OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION

The Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System is a
compatible device to manual contrast injections and provides fluid pathway
resistance modulation such that excess contrast volume (i.e. contrast that is not
needed for diagnostic or therapeutic purposes) is minimized in the patient’s
vasculature and total contrast agent volume reduction occurs; while maintaining
adequate image quality. Age, diabetes, moderate and severe chronic kidney
disease and heart failure on presentation are leading factors for when to consider
renal protection measures such as contrast minimization tools and processes.

The DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System consists of the:

1) Display (provided separately) and

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
The Display may be either the Osprey Medical Contrast Monitoring Display or the
Osprey Medical Smart Monitor. The DyeVert Plus EZ Disposable Kit consists of
the Smart Syringe and DyeVert Plus EZ Module.

The DyeVert Plus EZ Disposable Kit is intended to be used with the Display to
allow monitoring and display of contrast volumes manually injected. Volumes are
displayed and compared to physician entered contrast usage thresholds during
angiographic procedures.

The DyeVert Plus EZ Module has been designed for use with standard injection
syringes and manifolds with Luer fittings that have been demonstrated to comply
with 1ISO 594 “Conical fittings with a 6% luer taper for syringes, needles and
certain other medical equipment”; and the catheter configurations listed below.
Utilization of catheters beyond those listed has not been substantiated.

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

MODEL NUMBER SELECTION- Disposables
Model Number

Contrast Viscosity Range at 20 C

HV-EZ-XXX-EU 16.3 to 26.6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8.8 t0 16.3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Note: “-XXX” identifier is denoted as available syringe
configurations

CMS CLASSIFICATION

* The DyeVert Plus EZ Disposable Kit is Internally Powered

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

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

APPLIED PARTS
Smart Syringe, DyeVert contrast line and T-Connector of the DyeVert Plus EZ
Module and Contrast Collection Bag.

INTENDED USE

The DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System is intended to reduce the
amount of contrast media administered during procedures requiring the injection
of contrast media. Clinical evidence has demonstrated that contrast media can
be toxic to the kidneys, leading to Contrast Induced Acute Kidney Injury.

CONTRAINDICATIONS
Not for use with power injectors.

WARNINGS

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

The DyeVert Plus EZ Disposable Kit should be connected to single-use contrast
source devices only. The DyeVert Plus EZ Disposable Kit does not prevent nor
protect against contamination or microbial ingress to or from a single-use
contrast source. The DyeVert Plus EZ Disposable Kit and single-use contrast
source, including any remaining contrast solution in the single-use contrast
source, should be disposed of once the procedure is completed.

Do not use if product packaging appears compromised or damaged.

Do not use catheters or contrast agents not listed in these Instructions for Use
(IFU).

Refer to the Display Instructions for Use; and ensure all labeling and Instructions
for Use is followed.

. Smart Monitor Instructions for Use and labeling, or

. Contrast Monitoring Display Instructions for Use and labeling

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

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

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

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

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

Refer to the Display Instructions for Use for the electromagnetic compliance
information of this system.

PRECAUTIONS

In the event the device malfunctions or changes in performance that is not
expected, discontinue use immediately and report experience to Osprey Medical
representative. In the event contrast monitoring is not available, the procedure
may continue without contrast monitoring and the DyeVert Plus EZ Module will
continue to save contrast. 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 Plus EZ off-label may result in undesired affects such as poor
imaging, lack of contrast reduction or no contrast monitoring.

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

As with any device used for injecting 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 system. Do
not use tools (hemostats or other instruments).

During injections, the Smart Syringe, DyeVert Stopcock, and manifold (not
provided) should be placed where it is supported on a flat surface across the
length of the connections to prevent breakage by unintended bending when
manipulating the syringe.

Be cautious to not over-tighten on luer connections when connecting the Smart
Syringe or DyeVert Plus EZ Module to the manifold.

The Smart Syringe or DyeVert Plus EZ Module should not be immersed in
contrast or saline.

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

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

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

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

HOW SUPPLIED
Disposable, sterile system components have been sterilized with ethylene oxide
(EO).
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EU Declaration of Conformities are available upon request.

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

MAINTENANCE and REPAIR
Maintenance is not required.

DISPOSAL

Discard Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module with Contrast Collection Bag
and single-use contrast source according to hospital procedures. The contrast
in the Contrast Collection Bag should not be reused.

The Smart Syringe and DyeVert Plus EZ Module have been designed to comply
with battery waste regulations. At the end of device use, the alkaline batteries
are inside an infected medical device. In this instance, the Batteries Directive
(2006/66/EC), the WEEE Directive and Federal Law DO NOT apply to the
collection or waste treatment of the alkaline battery.

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

OPERATING CONDITIONS

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

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

Relative humidity 0% to 85%, noncondensing

The system is not intended be used near active high frequency surgical
equipment where the intensity of electromagnetic disturbances is high.

MASS of DEVICES
DyeVert Plus EZ Module with Contrast Collection Bag 135¢g
Smart Syringe 449

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

No additional special skills or training are required to operate the system, but

Software Version 2.2.24 # (HR /Y @ OsereyMedcal

#

Cumulative Injoation
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0.0
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Triple Toggle —_ 100 o/o
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No Threshold Case Screen

Contrast
in Syringe

Modulation System

A. Assemble and Prime Manifold

Attach contrast line
to luer fitting

physicians should be thoroughly familiar with the DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System supporting material including all product labeling. Physicians
may contact Osprey Medical to request product review.

DIRECTIONS FOR USE

Attach
DyeVert Contrast
C_ontrast Collection
Line Bag

System Overview

The DyeVert Plus EZ Disposable Kit is for use with the Monitor through wireless
communication. The system allows user input and monitoring of cumulative
volume, injection volume and user inputted threshold. A user selectable triple-
toggle field allows for display of either the % contrast in Smart Syringe, %
Contrast Saved for each injection or % average contrast saved throughout the
case. The system with the DyeVert Plus EZ Module allows contrast modulation to
the patient resulting in a total contrast volume savings.

