power XT. Optucz i napetnij
cewniki i przewody zgodnie ze standardowg procedura.

B. Sposéb dziatania systemu

1) Wybor zaworu DyeVert
a. W zaleznosci od rozmiaru cewnika uzywanego podczas procedury
i zgodnego z przeptywem ptynu widocznym na Rysunku 1 skieruj
kurek wyboru zaworu analogicznie na pozycje ,4F & 5F” lub ,6F & 7F”
(patrz Rysunek 4).

6F & 7F  4F & 5F

Rysunek 4 — Kurek wyboru zaworu DyeVert

Uwaga: W przypadku zmiany rozmiaru cewnika podczas procesu nalezy
odpowiednio skierowac¢ kurek wyboru zaworu.

2) Wstrzykniecia kontrastu
a. Aby odzyska¢ srodek kontrastowy podczas wstrzykiwania kontrastu,
nalezy skierowac zawoér DyeVert Power XT na pozycje WL. zaréwno
w kierunku kurka wyboru zaworu, jak i cewnika (patrz Rysunek 5).

Rysunek 5 — Wstrzyknigcie srodka kontrastowego
(WL. odzyskiwanie)

b. Nalezy wstrzykiwaé $rodek kontrastowy zgodnie ze standardowa
procedura.

3) Plukanie solj fizjologiczng
b. Podczas czyszczenia solg fizjologiczng przekre¢ zawér DyeVert
Power XT do pozycji WYL. w kierunku kurka wyboru zaworu (patrz
Rysunek 6).
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Rysunek 6 — Czyszczenie solg fizjologiczng (WYL. odzyskiwanie)

c. Aby umozliwi¢ wznowienie odzyskiwania $rodka kontrastowego,
nalezy skierowac zawor DyeVert Power XT na pozycje WL. zaréwno
w kierunku kurka wyboru zaworu, jak i cewnika (patrz Rysunek 7).

Rysunek 7 — Wznowienie odzyskiwania

4) Omijanie systemu
a. Aby oming¢ system DyeVert Power XT (tzn. nie stosowa¢ zmiany
kierunku przeptywu), przestaw zawoér systemu DyeVert Power XT na
pozycje WYL. w kierunku kurka wyboru zaworu (patrz Rysunek 8).
System Power XT nalezy oming¢ w nastepujacych przypadkach:
ptukanie cewnikéw sol3 fizjologiczng lub podawanie leku.

Rysunek 8 — Omijanie systemu (WYL. odzyskiwanie)

b. Aby umozliwi¢ wznowienie odzyskiwania $rodka kontrastowego,
nalezy skierowac zawor DyeVert Power XT na pozycje WL. zaréwno
w kierunku kurka wyboru zaworu, jak i cewnika (patrz Rysunek 7).

5) Szacunki dotyczace zliczania srodka kontrastowego
a. Po zakonczeniu przypadku, aby oszacowac tgczng objetos¢ srodka

kontrastowego podanego pacjentowi (tj. szacowang objeto$¢ srodka
kontrastowego podanego pacjentowi), nalezy odjaé szacowang
objetos¢ wprowadzanego $rodka kontrastowego (zebranego w worku
gromadzgcym kontrast) od objetosci Srodka kontrastowego we
wstrzykiwaczu automatycznym podanej na wyswietlaczu
wstrzykiwacza automatycznego.

Szacowana objetos¢ srodka kontrastowego podanego pacjentowi =
[objetos¢ srodka kontrastowego wstrzyknietego za pomoca
wstrzykiwacza automatycznego zgodnie z danymi z wyswietlacza
minus szacowana objetos¢ wprowadzanego srodka kontrastowego
zebranego w worku gromadzacym kontrast]

Uwaga: szacunki dotyczace zliczania srodka kontrastowego mogg by¢
niedoktadne z uwagi na inne ptyny, takie jak sol fizjologiczna, ktére
trafiajg do worka gromadzacego kontrast.

Definicje symboli na opakowaniu
Data waznosci
RRRR-MM.
Uzy¢ przed Sterylizowane
Producent TERILE | EQ| f
uptywem tlenkiem etylenu
ostatniego dnia
miesigca (MM).
Zapoznaj sie i
e, Z elektroniczng g Chroni¢ przed Numer modelu
EE instrukcja wilgocig
uzytkowania
. Zgodnos¢
Do uzytku -
® jednorazowego C E Eﬂgg;?g(:e?n” Numer partii
&V);d(a:;\:]e;z Nie uzywag, jesli Upowazniony
RxOnly zyraze isu opakowanie jest [EC [REP|  przedstawiciel na
przepi uszkodzone terenie Europy
lekarza
Zapoznaj sie
m Wb medyczn z instrukcjg obstugi, Identyfikacja
4 vezny aby pozna¢ wazne sterylnej bariery
informacje
Korzystanie
z urzadzenia
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Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paryz, Francja
5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343

USA o ) Oddziat w Australii
Biuro obstugi klienta, potaczenia bezptatne: Osprey Medical, Pty
& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365 Level 13. 41 Exhibition Street
customerservice@ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000, Australia
www.ospreymed.com

Osprey i DyeVert sg znakami towarowymi firmy Osprey Medical Inc.

©0sprey Medical, Inc. 2020. Wszelkie prawa zastrzezone.

WYLACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW NAPRAWCZYCH
PRODUKTY FIRMY OSPREY MEDICAL, OPISANE W NINIEJSZEJ PUBLIKACJI, NIE SA
OBJETE ZADNA WYRAZNA ANl DOROZUMIANA GWARANCJA, W TYM M.IN.
GWARANCJA POKUPNOSCI ANl GWARANCJA PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. W PRZYPADKU WADY LUB NIEZGODNOSCI PRODUKTU ALBO W ZWIAZKU

Z PRODUKTEM ODPOWIEDZIALNOSC 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 | NIE UPOWAZNIA ZADNEGO
PODMIOTU DO PODJECIA DODATKOWYCH ZOBOWIAZAN ANI PRZYJMOWANIA
ODPOWIEDZIALNOSCI W ZWIAZKU Z PRODUKTAMI OSPREY MEDICAL. Opisy

i specyfikacje zawarte w drukowanych materiatach wydawanych przez firme Osprey Medical,
w tym réwniez w niniejszej publikacji, stanowig wytacznie ogdlny opis produktu na etapie
jego produkciji i nie stanowig ani nie wyrazajg zadnych gwarancji.
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DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power XT) System da
Osprey Medical € compativel com injetores automaticos utilizados nos
procedimentos angiograficos utilizando meios de contraste e possibilita uma
modulacéo da resisténcia da via de administragéo de liquidos, de modo a
minimizar o volume em excesso de contraste (ou seja, o contraste que nao tem
beneficio clinico para fins de diagnéstico ou terapéuticos) na vasculatura do
paciente e produzir uma redugao total da dosagem do meio de contraste;
contudo, mantendo uma qualidade de imagem adequada. A idade, a diabetes, a
presenca de doengas renais cronicas moderadas e graves (DRC, insuficiéncia
renal), e a insuficiéncia cardiaca sao alguns dos principais fatores que se devem
ter em conta no momento de considerar medidas de protecdo dos rins, como,
por exemplo, ferramentas e processos que permitam minimizar o contraste.

O DyeVert Power XT é um dispositivo estéril, de utilizagdo Unica e descartavel
composto por uma linha de derivagédo e duas valvulas de derivacdo dependentes
do tamanho do cateter. O dispositivo é posicionado entre o conector mais
proximal do injetor automatico e o cateter angiografico através da torneira do
DyeVert Power XT. Cada uma das valvulas de derivagéo responde a pressao da
injecdo de contraste e modula a quantidade de contraste derivado. O contraste
derivado é recolhido na bolsa de recolha de contraste.

O DyeVert Power XT foi concebido para ser utilizado 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". Nao foi testada a utilizagdo de cateteres e injetores automaticos para
além dos indicados abaixo.

Diagnéstico Guia Guia com cateter monorail
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

COMPATIBILIDADE DO INJETOR AUTOMATICO
O DyeVert Power XT foi concebido para ser utilizado com qualquer injetor
automatico com capacidade de injetar a uma taxa de fluxo de injegdo > 3 mL/s.

NUMERO DE MODELO

Intervalo de viscosidade do contraste a
20 °C

Numero de modelo

HV-POWER-A-EU

Entre 8,8 e 26,6 cP (mPa*s)

COMPONENTES APLICADOS
Médulo DyeVert Power XT e bolsa de recolha de contraste

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System foi concebido para reduzir a
quantidade de meio de contraste administrado ao paciente durante
procedimentos angiograficos que utilizem injegdes automaticas de meios de
contraste.

As evidéncias clinicas demonstraram que os meios de contraste podem ser
tdxicos para os rins, podendo provocar nefropatia induzida por contraste (NIC).

CONTRAINDICAGOES
O DyeVert Power XT System nao se destina a ser utilizado durante injegdes
manuais de contraste.

ADVERTENCIAS

O produto é de utilizagdo unica. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode criar um risco de
infegdo no paciente que pode causar lesdes, doengas ou morte.

O DyeVert Power XT System deve ser utilizado com os caudais do injetor
automatico definidos para um minimo de 3 mL/s.

Nao utilize o produto se a embalagem parecer comprometida ou danificada.
O produto ndo se destina a ser utilizado com cateteres que nédo estejam
indicados nas Instrugdes de utilizagdo ou com meios de contraste fora do

intervalo de viscosidade indicado nas mesmas.

Desvie o DyeVert Power XT System para aortogramas, ventriculografia
esquerda e outras imagens estruturais.

Consulte a rotulagem do meio de contraste para verificar as recomendagdes de
dosagem, as adverténcias, as contraindicagdes, os detalhes dos tipos de

eventos adversos registados e as instru¢des de utilizagdo pormenorizadas
relativas a administragéo do contraste.

Consulte o manual de instrugdes do injetor automatico aplicavel para conhecer
as adverténcias, as contraindicagdes e as instrugdes de utilizagédo do sistema.

Se estiver a administrar medicamentos através da torneira do injetor automatico,
desvie o DyeVert Power XT para assegurar que a dose completa € administrada.

PRECAUGOES

Caso o dispositivo ndo funcione corretamente ou ocorram alteragées nao
esperadas no seu desempenho, interrompa imediatamente a utilizagdo e
comunique a situacdo ao representante da Osprey Medical. Se se considerar
que o incidente deve ser comunicado (por exemplo, uma situagao grave) pela
autoridade reguladora, certifique-se de que o incidente também é comunicado a
autoridade reguladora qualificada.

A utilizagédo do DyeVert Power XT ndo contemplada nas instru¢cdes pode resultar
em efeitos indesejados, tal como a fraca qualidade das imagens e a falta de
redugdo de contraste.

O DyeVert Power XT foi concebido para ser utilizado apenas com meios de
contraste néo diluidos a temperatura ambiente (ndo aquecidos).

Tal como acontece com qualquer tubagem utilizada 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 injegéo, para evitar aeroembolia.

Se necessario, dé pancadas leves para remover o ar durante a preparagéo do
DyeVert Power XT. N&o utilize ferramentas como pingas hemostaticas ou outros
instrumentos.

Tenha cuidado para néo apertar demasiado as ligagdes luer quando ligar a
torneira do DyeVert Power XT.

Se estiver a utilizar a funcéo de irrigagédo de soro fisiolégico do injetor
automatico, desvie o DyeVert Power XT.

As graduagdes da bolsa de recolha de contraste sdo aproximadas e ndo foram
concebidas para a medigéo estimada do volume de derivagao. Além do
contraste, a bolsa de recolha de contraste pode conter soro fisiolégico, sangue
ou outros liquidos.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Entre os possiveis efeitos adversos incluem-se, entre outros: aeroembolias e
infecdes.

APRESENTAGAO
O DyeVert Power XT é um dispositivo descartavel e é fornecido esterilizado.
O DyeVert Power XT foi esterilizado com 6xido de etileno (OE).

ARMAZENAMENTO
Armazene o Kit Descartavel DyeVert Power XT entre -15 °C e 38 °C
(5 °F e 100 °F).

MANUTENGAO E REPARAGAO
Nao é necessaria manutengéo.

ELIMINAGAO
Elimine o DyeVert™ Power XT de acordo com os procedimentos do hospital.
O contraste da bolsa de recolha de contraste ndo deve ser reutilizado.

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO
O sistema foi concebido para ser utilizado num ambiente de laboratério de
cateterismo hospitalar convencional.

MASSA dos DISPOSITIVOS
Médulo DyeVert Power XT 619
Bolsa de recolha de contraste 37 g (atualizagdo)

INFORMAGAO DE FORMAGAO MEDICA
Os médicos qualificados devem dominar os procedimentos e as técnicas dos
laboratérios de cateterismo e saber como utilizar os meios de contraste.

Nao sdo necessarias competéncias nem qualificacdes especiais adicionais para
utilizar o sistema, contudo, os médicos devem estar totalmente familiarizados
com o material de referéncia do DyeVert Power XT Contrast Reduction System,
incluindo todas as etiquetas do produto. Os médicos podem entrar em contacto
com a Osprey Medical para pedir formag&o.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
A. Montagem e preparacao
1) Prepare o injetor automatico conforme indicado no manual aplicavel.

2) Introduza o DyeVert Power XT e a bolsa de recolha de contraste no campo
estéril de acordo com o procedimento normal.
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3) Ligue o luer fémea da torneira do DyeVert Power XT ao luer macho na
extremidade da linha do injetor automatico. (Ver Figura 1)

Ligagdo da bolsa de
recolha de contraste

Gréfico de
referéncia rapida

RS

Mddulo

L‘J DyeVert
Bolsade = Power XT \\ DYEWERT
recolha de é\
contraste Torneira de '/\
selegio de  ~——— 0 ¥ 2>

vélvula

Torneira do DyeVert

Power XT
Ligagdo do \ 3
cateter \

Figura 1 — Montagem do dispositivo e componentes
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4) Certifique-se de que a torneira do DyeVert Power XT esta fechada para a
ligacéo do cateter e aberta para a torneira de selegao de valvula. (Ver
Figura 1)

5) Utilizando o injetor automatico, injete soro fisiolédgico ou contraste através do
DyeVert Power XT System até remover todo o ar da linha e o liquido sair na
extremidade distal do DyeVert Power XT. NOTA: Uma vez que esta agéo ira
preparar apenas um lado da linha de derivacdo do DyeVert Power XT,
prossiga com os passos 6 a 7 para preparar o lado oposto antes de
utilizar o produto.

6) Gire a torneira de seleg¢do de vélvula para a outra posicédo da valvula. (Ver
Figura 2)

7F J

DYE\!ERT

Contrast Reduction System

Figura 2 — Preparacéo do percurso de derivagao do lado oposto

7) Utilizando o injetor automatico, injete soro fisiolédgico ou contraste através do
DyeVert Power XT até remover todo o ar da linha e o liquido sair na
extremidade distal do DyeVert Power XT.

8) Ligue a bolsa de recolha de contraste ao encaixe Luer localizado na
extremidade distal do DyeVert Power XT. (Ver Figura 1)

9) Feche a torneira do DyeVert Power XT para a torneira de selecdo de valvula.
(Ver Figura 3)

Figura 3 — Torneira do DyeVert Power XT fechada

10) Os cateteres e/ou as linhas de extensdo devem ser ligados ao luer rotativo
macho da torneira do DyeVert Power XT. Irrigue e prepare os cateteres e as
linhas de acordo com o procedimento de funcionamento normal.

B. Funcionamento do sistema

1) Selegao de valvula do DyeVert
a. Com base no tamanho do cateter utilizado no procedimento e em
consonancia com o fluxo de liquido apresentado na Figura 1, oriente a
torneira de selegéo de valvula para a posi¢édo "4F e 5F" ou "6F e 7F"
correspondente. (Ver Figura 4)

QGF&F 4F & 5F @

Figura 4 — Torneira de selegao de valvula DyeVert

Nota: Se mudar o tamanho do cateter durante o caso, reoriente a
torneira de selegdo de valvula conforme apropriado.

2) Injegdes de contraste
a. Para guardar o contraste durante uma injegéo de contraste, oriente a
torneira do DyeVert Power XT de modo que fique ABERTA para a
torneira de seleg¢do de valvula e para o cateter. (Ver Figura 5)

Figura 5 - Injegao de contraste (Armazenamento ABERTO)

b. Injete contraste de acordo com o procedimento de funcionamento
normal.

3) Irrigacao de soro fisiologico
a. Se estiver a irrigar com soro fisiolégico, FECHE a torneira do
DyeVert Power XT para a torneira de selegdo de valvula. (Ver Figura
6)

=T

Figura 6 — Irrigagdo com soro fisiolégico
(Armazenamento FECHADO)

b. Para retomar o armazenamento de contraste, oriente a torneira do
DyeVert Power XT de modo que fique ABERTA para a torneira de
selecdo de valvula e para o cateter. (Ver Figura 7)
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Figura 7 — Retomar o armazenamento

4) Desvio do sistema
a. Para desviar o DyeVert Power XT System (ou seja, sem derivagéo),
FECHE a torneira do DyeVert Power XT em diregao a torneira de
selegéo de valvula (ver Figura 8). O Power XT System deve ser
desviado nas seguintes situagdes: irrigacéo de soro fisioldgico de
cateteres ou administragéo de medicamentos.

Figura 8 — Desvio do sistema (Armazenamento FECHADO)

b. Para retomar o armazenamento de contraste, oriente a torneira do
DyeVert Power XT de modo que fique ABERTA para a torneira de
selegéo de valvula e para o cateter. (Ver Figura 7)

5) Estimativa de contagem de contraste
a. No final do caso, para fazer uma estimativa do volume total de
contraste administrado ao paciente (ou seja, o volume estimado
de contraste no paciente), subtraia o volume estimado de
contraste divergido (recolhido na bolsa de recolha de contraste)
do volume de contraste do injetor automatico indicado no ecra
do monitor do injetor automatico.

Volume estimado de contraste no paciente = [Volume de contraste
injetado pelo injetor automatico, conforme apresentado no monitor
do injetor menos o volume estimado de contraste derivado
presente na bolsa de recolha de contraste]

Nota: A estimativa da contagem de contraste pode ser imprecisa devido
a presenca de outros fluidos na bolsa de recolha de contraste, como,
por exemplo, soro fisiolégico.
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©0sprey Medical, Inc. 2020. Todos os direitos reservados.