5

Software Version 2.2.24 '_?( e v“ O Modca
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

0.0 0.0m | 100%
mL \

T-Connector

£

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

1) Introduce disposables into sterile field per normal procedure.
2) Attach contrast collection bag to DyeVert Module Reservoir.
3) Attach contrast source line to top of DyeVert Module Reservoir.

Triple Toggle

4) Attach DyeVert contrast line to contrast port on manifold. Ensure swivel luer
connection is tightened and securely attached to manifold.
5) Attach DyeVert T-Connector to manifold.

Threshold: 100 mL

Pause | New ‘ | New ¥

Threshold Case Screen

6) Turn DyeVert 1-Way Stopcock to “OFF” (parallel to manifold) to isolate the
DyeVert Module Reservoir.
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W Stopcock
\ | y “OFF”

7) Remove air from Smart Syringe and attach to DyeVert T-Connector.
8) Prime manifold and all lines per normal procedure.

B. Prime DyeVert Plus EZ Module With Contrast

1) Turn manifold contrast line stopcock to aspiration position.

2) Aspirate approximately 6ml of contrast into Smart Syringe.

3) Turn manifold contrast line stopcock to “OFF” to Smart Syringe.

4) Turn the DyeVert stopcock to “ON” to savings position (parallel to diversion
line).

Stopcock
“ON”

If using “Off” Style Manifold If using “On” Style Manifold

5) Inject approximately 4-5 mL of contrast through diversion line until contrast is
visible in reservoir. Ensure that all air is clear from diversion line up to the
dual check valve. Note: Air may be present beyond the dual check valve.

Reservoir (

Dual
Check
Valve

Diversion
Line

6) Turn contrast stopcock “OFF” to contrast supply

C. Wirelessly Connect Disposables to Display
Note: Assemble and prime system prior to wirelessly connecting disposables

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

2) Select New Case. Wirelessly connect Smart Syringe & DyeVert Plus EZ
Module to the Display by selecting the device to connect on the Monitor.

3) Confirm wireless connection of the Display and disposables. Following
scanning, the LEDs on the Smart Syringe & DyeVert Plus EZ Module will flash
in the same pattern as shown on the Display for proper identification.

a. Select Yes on the Display or move the plunger of the Smart Syringe
> 2 mL to confirm Syringe flashing.
b. Select Yes on the Display or press Pause Button on DyeVert Plus EZ
Module to confirm Module flashing.
Note: Selecting No will result in further scanning.
Note: The green LED on the device will remain on for 10 seconds when
the device is connected to the Display.

D. System Operation
For detailed instructions, refer to the Display Instructions for Use.

Enter the physician specified threshold. If no threshold is desired, enter “0”.
ENSURE ALL PRIMING IS COMPLETED BEFORE PRESSING
Start Case.

1) Select Start Case to begin contrast accounting.
2) Contrast Injection
a. Turn DyeVert Plus EZ Module stopcock ON.
b. Aspirate and inject contrast per normal operating procedure.
Note: Per normal injection practice, additional vessel opacity can be
achieved by increasing syringe injection speed.
3) Contrast Accounting: Pause and Resume
The DyeVert Plus EZ Module has a Pause button

which allows the user to manually pause/resume Pause
contrast accounting. Button
When the system is in “Pause” mode, cumulative ¢

contrast accounting is suspended.
a. To Pause ‘;
Pause Lock Disabled/Enabled OsPRrEY-
Select Pause on Display or press DyeVert
Plus EZ Module pause button. LED’s on
Smart Syringe & Module will blink yellow and
background on Display will change to yellow.
b. To Resume
Pause Lock Disabled
Aspirate contrast into Smart Syringe (resumes automatically), select
Resume on Display, or press DyeVert Plus EZ Module pause button.
LED’s on Smart Syringe and Module will be green for 10 seconds and
the Display will return to normal background.
Pause Lock Enabled
Select Resume on Display, or press DyeVert Plus EZ Module pause
button. LED’s on Smart Syringe and Module will be green for
10 seconds and the Display will return to normal background.

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

Contrast Accounting Accuracy Tips:
e Ensure system is Paused if contrast is not being injected to patient.
e Ensure system is Active (unpaused) when contrast s being injected to
patient.
e Ensure the minimum dwell time (1/2 second) is achieved between
aspirations of contrast and saline.

4) Contrast Savings Bypass With Contrast Monitoring
a. Turn DyeVert Stopcock OFF to Reservoir.
b. To resume contrast savings turn DyeVert stopcock ON.

5) DRUG ADMINISTRATION
IF DRUGS ARE TO BE ADMINISTERED TO THE PATIENT THROUGH
THE DYEVERT SYSTEM ENSURE THAT THE DYEVERT STOPCOCK

IS OFF TO SAVINGS. FAILURE TO TURN THE DYEVERT
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STOPCOCK OFF TO SAVINGS COULD RESULT IN A LOWER DOSE
OF THE DRUG BEING ADMINISTERED.

i Stopcock

g /' “OFF”
oy

E. End Case

1)  Select End Case and confirm “Yes”

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

After End Case is selected, a Case Summary screen appears showing
cumulative volume of contrast administered to patient, contrast saved
(mL and %) and % of physician specified threshold, if used.

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

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

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

Select Main Menu to return to the main menu and start a new case.
System Discontinuation
Smart Monitor: Select Power Down by pressing and holding the power button

on the end of the Monitor, then swiping the screen as indicated.

Contrast Monitoring Display: Select Power Down from the main menu.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System FCC, IC Information
DyeVert Plus EZ Module FCC ID: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Smart Syringe FCC ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

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

Type CF-Applied Part
Noncontinuous

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

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

WARNING: Changes or modifications to the Display, DyeVert Plus EZ Module or
Smart Syringe not expressly approved by Osprey Medical, Inc. could void the
user's authority to operate the equipment.

ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE PRECAUTIONS
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Group
1 Class B device, pursuant to IEC/EN 60601-1-2, 4th edition. These limits are
designed to provide reasonable protection against harmful interference. This
equipment, if not installed and used in accordance with the instructions, may
cause harmful interference to other equipment. However, there is no guarantee
that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does
cause harmful interference to other devices, which can be determined by
turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the
interference by one or more of the following measures:

e Reorient or relocate the other equipment.

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

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

e  Consult Osprey Medical for help.

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

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

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

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

The Display and disposables have Bluetooth transceivers using short-wavelength
UHF radio waves in the ISM band from 2.4 to 2.485 GHz. The DyeVert Plus EZ
Module and Smart Syringe transmit a maximum signal strength of 0.063 mW

(-12 dBm ERP) using GSFM modulation as per |EEE 802.15.1 Bluetooth
standard and the Bluetooth SIG Working Group specification Version 4.0+.

WARNING: Refer to the Smart Monitor or Contrast Monitoring Display IFU for
the electromagnetic compliance information of this system.
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DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

THERE IS NO WARRANTY EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING
WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR OF FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE OSPREY
MEDICAL PRODUCT(S) DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. IN THE
EVENT OF ANY DEFECT OR NONCONFORMITY OF OR TO THIS
PRODUCT(S), OSPREY MEDICAL’S LIABILITY SHALL NOT BE IN EXCESS
OF THE PURCHASE PRICE OF THE PRODUCT(S) TO BUYER. UNDER NO
CIRCUMSTANCES SHALL OSPREY MEDICAL BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT OR CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED UPON
BREACH OF WARRANTY, BREACH OF CONTRACT, NEGLIGENCE,
STRICT TORT OR ANY OTHER THEORY ARISING OUT OF THE
PURCHASE, USE OR REUSE OF THIS PRODUCT(S). OSPREY MEDICAL
NEITHER ASSUMES NOR AUTHORIZES ANY PERSON TO ASSUME FOR
IT ANY OTHER OR ADDITIONAL LIABILITY OR RESPONSIBILITY IN
CONNECTION WITH OSPREY MEDICAL PRODUCT(S). Descriptions or
specifications in Osprey Medical printed matter, including this publication, are
meant solely to generally describe the product at the time of manufacture and
do not constitute any express warranties.

Packaging Symbol Definitions

Expiration Date

YYYY-MM. Use Sterilized by
8 by last day of u Manufacturer STERILE [EQ ethylene oxide
month (MM).
”“[:E] Consult L
electronic T
Instructions for Keep Dry Model number
Use
. European LOT]
® Single Use g Conformity Lot Number

EN IEC 60601-1

Egcﬁgt gisse if _I |_ applied part Type
9 CF Defibrillation-
Damaged proof

RxOnly Prescription

Consult instructions

Only
for use for @ MR Unsafe
important

Medical Device
information

Module Syringe

ﬂ DyeVert Plus EZ

Australian Communications and Media Authority mark

Temperature === |dentification of ) Ref
Limit ' Sterile Barrier eferto

EU authorized
E representative

| =[]

MedPass SAS

Sesgéeéo'\ﬁg&alpalgga, Suite 250 95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, France
Minnetonka, MN 55343

USA

Customer Service Toll-Free: Australian Sponsor

B 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365 Osprey Medical, Pty
customerservice@ospreymed.com Level 13, 41 Exhibition Street
www.ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000 Australia
Osprey & DyeVert are trademarks of Osprey Medical Inc.

©O0sprey Medical, Inc. 2020. All Rights Reserved. c E 2797
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System ist ein
kompatibles Gerét zur manuellen Kontrastmittelinjektion und sorgt fir eine
Modulation des Flussigkeitspfadwiderstandes, so dass ein UberméaRiges
Kontrastmittelvolumen (d. h. Kontrastmittel, das nicht fur Diagnose- oder
Therapiezwecke benétigt wird) im Geféal3system des Patienten minimiert wird

und die Gesamtmenge an Kontrastmittel verringert wird — bei gleichbleibend hoher
Bildqualitat. Alter, Diabetes, moderate und schwere chronische Nierenerkrankung
sowie Herzinsuffizienz bei Vorstellung sind wichtige Faktoren, die im Hinblick auf
MafRnahmen zur Nierenprotektion (wie beispielsweise Tools oder Verfahren zur
Minimierung des Kontrastmittels) beriicksichtigt werden mussen.

Das DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System besteht aus folgenden Teilen:
1) Display (separat erhéltlich) und
2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Das Display kann das Osprey Medical Contrast Monitoring Display oder der
Osprey Medical Smart Monitor sein. Das DyeVert Plus EZ Disposable Kit besteht
aus der Smart Syringe und dem DyeVert Plus EZ Module.

Das DyeVert Plus EZ Disposable Kit ist fur die Verwendung mit dem Display zur
Uberwachung und Anzeige manuell injizierter Kontrastmittelvolumina ausgelegt.
Die Volumina werden wéhrend einer Angiografie angezeigt und mit dem vom

Arzt eingegebenen Schwellenwert fiir die Kontrastmittelverwendung verglichen.

Das DyeVert Plus EZ Module wurde firr die Anwendung mit
Standardinjektionsspritzen und Verteilern mit Luer-Anschliissen entwickelt, deren
Einhaltung mit ISO 594 ,Kegelverbindungen mit einem 6-%-Luer-Kegel fur
Spritzen, Kanilen und bestimmte andere medizinische Gerate“ demonstriert
wurde, sowie fiir die untenstehende Katheterkonfiguration. Die sichere
Verwendung von Kathetern, die nicht aufgelistet sind, wurde noch nicht bestatigt.

Diagnose Fihrung Fihrung mit Rx Fihrung mit OTW
4F - - =
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

AUSWAHL DER MODELLNUMMER - Einwegartikel
Kontrast-Viskositatsbereich bei 20 °C

Modellnummer

HV-EZ-XXX-EU 16.3 bis 26.6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8.8 bis 16.3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Hinweis: Die ID ,XXX" gibt die verfugbaren Spritzenkonfigurationen an.

CMS-KLASSIFIZIERUNG

» Das DyeVert Plus EZ Disposable Kit wird intern betrieben.

» Grad des Stromschlagschutzes: Anwendungsteil vom Typ CF.

+ Die Vorrichtung ist nicht fur den Gebrauch in Gegenwart entziindlicher
Gemische geeignet.

ANWENDUNGSTEILE
Smart Syringe, DyeVert-Kontrastlinie und T-Verbindungsstiuck des
DyeVert Plus EZ Module und des Kontrastmittelsammelbeutels.

VERWENDUNGSZWECK

Das DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System soll bei Untersuchungen,
die Kontrastmittelinjektionen erfordern, die Menge an verabreichtem
Kontrastmittel reduzieren. Klinische Nachweise haben ergeben, dass
Kontrastmittel eine toxische Wirkung auf die Nieren haben kénnen, was zu
einer kontrastmittelinduzierten Nierenschadigung fuhren kann.

GEGENANZEIGEN
Nicht zur Verwendung mit Power-Injektoren bestimmt.

WARNHINWEISE

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

Das DyeVert Plus EZ Disposable Kit darf nur an Einweg-Kontrastmittelguellen
angeschlossen werden. Das DyeVert Plus EZ Disposable Kit verhindert keine
Kontamination und kein mikrobielles Eindringen in oder von einer Einweg-
Kontrastmittelquelle und schiitzt auch nicht davor. Das DyeVert Plus EZ
Disposable Kit und die Einweg-Kontrastmittelquelle, einschlie3lich jeglicher
Uberschissiger Kontrastmittel-Losung in der Einweg-Kontrastmittelquelle, ist
nach Abschluss des Verfahrens zu entsorgen

Nicht verwenden, wenn die Produktverpackung beeintrachtigt oder beschadigt ist.

Keine Katheter oder Kontrastmittel verwenden, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgelistet sind.

Die Gebrauchsanweisung fiir das Display lesen und sicherstellen, dass alle
Informationen auf den Etiketten und Gebrauchsanweisungen befolgt werden.
. Gebrauchsanweisung und Kennzeichnungen fiir den Smart Monitor oder
. Gebrauchsanweisung und Kennzeichnungen fiir das Contrast
Monitoring Display

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen diese Gerate
beeintrachtigen. Das Display darf nicht neben oder gestapelt auf anderen
Geraten verwendet werden. Ist dies aber nicht zu umgehen, muss das Display
auf einen normalen Betrieb Giberpriift werden.

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

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) diirfen maximal in einem Abstand von

30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des Displays oder der Einwegartikel, einschlieBlich
vom Hersteller angegebener Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann es zu
einer Leistungsbeeintréachtigung des Gerats kommen.

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

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

Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit dieses Systems finden Sie
in der Gebrauchsanweisung fiir das Display.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Die zulassungstiberschreitende Verwendung des DyeVert Plus EZ kann zu
unerwiinschten Wirkungen fuhren, z. B. schlechter Bildgebung, fehlender
Kontrastmittelreduzierung oder fehlender Kontrastmitteliberwachung.

Das DyeVert Plus EZ ist ausschlieBlich fur die Verwendung zusammen mit
einem unverdiinnten Kontrastmittel bei Raumtemperatur (nicht erwarmt)
bestimmt.

Wie bei jedem Gerét, das zur Injektion von Kontrastmittel bei einem Patienten
ausgeleqt ist, sollte vor der Injektion sichergestellt werden, dass jegliche Luft aus
den Leitungen entfernt wurde, um Embolisation zu vermeiden.

Entfernen Sie Lufteinschlisse beim Befullen des Systems, falls nétig, nur unter
leichtem Klopfen. Verwenden Sie dafir keine Gegenstande (Klemmen oder
sonstige Instrumente).

Waéhrend Injektionen sind die Smart Syringe, der DyeVert-Absperrhahn und der
Verteiler (nicht bereitgestellt) Gber die Lange der Anschlusse auf einer flachen
Oberflache zu platzieren, um Bruchstellen durch versehentliches Verbiegen bei
der Bedienung der Spritze zu vermeiden.

Beim Anschluss von Smart Syringe oder DyeVert Plus EZ Module an den Verteiler
ist darauf zu achten, dass die Luer-Anschlisse nicht zu fest angezogen werden.

Smart Syringe oder DyeVert Plus EZ Module durfen nicht in Kontrastmittel oder
Kochsalzlésung eingetaucht werden.

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

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

Die Stufenmarkierungen am Kontrastmittelsammelbeutel sind ungefahre
Angaben und nicht fir eine genaue Messung des umgeleiteten Volumens
vorgesehen. Neben Kontrastmittel kann der Kontrastmittelsammelbeutel auch
Kochsalzlésung, Blut oder andere Flussigkeiten enthalten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE BEIM PATIENTEN
Folgende Nebenwirkungen sind unter anderem méglich: Luftembolie, Infektion.
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LIEFERART
Die sterilen Systemkomponenten fiur den Einweggebrauch wurden mit
Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

EU-Konformitatserklarungen sind auf Anfrage erhéltlich.

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

WARTUNG UND REPARATUR
Es ist keine Wartung erforderlich.

ENTSORGUNG

Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module mit Kontrastmittelsammelbeutel und die
Einweg-Kontrastmittelquelle geméan den Krankenhausverfahren entsorgen. Das
Kontrastmittel im Kontrastmittelsammelbeutel darf nicht wiederverwendet werden.