RENUNCIA DE GARANTIA E LIMITAGAO DE RECURSO

NAO HA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA
NENHUM FIM ESPECIFICO, SOBRE O(S) PRODUTO(S) MEDICO(S) DA OSPREY
DESCRITO(S) NA PRESENTE PUBLICAGAO. 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 VIOLAGAO DO
CONTRATO, NENHUMA NEGLIGENCIA, NENHUM ATO ILICITO NEM NENHUMA OUTRA
EVENTUALIDADE VINCULADA A COMPRA, A UTILIZAGAO 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 descrigdes ou especificagdes
incluidas nos materiais impressos da Osprey Medical, incluindo a presente publicagédo, tém
como Unica finalidade descrever o produto de forma generalizada no momento de fabrico e
ndo constituem, em modo algum, nenhuma garantia expressa.
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OSPREY™

MEDICAL

Sistemul de reducere a substantei de contrast

DyeVert™ Power XT
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de reducere a substantei de contrast Osprey Medical DyeVert™ Power
XT (DyeVert Power XT) este compatibil cu injectoarele electrice utilizate in
procedurile angiografice care folosesc substante de contrast si asigura o
modulatie a rezistentei canalului fluidului, astfel incat volumul substantei de
contrast in exces (de exemplu, substanta de contrast folosita in scopuri
diagnostice sau terapeutice, fara beneficii clinice) sa fie redus la minimum in
vasculatura pacientului si sa se reducé doza totala a substantei de contrast,
mentinandu-se, in acelasi timp, o calitate adecvat& a imaginii. Véarsta, diabetul,
bolile renale cronice moderate si severe (BRC, insuficienta renala) si insuficienta
cardiaca la prezentare sunt factori principali atunci cand sunt luate in considerare
mésurile de protectie renala, cum ar fi instrumentele si procesele de reducere la
minimum a substantei de contrast.

DyeVert Power XT este un dispozitiv steril de unica folosinta, constand dintr-o
linie de deviere si doua supape de deviere dependente de marimea cateterului.
Dispozitivul este pozitionat intre conectorul cel mai proximal in raport cu
injectorul electric si cateterul angiografic prin intermediul robinetului de inchidere
DyeVert Power XT. Fiecare dintre supapele de deviere raspunde la presiunea de
injectare a substantei de contrast si moduleaza cantitatea de substanta de
contrast deviatd. Substanta de contrast deviata este colectata in punga de
colectare a substantei de contrast.

DyeVert Power XT a fost conceput pentru utilizare cu asamblari Luer in legatura

cu care s-a demonstrat ca respecta ISO 594 ,Asamblari conice 6 % (Luer) pentru
seringi, ace si alte echipamente medicale de precizie”. Utilizarea unor catetere si
injectoare electrice, altele decéat cele enumerate mai jos nu a fost confirmata.

Diagnostic Ghid Ghid cu Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

COMPATIBILITATEA INJECTORULUI ELECTRIC
DyeVert Power XT a fost proiectat pentru a fi utilizat cu orice injector electric
capabil sa injecteze la un debit de injectie > 3 ml/s.

NUMAR MODEL

Numar model

Domeniu de vascozitate substanta de
contrast la 20°C
HV-POWER-A-EU De la 8,8 la 26,6 cps (mPa*s)

COMPONENTE APLICATE
Modulul DyeVert Power XT si punga de colectare a substantei de contrast

DESTINATIA DE UTILIZARE

Scopul sistemului de reducere a substantei de contrast DyeVert™ Power XT
Contrast este reducerea cantittii de substante de contrast administrate
pacientului in timpul procedurilor angiografice care folosesc injectari automate
ale substantelor de contrast.

Dovezile clinice au confirmat ca substantele de contrast pot fi toxice pentru
rinichi, ceea ce poate duce la nefropatie indusa de substantele de contrast (CIN).

CONTRAINDICATII
Sistemul DyeVert Power XT nu este destinat utilizarii in timpul injectarii manuale
a substantei de contrast.

AVERTISMENTE

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.

Sistemul DyeVert Power XT se va utiliza cu injectoare electrice cu debite setate
la minimum 3 ml/s.

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul pare a fi compromis sau
deteriorat.

Nu se va utiliza cu catetere care nu sunt specificate n instructiunile de utilizare
sau cu substante de contrast care depasesc intervalul de vascozitate specificat
in instructiuni.

Suntati sistemul DyeVert Power XT pentru aortograme, ventriculografii ale
ventriculului stang si alte imagini structurale.

Consultati etichetele substantelor 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.

Consultati manualul de instructiuni al injectorului electric aplicabil pentru
avertismente, contraindicatii si instructiuni de utilizare a sistemului.

Daca administrati medicamente prin robinetul de inchidere al injectorului electric,
suntati DyeVert Power XT pentru a va asigura ca este administrata intreaga
doza.

PRECAUTII

in cazul in care dispozitivul s-a defectat sau performanta acestuia s-a modificat
intr-un mod care nu a fost anticipat, intrerupeti utilizarea imediat si raportati
experienta unui reprezentant al companiei Osprey Medical. 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.

Utilizarea DyeVert Power XT in afara specificatiilor poate duce la efecte nedorite,
precum imagistica slaba sau lipsa reducerii substantei de contrast.

DyeVert Power XT este creat pentru a fi utilizat doar cu substante de contrast
nediluate, la temperatura camerei (neincalzite).

La fel ca in cazul oricarui sistem de conducte utilizat pentru injectarea
substantelor de contrast intr-un pacient, trebuie sa se acorde atentie pentru a
garanta eliminarea intregii cantitati de aer din linii inainte de injectare pentru a
evita embolia gazoasa.

Loviti usor, dacéa este necesar, pentru a elimina aerul in timp ce pregatiti DyeVert
Power XT. Nu folositi unelte precum hemostate sau alte instrumente.

Aveti grija sa nu strangeti excesiv conexiunile luer atunci cand racordati robinetul
de inchidere DyeVert Power XT.

Daca utilizati functia de spalare cu solutie salina a injectorului electric, suntati
DyeVert Power XT.

Gradatiile de pe punga de colectare a substantei de contrast sunt aproximative si
nu sunt destinate estimarii masuratorii volumului de deviere. Pe langa substanta
de contrast, punga de colectare a substantei de contrast poate contine solutie
salind, sange sau alte fluide.

POTENTIALE REACTII ADVERSE
Posibilele efecte adverse includ, dar nu sunt limitate la: embolie gazoasa si
infectie.

MOD DE PREZENTARE
DyeVert Power XT este de unica folosinta si este furnizat steril. DyeVert Power
XT a fost sterilizat cu oxid de etilena (OE).

DEPOZITARE
Depozitati kitul de unica folosinta DyeVert Power XT la temperaturi intre -15 °C si
+ 38 °C (intre 5 °F si 100°F).

]NTRE'[INERE si REPARARE
Intretinerea nu este necesara.

ELIMINARE
Aruncati DyeVert™ Power XT conform procedurilor spitalului. Substanta de
contrast din punga de colectare a substantei de contrast nu trebuie reutilizata.

CONDITII DE UTILIZARE
Sistemul este destinat utilizarii intr-un mediu standard de laborator de
cateterizare al unui spital.

MASA DISPOZITIVULUI
Modul DyeVert Power XT 619
Punga de colectare a substantei de contrast 37 g (actualizare)

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 temeinic
familiarizati cu sistemul de reducere a substantei de contrast DyeVert Power XT
si materialele aferente, inclusiv cu toate etichetele produsului. Medicii pot
contacta Osprey Medical pentru a solicita instruire.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
A. Asamblare si pregatire
1) Pregatiti injectorul electric conform descrierii din manualul aplicabil.

2) Introduceti DyeVert Power XT si punga de colectare a substantei de contrast
in cdmpul steril conform procedurii normale.
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3) Atasati conectorul mama luer al robinetului de inchidere DyeVert Power XT la
conectorul tata luer din capatul liniei injectorului electric. (Consultati Figura 1)

Racord punga de
colectare a substantei
de contrast

520 N

. Grafic de referinta
o> — rapida

Modul
DyeVert

=

Punga de Power XT
colectare a
substantei Robinet de
de contrast inchidere
selectie supapa
Robinet de
inchidere DyeVert Linie injector
Power XT electric
Racord

cateter \

Figura 1 — Ansamblu si componente dispozitiv

4) Asigurati-va ca robinetul de inchidere al DyeVert Power XT este orientat in
pozitia OFF (inchis) catre racordul cateterului si ON (deschis) catre robinetul
de inchidere pentru selectia supapei. (A se vedea Figura 1)

5) Utilizand injectorul electric, injectati solutie salina sau substanta de contrast
prin sistemul DyeVert Power XT pana cand intregul volum de aer este eliminat
din linie si fluidul iese prin capatul distal al DyeVert Power XT. NOTA:
deoarece acest lucru va pregati doar o parte a liniei de deviere DyeVert
Power XT, continuati cu pasii 6-7 pentru a pregati si partea opusa inainte
de utilizare.

6) Rotiti robinetul de inchidere pentru selectia supapei in cealalta pozitie a
supapei. (A se vedea Figura 2)

v

DYE\!ER

Contrast Reduction System

Figura 2 - Pregatirea caii de deviere din partea opusa

7) Utilizand injectorul electric, injectati solutie salina sau substanta de contrast
prin DyeVert Power XT pana cand intregul volum de aer este eliminat din linie
si fluidul iese prin capatul distal al DyeVert Power XT.

8) Atasati punga de colectare a substantei de contrast la fitingul luer situat la
capatul distal al DyeVert Power XT. (A se vedea Figura 1)

9) Rotiti robinetul de inchidere DyeVert Power XT in pozitia OFF (inchis) catre
robinetul de inchidere pentru selectia supapei. (A se vedea Figura 3)

Figura 3 — Robinet de inchidere DyeVert Power XT
in pozitia OFF (inchis)

10) Cateterele si/sau prelungitoarele trebuie atasate la conectorul tata luer rotativ
de pe robinetul de inchidere DyeVert Power XT. Spalati si pregatiti cateterele
si liniile conform procedurilor de operare normale.

B. Operarea sistemului

1) Selectie supapa DyeVert
a. Pe baza dimensiunii cateterului care este utilizat pentru procedura si
conform fluxului de fluid indicat in Figura 1, orientati robinetul de
inchidere pentru selectia supapei spre pozitia ,4F & 5F” sau ,6F & 7F”
corespunzatoare. (A se vedea Figura 4)

6F & 7F 4F & 5F
"\

Figura 4 - Robinet de inchidere selectie supapa DyeVert

Nota: Daca dimensiunea cateterului se modifica in timpul cazului —
reorientati robinetul de inchidere pentru selectia supapei in modul
corespunzator.

2) Injectari ale substantei de contrast
a. Pentru a economisi substanta de contrast in timpul injectarii, orientati
robinetul de inchidere DyeVert Power XT astfel incat sa fie in pozitia

ON (deschis) atat la robinetul de inchidere pentru selectia supapei, cat

si la cateter. (A se vedea Figura 5)

h=s|

Figura 5 — Injectare substanta de contrast (Economisiri activate)

b. Injectati substanta de contrast conform procedurii normale de operare.

3) Spalare cu solutie salina
a. In cazul spalérii cu solutie salina, rotiti robinetul de inchidere DyeVert
Power XT in pozitia OFF (inchis) catre robinetul de inchidere pentru
selectia supapei. (A se vedea Figura 6)

Figura 6 — Spalare cu solutie salina (Economisiri dezactivate)

b. Pentru a permite reluarea economisirii substantei de contrast,
orientati robinetul de inchidere DyeVert Power XT astfel incat sa fie
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n pozitia ON (deschis) atat la robinetul de inchidere pentru selectia
supapei, cat si la cateter. (A se vedea Figura 7)

Figura 7 — Reluarea economisirilor

4) Suntare sistem
a. Pentru a sunta sistemul DyeVert Power XT (respectiv, fara deviere),
orientati robinetul de inchidere DyeVert Power XT in pozitia OFF
(inchis) catre robinetul de inchidere pentru selectia supapei (a se
vedea Figura 8). Sistemul Power XT trebuie suntat in urmatoarele
cazuri: spélarea cu solutie salina a cateterelor sau administrarea
medicamentelor.

Figura 8 — Suntare sistem (Economisiri dezactivate)

b. Pentru a permite reluarea economisirii substantei de contrast,
orientati robinetul de inchidere DyeVert Power XT astfel incat sa fie
n pozitia ON (deschis) atat la robinetul de inchidere pentru selectia
supapei, cat si la cateter. (A se vedea Figura 7)

5) Estimarea tinerii evidentei substantei de contrast
a. La sfarsitul cazului, pentru a estima volumul total al substantei de
contrast care a fost administrat pacientului (respectiv, volumul estimat
al substantei de contrast pentru pacient), scadeti volumul deviat
estimat de substanta de contrast (colectat in punga de colectare a
substantei de contrast) din volumul substantei de contrast al
injectorului electric specificat pe afisajul injectorului electric.

Volum estimat al substantei de contrast pentru pacient = [Volum
substanta de contrast injectata de injectorul electric asa cum este
indicat pe afisajul injectorului minus volumul de substanta de
contrast deviat estimat continut in punga de colectare a substantei
de contrast]

Nota: estimarea tinerii evidentei substantei de contrast poate fi imprecisa
din cauza altor fluide, precum solutie salina aflata in punga de colectare
a substantei de contrast.

Definitii ale simbolurilor marcate pe ambalaj
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DEROGAREA DE RESPONSABILITATE PRIVIND GARANTIA SI LIMITAREA CAILOR
DE ATAC

NU EXISTA NICIUN FEL DE GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUZAND, FARA
LIMITARE, GARANTIA 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 S| ASUMA SI NICI NU
AUTORIZEAZA VREO ALTA PERSOANA SA 7SI ASUME, ORICE ALTA
RESPONSABILITATE LEGATA DE UTILIZAREA PRODUSULUI(ELOR) OSPREY
MEDICAL. Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite ale Osprey Medical, inclusiv
aceasta publicatie, sunt destinate exclusiv descrierii generale a produsului la momentul
productiei si nu reprezinta niciun fel de garantii exprese.
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DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
POKYNY NA POUZIVANIE

OPIS PRISTROJA

Systém Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power
XT) System je kompatibilny s elektrickymi injektormi pouzivanymi

pri angiografickych postupoch vyuzZivajucich kontrastnu latku a zabezpecuje
moduléaciu odporu drahy tekutiny tak, aby sa minimalizoval nadmerny objem
kontrastnej latky (t. j. kontrastna latka na diagnostické alebo terapeutické ucely
bez klinickej vyhody) vo vaskularnom systéme pacienta a doslo k obmedzeniu
celkového objemu davky kontrastnej latky, pri€om zostane zachovana
zodpovedajuca kvalita obrazu. Pri zvazovani opatreni na ochranu obliciek,

ako su napriklad nastroje a procesy na minimalizovanie kontrastnej latky,

su hlavnymi faktormi vek, diabetes, stredné a tazké chronické ochorenie obli¢iek
(CKD, oblickova nedostatocnost) a zlyhanie srdca pri ich vyskyte.

DyeVert Power XT je jednorazové sterilné zariadenie na jedno pouzitie, ktoré
sa sklada z odklanacej hadi¢ky a dvoch odklanacich ventilov v zavislosti od
elektrického injektora a angiograficky katéter cez uzatvaraci kohut systému
DyeVert Power XT. Kazdy z dvoch odklafacich ventilov reaguje na tlak
vstreknutia kontrastnej latky a reguluje mnozstvo odklonenej kontrastnej latky.
Odklonena kontrastna latka sa zbiera v zbernom vaku kontrastnej latky.

Systém DyeVert Power XT bol navrhnuty na pouzZivanie s 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”. Pouzivanie inych katétrov a elektrickych injektorov, nez st uvedené

v zozname, nebolo podlozené dékazmi.

Diagnostické | Vodiaci Vodiaci drét s Rx

ucely drot
4F - -
5F 5F -
6F — 6F

= = 7F

KOMPATIBILITA ELEKTRICKEHO INJEKTORA
Systém DyeVert Power XT bol navrhnuty na pouzivanie s akymkolvek
elektrickym injektorom so vstrekovacim prietokom > 3 ml/s.

CiSLO MODELU

[ Cislo modelu [ Rozsah viskozity kontrastnej latky pri 20 °C |
| HV-POWER-A-EU [ 8,8 aZ 26,6 cps (mPa*s) |

PRILOZNE CASTI
Modul DyeVert Power XT a vak na zber kontrastnej latky

URCENE POUZITIE

Systém DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System je uréeny

na obmedzenie mnozstva kontrastnej latky podavanej pacientovi pocas
angiografickych postupov prostrednictvom automatizovaného vstrekovania
kontrastnej latky.

Klinické dokazy preukazali, Ze kontrastna latka méze byt toxicka pre oblicky
a modze sposobit kontrastnou latkou indukovanu nefropatiu (CIN).

KONTRAINDIKACIE
Systém DyeVert Power XT System nie je uréeny na pouzitie pri manualne
vstrekovanej kontrastnej latke.

VYSTRAHY

Len na jednorazové pouzitie. Opakovane ich nepouzivajte, nerepasujte

ani nesterilizujte. Opakované pouZitie, repasovanie alebo sterilizacia mézu
vyvolat riziko infekcie pacienta, ktoré by mohlo viest k Urazu, chorobe alebo
smrti.

Systém DyeVert Power XT System je uréeny na pouzitie s prietokom
elektrického injektora nastavenym minimalne na 3 ml/s.

Ak sa zda, Ze je obal vyrobku poruseny alebo poskodeny, vyrobok nepouzivajte.
Nepouzivajte s katétrami, ktoré nie su uvedené v pokynoch na pouzivanie,
ani s kontrastnou latkou, ktora ma viskozitu mimo rozsahu uvedeného

v pokynoch na pouzivanie.

V pripade aortogramov, angiogramov lavej komory a inych Strukturalnych snimok
systém DyeVert Power XT System vynechaijte.

QOdporucania 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.

Informacie o vystrahach systému, kontraindikacie a navod na obsluhu najdete
v pokynoch na pouzivanie prisluSného elektrického injektora.

Ak cez uzatvaraci kohut elektrického injektora dodavate lieky, systém DyeVert
Power XT obidte, aby ste zabezpecili dodanie celej davky.

PREVENTIVNE OPATRENIA

V pripade neogakavaného zlyhania alebo zmeny vykonnosti pristroj okamzite
prestarite pouzivat' a udalost nahlaste zastupcovi spolo€nosti Osprey Medical. Ak
sa regulaény organ domnieva, Ze incident podlieha nahlaseniu (t. j. je zavazny),
zabezpecte, aby bol nahlaseny aj kompetentnému regulaénému tradu.

Pouzivanie modulu DyeVert Power XT inym nez schvalenym spésobom méze
viest k neZzelanym ucinkom, ako je napriklad nekvalitné zobrazovanie alebo
nedostato¢né obmedzenie kontrastnej latky.

Modul DyeVert Power XT je navrhnuty na pouzivanie iba s nezriedenou
kontrastnou latkou pri izbovej teplote (neohriata).

Ako pri kazdom pristroji pouzivanom na vstrekovanie kontrastnej latky
pacientovi, aj tu je potrebné dbat na to, aby sa pred vstreknutim z hadiCiek
odstranil v8etok vzduch a zabranilo sa tak vzduchovej embodlii.

Ak je pocas plnenia systému DyeVert Power XT potrebné odstranit vzduch,
urobte to len jemnym poklepanim. Nepouzivajte nastroje, ako napriklad pean
alebo iné nastroje.

Davaijte pozor, aby ste spojky Luer pri pripajani uzatvaracieho kohuta DyeVert
Power XT nedotiahli prilis.

Pri pouzivani funkcie elektrického injektora na vyplachnutie solnym roztokom
systém DyeVert Power XT vynechajte.