Die Smart Syringe und das DyeVert Plus EZ Module entsprechend den
Abfallbestimmungen fir Batterien. Am Ende des Gerétegebrauchs befinden sich
die Alkalibatterien in einem infizierten Medizingerét. In diesem Fall gelten die
Batterierichtlinie (2006/66/EG), die WEEE-Richtlinie und das Bundesgesetz
NICHT fir die Sammlung oder Entsorgung der Alkalibatterie.

Bei der Entsorgung sind die lokalen Verordnungsbestimmungen zu befolgen.
Nicht erhitzen, da die enthaltenen Batterien bei tbermaRigen Temperaturen
explodieren kdnnten.

BETRIEBSBEDINGUNGEN

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

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

Relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 85 %, nicht kondensierend

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

GERATEGEWICHT
DyeVert Plus EZ Module inkl. Kontrastmittelsammelbeutel 135 g
Smart Syringe 44 g

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

Es sind keine zusatzlichen Féhigkeiten oder Schulungen erforderlich, um das
System zu bedienen, doch Arzte sollten vollstandig mit dem Begleitmaterial
des DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System, einschlief3lich aller
Produktetiketten, vertraut sein. Arzte kénnen sich zwecks einer
Produktbesprechung an Osprey Medical wenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Systemubersicht

Das DyeVert Plus EZ Disposable Kit ist zur Verwendung mit dem Monitor tiber
drahtlose Kommunikation ausgelegt. Das System ermdglicht Eingaben durch
den Benutzer und die Uberwachung der kumulativen Gesamtmenge, des
Injektionsvolumens und des vom Benutzer eingegeben Schwellenwerts. Ein vom
Benutzer wahlbares Dreifach-Umschaltfeld ermdglicht die Anzeige entweder des
Kontrastmittels in Smart Syringe, des Kontrastmittels (in %), das fur jede
Injektion gespeichert wurde, oder des durchschnittlich im gesamten Fall
gespeicherten Kontrastmittels (in %). Das System mit dem DyeVert Plus EZ
Module ermdglicht die Kontrastmittelmodulation beim Patienten und die
Reduzierung des Gesamtkontrastmittelvolumens.

5

Software Version 2.2.24 . N ’.,‘ p—pr——
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

0.0 0.0m 1002
mL '

N

Software Version 2.2.24 # (HR /Y @ OsereyMedcal

Cumulative Injoation

0.0 mL
0.0
mL

Dreifach-Umschalter —_— 100 o/o

Fallbildschirm ohne Schwellenwert

Contrast
in Syringe

Modulationssystem
A. Montage und Befiillen des Verteilers

- «—— | Kontrastmittelleitung mit
Luer-Anschluss verbinden

Oserey

T

DyeVert- Kontrastmittelsammelbeutel

AY
Dreifach-

Umschalter

Threshold: 100 mL

Pause | New # | New /&

Fallbildschirm mit Schwellenwert

Kontrastmittelleitung (

anbringen

Hinweis: Es wird empfohlen, alle Batterie-Aufreil3laschen in den Einweggeréaten
zu belassen, bis die Befullungsvorgénge abgeschlossen sind und der Fall
beginnen kann. Dies gewahrleistet maximale Batterielebensdauer und -leistung
wéahrend des gesamten Falls.

1) Einwegartikel nach normalem Verfahren in den Sterilbereich einfiihren.

2) Kontrastmittelsammelbeutel mit Reservoir des DyeVert Module verbinden.

3) Die Kontrastmittelquellleitung an der Oberseite des Reservoirs des
DyeVert Module befestigen.

4) Die DyeVert-Kontrastmittelleitung am Kontrastmittelanschluss des Verteilers
anbringen. Sicherstellen, dass die Dreh-Luer-Verbindung fest und sicher am
Verteiler befestigt ist.

5) DyeVert-T-Verbindungsstiick mit Verteiler verbinden.

6) DyeVert-1-Wege-Absperrhahn zudrehen (,OFF®, parallel zum Verteiler),
um das Reservoir des DyeVert Module zu isolieren.

Seite 7 von 110
8287-J Marz 2021



Absperrhahn
ist zu (,,OFF®)

7) Die Luft aus der Smart Syringe entfernen und die Spritze am
DyeVert-T-Verbindungsstiick anschlie3en.
8) Den Verteiler und alle Leitungen nach normalem Verfahren befillen.

B. DyeVert Plus EZ Module mit Kontrastmittel befullen

1) Den Absperrhahn an der Kontrastmittelleitung des Verteilers in
die Ansaugstellung drehen.

2) Circa 6 ml Kontrastmittel in die Smart Syringe ansaugen.

3) Den Absperrhahn an der Kontrastmittelleitung des Verteilers
zur Smart Syringe hin zudrehen (,OFF*).

4) Den DyeVert-Absperrhahn aufdrehen (,ON“), um ihn in die
Einsparungsposition (parallel zur Umleitung) zu bringen.

Absperrhahn
ist auf (,,ON*)

Bei Verwé'ndung
des Verteilers mit ,On“

Bei Verwendung
des Verteilers mit ,Off*

5) Etwa 4-5 ml Kontrastmittel in die Umleitung einspritzen, bis das
Kontrastmittel im Reservoir zu sehen ist. Sicherstellen, dass sich in der
gesamten Umleitung bis zum Doppelriickschlagventil keine Luft befindet.
Hinweis: Hinter dem Doppelriickschlagventil darf Luft vorhanden sein.