Odstupriovania na zbernom vaku kontrastnej latky su priblizné a ich ciefom nie je
odhad merania odklananého objemu. Zberny vak kontrastnej latky méze okrem
kontrastnej latky obsahovat solny roztok, krv alebo iné tekutiny.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI
K moznym neziaducim ucinkom patri napriklad: vzduchova embodlia, infekcia.

SPOSOB DODANIA
Systém DyeVert Power XT je jednorazovy a dodava sa sterilny. DyeVert Power
XT bol sterilizovany etylénoxidom (EO).

USKLADNENIE
Jednorazovu supravu DyeVert Power XT uchovavajte pri teplote od -15 °C do
+38 °C (5 °F az 100 °F).

UDRZBA a OPRAVA
Udrzba nie je potrebna.

LIKVIDACIA
Zlikvidujte systém DyeVert™ Power XT v sulade s postupmi nemocnice.
Kontrastnu latku v zbernom vaku kontrastnej latky nepouzivajte opakovane.

PREVADZKOVE PODMIENKY
Tento systém je uréeny na pouzivanie v Standardnom prostredi katetrizacného
laboratdria nemochnice.

HMOTNOST PRISTROJA
DyeVert Power XT Module 619
Vak na zber kontrastnej latky 37 g (aktualizacia)

INFORMACIE O ODBORNEJ PRIPRAVE LEKARA
Kvalifikovani lekari musia poznat' postupy a techniky katetrizaéného laboratéria
a mat' vedomosti o pouzivani kontrastnej latky.

Na obsluhu systému nie su potrebné Ziadne dalSie osobitné zru¢nosti alebo
odborna priprava, lekari v§ak musia byt dékladne oboznameni s podpornym
materidlom systému DyeVert Power XT Contrast Reduction System vratane
vSetkych oznaceni vyrobku. Lekari mézu kontaktovat' spolo€nost Osprey
Medical, aby poZziadali o odbornu pripravu.

POKYNY NA POUZIVANIE
A. Montaz a plnenie

1) Elektricky injektor naplrite tekutinou podfa pokynov v prislu§nom navode.

2) Zavedte systém DyeVert Power XT a zberny vak kontrastnej latky do
sterilného pola podla bezného postupu.

3) Pripojte spojku Luer s vnatornym zavitom uzatvaracieho kohuta systému
DyeVert Power XT k spojke Luer s vonkajSim zavitom na konci hadi¢ky
elektrického injektora. (Pozri obrazok 1)
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Pripojka zberného vaku
kontrastnej latky

RO N

- Strucny
” referenény
obrazok

DyeVert
Power XT

o=

Zberny vak = Module
kontrastnej
latky Uzatvdraci \
kohtt vberu = Sl
ventila ;

Uzatvdraci kohut Hadi¢ka
DyeVert Power XT Poistny elektrického
injektora

Pripojka katétra \ !
. e <=

Obrazok 1 — Montaz zariadenia a komponenty

4) Uistite sa, Ze uzatvaraci ventil DyeVert Power XT je v polohe VYPNUTY
smerom na pripojku katétra a ZAPNUTY smerom na Uzatvéraci kohit
vyberu ventila. (Pozri obrazok 1)

5) Pomocou elektrického injektora vstreknite solny roztok alebo kontrastnu latku
cez systém DyeVert Power XT, kym z hadi¢ky nevytlagite vSetok vzduch a z
distalneho konca systému DyeVert Power XT nevyjde tekutina. POZNAMKA:
ked’ze tymto sa naplni iba jedna strana odklanacej hadicky systému
DyeVert Power XT, pokracujte krokmi 6 — 7, aby ste pred pouzitim naplnili
aj druhu stranu.

6) Otocte uzatvaraci kohut vyberu ventila do polohy druhého ventila. (Pozri

obrazok 2)
\’
DYE\!ER

as! Reduction System

Obrazok 2 - PInenie cesty odklanania na druhej strane

7) Pomocou elektrického injektora vstreknite solny roztok alebo kontrastni latku
cez systém DyeVert Power XT, kym z hadi¢ky nevytlagite vSetok vzduch a z
distalneho konca systému DyeVert Power XT nevyjde tekutina.

8) K spojke Luer na distalnom konci systému DyeVert Power XT pripevnite
zberny vak na kontrastnu latku. (Pozri obrazok 1)

9) Otodte uzatvaraci kohtt systému DyeVert Power XT v polohe VYPNUTY
smerom k uzatvaraciemu kohutu vyberu ventila. (Pozri obrazok 3)

Obrazok 3 — Uzatvaraci kohut systému DyeVert Power XT VYPNUTY

10) Katétre a/alebo predlZzovacie hadi¢ky pripevnite k oto¢nej zasUvacej spojke
Luer na uzatvaracom kohute systému DyeVert Power XT. Vyplachnite katétre
a hadicky a naplnite ich tekutinou podla bezného postupu.

B. Prevadzka systému
1) Vyber ventila DyeVert
a. Podla velkosti katétra pouzivaného na postup a v sulade s tokom

tekutiny zobrazenym na obrazku 1 otoéte uzatvaraci kohut vyberu
ventila do prislusnej polohy ,4F a 5F* alebo ,6F a 7F*. (Pozri obrazok 4)

6F &TF  4F & 5F
PR N

%,

Q

Obrazok 4 — Uzatvaraci kohut na vyber ventila DyeVert

Poznamka: Ak pocas pripadu dojde k zmene velkosti katétra — otocte
uzatvaraci kohut vyberu ventila do spravnej polohy.

2) Vstreknutia kontrastnej latky
a. Ak chcete pocas vstrekovania kontrastnej latky uSetrit' kontrastnu
latku, otocte uzatvaraci kohut systému DyeVert Power XT tak, aby bol
ZAPNUTY smerom k uzatvaraciemu kohutu vyberu ventila a ku
katétru. (Pozri obrazok 5)

=]

Obrazok 5 — Vstreknutie kontrastnej latky (Setrenie ZAPNUTE)

b. Kontrastnu latku vstreknite podla bezného prevadzkového postupu.

3) Vyplachnutie sofnym roztokom
a. Ak chcete pouzit vyplachnutie sofnym roztok, otoéte VYPNUTY
uzatvaraci kohut systému DyeVert Power XT smerom k
uzatvaraciemu kohutu vyberu ventila. (Pozri obrazok 6)

Obrazok 6 — Vyplachnutie sofnym roztokom ($etrenie VYPNUTE)

b. Obnovenie Setrenia povolite, ak otocite uzatvaraci kohut systému
DyeVert Power XT tak, aby bol ZAPNUTY smerom k uzatvaraciemu
kohutu vyberu ventila a katétru. (Pozri obrazok 7)
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Obrazok 7 — Obnovenie Setrenia

4) Obidenie systému
a. Ak chcete obist systém DyeVert Power XT System (t. j. nechcete
pouzit odklonenie) otocte uzatvaraci kohut DyeVert Power XT do
polohy VYPNUTY smerom k uzatvaraciemu kohttu vyberu ventila
(pozri obrazok 8). Systém Power XT System je potrebné obist
v tychto pripadoch: vyplachnutie katétrov solnym roztokom alebo
privod lieku.

Obrazok 8 — Obidenie systému (Setrenie VYPNUTE)

b. Obnovenie Setrenia povolite, ak otocite uzatvaraci kohut systému
DyeVert Power XT tak, aby bol ZAPNUTY smerom k uzatvaraciemu
kohutu vyberu ventila a katétru. (Pozri obrazok 7)

5) Odhad merania kontrastnej latky
a. Ak chcete na konci pripadu odhadnut celkovy objem kontrastnej latky
podany pacientovi (t. j. odhadovany objem kontrastnej latky u
pacienta), odpocitajte odhadovany odkloneny objem kontrastnej latky
(zhromazdeny v zbernom vaku na kontrastnu latku) od objemu
kontrastnej latky v elektrickom injektore uvedenom na obrazovke
displeja elektrického injektora.

Odhadovany objem kontrastnej latky u pacienta = [Objem
kontrastnej latky vstreknuty elektrickym injektorom, ktory je
uvedeny na displeji injektora, minus odhadovany objem odklonenej
kontrastnej latky, ktory sa nachadza v zbernom vaku na kontrastnu
latku]

Poznamka: Odhad merania kontrastnej latky moze byt nepresny z
dévodu inych tekutin, ako je napriklad solny roztok, ktoré sa nachadzaju
v zbernom vaku na kontrastnu latku.

Definicie symbolov na obale
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VYLUCENIE ZARUKY A OBMEDZENIE OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV

NA VYROBOK(-KY) SPOLOCNOSTI OSPREY MEDICAL OPISANY(-E) V TOMTO
DOKUMENTE SA NEPOSKYTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI PREDPOKLADANA ZARUKA
VRATANE BEZ OBMEDZENIA AKEJKOLVEK PREDPOKLADANEJ ZARUKY NA
OBCHODOVATELNOST ALEBO VHODNOST NA KONKRETNY UCEL. V PRIPADE
AKEJKOLVEK 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 tlacenych materialoch spolo¢nosti Osprey Medical
vratane tejto publikacie su ur¢ené vyluéne na vSeobecny opis produktu v ¢ase vyroby

a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.
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Systém redukce kontrastni latky

DyeVert™ Power XT
NAVOD K POUZITi

POPIS PROSTREDKU

Systém redukce kontrastni latky DyeVert™ Power XT (DyeVert Power XT)
spole¢nosti Osprey Medical je kompatibilni s elektrickymi injektory pouzivanymi
pfi angiografickych procedurach vyuzivajicich kontrastni latky a poskytuje
takovou modulaci odporu drahy tekutiny, Ze nadbytecny objem kontrastni latky
(tj. kontrastni latka pro diagnostické nebo terapeutické ucely, kterda nema zadny
klinicky pfinos) je v pacientové vaskulatufe minimalizovan a dochazi k redukci
celkové davky kontrastni latky; pfi¢emz se zachovava odpovidajici kvalita
zobrazeni. Vék, diabetes, mirné a tézké chronické onemocnéni ledvin (CKD,
selhani ledvin) a srde¢ni selhani po podani jsou hlavni faktory pfi uvazovani

o opatfenich na ochranu ledvin, jako jsou napfiklad nastroje a procesy pro
minimalizaci kontrastni latky.

DyeVert Power XT je jednorazovy sterilni prostfedek na jedno pouZziti, ktery se
sklada z hadi¢ky odklonu a dvou odchylovacich ventill zavislych na velikosti
katétru. Tento prostfedek je umistén mezi nejproximalnéjsim konektorem
elektrického injektoru a angiografickym katétrem prostfednictvim uzaviraciho
kohoutu DyeVert Power XT. Kazdy z odchylovacich ventili reaguje na
vstfikovaci tlak kontrastni latky a moduluje mnoZzstvi odklonéné kontrastni latky.
Odklonéna kontrastni latka se shromazduje ve vaku na sbér kontrastni latky.

Systém DyeVert Power XT byl zkonstruovan pro pouziti se spoji Luer, u kterych
bylo prokazano, ze splnuji ISO 594 ,Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro
injekeni stfikacky, jehly a dalSi zdravotnické pfistroje”. Pouziti katétr(l

a elektrickych injektorti mimo téch, které jsou uvedeny niZe, neni opodstatnéné.

Diagnostika| Zavadéé Zavadéc s Rx

4F s =
5F 5F .
6F 5 6F

s = 7F

KOMPATIBILITA ELEKTRICKEHO INJEKTORU
Systém DyeVert Power XT byl navrzen pro pouziti s jakymkoli elektrickym
injektorem, ktery je schopny vstfikovat injekéni rychlosti > 3 mi/s.

CiSLO MODELU

[ Cislo modelu | Rozsah viskozity kontrastni latky pfi 20 °C |
| HV-POWER-A-EU | 8,8 aZ 26,6 cps (mPa*s)

PRILOZNE CASTI

Systém DyeVert Power XT Module a vak na sbér kontrastni latky
URCENY UCEL POUZITI

Systém redukce kontrastni latky DyeVert™ Power XT je uréen k redukovani

mnozstvi kontrastnich latek podavanych pacientovi béhem angiografickych
postupli pouzivajicich automatické injekce kontrastnich latek.

Klinické dukazy prokazaly, Ze kontrastni latky mohou byt toxické pro ledviny, coz
vede k nefropatii vyvolané kontrastni latkou (CIN).

KONTRAINDIKACE
Systém DyeVert Power XT System neni uréen k pouzivani béhem ruénich injekci
kontrastni latky.

VAROVANI

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované, opakované
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouziti, opakované zpracovani
nebo resterilizace mohou vytvaret riziko infekce pacienta, coz mlze vést

k poranéni, onemocnéni nebo smrti.

Systém DyeVert Power XT je uréen k pouziti s pratokovymi rychlostmi
elektrickych injektorti nastavenymi na minimalné 3 ml/s.

Nepouzivejte, jestlize se obal produktu zda poruseny nebo poskozeny.

Nepouzivat s katétry, které nejsou uvedeny v navodu k pouziti, ani kontrastni
latky mimo rozsah viskozity uvedeny v navodu k pouZiti.

Pro aortogramy, snimky levé komory a dal$i strukturaini zobrazeni obejdéte
systém DyeVert Power XT.

Prostudujte si etikety kontrastnich latek, kde jsou doporuéeni pro davkovani,
varovani, kontraindikace, podrobnosti hlaSenych typ nezadoucich udalosti
a podrobné pokyny pro pouzivani spojené s podavanim kontrastni latky.

Prostudujte si pfislusny navod k pouziti elektrického injektoru, kde jsou varovani,
kontraindikace a pokyny pro pouziti, tykajici se systému.

Pokud se pres uzaviraci kohout elektrického injektoru podavaiji 1éky, obejdéte
DyeVert Power XT, aby se zajistilo podavani piné davky.

PREVENTIVNI BEZPECNOSTNI OPATRENI

V pripadé poruch pfistroje nebo neo¢ekavanych zmén ve fungovani ho ihned
prestarite pouzivat a nahlaste, co se stalo, zastupci spole¢nosti Osprey Medical.
Jestlize regulaéni organ poklada incident za povinné vykazovany (napf. vazny),
zajistéte prosim, aby byl incident nahlaSen také kvalifikatnimu regulaénimu
organu.

Pouzivani DyeVert Power XT mimo doporuc¢ené pouziti mize mit za nasledek
nezadouci Ucinky, napfiklad Spatné zobrazovani nebo nedostate¢nou redukci
kontrastni latky.

DyeVert Power XT je navrzen pro pouZziti pouze s nezfedénou kontrastni latkou
pokojové teploty (nezahfatou).

Jako u jakychkoli hadi¢ek pouzivanych ke vstfikovani kontrastnich latek do
pacienta je tfeba vénovat pozornost zajisténi toho, aby pred vstfikovanim byl
z hadi¢ek odstranén veskery vzduch, aby se zabranilo vzduchové embolii.

V pripadé, Ze je tfeba odstranit vzduch béhem pfedplnéni systému DyeVert
Power XT, pouzivejte pouze lehké poklepani. Nepouzivejte nastroje, napf.
hemostaty nebo jiné nastroje.

Davejte pozor, abyste neutahli pfili§ silné konektory luer pfi pfipojovani
uzaviraciho kohoutu systému DyeVert Power XT.

Jestlize pouzivate funkci elektrického injektoru proplachovani fyziologickym
roztokem, obejdéte systém DyeVert Power XT.

Dilky stupnice na vaku na sbér kontrastni latky jsou pfiblizné a nejsou ureny pro
odhad méfeni objemu odklonu. Vedle kontrastni latky maze vak na sbér
kontrastni latky obsahovat fyziologicky roztok, krev nebo jiné tekutiny.

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI
Mezi potencialni nezadouci uginky patfi zejména tyto: vzduchova embolie
a infekce.

ZPUSOB DODANI
DyeVert Power XT je jednorazovy prostfedek a dodava se sterilni. DyeVert
Power XT byl sterilizovan etylenoxidem (EO).

SKLADOVANI
Jednorazovou sadu DyeVert Power XT uchovavejte pfi teploté od —15 do +38 °C
(5 az 100 °F).

l}DRZBA a OPRAVY
Udrzba neni nutna.

LIKVIDACE
Zlikvidujte systém DyeVert™ Power XT podle nemocniénich postupt. Kontrastni
latka ve vaku na sbér kontrastni latky se nesmi znovu pouzit.

PROVOZNi PODMINKY
Systém je uréen k pouzivani ve standardnim prostfedi nemocniéni katetrizacni
laboratore.

HMOTNOST PROSTREDKU
DyeVert Power XT Module 61g
Vak na sbér kontrastni latky 37 g (aktualizace)

INFORMACE O SKOLENI LEKARU
Kvalifikovani Iékafi by méli byt zbéhli v postupech katetrizaéni laboratofe,
technikach a pouzivani kontrastni latky.

K ovladani systému nejsou zapotrebi zadné dalSi specialni dovednosti nebo
Skoleni, ale Iékafi musi byt dikladné obeznameni s podpdrnym materialem
systému redukce kontrastni latky DyeVert Power XT véetné vesSkerych znaceni
vyrobku. Lékafi se mohou obratit na spole¢nost Osprey Medical a pozadat

o Skoleni.

NAVOD K POUZITI

A. Montaz a predplnéni

1) Predpliite elektricky injektor podle pokynu v pfislu§ném navodu.

2) Normalnim postupem uvedte DyeVert Power XT a vak na sbér kontrastni
latky do sterilniho pole.

3) Pripojte sami¢i luer uzaviraciho kohoutu systému DyeVert Power XT
k sam¢&imu lueru na konci linky elektrického injektoru. (Viz obrazek 1)
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katétru \

Obrazek 1 — Montaz a komponenty pristroje

4) Zaijistéte, aby byl uzaviraci kohout systému DyeVert Power XT nastaven
polohou VYP. smérem k pfipojeni katétru a polohou ZAP. smérem
k uzaviracimu kohoutu zvoleného ventilu. (Viz obrazek 1)

5) S pouzitim elektrického injektoru vstfikujte fyziologicky roztok nebo kontrastni
latku skrze systém DyeVert Power XT, dokud nebude z hadi¢ky odstranén
veskery vzduch adokud nebude zdistalniho konce systému DyeVert
Power XT vytékat tekutina. POZNAMKA: Protoze timto se provede
predplnéni jen jedné strany hadicky odklonu DyeVert Power XT,
pokracujte kroky 6-7 pro predplnéni opacné strany pred pouzitim.

6) Otocte uzaviraci kohout volby ventilu do druhé polohy ventilu. (Viz
obrazek 2)

DYE\!ER

Obrazek 2 — PredpInéni odklonové drahy na opaéné strané

7) S pouzitim elektrického injektoru vstfikujte fyziologicky roztok nebo kontrastni
latku skrze systém DyeVert Power XT, dokud nebude z hadiéky odstranén
veskery vzduch adokud nebude z distalniho konce systému DyeVert
Power XT vytékat tekutina.

8) Pripojte vak na sbér kontrastni latky ke konektoru luer umisténému na
distalnim konci systému DyeVert Power XT. (Viz obrazek 1)

9) Otocte uzaviraci kohout systému DyeVert Power XT do polohy VYP. smérem
k uzaviracimu kohoutu volby ventilu. (Viz obrazek 3)

Obrazek 3 — Uzaviraci kohout systému DyeVert Power XT v poloze VYP.

10) Katétry a/nebo prodluzovaci hadicky musi byt pfipojeny k sam¢&imu otoénému
lueru na uzaviracim kohoutu systému DyeVert Power XT. BéZnym provoznim
postupem proplachnéte a predplite katétry a hadicky.

B. Provoz systému

1) Volba ventilu DyeVert
a. Na zakladé velikosti katétru pouzivaného pro tento postup a v souladu
s tokem tekutiny zobrazenym na obrazku 1 orientujte uzaviraci kohout
volby ventilu do odpovidajici polohy ,4F a 5F* nebo ,6F a 7F*.
(Viz obrazek 4)

QGF&F 4F & 5F @

Obrazek 4 — Uzaviraci kohout volby ventilu DyeVert

Poznamka: Jestlize se béhem pfipadu zméni velikost katétru —
preorientujte odpovidajicim zptusobem uzaviraci kohout volby ventilu.

2) Injekce kontrastni latky
a. Pro ulozZeni kontrastni latky b&hem injekce kontrastni latky orientujte
uzaviraci kohout DyeVert Power XT tak, Ze bude v poloze ZAP. jak
smérem k uzaviracimu kohoutu volby ventilu, tak ke katétru.
(Viz obrazek 5)

=

Obrazek 5 - Injekce kontrastni latky (UloZzeni ZAP.)

b. Podle bézného provozniho postupu vstfiknéte kontrastni latku.

3) Proplachovani fyziologickym roztokem
a. Pokud proplachuijete fyziologickym roztokem, otoéte uzaviraci kohout
systému DyeVert Power XT do polohy VYP. smérem k uzaviracimu
kohoutu volby ventilu. (Viz obrazek 6)

Obrazek 6 — Proplachovani fyziologickym roztokem (Ulozeni VYP.)

b. Abyste umoznili obnoveni uloZeni kontrastni latky, orientujte
uzaviraci kohout systému DyeVert Power XT tak, Ze bude v poloze
ZAP. jak smérem k uzaviracimu kohoutu volby ventilu, tak ke katétru.
(Viz obrazek 7)

8285-K brezen 2021



Obrazek 7 — Pokracovani v ukladani

4) Obtok systému
a. Chcete-li obejit systém DyeVert Power XT (tj. Zadny odklon),
nastavte uzaviraci kohout systému DyeVert Power XT do polohy
VYP. smérem k uzaviracimu kohoutu volby ventilu (viz obrazek 8).
Systém Power XT by mél byt obchazen pro tyto pfipady:
proplachovani katétr(i fyziologickym roztokem nebo podavani léku.

Obrazek 8 — Obtok systému (ukladani VYP.)

b. Abyste umoznili obnoveni uloZeni kontrastni latky, orientujte
uzaviraci kohout systému DyeVert Power XT tak, Ze bude v poloze
ZAP. jak smérem k uzaviracimu kohoutu volby ventilu, tak ke katétru.
(Viz obrazek 7)

5) Pocetni odhad kontrastni latky
a. Abyste na konci pfipadu odhadli celkovy objem kontrastni latky, ktera
byla podana pacientovi (tj. odhadovany objem kontrastni latky
v pacientovi), ode¢téte odhadovany objem odklonéné kontrastni latky
(nashromazdéné ve vaku na sbér kontrastni latky) od objemu
kontrastni latky elektrického injektoru uvedeného na obrazovce
displeje elektrického injektoru.

Odhadovany objem kontrastni latky v pacientovi = [objem
kontrastni latky vstriknuty elektrickym injektorem ukazany na
displeji injektoru minus odhadovany odklonény objem kontrastni
latky obsazeny ve vaku na sbér kontrastni latky]

Poznamka: Pocetni odhad kontrastni latky maze byt nepresny v dusledku
dal$ich tekutin, napt. fyziologického roztoku, pfitomnych ve vaku na sbér
kontrastni latky.
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Zastoupeni pro Australii

Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
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ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENi OPRAVNYCH PROSTREDKU

NEEXISTUJE ZADNA ZARUKA, VYSLOVNA NEBO PREDPOKLADANA, VCETNE
NAPRIKLAD JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI €I 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 Cl ODPOVEDNOST V SOUVISLOSTI S PRODUKTY
SPOLECNOSTI OSPREY MEDICAL. Popisy nebo specifikace v tiskovinach spole¢nosti
Osprey Medical, véetné této publikace, jsou minény vyhradné k obecnému popisu produktu
v dobé vyroby a nepredstavuji Zadné vyslovné zaruky.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System
KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power XT)
System on yhteensopiva paineruiskujen kanssa, joita kaytetdan varjoaineella
tehtéavissa angiografisissa toimenpiteissa. Se tarjoaa nestereitin resistanssin
muuntamisen siten, ettd ylimaardinen varjoainemaara (eli diagnostisiin tai
terapeulttisiin tarkoituksiin kaytetty varjoaine, josta ei ole hy6tya kliinisesti)
minimoidaan potilaan verisuonissa, jolloin varjoaineen kokonaisannos pienenee
kuvan laadun sailyessa kuitenkin riittdvana. Ika, diabetes, kohtalainen ja vakava
krooninen munuaissairaus (CKD, munuaisten vajaatoiminta) ja sydamen
vajaatoiminta ovat tarkeimpia tekijoita, jolloin on harkittava munuaisten
suojelutoimenpiteitd, kuten varjoaineen minimointitydkaluja ja -prosesseja.

DyeVert Power XT on kertakayttdinen, steriili laite, jossa on ohitusletku ja kaksi
katetrin koosta riippuvaista ohitusventtiilia. Laite asetetaan paineruiskun
proksimaalisimman liittimen ja angiografisen katetrin valiin DyeVert Power XT
-sulkuhanan avulla. Jokainen ohitusventtiili reagoi varjoaineen injektiopaineeseen
ja muuntaa ohitukseen ohjatun varjoaineen maaraa. Ohitettu varjoaine kerataan
varjoaineen kerayspussiin.

DyeVert Power XT on suunniteltu kdytettavaksi luer-liittimien kanssa, joiden on
osoitettu noudattavan ISO 594 -standardia "Kartioliittimet, joissa on 6 %:n luer-
kartio ruiskuille, neuloille ja tietyille muille 1aakinnallisille laitteille”. Muiden kuin

alla lueteltujen katetrien ja paineruiskujen kayttéa ei ole vahvistettu.

Diagnostinen Ohjain Ohjain, Rx
4F - -
5F 5F -
6F - 6F
- - 7F

PAINERUISKUN YHTEENSOPIVUUS
DyeVert Power XT on suunniteltu kaytettavaksi paineruiskujen kanssa, joilla
voidaan injektoida virtausnopeudella > 3 mi/s.

MALLINUMERO

[ Mallinumero [ Varjoaineen viskositeettialue 20 °C:ssa |
| HV-POWER-A-EU [ 8,8...26,6 cps (mPa*s)

POTILASTA KOSKETTAVAT OSAT
DyeVert Power XT -moduuli ja varjoaineen kerdyspussi

KAYTTOTARKOITUS

DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System on tarkoitettu vahentamaan
potilaalle angiografisten toimenpiteiden aikana annetun varjoaineen maaraa
varjoaineen automatisoitujen injektioiden avulla.

Kliininen ndyttd on osoittanut, ettéd varjoaineet voivat olla myrkyllisia munuaisille,
mika johtaa varjoaineen aiheuttamaan munuaissairauteen (CIN).

VASTA-AIHEET
DyeVert Power XT Systemia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi varjoaineen
manuaalisen injektoinnin aikana.

VAROITUKSET

Vain kertakayttéon. Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkéaytto,
-késittely tai -sterilointi voi aiheuttaa potilaalle infektioriskin, joka voi johtaa
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

DyeVert Power XT System on tarkoitettu kaytettavaksi paineruiskun
virtausnopeudella, joka on vahintaan 3 ml/s.

Ala kayta, jos tuotteen pakkaus vaikuttaa vahingoittuneen.

Ei saa kayttaa sellaisten katetrien kanssa, joita ei ole mainittu kayttdohjeessa, tai
sellaisten varjoaineiden kanssa, joiden viskositeettialue on kayttéohjeissa
mainitun ulkopuolella.

Ohita DyeVert Power XT System aortografian, LV-grammien ja muiden
rakennekuvien kohdalla.

Katso varjoaineen etiketistéd annostelusuositukset, varoitukset, vasta-aiheet,
raportoitujen haittatapahtumatyyppien tiedot ja varjoaineen antamiseen liittyvat
yksityiskohtaiset kayttdohjeet.

Katso asianmukaisen paineruiskun kayttdohjeista jarjestelmavaroitukset, vasta-
aiheet ja kayttdohjeet.

Jos ladkkeitd annetaan paineruiskun sulkuhanan kautta, ohita DyeVert Power
XT, jotta potilaalle annetaan taysi annos.

VAROTOIMET

Jos laitteessa on toimintahairi6ita tai sen suorituskyky muuttuu odottamattomasti,
lopeta kaytto heti ja ilmoita kokemuksesta Osprey Medicalin edustajalle. Jos
saantelyviranomainen pitda tapausta raportoitavana (esim. vakavana), varmista,
ettd tapaus ilmoitetaan myds vaatimukset tayttavalle sdantelyviranomaiselle.

Jos DyeVert Power XT:ta kaytetaan virallisesta kayttdaiheesta poikkeavalla
tavalla, seurauksena voi olla ei-toivottuja vaikutuksia, kuten huono kuvantaminen
tai varjoaineen vahentamisen epaonnistuminen.

DyeVert Power XT on suunniteltu kdytettavaksi vain laimentamattomien,
huoneenlampdisten (ei-lammitettyjen) varjoaineiden kanssa.

Kuten kaikkien letkujen kohdalla, joilla injektoidaan varjoainetta potilaaseen,
ilmaembolian valttdmiseksi on varmistettava, etta kaikki ilma on poistettu
letkuista ennen injektiota.

Poista ilma tarvittaessa vain kevyesti naputtamalla DyeVert Power XT:n esitaytdn
aikana. Ala kayta tydkaluja, kuten hemostaatteja tai muita instrumentteja.

Ala kirista luer-liitantoja liikaa, kun liitat DyeVert Power XT -sulkuhanan.
Jos kaytat paineruiskun suolaliuoshuuhtelutoimintoa, ohita DyeVert Power XT.

Varjoaineen kerdyspussin asteikot ovat likimaaraisia, eika niita ole tarkoitettu
ohitetun varjoainemaaran arvioituun mittaukseen. Varjoaineen liséksi varjoaineen
kerayspussi voi sisaltda suolaliuosta, verta tai muita nesteita.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa ilmaembolia ja infektio.

TOIMITUSTAPA
DyeVert Power XT on kertakayttdinen, ja se toimitetaan steriilind. DyeVert Power
XT on steriloitu etyleenioksidilla (EO).

SAILYTYS
Sailyta DyeVert Power XT Disposable Kit -15...+38 °C:ssa (5...100 °F).

HUOLTO ja KORJAUS
Huoltoa ei tarvita.

HAVITTAMINEN
Havita DyeVert™ Power XT sairaalan tavanomaisten menettelytapojen mukaan.
Varjoaineen kerdyspussissa olevaa varjoainetta ei saa kayttaa uudelleen.

KAYTTOOLOSUHTEET
Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sairaalan tavanomaisessa
katetrointilaboratorioymparistossa.

LAITTEEN PAINO
DyeVert Power XT Module 61g
Varjoaineen kerdyspussi 37 g (paivitetty)

TIETOJA LAAKARIN KOULUTUKSESTA
Patevien laakareiden tulee tuntea katetrointilaboratorion menetelmat, tekniikat ja
varjoaineiden kaytto.

Jarjestelman kayttadmiseen ei tarvita erikoistaitoja tai lisdkoulutusta, mutta
laakareiden tulee tuntea DyeVert Power XT Contrast Reduction Systemin
tukimateriaalit, mukaan lukien kaikki tuotemerkinnat. Laakarit voivat pyytaa
Osprey Medicalilta koulutusta.

KAYTTOOHJEET

A. Kokoaminen ja esitaytto

1) Tayta paineruisku asianmukaisen kayttdohjeen ohjeiden mukaisesti.

2) Vie DyeVert Power XT ja varjoaineen kerdyspussi steriilille alueelle
normaalien kaytantdjen mukaisesti.

3) Kiinnitéd DyeVert Power XT -sulkuhanan naaras-luer-liitin uros-luer-liittimeen
paineruiskun letkun paassa (ks. kuva 1).
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Kuva 1 - laitteen kokoonpano ja osat

4) Varmista, etta katetrilitannan DyeVert Power XT -sulkuhana on KIINNI-
asennossa ja venttiilin valinnan sulkuhana on AUKI-asennossa (ks. kuva 1).

5) Injektoi paineruiskulla suolaliuosta tai varjoainetta DyeVert Power XT
-jarjestelman lapi, kunnes kaikki ilma on poistunut letkusta ja neste poistuu
DyeVert Power XT:n distaalipaasta. HUOMAUTUS: koska tama esitayttaa
vain DyeVert Power XT -ohitusletkun toisen puolen, esitidyta
vastakkainen puoli ennen kayttda suorittamalla vaiheet 6-7.

6) Kaanna venttiilin valinnan sulkuhana toisen venttiilin valinta-asentoon (ks.
kuva 2).

Kuva 2 - vastakkaisen puolen ohitusreitin esitaytto

7) Injektoi paineruiskulla suolaliuosta tai varjoainetta DyeVert Power XT:n lapi,
kunnes kaikki ilma on poistunut letkusta ja neste poistuu DyeVert Power XT:n
distaalipaasta.

8) Kiinnita varjoaineen kerayspussi DyeVert Power XT:n distaalipdassa olevaan
luer-litdntdan (ks. kuva 1).

9) Ka&anna DyeVert Power XT -sulkuhana KIINNI-asentoon venttiilin valinnan
sulkuhanaa kohti (ks. kuva 3).

Kuva 3 — DyeVert Power XT -sulkuhana KIINNI

10) Katetrit ja/tai jatkoletkut tulee kiinnittdéd DyeVert Power XT -sulkuhanan
pyorivaan uros-luer-litdntdan. Huuhtele ja esitayta katetrit ja letkut normaalien
kaytantdjen mukaisesti.

B. Jarjestelman kayttaminen
1) DyeVert-venttiilin valitseminen
a. Suuntaa venttiilin valinnan sulkuhana toimenpiteesséa kaytettavan

katetrin koon ja kuvassa 1 ndytetyn nesteen virtauksen perusteella
sopivaan asentoon "4F & 5F” tai "6F & 7F” (ks. kuva 4).

6F &TF  4F & 5F
PR N

%,

Q

Kuva 4 - DyeVert-venttiilin valinnan sulkuhana

Huomautus: jos katetrin koko muuttuu tapauksen aikana, muuta
venttiilin valinnan sulkuhanan suuntaa tarvittaessa.

2) Varjoaineen injektoiminen
a. Suuntaa DyeVert Power XT -sulkuhana varjoaineen injektoinnin
aikana varjoaineen saastamiseksi niin, ettd se on AUKI-asennossa
seka venttiilin valinnan sulkuhanan etta katetrin suuntaan (ks. kuva 5).

Kuva 5 — Varjoaineen injektoiminen (saisto KAYTOSSA)
b. Injektoi varjoaine normaalin kdytdnnén mukaisesti.
3) Huuhtelu suolaliuoksella

a. Jos huuhdellaan suolaliuoksella, kdanna DyeVert Power XT -sulkuhana
KIINNI-asentoon venttiilin valinnan sulkuhanan suuntaan (ks. kuva 6).

Kuva 6 — Suolaliuoksella huuhteleminen (saésté POIS
KAYTOSTA)

b. Anna varjoaineen saaston jatkua kdantamalla DyeVert Power XT
-sulkuhana niin, ett4 se on AUKI-asennossa seka venttiilin valinnan
sulkuhanan etta katetrin suuntaan (ks. kuva 7).
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Kuva 7 — Jatka varjoaineen saastamista

4) Jarjestelméan ohittaminen

a. Ohita DyeVert Power XT System (eli ei varjoaineen ohitusta)
suuntaamalla DyeVert Power XT -sulkuhana KIINNI-asentoon
venttiilin valinnan sulkuhanan suuntaan (ks. kuva 8). Power XT
System on ohitettava seuraavissa tapauksissa: katetrien
suolaliuoshuuhtelun tai lddkkeen annostelun yhteydessa.

Kuva 8 - jarjestelmén ohitus (saastot POIS kaytosta)

b. Anna varjoaineen saaston jatkua kdantamalla DyeVert Power XT
-sulkuhana niin, ettd se on AUKI-asennossa seka venttiilin valinnan
sulkuhanan etta katetrin suuntaan (ks. kuva 7).

5) Varjoaineen laskennan arvioiminen

a. Kun haluat arvioida potilaalle annetun varjoaineen kokonaismaaran
(eli potilaan arvioidun varjoainemaaran) tapauksen lopussa, vahenna
arvioitu ohitettu varjoainemaara (joka on keratty varjoaineen
kerayspussiin) paineruiskun varjoaineen maarasta, joka on ilmoitettu
paineruiskunaytossa.

Pakkaussymbolien selit!
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Osprey Medical Inc.

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343

USA

Maksuton asiakaspalvelu:

@ 1855 860 7584 Faksi: 1 855 883 4365
customerservice@ospreymed.com

= =]

MedPass SAS

95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, France

Sponsori Australiassa
Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000, Australia

Arvioitu potilaan varjoainemaddra = [ruiskundytossd esitetty
varjoaineen

paineruiskulla injektoitu varjoaine miinus
kerdyspussissa oleva arvioitu ohitettu varjoaineméaara]

Huomautus: varjoaineen laskennan arviointi voi olla epatarkka, koska

varjoaineen kerdyspussissa voi olla muita nesteité, kuten suolaliuosta.

www.ospreymed.com
Osprey ja DyeVert ovat Osprey Medical Inc:n tavaramerkkeja.
© Osprey Medical, Inc. 2020. Kaikki oikeudet pidatetaan.