Reservoir

Doppelriickschlagventil

| Umleitung

6) Den Absperrhahn fir die Kontrastmittelzufuhr zudrehen (,OFF*)

C. Einwegartikel kabellos mit dem Display verbinden
Hinweis: Vor dem kabellosen Verbinden von Einwegartikeln das System
montieren und beftllen.
Batterie-AufreiBlasche gerade aus dem Spritzenkolben ziehen, um die
Lasche von der intelligenten Spritze zu trennen. Batterie-AufreiBlasche
gerade aus dem DyeVert Plus EZ Module ziehen, um die Lasche vom
DyeVert Plus EZ Module zu trennen (d. h. senkrecht von der Riickseite des
Module). Das DyeVert Plus EZ Module NICHT so fest auf den Tisch driicken,
dass die AufreiBlasche beim Herausziehen auf den Tisch gedriickt wird.
Neuer Fall auswahlen. Durch Auswahlen des zu verbindenden Geréts auf
dem Monitor die Smart Syringe und das DyeVert Plus EZ Module drahtlos
mit dem Display verbinden.
Bestatigen Sie die kabellose Verbindung des Displays und der
Einwegartikel. Nach dem Scanvorgang leuchten die LEDs auf der Smart
Syringe und dem DyeVert Plus EZ Module mit dem gleichen Muster wie
auf dem Display, um die Identifizierung zu erleichtern.

a. Ja auf dem Display auswahlen oder den Kolben der Smart Syringe

um mehr als 2 ml verschieben, um die blinkende Spritze zu bestatigen.
b. Ja auf dem Display auswéahlen oder die Schaltflache ,Pause” des DyeVert
Plus EZ Module driicken, um das blinkende Module zu bestatigen.

Hinweis: Durch die Auswahl von Nein wird ein neuer Scanvorgang gestartet.
Hinweis: Die grine LED auf dem Gerét bleibt 10 Sekunden lang
eingeschaltet, wenn das Gerat mit dem Display verbunden wird.

1

-

2

-

3

=

D. Systembetrieb
Ausfuihrliche Anweisungen sind in der Gebrauchsanweisung fiir das Display
enthalten.

Den vom Arzt festgelegten Schwellenwert eingeben. Ist kein Schwellenwert
gewlinscht, ,0“ eingeben. R

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

1) Wahlen Sie Fall starten, um die Berechnung des Kontrastmittels zu
beginnen.
2) Injektion des Kontrastmittels
a. Absperrhahn des DyeVert Plus EZ Module aufdrehen (ON).
b. Das Kontrastmittel wie gewohnt aspirieren und injizieren.
Hinweis: GemaR Ublicher Injektionspraxis kann eine starkere Opazitat
der GefaRe durch eine hohere Injektionsgeschwindigkeit erreicht werden.
3) Kontrastmittelberechnung: Pause und Fortsetzen
Das DyeVert Plus EZ Module verfiigt tiber eine
Pause-Taste, die dem Benutzer das manuelle
Anhalten/Fortsetzen der Kontrastmittelberechnung
ermoglicht.

Schaltflache
»Pause

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

SPREY ™
FEOCAL

O

a. Zum Anhalten
Pausensperre deaktiviert/aktiviert
Pause auf dem Display auswéahlen oder die
Pause-Taste des DyeVert Plus EZ Module
driicken. Die LEDs auf der Smart Syringe und
dem Module blinken gelb, und der Hintergrund
des Displays wird ebenfalls gelb angezeigt.
b. Zum Fortsetzen
Pausensperre” deaktiviert
Kontrastmittel in die Smart Syringe aspirieren (Fortsetzung erfolgt
automatisch) und Fortsetzen auf dem Display auswéhlen oder die
Pause-Taste auf dem DyeVert Plus EZ-Modul driicken. Die LEDs auf
der Smart Syringe und dem Module leuchten 10 Sekunden lang grun,
und das Display zeigt wieder den normalen Hintergrund an.
Pausensperre” aktiviert
Fortsetzen auf dem Display auswéhlen oder die Pause-Taste des
DyeVert Plus EZ Module driicken. Die LEDs auf der Smart Syringe und
dem Module leuchten 10 Sekunden lang grun, und das Display zeigt
wieder den normalen Hintergrund an.

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

Tipps fur die Genauigkeit der Kontrastmittelberechnung:
« Stellen Sie sicher, dass das System angehalten ist, wenn dem Patienten
kein Kontrastmittel injiziert wird.
« Stellen Sie sicher, dass das System aktiviert (fortgesetzt) wird, wenn
dem Patienten Kontrastmittel injiziert wird.
e Stellen Sie sicher, dass die minimale Verweilzeit (1/2 Sekunde) zwischen
Aspirationen von Kontrastmittel und Kochsalzlésung erreicht wird.

4) Umgehung der Kontrastmitteleinsparungen mit
Kontrastmitteliberwachung
a. DyeVert-Absperrhahn in Richtung Reservoir auf ,,AUS“ stellen.
b. Zum Fortsetzen der Kontrastmitteleinsparungen den DyeVert-
Absperrhahn auf ,EIN“ drehen.
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5) ARZNEIMITTELVERABREICHUNG
WENN ARZNEIMITTEL UBER DAS DYEVERT-SYSTEM AN DEN
PATIENTEN VERABREICHT WERDEN MUSSEN, SICHERSTELLEN,
DASS DER DYEVERT-ABSPERRHAHN FUR EINSPARUNGEN AUF
AUS GESTELLT IST. WIRD DER DYEVERT-ABSPERRHAHN FUR
EINSPARUNGEN NICHT AUF AUS GESTELLT, KONNTE ES DAZU

KOMMEN, DASS EINE NIEDRIGERE DOSIS DES ARZNEIMITTELS
VERABREICHT WIRD.

f Absperrhahn

g / ist zu (,,OFF%)
-

E. Fall beenden
1)  Fall beenden auswahlen und mit ,Ja“ bestatigen
Vorsicht: Durch das Beenden des Falls wird die Kommunikation zwischen

Display und Einwegartikeln dauerhaft deaktiviert.

Nachdem ,Fall beenden” ausgewahlt wurde, wird eine Fallzusammenfassung
angezeigt, welche die kumulative Gesamtmenge der dem Patienten verabreichten
Kontrastmittel, die Menge der eingesparten Kontrastmittel (ml und %) und
gegebenenfalls die % des vom Arzt festgelegten Schwellenwerts anzeigt.

Die Smart Syringe und das DyeVert Plus EZ Module enthalten Batterien.
Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module und Einweg-Kontrastquelle geman
den Krankenhausverfahren entsorgen.