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA KORVAUKSEN RAJOITUS

TASSA JULKAISUSSA KUVATUILLA OSPREY MEDICALIN TUOTTEILLA El OLE
NIMENOMAISESTI TAI KONKLUDENTTISESTI (EPASUORASTI) ILMAISTUA TAKUUTA,
MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KONKLUDENTTISESTI ILMAISTUT TAKUUT
KAUPALLISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.
MIKALI NAISSA TUOTTEISSA ON VIKA TAI NE EIVAT OLE VAATIMUSTEN MUKAISIA,
OSPREY MEDICALIN VASTUU OSTAJALLE EI OLE SUUREMPI KUIN TUOTTEIDEN
OSTOSUMMA. OSPREY MEDICAL El 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 valmistushetkell, eivétkd ne muodosta mitaan
nimenomaisia takuita.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Power XT kontrastaine koguse

vahendamise siisteem
KASUTUSJUHEND

SEADME KIRJELDUS

Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert Power XT)
System Ghildub angiograafiaprotseduurides kasutatavate elektriliste kontrastaine
injektoritega ja reguleerib vedelikutee takistust nii, et kontrastaine tlemaérane
osa (st diagnostilistel voi ravieesmarkidel kasutatav kontrastaine, mis ei ole
kliiniliselt kasulik) patsiendi veresoontes oleks minimaalne ja kogu kontrastaine
koguhulk vaheneks, sailitades samal ajal piisava pildikvaliteedi. Vanus,
suhkurtdbi, mdddukas ja raske krooniline neeruhaigus (krooniline neeruhaigus,
neerupuudulikkus) ja sidamepuudulikkus on peamised tingimused, kui
kaalutakse neerukaitsevahendite, naiteks kontrastaine minimeerimise vahendite
ja protsesside kasutamist.

DyeVert Power XT on Uhekordselt kasutatav steriilne seade, mis koosneb
kdrvalejuhtevoolikust ja kahest kateetri suurusest séltuvast kdrvalejuhteklapist.
Seade paigutatakse DyeVert Power XT kraani kaudu elektrilise injektori kdige
proksimaalsema litmiku ja angiograafilise kateetri vahele. Iga kérvalejuhteklapp
reageerib kontrastaine siisterdhule ja reguleerib kdrvalejuhitava kontrastaine
kogust. Kdrvale juhitud kontrastaine kogutakse kontrastaine kogumiskotti.

DyeVert Power XT on mdeldud kasutamiseks koos Luer-litmikega, mis vastavad
standardile ISO594 ,Koonilised liitmikud 6% Luer-koonusega siistaldele, ndeltele
ja teatud muudele meditsiiniseadmetele”. Allpool toodud loetellu mittekuuluvate
kateetrite ja elektriliste injektorite kasutamist ei ole kontrollitud.

Diagnostika Juhik Juhik koos Rx-iga
4F - -
5F 5F -
6F - oF
- - 7F

ELEKTRILISE INJEKTORI UHILDUVUS
DyeVert Power XT on mdeldud kasutamiseks mis tahes elektrilise injektoriga,
mis on voimeline sisestama vedelikku kiirusel > 3 ml/s.

MUDELI NUMBER

Mudeli number

Kontrastaine viskoossusvahemik
temperatuuril 20 C
HV-POWER-A-EU 8,8 kuni 26,6 cps (mPa*s)

RAKENDATUD DETAILID
DyeVert Power XT moodul ja kontrastaine kogumiskott

SIHTOTSTARVE

DyeVert™ Power XT kontrastaine vahendamise siisteem on mdeldud patsiendile
angiograafiliste protseduuride ajal automaatsete sistete abil manustatava
kontrastaine koguse vahendamiseks.

Kliinilised uuringud on naidanud, et kontrastaine vdib olla neerudele toksiline,
pohjustades kontrastaine poolt esile kutsutud nefropaatiat (CIN).

VASTUNAIDUSTUSED
DyeVert Power XT-slisteemi pole ette ndhtud kasutamiseks manuaalsete
kontrastsussustide ajal.

HOIATUSED

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge taaskasutage, té6delge ega steriliseerige
uuesti. Korduskasutamine, té6tlemine voi uuesti steriliseerimine vaib tekitada
patsientidel infektsiooniohu, mis vdib pdhjustada vigastusi, haigusi vdi surma.

Siisteemi DyeVert Power XT tuleb kasutada nii, et toiteinjektori vooluhulk oleks
vahemalt 3 ml/s.

Arge kasutage, kui toote pakend paistab olevat rikutud véi kahjustatud.

Mitte kasutada kateetritega, mida ei ole kasutusjuhendis loetletud, ega
kontrastainega, mis on valjaspool kasutusjuhendis loetletud
viskoossusvahemikku.

Suntige DyeVert Power XT aortogrammide, vasaku vatsakese kardiogrammide ja
muude struktuuriliste kujutiste puhul.

Annustamissoovitused, hoiatused, vastunaidustused, teatatud korvaltoimete
Uksikasjad ja kontrastaine manustamisega seotud uksikasjalikud kasutusjuhised
leiate kontrastaine margistuselt.

Sisteemi hoiatusi, vastunaidustusi ja kasutusjuhiseid vaadake kehtivast injektori
kasutusjuhendist.

Ravimite manustamisel 18bi elektrilise injektori kraani Suntige DyeVert Power XT,
et tagada taielik annus.

ETTEVAATUSABINOUD

Kui seadmes tekib ootamatuid talitlushaireid v6i muutusi, I6petage kohe
kasutamine ja teatage kogetust Osprey Medicali esindajale. Kui reguleeriv asutus
peab intsidenti teatamiskohustuslikuks (nt raskeks), siis palun veenduge, et
sellest teatatakse ka padevale reguleerivale asutusele.

DyeVert Power XT mittesihiparane kasutamine vdib pdhjustada soovimatuid
mojusid, nagu kehv pildindus vbi kontrastaine koguse vdhendamise puudumine.

DyeVert Power XT on mdeldud kasutamiseks ainult lahjendamata
kontrastainega, mis on toatemperatuuril (soojendamata).

Nagu kdigi kontrastaine patsiendile siistimiseks kasutatavate voolikute puhul,
tuleb dhkemboolia véltimiseks kontrollida, et kogu dhk oleks enne siistimist
voolikutest eemaldatud.

Vajadusel ainult koputage kergelt, et siisteemi DyeVert Power XT
ettevalmistamise ajal hk eemaldada. Arge kasutage t66riistu nagu klemmid véi
muud instrumendid.

Olge ettevaatlik, et mitte liigselt pingutada DyeVert PoweLuer-hendus XT kraani
Uhendamisel Luer-hendusi.

Suntige DyeVert Power XT, kui kasutate elektrilise injektori fiisioloogilise
lahusega loputamise funktsiooni.

Kontrastaine kogumiskoti skaalajaotised on ligikaudsed ega ole mdeldud
kdrvalejuhtimise mahu mddtmiseks. Lisaks kontrastainele voib kontrastaine
kogumiskott sisaldada flisioloogilist lahust, verd vdi muid vedelikke.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Véimalikud kdrvaltoimed on muu hulgas jargmised: hkemboolia ja infektsioon.

TARNEVIIS
DyeVert Power XT on uhekordselt kasutatav ja tarnitakse steriilsena. DyeVert
Power XT on steriliseeritud etlileenoksiidiga (EO).

HOIDMINE
Hoidke DyeVert Power XT Disposable Kitti temperatuurivahemikus —15 °C kuni
+38 °C (5 °F kuni 100 °F).

HOOLDUS ja PARANDUS
Hooldus pole vajalik.

UTILISEERIMINE
Visake DyeVert ™ Power XT minema vastavalt haigla eeskirjadele. Kontrastaine
kogumiskotti kogutud kontrastainet ei tohiks uuesti kasutada.

TOOTINGIMUSED
See slisteem on mdéeldud kasutamiseks standardses haigla
kateteriseerimislabori keskkonnas.

SEADME MASS
DyeVert Power XT Module 61g
Kontrastaine kogumiskott 37 g (lisa)

TEAVE ARSTIDE KOOLITUSTE KOHTA
Kvalifitseeritud arstid peaksid olema kursis kateteriseerimislabori protseduuride,
tehnikate ja kontrastaine kasutamisega.

Susteemi kasutamiseks ei ole vaja tdiendavaid erioskusi ega valjadpet, kuid
arstid peaksid olema pd&hjalikult tuttavad DyeVert Power XT kontrastsuse
vahendamise sisteemi tugimaterjalidega, sealhulgas toote margistusega.
Koolituse taotlemiseks vdivad arstid péérduda Osprey Medicali poole.

KASUTUSJUHEND

A. Pange kokku ja valmistage ette

1) Valmistage elektriline injektor sisse vastava juhendi jargi.

2) Uhendage DyeVert Power XT ja kontrastaine kogumiskott steriilsesse alasse
tavapéarase protseduuri kaigus.

3) Kinnitage DyeVert Power XT kraani emane luer-pistik elektrilise injektori
vooliku otsas oleva isase luer-pistiku kiilge. (Vt joonis 1)
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Joonis 1 - seadme kokkupanek ja komponendid

4) Veenduge, et DyeVert Power XT kraan oleks VALJAS kateetri litmiku
suunas ja SEES klapi valiku kraani suunas. (Vt joonis 1)

5) Sisestage elektrilise injektoriga DyeVert Power XT-slsteemi kaudu fiisioloogilist
lahust vdi kontrastainet, kuni kogu 6hk on liinist eemaldatud ja vedelik véljub
DyeVert Power XT-i distaalsest otsast. MARKUS: kuna see valmistab ette
vaid lihe DyeVert Power XT korvalejuhtevooliku kiilje, jatkake enne
kasutamist vastaskiilje ettevalmistamiseks sammudega 6-7.

6) Poodrake klapi valiku kraan klapi teise asendisse. (Vt joonis 2)

\

DYE\'ERT

Joonis 2 - vastaskiilje korvalejuhtimise tee ettevalmistamine

7) Sisestage elektrilise injektoriga DyeVert Power XT-i kaudu fusioloogilist lahust
voi kontrastainet, kuni kogu 6hk on liinist eemaldatud ja vedelik véaljub DyeVert
Power XT-i distaalsest otsast.

8) Kinnitage kontrastaine kogumiskott DyeVert Power XT distaalses otsas asuva
luer-liitmiku kulge. (Vt joonis 1)

9) Lilitage DyeVert Power XT kraan VALJA klapi valiku kraani suunas. (Vt joonis
3)

Joonis 3 - DyeVert Power XT kraan on VALJAS

10) Kateetrid ja / voi pikendusvoolikud tuleks kinnitada DyeVert Power XT kraani
isase podrleva luer-liitmiku kiilge. Loputage ja valmistage kateetrid ja voolikud
ette tavalise t66protseduuri kaigus.

B. Siisteemi t66

1) DyeVert klapi valik
a. Protseduuril kasutatava kateetri suuruse pdéhjal ja joonisel 1 ndidatud
vedeliku vooluga kooskdlas keerake klapi valiku kraan vastavasse
asendisse “4F & 5F” vi “6F & 7F”. (Vt joonis 4)

6F & 7F  4F & 5F
)

N
V-

Joonis 4 - DyeVert klapi valiku kraan

Markus: Kui kateetri suurus juhtumi ajal muutub, suunake vajaduse
korral klapi valiku sulgur imber.

2) Kontrastaine sisestamised
a. Kontrastaine saastmiseks kontrastaine sisestamise ajal suunake
DyeVert Power XT kraan nii, et see oleks SEES nii klapi valiku kraani
kui kateetri suhtes. (Vt joonis 5)

LES|

Joonis 5 - kontrastaine sisestamine (saastureziim SEES)

b. Sisestage kontrastainet tavalise td&protseduuri kdigus.

3) Fiisioloogilise lahusega loputamine
a. Fusioloogilise lahusega loputamisel lilitage DyeVert Power XT kraan
VALJA klapi valiku kraani suhtes. (Vt joonis 6)

=

Joonis 6 - fiisioloogilise lahusega loputamine
(saastureziim VALJAS)

b. Kontrastaine saastmise jatkamiseks suunake DyeVert Power XT
kraan nii, et see oleks SEES nii klapi valiku sulguri kui kateetri
suhtes. (Vt joonis 7)
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Joonis 7 - sadstureziimi jatkamine

4) Siisteemi Suntimine
a. DyeVert Power XT siisteemi Suntimiseks (st kdrvalejuhtimiseta)
suunake DyeVert Power XT kraan asendisse VALJAS klapi valiku
kraani suhtes (vt joonis 8). Power XT-slsteem tuleks Suntida
jargmistel juhtudel: kateetrite loputamine fiisioloogilise lahusega voi
ravimi manustamine.

Joonis 8 - siisteemi Suntimine (sadstureziim VALJAS)

b. Kontrastaine sdastmise jatkamiseks suunake DyeVert Power XT
kraan nii, et see oleks SEES nii klapi valiku sulguri kui kateetri
suhtes. (Vt joonis 7)

5) Kontrastaine arvestus
a. Juhtumi I6pus, et hinnata patsiendile manustatud kontrastaine
kogumahtu (st patsiendi hinnangulist kontrastaine mahtu), lahutage
hinnanguline kdrvale juhitud kontrastaine maht (kogutud kontrastaine
kogumiskotti) elektrilise injektori kontrastaine mahust, mis on margitud
elektrilise injektori ekraanil.

Hinnanguline patsiendi kontrastaine maht = [elektrilise injektoriga
sisestatud kontrastaine maht, nagu naidatud injektori ekraanil,
millest on lahutatud hinnanguline kontrastaine kogumiskotis
sisalduv korvalejuhitud kontrastaine maht]

Markus: kontrastaine arvestus voib olla ebatdpne muude vedelike tottu,
naiteks kontrastaine kogumiskotis sisalduva flisioloogilise lahuse t&ttu.

Pakendi siimbolite definitsioonid:

Aegumiskuupéev

AAAA-KK.
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GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDI PIIRAMINE

SELLES VALJAANDES KIRJELDATUD OSPREY RAVIMILE EI OLE ANTUD OTSEST EGA
KAUDSET GARANTIID, SEALHULGAS PIIRANGUTETA KAUDSET GARANTIID
KAUBANDUSLIKKUSE VOI SOBIVUSE KOHTA KONKREETSEKS OTSTARBEKS. SELLE
TOOTE (TOODETE) DEFEKTIDE VOI MITTEVASTAVUSTE KORRAL EI TOHI OSPREY
MEDICALI VASTUTUS ULETADA TOOTE (TOODETE) OSTUHINDA OSTJA EES. MINGIL
JUHUL EI VASTUTA OSPREY MEDITSIINILISE TOOTE (TOODETE) OTSESTE,
KAUDSETE EGA POHJUSLIKE KAHJUDE EEST, MIS POHINEVAD GARANTII
RIKKUMISEL, LEPINGU RIKKUMISEL, HOOLETUSEL, RANGEL KAHJUTEOL VOI MUUL
OSTMISEST, KASUTAMISEST VOI KORDUVKASUTAMISEST KERKIVAL JUHUL.
OSPREY MEDICAL EI VOTA EGA VOLITA UHTEGI ISIKUT VOTMA MUUD VOI
TAIENDAVAT VASTUTUST SEOSES OSPREY MEDICAL TOOTEGA (TOODETEGA).
Kirjeldused voi spetsifikatsioonid Osprey Medicali triikistes, sealhulgas kdesolevas
véljaandes, on mdeldud liksnes toote Uldiseks kirjeldamiseks selle tootmise ajal ega kujuta
endast Uhtegi selget garantiid.
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OSPREY™

MEDICAL

Cucrtema DyeVert™ Power XT

Contrast Reduction System
MHCTPYKLMS MO MPUMEHEHUIO

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cuctema Osprey Medical DyeVert™ Power XT Contrast Reduction (DyeVert
Power XT) System coBmecTuma ¢ aBToMaTU4eCKMMU LUNPULAMKI, KOTOpbIE
Mcnonb3ayloTcs Ans npoueayp aHrnorpadun ¢ NPUMEHeHNeM KOHTPaCTHOTo
BeLlecTBa, U obecneynBaeT ONTMMU3aLMIO COMPOTUBIIEHUS MY T XKUAKOCTH,
6narogaps KOTOPOW U3NULIHWIA 06beM KOHTPaCTHOTO BellecTBa (TO ecTb
KOHTpacTHoe BELLECTBO A1 AWArHOCTUHECKUX UMK TepaneBTUYeckux Lenemn 6e3
KNWHWYECKOI Nonb3bl) CBOAUTCA K MUHUMYMY B COCYAUCTON CUCTEMe NauuneHTa,
a TaKke npouncxoauT obliee CHUKEHNe JO3VMPOBKN KOHTPACTHOrO BeLecTsa npu
COXpaHeHun npuemsiemMoro ka4yecTea naobpaxerusi. Bospact, guabert,
yMepeHHoe 1 Tshxerioe XxpoHuyeckoe 3abonesaHune novek (CKD, noyeyHas
He[oCTaTO4HOCTb) U cepAeyHasi HeJoCTaTOYHOCTb HA MOMEHT MOCTYMIIEHNS!
ABNSAIOTCA OCHOBHLIMU (bakTopamu Npu pacCMOTPEHUN Takux Mep 3alLnTbl
noyek, Kak CpeAcTBa U NPOLECChI, CBOASLLME K MUHUMYMY 06BEM KOHTPacTHOro
BeLlecTBa.

DyeVert Power XT npeacraBnsiet coboii cTepunbHoe yCTpoNCcTBO ANs
0[HOPa30BOro MCMONb30BaHWs, BKMOYatoLLEe OTBOLAHYIO NIMHUIO U [Ba OTBOAHBIX
KrnanaHa B 3aBMCUMOCTYM OT pa3Mepa KaTeTepa. YCTPOMCTBO pacrnonaraercs
MexXay camblM GIVKHUM (MPOKCUManbHbIM) pa3beMoM aBTOMaTUYECKOTO
Lwnpuua n aHrmorpacduy4eckuM KaTeTepoM C UCNoNb3oBaHNEM 3anopHOro kpaHa
DyeVert Power XT Stopcock. Kaxaplih 13 oTBOAHbIX KnanaHoB pearmpyeT Ha
[OaBreHvie BNpbiCka KOHTPACTHOrO BELLECTBA U perynupyet o6beM 0TBOAUMOro
KOHTpacTHoro BellecTBa. OTBOAVMOE KOHTPaCTHOE BeLLecTBO cobupaeTtcs B
eMKOCTM Ansi c6opa KOHTPaCTHOrO BelLecTsa.

Yctpoiicteo DyeVert Power XT paspabotaHo Ans UCNonb3oBaHWs ¢ putuHramm
IMoapa, koTopble COOTBETCTBYIOT TpeboBaHusaM cTaHgapTa ISO 594 «[etanu
CcoeAMHNTErbHbIE C KOHYCHOCTbIO 6 % (ITtoapa) Ans Wnpuues, Urn n Apyroro
MeAnLMHCKoro obopyaoBaHus». Micnonb3oBaHne kaTeTepoB 1 aBTOMaTUYECKNX
LUMpULIEB NOMMMO TeX, YTO yka3aHbl Aanee, He NoATBEPXAEHO.

OuarHoctuyeckue | HanpaBnsiowwue | HanpaBnswwme ¢ Rx

4F - -
5F 5F B
6F - 6F

s = 7F

COBMECTUMOCTb ABTOMATUYECKUX LLNPULIEB

Yctpoiicteo DyeVert Power XT npegHa3HayeHo ANs UICNONb30BaHUsI C NoObiMu
aBTOMaTMYeCcKnMM LWnpuuamu, obecneymsaioLLmMm BBeeHVE CO 3HaYeHNeM
pacxoga >3 mn/c.

HOMEP MOOENU
Homep mogenu

[nanasoH BA3KOCTU KOHTPACTHOrO
BeliecTBa npu 20°C
HV-POWER-A-EU Or 8,8 #o 26,6 cll (mMa*c)

PABOYME YACTU
Mogynbe DyeVert Power XT 1 emkocTb Anst cbopa KOHTPacTHOro BeLlecTBa

HA3HAYEHUE

Cuctema DyeVert™ Power XT Contrast Reduction System npegHasHadeHa ans
YMEHbLLUEHUs1 0OGbeMa KOHTPACTHOrO BELLECTBA, BBOAVMOrO MaLMeHTy BO BpeMs
npoueayp aHrmorpaduu npy NCNonb3oBaHM aBTOMaTU3NPOBAHHOMO BBEAEHNS
KOHTPACTHOIO BELLEeCTBa.

Mo pesynbTaTtam KMMHUYECKNX AaHHbIX KOHTPACTHOE BELLECTBO MOXET
0Ka3blBaTb TOKCUYECKOE BRUSIHUE Ha MOYKM, YTO NpuBoauT K Hedponatum (CIN),
MHAYLMPOBAHHON KOHTPACTHLIM BELLIECTBOM.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Cuctema DyeVert Power XT System He npegHa3HayeHa ANs UCNONb30BaHUS
NPV BbINOMHEHWUN PYYHbIX MHBEKLWIA KOHTPACTHOrO BELLECTBa.

NMPEAYNPEXOEHUA

Tonbko Ansi 0AHOPA30BOro NpUMeHeHUs!. [MOBTOPHOE UCMOMNb30BaHeE,
o6paboTka ¥ cTepunuaums 3anpeLleHsl. NMoBTOpHOE UCNoNb3oBaHue,
06paboTka 1 CTepunmu3aLms MoryT NpeacTaBnsATh ONACHOCTb 3apaXeHNst
nauueHTa, KoTopoe MOXET NPUBECTU K TpaBme, 6ONe3Hn Unm cmepTenbHOMyY
ncxogy.

Cuctemy DyeVert Power XT System cnegyeTt ucnonb3oBatb, yCTaHOBVB
3HaYeHVe pacxofda aBTOMaTMYeCcKoro LWnpula He meHee 3 mn/c.

He VICI'IOJ'IbByI;ITe nsaenuve, ecrnv ero ynakoBska Bbirmagnt noape)meHHon.

He npegHasHa4YeHo 4nAa Ucnonb3oBaHUA C KaTeTepamMun, KOTOpble HE YKa3aHbl B
WHCTPYKUUU NO NPUMEHEHUI0, a TaKkKe C KOHTPaCcTHbIMWX BellecTBaMun, Auanas3oH
BA3KOCTU KOTOPbIX BbIXOOUT 3@ 3HAYEHUSA, YKa3aHHble B MUHCTPYKLUN NO
NPpUMEHEHNIO.

He ncnonb3ynte cuctemy DyeVert Power XT System ansa nonyyeHus
aopTorpamm, n3obpaxeHuit BeHTpukynorpadum (LV gram) n npounx
CTPYKTYPHbIX N306paXKeHNN.

O6paTutech K UHCTPYKLMM MO MapKUPOBKe KOHTPAcTHOrO BeLLEecTBa ANs
Nosy4eHns peKkoMeHAaumMi Mo 4O3VNPOBKe, NpeaynpexaeHun,
NpOTUBOMNOKa3aHUi, cBeaeHnin 06 OMUCaHHbIX TUMNax OTMEYeHHbIX
HexenaTenbHbIX ABMEHWIA, a Takke NoAPOGHbIX yKasaHWii Mo MPUMEHEHUIO,
CBfI3aHHbIX C BBEAEHMEM KOHTPACTHOrO BeLlecTBa.

Ons nony4yeHua NHGOPMaLMM O CUCTEMHbIX npeaynpexneHusx,
NPOTUBOMNOKa3aHUAX N yKasaHUAX NO NPUMEHEHUID CM. COOTBETCTBYHOLLME
yKasaHua no NpuMeHeHIo aBToOMaTn4yecKkoro wnpuua.

Mpwv BBEAEHWUM NpENapaToB Yepe3 3anopHbIN KpaH aBTOMAaTUYECKOTO WNpuLa He
ncnonbaynte DyeVert Power XT anst o6ecneyeHnsi BBeAEHUS NONHOW A03bl.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

B cnyyae BO3HVKHOBEHUS1 CGOEB N HenpeaBUAEHHbIX U3MEHEHUI B paboTe
YCTPOWCTBA HEe3aMeAMTENbHO NpekpaTuTe aKcnnyaTaumio 1 coobmTte o6 aTom
npeacrasutento komnadum Osprey Medical. Ecnu B cooTBeTCTBUM C
TpeGoBaHUAMM PEryNMpYyIoLLEro opraHa 06 MHUMAEHTE (HanpuMep, 0 CEpbE3HOM
npoucLiecTsun) Heobxoarmo coobLnTb, NepefanTe COOTBETCTBYHOLLYIO
MHPOPMaLMIO B KOMMETEHTHBI PErYNUPYOLLNIA OpraH.

Wcnonb3oBaHue DyeVert Power XT ¢ HapyLleHMEM UHCTPYKLMWIA NO NPUMEHEHNIO
MOXET NPUBECTMN K HeXenaTenbHbIM NocneACTBUSM, Hanpumep K NonyveHnio
1306paXeHuit MNoXoro kayecTsa UM HeJOCTaTOYHOMY CHIDKEHUI0 oGbema
KOHTPaCTHOTO BellecTsa.

Yctpoiicteo DyeVert Power XT paspaboTaHo Ans MCNONb30BaHWSA TOMbKO C
Hepa3baBrieHHbIM KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM KOMHATHO TeMnepaTypbl (TO eCcTb
C HeHarpeTbIm).

Kak 1 npu ncnonb3osaHuu nobbix TpyOoK AN BBeAEHUS] KOHTPACTHOTO
BeLLeCcTBa nauneHTy, HeobxoaMmo cobnoaaTb OCTOPOXKHOCTb, YTOOLI BECb
BO3AyX ObIN yAaneH u3 NuHWiA nepeq MHbekuuei Bo nsbexarHne Bo3ayLLHOM
ambonuu.

Mpu HeobxoANMOCTH OCYLLIECTBNSANTE TOMBKO Nlerkne NoCTyKMBaHWUS Ans
yaaneHus Bosgyxa Bo BpeMs 3anpasku DyeVert Power XT. He ucnonbayite
TaKne VHCTPYMEHTbI, kak KPOBOOCTaHaBMMBAIOLLWIA 3aXUM 1 Npoyne
npvcnocobneHus.

Cobntogaiite OCTOPOXKHOCTb, YTOObI HE NepeTsiHYTb coeanHeHus Jloapa npu
nogcoeguHeHun 3anopHoro kpaHa DyeVert Power XT Stopcock.

Mpu NpuMeHeHUn YHKLUU NPOMBIBKU (PU3NOIIOrMYECKMM PacTBOPOM
aBTOMaTM4eckoro wnpuua He ncnonbaynte DyeVert Power XT.

[eneHusi Ha eMKoCTV ANs c60pa KOHTPACTHOro BelwecTBa ABNATCA
I'IpVIGJ'IMSMTeJ'lebIMM 1 He npefHa3Ha4vyeHbl Ans oueHO4YHOro nsmepeHus obbema
oTtBoga. Momumo KOHTPACTHOro BelwecTsa eMKOCTb Ans cﬁopa KOHTpPaACTHOro
BeLLeCTBa MOXET coaepxaTb (h13nMonNormnieckunii pacTeop, KPoBb UNN apyrue
XKUOKOCTU.

BO3MOXHbIE HEXXENATEINbHbIE ABNEHUA
K BO3MOXHbIM HexenaTesbHbIM ABMEeHUsIM OTHOCSATCS, B TOM YMCre, BO3AyLUHas
3amMBonus 1 MHdeKums.

CMNOCOB NOCTABKU
OpHopa3soBoe yctporcTBo DyeVert Power XT noctaBnsieTcsi B CTEPUIBHOM
suae. Yctponcteo DyeVert Power XT cTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCMAOM.

XPAHEHUE
Xpanute komnnekt DyeVert Power XT Disposable Kit npu Temnepatype
o1 -15 no 38 °C (ot 5 go 100 °F).

TEXHUYECKOE OBCNY>XUBAHUE v PEMOHT

TexHuyeckoe obcnyxuBaHne He TpebyeTcs.

YTUNU3ALMA

Ytunuaupyite DyeVert™ Power XT B COOTBETCTBUM C NpoLeaypaMu rnevebHoro
yupexaeHus. KoHTpacTHoe BeLecTBO B eMKOCTU Ans cbopa KOHTPacTHOro
BeLeCTBa He crieyeT UCMosb30BaTb NMOBTOPHO.

YCNnoBUA SKCNNYATALUU
CucTema npeaHasHayeHa Ans UCMoMb30BaHKs B CTaHA4apTHOM
KaTeTepusaLmoHHomn naéopartopuu.

BEC YCTPOWUCTBA
DyeVert Power XT Module 61r
EmkocTb ansi c6opa KoHTpacTHoro Bewectsa 37 r (HoBasi Bepcust)
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WH®OPMALIUA NO OBYYEHUIO BPAYEBHOIO MEPCOHANA
KBanuguumnpoBaHHbIii BpayeGHbIi NepcoHan AoMmKeH ObiTb 3HaKOM C
NPUHATLIMU B KaTETEPU3ALMOHHOI NabopaTopum npolenypamv, METOAAMM U
cnoco6amu UCnonb3oBaHWs KOHTPACTHbLIX BELLECTB.

[ins paboTbl ¢ cuctemoii He TpebyloTCA AONOMHUTENbHbIE CrieLmanbHble HaBblku
nnu obyyeHne, ofHako Bpaym AoSKHbI GbiTb XOPOLLUO 3HAKOMbI CO
BCrnomMoraTenbHbiMn MaTepuanamu cuctembl DyeVert Power XT Contrast
Reduction System, Bkntoyas BClo MapkupoBKy npoaykTa. Ytobbl nponTtu
obyyeHune, Bpaum moryT obpatutbesi B komnanuio Osprey Medical.

YKA3AHWUA NO NPUMEHEHUIO
A. Cbopka 1 3anpaBka

1) BanpaBnsnTe aBTOMaTUYECKMIA LLNPUL, KaK YyKa3aHO B COOTBETCTBYIOLLEM
pykoBoZACTBE.

2) B cootBeTcTBMM C 06bI4HOM Npoueaypon nomectute DyeVert Power XT n
eMKOCTb Ans cbopa KOHTPaCTHOrO BeLLecTBa B CTEpPUIbHOE nose.

3) [MNoacoeguHuTe oxBaTbIBaOLMI HAKOHEYHMK JT03pa 3anopHoro kpaHa
DyeVert Power XT k oxBaTblBaeMOMY HaKOHEYHUKY JTloapa Ha KOHUe NMUHUK
aBTOMaTu4yeckoro wnpuua (cm. puc. 1).

CoeanHeHune
eMKOCTU Ana

SAINOI cbopa
0} puny aq KOHTpaCTHOI’O\

BeuiecTsa

CnpaBouYHbIit
pu1CyHOK

RE

e

Moaynb
DyeVert Power
Emkoctb gna = XT Module

cbopa
KOHTpacTHoro 3anopHbiii KpaH
Belecrsa BblbOpa

KnanaHa

NnHna
3anopHbIi KpaH O6pathei  2BTOMaTMuecKoro
DyeVert Power XT P wnpuua

Stopcock knana

CoeanHeHue

KaTeTepa \

Puc. 2 — cbopka ycTponcTBa U KOMMOHEHTbI

4) Y6epguTecb, YTO 3anopHbIi kpaH DyeVert Power XT Haxogutcs B NonoxeHun
OFF (BbIKJ1.) B HanpaBneHun coegnHeHns katetepa u B nonoxeHnn ON
(BKI1.) B HanpaBneHun 3arnopHoeo kpaHa ebibopa knanaHa (cm. puc. 1).

5) C nomoLLbio aBTOMaTU4ECKOro LNpuLa BBOAUTE U3NMONorniyeckuii pacTsop
WUNn KOHTPacTHOe BeLecTBO Yeped cuctemy DyeVert Power XT go Tex nop,
noka Becb BO3dyx He OyaeT yganeH U3 NMUHWMM W XMOKOCTb He BbIiAeT ¢
panbHero (anctansHoro) koHua DyeVert Power XT. IPUMEYAHME. Tak kak
npu 3ToM 6yAeT BbiMONHEHa 3anpaBKa TONbKO OAHOW CTOPOHbI
oTtBogHon nuHuu DyeVert Power XT, nepepa wucnonb3oBaHMeM
nepenguTe K waram 6-7 AnsA 3anpaBKyu NPOTMBOMNONOXHOW CTOPOHbI.

6) ToBepHWTe 3anopHbIl KpaH ebibopa KnanaHa B ApYroe nosioxeHve knanaHa
(cm. puc. 2).

Puc. 2 — 3anpaBKa nyTu otBoaa Cc ﬂpOTI/IBOI'IOHO)KHOIZ CTOPOHDbI

7) C nomoLublo aBTOMaTMYECKOro LWNpuLa BBOAUTE (U3NONOrMYeCcKUii pacTBop
unu KOHTpacTHoe BellecTBo Yepes DyeVert Power XT go Tex nop, noka Becb
BO34yx He OyneT yhdaneH M3 NMHUM U XKUMAKOCTb He BbIMAET ¢ AarnbHero
(amcTanbHoro) koHua DyeVert Power XT.

8) [Mpukpenute emMKocTb Ans cbopa KOHTPACTHOTO BellecTBa kK pUTUHTY Joapa,
pacnonoxeHHOMy Ha AanbHem (guctanbHom) koHue DyeVert Power XT
(c™m. puc. 1).

9) MosepHute DyeVert Power XT Stopcock B nonoxenve OFF (BbIKI.) B
HanpaBneHun 3armopHo20 KpaHa 8bibopa KnanaHa (cMm. puc. 3).

Puc. 3 — 3anopHbin kpaH DyeVert Power Stopcock B nonoxeHuun
OFF (BbIKI1.)

10

=

KaTeTepbl W/Mnn BbIHOCHbIE NUHUW CrieayeT MPUKPEenUTb K OXBaTblBaeMOMY
BpaLlarLLemMycsi HakoHeuHuKy Jlioapa Ha 3anopHom kpaHe DyeVert Power
XT. lMpombiBaTe u 3anpaBnsaiTe kaTeTepbl M TPyOkM B COOTBETCTBUM C
obbl4HOM paboyen npoueaypon.

B. MpuHumMn pa6oTbl

1) Bbi6op knanaHa DyeVert
a. B 3aBucumocTy oT pasmepa kaTetepa, KOTOpbI UCNoNb3yeTcs Anst
BbINOMHEHWS NpoLieAypbl, U B COOTBETCTBUM C PACXOA0M XUAKOCTH,
KaK ykasaHo Ha puc. 1, ycTaHoBWTe 3anopHbil KpaH ebibopa KnanaHa B
cooTBeTCTBYyloLee nonoxeHve «4F n 5F» nunu «6F n 7F» (cm. puc. 4).

§6Fu7F 4FM5F§

Puc. 4 — 3anopHbIn KpaH BbiGopa knanaHa DyeVert

Mpumeuanue. Ecnu paamep kateTepa U3MEHWIICS BO BPEMS
HabnoAeHus, cneayeT BbIGpaTh ApYroe NoNoXeHWe 3anopHOro KpaHa
BblBOpa KnanaHa CoOTBETCTBYIOLLMM 06pa3om.

2) NHbeKuumn KOHTPaAcTHOroO BellecTBa
a. [Inst 3KOHOMWM KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa NPU UHBEKLIMM YCTaHOBUTE
3anopHbIi kpaH DyeVert Power XT Stopcock B Takoe nonoxeHue, npu
KOTOPOM OH ByAeT BKIIOYEH Kak Ansi 3aropHo20 KpaHa ebibopa
KnanaHa, Tak U Ans katetepa (cMm. puc. 5).

8285-K, mapT 2021 r.



Puc. 5 — nHbekuMs KOHTpacTHOro BewecTBa (3koHomusa BKI1.)

b. BBeauTe KOHTPACTHOE BELLECTBO, BbINOMHMB 00bIYHYI0 pabouyto
npoueaypy.

3) MpombiBaHMe HPU3NONOrUYECKUM PacTBOPOM
a. Mpu NpombIBaHUM PU3MONOTMYECKM PACTBOPOM NMOBEPHUTE
3anopHelii kpaH DyeVert Power XT Stopcock B nonoxenne OFF
(BbIKI1.) ans 3anopHoeo kpaHa (CcM. puc. 6).

Puc. 6 — npombiBaHue hu3nonorn4eckum pacTBOpom
(akoHomus BbIKI1.)

b. YT0bbI BO30GHOBUTE 3KOHOMWIO KOHTPACTHOTO BELLECTBA,
ycTaHoBUTe 3anopHsii kpaH DyeVert Power XT Stopcock B Takoe
nonoXeHue, Npu KOTOPOM OH ByAeT BKIOYEH ANsi 3arnopHO20 KpaHa
8blbopa KknanaHa v katetepa (CM. puc. 7).

NS

Puc. 7 — Bo306HOBNEeHNEe 3IKOHOMUN

4) O6xopA cuctembl
a. [Ins obxopa cuctembl DyeVert Power XT System (1o ecTb 6e3
oTBO/a) ycTaHOBUTE 3anopHelii kpaH DyeVert Power XT Stopcock B
nonoxexve OFF (BbIKJ1.) ans 3anopHozo kpaHa ebibopa knanaHa
(cm. puc. 8). O6xon cuctembl Power XT System Heobxoavm B
criefyloLux cryyasix: NpoMbiBaHVe kaTeTepoB U3NONOTNYECKUM
pacTBOPOM WM AOCTaBKa NpenapaTos.

Puc. 8 — o6xoa cuctembl (akoHomus BbIKI1.)

b. YT0bbI BO306GHOBUTL 3KOHOMWIO KOHTPACTHOTO BELLECTBA,
ycTaHoBUTe 3anopHebii kpaH DyeVert Power XT Stopcock B Takoe
nonoxeHue, Npu KOTOPOM OH ByAeT BKIOYeH ANs 3anopHO20 KpaHa
8bibopa knanaHa v katetepa (CM. puc. 7).

5) MpubnuanTenbHbIM NoACYeT 06 beMa KOHTPACTHOrO BelecTBa

a. B koHue HabnogeHus Ans oueHkn obLiero obbema KoHTPacTHOro
BeLlecTBa, koTopoe 6bINo BBEAEHO NaumneHTy (To ecTb
pacyeTHoro o6bema KOHTPacTHOro BellecTBa nauveHTa),
BbIYTUTE pacyeTHbIi 06bem 0TBOga KOHTPACTHOrO BeLecTBa (To,
4yTOo cobpaHo B eMKoCTM Afst cbopa KOHTPAcTHOro BellecTsa) U3
obbema KOHTPaCTHOro BeLLeCTBa aBTOMATUHECKOro LNpuua,
yKa3aHHOro Ha dKpaHe AUCTnest aBTOMaTUYECKOro LnpuLa.