Bei der Entsorgung sind die lokalen Verordnungsbestimmungen zu befolgen.
Nicht erhitzen, da die enthaltenen Batterien bei UbermafRigen Temperaturen
explodieren kénnten.

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

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

Abschalten des Systems

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

Contrast Monitoring Display: Abschalten im Hauptmenu auswéhlen.

FCC IC-Informationen zum DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
FCC-ID des DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
FCC-ID der Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Klassifizierungen gemaf IEC 60601-1/UL 60601-1:
Schutzgrad: Typ CF — Anwendungsteil
Betriebsmodus: Diskontinuierlich

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

WARNUNG Dieses Gerat enthalt lizenzfreie Sender/Empféanger, die den
lizenzfreien RSS(s) von Innovation, Science and Economic Development
Canada entsprechen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:
1. Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen. 2. Dieses Gerat muss jede
empfangene Stérung tolerieren, einschlief3lich Stérungen, die einen
unerwinschten Betrieb hervorrufen kdnnen.

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

e Umpositionierung oder Standortwechsel des anderen Gerats.

e Erhohung des Abstands zwischen dem Display und dem anderen Gerét.

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

e  Fir Unterstiitzung Osprey Medical kontaktieren.

WARNUNG: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréate kénnen diese
Gerate beeintrachtigen. Das Display darf nicht neben oder gestapelt auf anderen
Geraten verwendet werden. Ist dies aber nicht zu umgehen, muss das Display
auf einen normalen Betrieb Giberpriift werden.

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

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe Antennen) dirfen maximal in einem Abstand von
30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des Displays oder der Einwegartikel, einschlie3lich
vom Hersteller angegebener Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann es zu
einer Leistungsbeeintrachtigung des Gerats kommen.

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

Das Display und die Einwegartikel verfligen tiber Bluetooth-Empfénger, die mit
kurzwelligen UHF-Funkwellen im ISM-Band von 2,4 bis 2,485 GHz arbeiten.
Das DyeVert Plus EZ Module und die Smart Syringe strahlen eine maximale
Signalstéarke von 0,063 mW (-12 dBm ERP) mittels GSFM-Modulation geméan
Bluetooth-Standard IEEE 802.15.1 und der Bluetooth SIG Working Group-
Spezifikation Version 4.0+ ab.

WARNUNG: Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit dieses
Systems entnehmen Sie bitte den Gebrauchsanweisungen fiir den Smart Monitor
oder das Contrast Monitoring Display.
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GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
FUR DAS IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENE PRODUKT/DIE
IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENEN OSPREY MEDICAL
PRODUKTE WIRD KEINERLEI GARANTIE ERTEILT, WEDER
AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND, UND ZWAR OHNE
EINSCHRANKUNG JEGLICHER ANGENOMMENEN GARANTIE DER
MARKTEIGNUNG ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

IM FALLE EINES DEFEKTS ODER EINER NICHTKONFORMITAT DIESES
PRODUKTS/DIESER PRODUKTE ODER IN BEZUG AUF DIESES
PRODUKT/DIESE PRODUKTE IST DIE HAFTUNG VON OSPREY MEDICAL
MAXIMAL AUF DEN KAUFPREIS DES PRODUKTS/DER PRODUKTE FUR
DEN KAUFER BESCHRANKT. OSPREY MEDICAL HAFTET UNTER KEINEN
UMSTANDEN FUR ETWAIGE DIREKTE ODER INDIREKTE SCHADEN ODER
FOLGESCHADEN AUSGEHEND VON EINER GARANTIEVERLETZUNG,
EINER VERTRAGSVERLETZUNG, VERNACHLASSIGUNG IM SINNE EINER
VERSCHULDUNGSUNABHANGIGEN HAFTUNG ODER EINER ANDEREN
ART DER HAFTUNG, DIE SICH AUS DEM KAUF, DEM GEBRAUCH ODER
DER WIEDERVERWENDUNG DIESES PRODUKTS/DIESER PRODUKTE
ERGEBEN. OSPREY MEDICAL UBERTRAGT KEINER ANDEREN

PERSON EINE ANDERE ODER ZUSATZLICHE HAFTUNG ODER
VERANTWORTLICHKEIT IN ZUSAMMENHANG MIT EINEM
PRODUKT/PRODUKTEN VON OSPREY MEDICAL. Beschreibungen oder
Spezifikationen in Druckmaterial von Osprey Medical, einschlieBlich dieser
Veroffentlichung, sind ausschlie8lich dazu bestimmt, das Produkt zum
Zeitpunkt der Herstellung allgemein zu beschreiben und stellen keine
Garantieerklérung dar.

Definition von Symbolen auf der Verpackung

Verfallsdatum

JJJJ-MM. Vor
Ablauf des _ Mit Ethylenoxid
TERIL O oo
g letzten Tags des u Hersteller [STERIL [EQ) sterilisiert
Monats (MM)
verwenden.
Elektronische ..
wrete, Gebrauchsan- Py
[ weisung Trocken lagern Modellnummer
beachten
® Einwegprodukt Europaische O]
9P c E Konformitat Lot-Nummer
Nicht verwenden EN IEC 60601-1-
RxOnly Verschrei- wenn Verpackung _||§||_ Anwendungsteil

bungspichtig beschadigt ist gtyeﬁbcri'lzlétionsfest

Wichtige

Informationen sind in
der @ Nicht MR-sicher

Gebrauchsanweisung
enthalten

Medizinisches Gerat

Module Spritze

/r- Temperaturgrenze .3 Igtee ?ﬁ'g;:ﬁgﬁg der 9 Siehe
ﬁ DyeVert Plus EZ %

E Bevollméchtigter Kennzeichnung der Australian Communications and
EU-Vertreter Media Authority

| =[]
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System di Osprey Medical & un
dispositivo compatibile a iniezioni di contrasto manuali che fornisce una
modulazione della resistenza del moto del fluido, in modo tale da minimizzare

il volume di un eccesso di contrasto (ossia contrasto non necessario ai fini
diagnostici o terapeutici) nel sistema vascolare del paziente e ridurre il volume
totale dell’agente di contrasto, mantenendo simultaneamente un’adeguata
qualita del'immagine. Eta, diabete, patologie renali croniche moderate e gravi e
insufficienza cardiaca gia presenti sono fattori determinanti per stabilire quando
prendere in considerazione misure di protezione renale, quali procedure e
strumenti di minimizzazione del contrasto.