PacyeTHbIi 06beM KOHTpPAcTHOro BelwecTBa nNauyueHTa = [o6bem
KOHTpacTHoro BeLecTBa, BBeAEHHbIN c NOMOLLbIO
aBTOMaTU4eCcKOro LINPULA, KaK yKa3aHO Ha AUCNree wnpuvua, 3a
BbI4€TOM pacyeTHOro o6bLema OTBOAA KOHTPACTHOro BelyecTBa,
cofepallerocsi B eMKOCTM AnsA c6opa KOHTPACTHOro BelecTBa]
MprmeyaHne. PacyeT KOHTPACTHOTO BeLecTBa MOXET BbiTb HETOYHLIM
npy HanuuMM B €MKOCTU Ansi cbopa KOHTPAcTHOTO BelecTBa ApYyrux
KMAKOCTEW, HanpuMep U3MONOrMYecKkoro pacTeopa.
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OTKA3 OT FAPAHTUX U OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTHU

HA OMWUCAHHBIE B JAHHOW NMYBANKALMU U3AENUA KOMMAHUM OSPREY MEDICAL
HE NPEOOCTABNAIOTCA KAKUE Bbl TO HW BbINIO ABHBIE U
NOOPA3YMEBAEMbIE FAPAHTUN, BKITKOYAA, B TOM YACTIE, NMIOBbIE
NOAPA3YMEBAEMbIE FAPAHTUM FOTOBHOCTW ANA NPOOAXN NN
COOTBETCTBW/A ONPEAENEHHBIM LIENAM. B CNYYAE OBHAPYXEHWA NOBEOro
NE®EKTA NN HECOOTBETCTBUA AAHHbIX N3LENNA OTBETCTBEHHOCTb
KOMMNAHWW OSPREY MEDICAL NEPE[ MOKYMATENEM HE BYOET MNPEBLILLATb
CTOUMMOCTW NMPUOBPETEHUA U3LENUN. H/ MPU KAKUX OECTOATENBCTBAX
KOMMAHWSA OSPREY MEDICAL HE BYAET HECTU OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOM
MPAMOW, KOCBEHHbIV N MOCNEAQYIOLWA YIWEPB BCNEACTBUE HAPYLWEHUSA
FAPAHTUU, HAPYLLIEHWA YCNOBWA OTOBOPA, HEEPEXXHOCTW, CEPLE3HbIX
HAPYLLUEHWA UNW NOBbIX APYTUX NPEAMONIOXEHNI, BO3HUKAIOLLMX MPU
MOKYTKE, SKCMNYATALNN NN NOBTOPHOM NCMOMb30BAHU OAHHbIX
W3OENNK. KOMMAHUA OSPREY MEDICAL HE MPUHUMAET W HE
YNONMHOMOYMBAET APYIMX NvL NPUHUMATb HA CEBA APYIYO NN
AONONHUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTbL, CBA3AHHYIO C U3AENMNAMU OSPREY
MEDICAL. OnucaHus unm TeXHUYecKne XapakTepucTukv B nevaTHom npoaykummn Osprey
Medical, Bkntoyasi AaHHyto nybnvkauuio, npeaHasHaveHbl UCKMIOYUTENbHO Ans obLero
onMcaHus U3Aenusi Ha CTaAun NPOU3BOACTBA U HE SIBMSIOTCS KaKUMU-NMGO SBHBIMU
rapaHTUsIMU.

8285-K, mapT 2021 r.




	APPLIED PARTS
	The DyeVert Power XT System is not intended to be used during manual contrast injections.
	For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocess or re-sterilization may create a risk of patient infection which could lead to injury, illness or death.
	The DyeVert Power XT System is to be used with power injector flowrates set to a minimum of 3mL/s.
	Do not use if product packaging appears compromised or damaged.
	Not for use with catheters not listed in the IFU or contrast media outside of the viscosity range listed in the IFU.
	Bypass the DyeVert Power XT System for Aortograms, LV grams and other structural images.
	Refer to the applicable power injector instruction manual for system warnings, contraindications and directions for use.
	In the event the device malfunctions or changes in performance that is not expected, discontinue use immediately and report experience to Osprey Medical representative. If the incident is considered reportable (e.g. serious) by the regulating authorit...
	StoragE

	Osprey & DyeVert are trademarks of Osprey Medical Inc
	©Osprey Medical, Inc. 2020. All Rights Reserved.
	ANWENDUNGSTEILE

	Das DyeVert Power XT-System ist nicht für den Einsatz bei manuellen Kontrastmittelinjektionen geeignet.
	Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann eine Infektionsgefahr für den Patienten darstellen, die zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum T...
	Das DyeVert Power XT-System ist mit Fließraten des Power-Injektionssystems von mindestens 3 ml/s zu verwenden.
	Nicht verwenden, wenn die Produktverpackung beeinträchtigt oder beschädigt ist.
	Nicht für Katheter geeignet, die nicht in der Gebrauchsanweisung aufgeführt sind, oder für Kontrastmittel, deren Viskositätsbereich außerhalb des in der Gebrauchsanweisung aufgeführten Bereichs liegt.
	Das DyeVert Power XT-System bei Aortogrammen, Lävokardiogrammen und anderen Strukturbildern umgehen.
	Informationen zu Systemwarnungen, Kontraindikationen und zur Bedienung finden Sie im Bedienungshandbuch des entsprechenden Power-Injektionssystems.
	Die Verwendung sofort einstellen, falls das Gerät eine Fehlfunktion aufweist oder sich die Leistung unerwartet verändert, und den Vorfall dem Vertreter von Osprey Medical mitteilen. Wenn der Vorfall von der Regulierungsbehörde als meldepflichtig (z. B...
	Lagerung

	Osprey & DyeVert sind Handelsmarken von Osprey Medical Inc
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Alle Rechte vorbehalten.
	PARTI APPLICATE

	Il sistema DyeVert Power XT non è destinato all’uso durante le iniezioni manuali di mezzo di contrasto.
	Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbe creare un rischio di infezioni per i pazienti, con conseguenti lesioni, patologie o decesso.
	Il sistema DyeVert Power XT deve essere utilizzato con la portata degli iniettori di potenza impostata su un minimo di 3 mL/s.
	Non utilizzare il prodotto se la confezione appare compromessa o danneggiata.
	Non destinato all’uso con cateteri non riportati nelle Istruzioni per l’uso o mezzi di contrasto la cui viscosità non rientri nell’intervallo riportato nelle Istruzioni per l’uso.
	Bypassare il sistema DyeVert Power XT per aortogrammi, ventricolografie e altre immagini strutturali.
	Consultare il manuale delle istruzioni dell’iniettore di potenza applicabile per avvertenze, controindicazioni e indicazioni per l’uso.
	Nel caso di malfunzionamento del dispositivo o variazioni delle prestazioni non previsti, interrompere immediatamente l’uso e avvisare il rappresentante Osprey Medical. Se si ritiene che l’incidente sia considerato segnalabile (ad esempio, se è grave)...
	Conservazione

	Osprey e DyeVert sono marchi commerciali di Osprey Medical Inc
	©Osprey Medical Inc. 2020. Tutti i diritti riservati.
	PIÈCES APPLIQUÉES

	Le système DyeVert Power XT n’est pas conçu pour être utilisé lors d’injections manuelles de produit de contraste.
	À usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut entraîner un risque d’infection du patient pouvant conduire à des blessures, une maladie ou la mort.
	Le système DyeVert Power XT doit être utilisé avec des débits d’injecteurs électriques réglés à un minimum de 3 mL/s.
	Ne pas utiliser si l’emballage du produit semble être ouvert ou endommagé.
	Ne pas utiliser avec les cathéters non répertoriés dans les instructions d’utilisation ou avec un produit de contraste en dehors de la plage de viscosité indiquée dans les instructions d’utilisation.
	Contourner le système DyeVert Power XT pour les aortogrammes, les ventriculographies gauches et d’autres images structurelles.
	Se référer au mode d’emploi de l’injecteur électrique applicable pour connaître les avertissements, les contre-indications et le mode d’emploi du système.
	En cas de dysfonctionnement ou de changement de performance non prévu du dispositif, cesser immédiatement l’utilisation des produits jetables et signaler le problème au représentant d’Osprey Medical. Si l’incident est considéré comme devant faire l’ob...
	ENTREPOSAGE

	Osprey et DyeVert sont des marques commerciales d’Osprey Medical Inc.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Tous droits réservés.
	COMPONENTES APLICADOS

	El sistema DyeVert Power XT no debe emplearse durante la inyección manual de contraste.
	Únicamente para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. Si se vuelve a utilizar, procesar o esterilizar, podría generar un riesgo de infección en el paciente que, a su vez, podría causarle lesiones, enfermedades o la muerte.
	El sistema DyeVert Power XT debe usarse con los caudales de los inyectores automáticos establecidos en 3 ml/s como mínimo.
	No utilice el producto si la integridad del envase parece dañada.
	No debe emplearse con catéteres que no figuren en las presentes instrucciones de uso ni con medios de contraste cuya viscosidad se encuentre fuera del intervalo aquí indicado.
	Evite utilizar el sistema DyeVert Power XT para aortogramas, ventriculografías izquierdas del corazón y otras imágenes estructurales.
	Consulte el manual de instrucciones pertinente del inyector automático para conocer sus advertencias, contraindicaciones e indicaciones de uso.
	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. Si la autoridad reguladora considera que c...
	ALMACENAMIENTO

	Osprey & DyeVert son marcas registradas de Osprey Medical Inc.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Todos los derechos reservados.
	ANVENDTE DELE

	DyeVert Power XT-systemet er ikke beregnet til brug under manuel injektion af kontraststof.
	Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan medføre risiko for patientinfektioner, der kan resultere i personskade, sygdom eller død.
	DyeVert Power XT System skal bruges med maskininjektorer med flowhastigheder indstillet til mindst 3 ml/s.
	Anvend ikke enheden, hvis emballagen ser ud til at være kompromitteret eller beskadiget.
	Ikke til brug sammen med katetre, der ikke er angivet i brugsanvisningen, eller kontraststoffer uden for det viskositetsområde, der er angivet i brugsanvisningen.
	Omgå DyeVert Power XT System ved aortagrammer, LV-grammer og andre strukturelle billeder.
	Se den relevante brugsinstruktion til maskininjektoren for at få oplysninger om systemadvarsler, kontraindikationer og vejledninger i brugen.
	I tilfælde af at enheden ikke fungerer korrekt, eller ydeevnen ændres på en måde, som ikke forventes, skal brugen straks afbrydes, og hændelsen skal rapporteres til Osprey Medical-repræsentanten. Hvis den lovgivende myndighed mener, at hændelsen skal ...
	Opbevaring

	Osprey og DyeVert er varemærker tilhørende Osprey Medical Inc.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Alle rettigheder forbeholdes.
	PATIENTANSLUTNA DELAR

	DyeVert Power XT System är inte avsett att användas vid manuella injektioner av kontrastvätska.
	Endast för engångsbruk. Får ej återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras. Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan skapa en infektionsrisk för patienten som kan leda till livshotande skador och sjukdomar.
	DyeVert Power XT System ska användas med högtrycksinjektorns flödeshastighet inställd på minst 3 ml/s.
	Använd endast produkten om förpackningen är intakt och inte har några tecken på skador.
	Produkten får inte användas tillsammans med katetrar som inte anges i bruksanvisningen eller med kontrastvätska utanför det viskositetsintervall som anges i bruksanvisningen.
	Förbikoppla DyeVert Power XT System för aortografi, vänster ventrikulografi och andra strukturella bilder.
	Läs bruksanvisningen för den högtryckinjektor som ska användas för systemvarningar, kontraindikationer och bruksanvisning.
	I händelse av att enheten inte fungerar eller vid oväntade förändringar i prestanda, avbryt användningen omedelbart och rapportera händelsen till en representant för Osprey Medical. Om händelsen är av en sådan art att den bör rapporteras (t.ex. allvar...
	Förvaring

	Osprey och DyeVert är varumärken som tillhör Osprey Medical Inc.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Alla rättigheter förbehållna.
	TOEGEPASTE ONDERDELEN

	Het DyeVert Power XT-systeem is niet bedoeld voor gebruik tijdens het handmatig injecteren van contrastmiddel.
	Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan leiden tot ontstekingen bij de patiënt, wat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.
	Het DyeVert Power XT-systeem moet worden gebruikt met de stroomsnelheid van de elektrische injector ingesteld op minimaal 3 ml/sec.
	Niet gebruiken indien de productverpakking aangetast of beschadigd lijkt.
	Niet voor gebruik met katheters die niet in de gebruiksaanwijzing staan of contrastmiddel dat buiten het viscositeitsbereik zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing valt.
	Omzeil het DyeVert Power XT-systeem voor aortagrammen, LV-grammen en andere structurele beelden.
	Raadpleeg de instructiehandleiding van de betreffende elektrische injector voor systeemwaarschuwingen, contra-indicaties en gebruiksaanwijzingen.
	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 het incident door de regulerende instantie als te melden (bijv. ernstig) wordt b...
	Opslag

	Osprey en DyeVert zijn handelsmerken van Osprey Medical, Inc.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Alle rechten voorbehouden.
	ΕΦΑΡΜΟΖΟΜΕΝΑ ΜΕΡΗ

	Το DyeVert Power XT System δεν προορίζεται για χρήση κατά τη διάρκεια χειροκίνητων εγχύσεων σκιαγραφικού.
	Για μία χρήση μόνο. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση μπορεί να δημιουργήσουν κίνδυνο μόλυνσης του ασθενούς, η οποία θα μπορούσε να οδηγήσει σε βλάβη, ασθένεια ή θάν...
	Το DyeVert Power XT System προορίζεται για χρήση με ρυθμίσεις ρυθμού ροής ηλεκτρικού εγχυτήρα τουλάχιστον 3 mL/s.
	Μη χρησιμοποιήσετε το προϊόν εάν η συσκευασία φαίνεται να έχει διακυβευτεί ή υποστεί ζημιά.
	Δεν προορίζεται για χρήση με καθετήρες που δεν παρατίθενται στις οδηγίες χρήσης ή με σκιαγραφικά μέσα εκτός του εύρους ιξώδους που παρατίθεται στις οδηγίες χρήσης.
	Παρακάμψτε το DyeVert Power XT για αγγειογράμματα, απεικονίσεις αριστερής κοιλίας (LV) και άλλες δομικές εικόνες.
	Ανατρέξτε στο σχετικό εγχειρίδιο οδηγιών του ηλεκτρικού εγχυτήρα για προειδοποιήσεις συστήματος, αντενδείξεις και οδηγίες χρήσης.
	Σε περίπτωση που η συσκευή παρουσιάσει δυσλειτουργία ή μεταβολή στην απόδοση που δεν είναι αναμενόμενη, διακόψτε τη χρήση αμέσως και αναφέρετε το γεγονός στον αντιπρόσωπο της Osprey Medical. Εάν το περιστατικό θεωρείται ότι χρήζει αναφοράς (π.χ. σοβαρ...
	ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ

	Τα Osprey και DyeVert είναι εμπορικά σήματα της Osprey Medical Inc
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Με την επιφύλαξη παντός δικαιώματος.
	PÁCIENSSEL FIZIKAILAG ÉRINTKEZŐ ALKATRÉSZEK

	A DyeVert Power XT rendszer nem manuális kontrasztanyag-befecskendezés során történő használatra készült.
	Kizárólag egyszeri használatra alkalmas. Ne használja fel újra, ne készítse elő ismételt használathoz és ne sterilizálja újra. Az újrafelhasználása, ismételt használatra történő előkészítése és újrasterilizálása a páciens fertőződésének veszélyével já...
	A DyeVert Power XT System használatakor az automatikus kontrasztanyag-injektor térfogatáramát minimum 3 mL/s értékre kell beállítani.
	Ne használja a terméket, ha a csomagolása hiányosnak vagy sérültnek tűnik.
	Nem használható a használati utasításban nem felsorolt katéterekkel és a használati utasításban megjelölt viszkozitási tartományon kívül eső viszkozitású kontrasztanyagokkal.
	Mellőzze a DyeVert Power XT System használatát aortográfia, LV-gramok és egyéb strukturális képalkotás esetén.
	A rendszer-figyelmeztetésekről, ellenjavallatokról és a felhasználási előírásokról a megfelelő automatikus kontrasztanyag-injektor használati utasításában tájékozódhat.
	A készülék üzemzavara vagy a teljesítményében tapasztalt váratlan változások észlelése esetén azonnal hagyja abba annak használatát, és számoljon be tapasztalatáról az Osprey Medical képviselőjének. Ha az eset a szabályozó hatóság megítélése szerint j...
	Tárolás

	Az Osprey és a DyeVert az Osprey Medical Inc. védjegyei
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Minden jog fenntartva.
	TIEŠAI SASKAREI PAREDZĒTĀS DAĻAS

	Sistēmu DyeVert Power XT nav paredzēts izmantot manuālām kontrastvielas injekcijām.
	Tikai vienreizējai lietošanai. Neizmantojiet, neapstrādājiet un nesterilizējiet atkārtoti. Atkārtota izmantošana, atkārtota apstrāde vai atkārtota sterilizācija var radīt pacientam infekcijas risku, kas var izraisīt traumu, slimību vai nāvi.
	Sistēma DyeVert Power XT izmantošanas laikā automātiskā injektora caurplūduma iestatījums ir jānoregulē uz vismaz 3 ml/s.
	Nelietojiet, ja izstrādājuma iepakojums ir bojāts.
	Nelietojiet ar katetriem, kas nav norādīti lietošanas instrukcijās, vai ar kontrastvielām, kuru viskozitātes diapazons neatbilst lietošanas instrukcijā norādītajam.
	Apejiet sistēmu DyeVert Power XT, kad veidojat aortogrammas, kreisā sirds kambara angiogrammas un citu anatomisko struktūru attēlus.
	Skatiet piemērotā automātiskā injektora lietošanas rokasgrāmatu, lai noskaidrotu sistēmas brīdinājumus, kontrindikācijas un lietošanas norādījumus.
	Ja ierīces darbībā novērojami traucējumi vai rodas neparedzētas veiktspējas izmaiņas, nekavējoties pārtrauciet lietošanu un ziņojiet par to Osprey Medical pārstāvim. Ja saskaņā ar regulēšanas iestādes prasībām par negadījumu nepieciešams ziņot (piemēr...
	Glabāšana

	Osprey un DyeVert ir Osprey Medical Inc preču zīmes.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Visas tiesības aizsargātas.
	TAIKOMOSIOS DALYS

	„DyeVert Power XT System“ nėra skirta naudoti kontrastinę medžiagą švirkščiant neautomatiškai.
	Skirta naudoti tik vieną kartą. Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti arba sterilizuoti. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas arba sterilizavimas gali sukelti paciento infekcijos riziką, kuri gali lemti sužalojimą, ligą ar mirtį.
	„DyeVert Power XT System“ skirta naudoti nustačius ne mažesnį nei 3 ml/s elektrinių injektorių srauto greitį.
	Nenaudokite, jei gaminio pakuotė atrodo apgadinta arba pažeista.
	Nenaudokite su kateteriais, neišvardytais naudojimo instrukcijoje, arba su kontrastinėmis medžiagomis, kurių klampos diapazonas neatitinka nurodyto naudojimo instrukcijoje.
	Apeikite „DyeVert Power XT System“, kai naudojate aortogramas, kairiojo skilvelio nuotraukas ir kitus struktūrinius vaizdus.
	Sistemos įspėjimus, kontraindikacijas ir naudojimo instrukcijas žr. atitinkamo elektrinio injektoriaus instrukcijų vadove.
	Netikėtai sutrikus arba pakitus įrenginio veikimui, nedelsdami nustokite naudoti ir praneškite apie tai „Osprey Medical“ atstovui. Jei pagal reguliavimo institucijos nuostatas apie incidentą reikia pranešti (pvz., jis yra rimtas), užtikrinkite, kad ap...
	LAIKYMAS

	„Osprey“ ir „DyeVert“ yra „Osprey Medical Inc“ prekių ženklai.
	© „Osprey Medical Inc.“, 2020 m. Visos teisės saugomos.
	PASIENTNÆRE DELER

	DyeVert Power XT-systemet er ikke ment å brukes under manuelle kontrastinjeksjoner.
	Kun til engangsbruk. Må ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medføre risiko for pasientinfeksjon som kan føre til personskade, sykdom eller død.
	DyeVert Power XT-systemet skal brukes med kraftinjektorstrømningshastigheter satt til minimum 3 ml/s.
	Må ikke brukes hvis produktemballasjen virker kompromittert eller skadet.
	Skal ikke brukes med katetre som ikke er oppført i bruksanvisningen, eller med kontrastmidler utenfor viskositetsområdet som er oppført i bruksanvisningen.
	Omgå DyeVert Power XT-systemet for aortogrammer, LV-gram og andre strukturelle bilder.
	Se den aktuelle bruksanvisning for kraftinjektor for systemadvarsler, kontraindikasjoner og bruksanvisning.
	Hvis det oppstår funksjonsfeil på enheten, eller hvis det forekommer uventede endringer i ytelsen, skal du avslutte bruken av enheten umiddelbart og rapportere hendelsene til representanten for Osprey Medical. Hvis hendelsen anses som rapporterbar (f....
	Oppbevaring

	Osprey og DyeVert er varemerker for Osprey Medical Inc
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Alle rettigheter forbeholdes.
	CZĘŚCI APLIKACYJNE

	Użycie systemu DyeVert Power XT nie jest zalecane podczas ręcznych zastrzyków środka kontrastowego.
	Tylko do jednorazowego użytku. Nie należy powtórnie używać, przygotowywać ani sterylizować. Powtórne użycie, przygotowanie lub powtórna sterylizacja mogą narazić pacjenta na ryzyko zakażenia, które może doprowadzić do obrażeń, zachorowania lub zgonu.
	Aby korzystać z systemu DyeVert Power XT, należy ustawić prędkość przepływu we wstrzykiwaczu automatycznym na wartość minimalną wynoszącą 3 ml/s.
	Nie używać, jeśli opakowanie produktu wygląda na otwarte lub uszkodzone.
	Nie używać z cewnikami niewymienionymi w instrukcji użycia lub środkiem kontrastowym spoza zakresu lepkości wymienionego w instrukcji użycia.
	Omijać system DyeVert Power XT w przypadku sporządzania aortagramu, lewokardiogramu i innych obrazów strukturalnych.
	Aby uzyskać informacje dotyczące ostrzeżeń, przeciwwskazań i sposobu użytkowania, zapoznaj się z odpowiednią instrukcją wstrzykiwacza automatycznego.
	W przypadku awarii urządzenia lub zaobserwowania nietypowego działania należy natychmiast zaprzestać korzystania z niego i zgłosić to zdarzenie przedstawicielowi firmy Osprey Medical. Jeżeli zdarzenie kwalifikuje się do zgłoszenia według organu regula...
	Sposób przechowywania

	Osprey i DyeVert są znakami towarowymi firmy Osprey Medical Inc.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Wszelkie prawa zastrzeżone.
	COMPONENTES APLICADOS

	O DyeVert Power XT System não se destina a ser utilizado durante injeções manuais de contraste.
	O produto é de utilização única. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização pode criar um risco de infeção no paciente que pode causar lesões, doenças ou morte.
	O DyeVert Power XT System deve ser utilizado com os caudais do injetor automático definidos para um mínimo de 3 mL/s.
	Não utilize o produto se a embalagem parecer comprometida ou danificada.
	O produto não se destina a ser utilizado com cateteres que não estejam indicados nas Instruções de utilização ou com meios de contraste fora do intervalo de viscosidade indicado nas mesmas.
	Desvie o DyeVert Power XT System para aortogramas, ventriculografia esquerda e outras imagens estruturais.
	Consulte o manual de instruções do injetor automático aplicável para conhecer as advertências, as contraindicações e as instruções de utilização do sistema.
	Caso o dispositivo não funcione corretamente ou ocorram alterações não esperadas no seu desempenho, interrompa imediatamente a utilização e comunique a situação ao representante da Osprey Medical. Se se considerar que o incidente deve ser comunicado (...
	Armazenamento

	Osprey e DyeVert são marcas comerciais da Osprey Medical Inc
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Todos os direitos reservados.
	COMPONENTE APLICATE

	Sistemul DyeVert Power XT nu este destinat utilizării în timpul injectării manuale a substanței de contrast.
	Exclusiv de unică folosință. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea un risc de infectare a pacientului, ceea ce poate duce la vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul acestuia.
	Sistemul DyeVert Power XT se va utiliza cu injectoare electrice cu debite setate la minimum 3 ml/s.
	Nu utilizați produsul în cazul în care ambalajul pare a fi compromis sau deteriorat.
	Nu se va utiliza cu catetere care nu sunt specificate în instrucțiunile de utilizare sau cu substanțe de contrast care depăşesc intervalul de vâscozitate specificat în instrucțiuni.
	Șuntați sistemul DyeVert Power XT pentru aortograme, ventriculografii ale ventriculului stâng și alte imagini structurale.
	Consultați manualul de instrucțiuni al injectorului electric aplicabil pentru avertismente, contraindicații și instrucțiuni de utilizare a sistemului.
	În cazul în care dispozitivul s-a defectat sau performanța acestuia s-a modificat într-un mod care nu a fost anticipat, întrerupeţi utilizarea imediat și raportați experienţa unui reprezentant al companiei Osprey Medical. Dacă incidentul este consider...
	Depozitare

	Osprey & DyeVert sunt mărci ale Osprey Medical Inc.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Toate drepturile rezervate.
	PRÍLOŽNÉ ČASTI

	Systém DyeVert Power XT System nie je určený na použitie pri manuálne vstrekovanej kontrastnej látke.
	Len na jednorazové použitie. Opakovane ich nepoužívajte, nerepasujte ani nesterilizujte. Opakované použitie, repasovanie alebo sterilizácia môžu vyvolať riziko infekcie pacienta, ktoré by mohlo viesť k úrazu, chorobe alebo smrti.
	Systém DyeVert Power XT System je určený na použitie s prietokom elektrického injektora nastaveným minimálne na 3 ml/s.
	Ak sa zdá, že je obal výrobku porušený alebo poškodený, výrobok nepoužívajte.
	Nepoužívajte s katétrami, ktoré nie sú uvedené v pokynoch na používanie, ani s kontrastnou látkou, ktorá má viskozitu mimo rozsahu uvedeného v pokynoch na používanie.
	V prípade aortogramov, angiogramov ľavej komory a iných štrukturálnych snímok systém DyeVert Power XT System vynechajte.
	Informácie o výstrahách systému, kontraindikácie a návod na obsluhu nájdete v pokynoch na používanie príslušného elektrického injektora.
	V prípade neočakávaného zlyhania alebo zmeny výkonnosti prístroj okamžite prestaňte používať a udalosť nahláste zástupcovi spoločnosti Osprey Medical. Ak sa regulačný orgán domnieva, že incident podlieha nahláseniu (t. j. je závažný), zabezpečte, aby ...
	Uskladnenie

	Osprey a DyeVert sú ochranné známky spoločnosti Osprey Medical Inc.
	©Osprey Medical, Inc. 2020. Všetky práva vyhradené.
	PŘÍLOŽNÉ ČÁSTI

	Systém DyeVert Power XT System není určen k používání během ručních injekcí kontrastní látky.
	Pouze k jednorázovému použití. Nepoužívejte opakovaně, opakovaně nezpracovávejte ani neresterilizujte. Opakované použití, opakované zpracování nebo resterilizace mohou vytvářet riziko infekce pacienta, což může vést k poranění, onemocnění nebo smrti.
	Systém DyeVert Power XT je určen k použití s průtokovými rychlostmi elektrických injektorů nastavenými na minimálně 3 ml/s.
	Nepoužívejte, jestliže se obal produktu zdá porušený nebo poškozený.
	Nepoužívat s katétry, které nejsou uvedeny v návodu k použití, ani kontrastní látky mimo rozsah viskozity uvedený v návodu k použití.
	Pro aortogramy, snímky levé komory a další strukturální zobrazení obejděte systém DyeVert Power XT.
	Prostudujte si příslušný návod k použití elektrického injektoru, kde jsou varování, kontraindikace a pokyny pro použití, týkající se systému.
	V případě poruch přístroje nebo neočekávaných změn ve fungování ho ihned přestaňte používat a nahlaste, co se stalo, zástupci společnosti Osprey Medical. Jestliže regulační orgán pokládá incident za povinně vykazovaný (např. vážný), zajistěte prosím, ...
	Skladování

	Osprey a DyeVert jsou ochranné známky společnosti Osprey Medical Inc
	© Osprey Medical, Inc. 2020. Všechna práva vyhrazena.
	POTILASTA KOSKETTAVAT OSAT

	DyeVert Power XT Systemiä ei ole tarkoitettu käytettäväksi varjoaineen manuaalisen injektoinnin aikana.
	Vain kertakäyttöön. Älä käytä, käsittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi voi aiheuttaa potilaalle infektioriskin, joka voi johtaa vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
	DyeVert Power XT System on tarkoitettu käytettäväksi paineruiskun virtausnopeudella, joka on vähintään 3 ml/s.
	Älä käytä, jos tuotteen pakkaus vaikuttaa vahingoittuneen.
	Ei saa käyttää sellaisten katetrien kanssa, joita ei ole mainittu käyttöohjeessa, tai sellaisten varjoaineiden kanssa, joiden viskositeettialue on käyttöohjeissa mainitun ulkopuolella.
	Ohita DyeVert Power XT System aortografian, LV-grammien ja muiden rakennekuvien kohdalla.
	Katso asianmukaisen paineruiskun käyttöohjeista järjestelmävaroitukset, vasta-aiheet ja käyttöohjeet.
	Jos laitteessa on toimintahäiriöitä tai sen suorituskyky muuttuu odottamattomasti, lopeta käyttö heti ja ilmoita kokemuksesta Osprey Medicalin edustajalle. Jos sääntelyviranomainen pitää tapausta raportoitavana (esim. vakavana), varmista, että tapaus ...
	SÄILYTYS

	Osprey ja DyeVert ovat Osprey Medical Inc:n tavaramerkkejä.
	© Osprey Medical, Inc. 2020. Kaikki oikeudet pidätetään.
	RAKENDATUD DETAILID

	DyeVert Power XT-süsteemi pole ette nähtud kasutamiseks manuaalsete kontrastsussüstide ajal.
	Ainult ühekordseks kasutamiseks. Ärge taaskasutage, töödelge ega steriliseerige uuesti. Korduskasutamine, töötlemine või uuesti steriliseerimine võib tekitada patsientidel infektsiooniohu, mis võib põhjustada vigastusi, haigusi või surma.
	Süsteemi DyeVert Power XT tuleb kasutada nii, et toiteinjektori vooluhulk oleks vähemalt 3 ml/s.
	Ärge kasutage, kui toote pakend paistab olevat rikutud või kahjustatud.
	Mitte kasutada kateetritega, mida ei ole kasutusjuhendis loetletud, ega kontrastainega, mis on väljaspool kasutusjuhendis loetletud viskoossusvahemikku.
	Šuntige DyeVert Power XT aortogrammide, vasaku vatsakese kardiogrammide ja muude struktuuriliste kujutiste puhul.
	Süsteemi hoiatusi, vastunäidustusi ja kasutusjuhiseid vaadake kehtivast injektori kasutusjuhendist.
	Kui seadmes tekib ootamatuid talitlushäireid või muutusi, lõpetage kohe kasutamine ja teatage kogetust Osprey Medicali esindajale. Kui reguleeriv asutus peab intsidenti teatamiskohustuslikuks (nt raskeks), siis palun veenduge, et sellest teatatakse ka...
	Hoidmine

	Osprey ja DyeVert on Osprey Medical Inc. kaubamärgid
	©Osprey Medical Inc. 2020. Kõik õigused kaitstud.
	חלקים שימושיים

	מערכת DyeVert Power XT System אינה מיועדת לשמש במהלך הזרקות חומר ניגוד ידניות.‏
	לשימוש יחיד בלבד.‏ אין לעשות בה שימוש חוזר,‏ לבצע טיפול חוזר או לעקר אותה מחדש.‏ שימוש חוזר,‏ ביצוע טיפול חוזר או עיקור חוזר עלולים ליצור סיכון לזיהום של המטופל אשר עלול לגרום לפציעה,‏ מחלה או מוות.‏
	לשימוש יחיד בלבד.‏ אין לעשות בה שימוש חוזר,‏ לבצע טיפול חוזר או לעקר אותה מחדש.‏ שימוש חוזר,‏ ביצוע טיפול חוזר או עיקור חוזר עלולים ליצור סיכון לזיהום של המטופל אשר עלול לגרום לפציעה,‏ מחלה או מוות.‏
	מערכת DyeVert Power XT System מיועדת לשמש עם קצבי זרימה של מזרק ללחץ גבוה המוגדרים ל-3 מ"‏ל/‏שנייה לפחות.‏
	אין להשתמש אם אריזת המוצר נפגמה או ניזוקה.‏
	אין להשתמש עם צנתרים שאינם מופיעים בהוראות השימוש או עם חומר ניגוד הנמצא מחוץ לטווח הצמיגות המופיע בהוראות השימוש.‏
	עקוף את DyeVert Power XT System עבור התקנים למיקום צנתר באבי העורקים,‏ התקנים למיקום צנתר בחדר הלב השמאלי והדמיות מבניות אחרות.‏
	עיין בספר הוראות השימוש הרלוונטי עבור המזרק ללחץ גבוה לצורך קבלת מידע על אזהרות המערכת,‏ התוויות נגד והנחיות שימוש.‏
	במקרה של תקלה במכשיר או שינויים בביצועים שאינם צפויים,‏ יש להפסיק את השימוש באופן מיידי ולדווח על החוויה לנציג Osprey Medical.‏ אם האירוע נחשב לבר-דיווח (לדוגמה,‏ חמור) על-ידי הרשות המפקחת,‏ ודא שהאירוע מדווח גם לרשות המפקחת המתאימה.‏
	אחסון

	Osprey ו-DyeVert הם סימנים מסחריים של Osprey Medical Inc‎
	‎Osprey Medical, Inc. 2020.‎ כל הזכויות שמורות.‏
	الأجزاء المستخدمة

	جهاز DyeVert Power XT غير مخصص للاستعمال خلال حقن عامل التباين اليدوي.‏
	جهاز مصمم للاستعمال مرة واحدة.‏ لا تقم بإعادة استخدامه أو إعادة معالجته أو إعادة تعقيمه.‏ قد تشكل إعادة الاستخدام أو إعادة المعالجة أو إعادة التعقيم خطرًا لإصابة المريض بالعدوى ما قد يؤدي إلى حدوث إصابة أو مرض أو يفضي إلى الوفاة.‏
	يُستخدم جهاز DyeVert Power XT مع ضبط معدلات تدفق المحقنة الكهربائية على 3 مل/‏ثانية كحد أدنى.‏
	لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة في حالة تالفة أو متضررة.‏
	لا تُستخدم مع القسطرات غير المدرجة في تعليمات الاستخدام (IFU) أو مع أوساط التباين خارج نطاق اللزوجة المدرج في تعليمات الاستخدام (IFU).
	تجنب استخدام جهاز DyeVert Power XT لإجراء تصوير للأبهر أو تصوير البطين الأيسر أو صور تركيبية أخرى.‏
	يُمكنك الرجوع إلى دليل تعليمات محقنة الطاقة الساري لمعرفة تحذيرات الجهاز وموانع الاستعمال وتوجيهات الاستخدام.‏
	يُمكنك الرجوع إلى دليل تعليمات محقنة الطاقة الساري لمعرفة تحذيرات الجهاز وموانع الاستعمال وتوجيهات الاستخدام.‏
	يُمكنك الرجوع إلى دليل تعليمات محقنة الطاقة الساري لمعرفة تحذيرات الجهاز وموانع الاستعمال وتوجيهات الاستخدام.‏
	في حالة حدوث أعطال أو تغيرات غير متوقعة في أداء الجهاز،‏ توقف عن استخدامه على الفور وأبلغ ممثل Osprey Medical بما حدث.‏ إذا كان الواقعة من النوع الذي تشترط السلطة التنظيمية الإبلاغ عنه (أي أنها جسيمة)، فيُرجى الحرص كذلك على إبلاغ السلطة التنظيمية التأ...
	التخزين

	Osprey وDyeVert هما علامتان تجاريتان من شركة Osprey Medical Inc
	حقوق الطبع والنشر © لعام 2020 محفوظة لشركة Osprey Medical. جميع الحقوق محفوظة.‏
	РАБОЧИЕ ЧАСТИ

	Система DyeVert Power XT System не предназначена для использования при выполнении ручных инъекций контрастного вещества.
	Только для одноразового применения. Повторное использование, обработка и стерилизация запрещены. Повторное использование, обработка и стерилизация могут представлять опасность заражения пациента, которое может привести к травме, болезни или смертельно...
	Систему DyeVert Power XT System следует использовать, установив значение расхода автоматического шприца не менее 3 мл/с.
	Не используйте изделие, если его упаковка выглядит поврежденной.
	Не предназначено для использования с катетерами, которые не указаны в инструкции по применению, а также с контрастными веществами, диапазон вязкости которых выходит за значения, указанные в инструкции по применению.
	Не используйте систему DyeVert Power XT System для получения аортограмм, изображений вентрикулографии (LV gram) и прочих структурных изображений.
	Для получения информации о системных предупреждениях, противопоказаниях и указаниях по применению см. соответствующие указания по применению автоматического шприца.
	В случае возникновения сбоев или непредвиденных изменений в работе устройства незамедлительно прекратите эксплуатацию и сообщите об этом представителю компании Osprey Medical. Если в соответствии с требованиями регулирующего органа об инциденте (напри...
	Хранение

	Osprey и DyeVert являются товарными знаками Osprey Medical Inc
	© Osprey Medical, Inc., 2020 г. Все права защищены.