Il DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System é costituito da:

1)  Display (fornito separatamente) e

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Il display puo essere il Contrast Monitoring Display di Osprey Medical o lo Smart
Monitor di Osprey Medical. Il DyeVert Plus EZ Disposable Kit € costituito dalla
Smart Syringe e dal DyeVert Plus EZ Module.

Il DyeVert Plus EZ Disposable Kit & destinato all’utilizzo con il Display per
consentire il monitoraggio e la visualizzazione dei volumi di contrasto iniettati
manualmente. | volumi sono visualizzati e confrontati con le soglie di contrasto
immesse dai medici durante le procedure di angiografia.

Il DyeVert Plus EZ Module & stato progettato per I'utilizzo con siringhe per
iniezione standard e collettori con raccordi Luer la cui conformita a ISO 594
“Raccordi conici con rastrematura luer del 6% per siringhe, aghi e altri dispositivi
medici” € stata comprovata; e con le configurazioni dei cateteri elencate sotto.
L'utilizzo di cateteri diversi da quelli elencati non é stato valutato.

. . . Guida con Guida con OTW
Diagnostica Guida -
prescrizione
4F - - -
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

SELEZIONE NUMERO DI MODELLO: componenti usa e getta
Numero di modello Intervallo di viscosita del contrasto a 20 °C

HV-EZ-XXX-EU Da 16,3 a 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU Da 8,8 a 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Nota: I'identificatore “-XXX” & indicato come configurazioni di siringa
disponibili

CLASSIFICAZIONE CMS

+ |l DyeVert Plus EZ Disposable Kit & alimentato internamente

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

PARTI APPLICATE
Smart Syringe, linea di contrasto DyeVert e connettore a T del DyeVert Plus EZ
Module e sacca di raccolta del mezzo di contrasto.

USO PREVISTO

Lo scopo del DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System é ridurre la quantita
dei mezzi di contrasto somministrati durante procedure che richiedono l'iniezione
di tali sostanze. Le prove cliniche hanno dimostrato che i mezzi di contrasto
possono essere tossici per i reni e, pertanto, causare lesioni renali acute indotte
da mezzi di contrasto.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare con iniettori di alimentazione.

AVVERTENZE

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

Il DyeVert Plus EZ Disposable Kit deve essere collegato esclusivamente a
dispositivi sorgente di contrasto monouso. Il DyeVert Plus EZ Disposable Kit
non previene o protegge da contaminazioni o penetrazioni microbiche da o
verso una sorgente di contrasto monouso. Il DyeVert Plus EZ Disposable
Kit e la sorgente di contrasto monouso, compresa la soluzione di contrasto

rimanente nella sorgente di contrasto monouso, devono essere smaltiti una
volta completata la procedura.
Non utilizzare il prodotto se la confezione appare compromessa o danneggiata.

Non utilizzare cateteri o agenti di contrasto non elencati nelle presenti Istruzioni
per l'uso (IFU).

Consultare le Istruzioni per I'uso del display e assicurarsi di seguire tutte le
etichette e le Istruzioni per I'uso.
. Istruzioni per I'utilizzo e I'etichettatura dello Smart Monitor, oppure
. Istruzioni per I'uso e I'etichettatura del Contrast Monitoring Display

| dispositivi di comunicazione a radiofrequenze portatili e mobili potrebbero avere
effetti sui dispositivi. Il display non deve essere posizionato adiacente o impilato
ad altri macchinari. Se & necessario posizionarlo adiacente o impilato, il display
deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento.

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

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

le prestazioni dell’apparecchiatura potrebbero essere compromesse.

Consultare I'etichetta dell’agente di contrasto per indicazioni su dosaggio,
avvertenze, controindicazioni, dettagli sui tipi di eventi avversi segnalati e
istruzioni dettagliate per I'uso relative alla somministrazione del mezzo di
contrasto.

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

Consultare le Istruzioni per I'uso del display per le informazioni sulla conformita
elettromagnetica di questo sistema.

PRECAUZIONI

Nel caso di malfunzionamento del dispositivo o variazioni delle prestazioni non
previsti, interrompere immediatamente I'uso e avvisare il rappresentante Osprey
Medical. Nel caso in cui il monitoraggio a contrasto non sia disponibile,

la procedura potrebbe continuare senza il monitoraggio a contrasto e il DyeVert
Plus EZ Module continuera a risparmiare mezzo di contrasto. Se si ritiene che
I'incidente sia segnalabile (ad esempio, se & grave) dall’autorita normativa,
assicurarsi che sia segnalato anche all’autorita normativa qualificata.

L'uso del DyeVert Plus EZ “off-label” potrebbe comportare effetti indesiderati
come immagini scadenti, mancanza di riduzione del contrasto o assenza di
monitoraggio a contrasto.

Il sistema DyeVert Plus EZ é realizzato per essere utilizzato esclusivamente con
mezzi di contrasto a temperatura ambiente (non riscaldati), non diluiti.

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

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

Durante le iniezioni € necessario collocare la Smart Syringe, il rubinetto DyeVert
e il collettore (non fornito) ove supportati su una superficie piana lungo le
connessioni, per evitare che si verifichino rotture in caso di flessione involontaria
durante la manipolazione della siringa.

Prestare attenzione a non serrare eccessivamente le connessioni luer quando
si collega la Smart Syringe o il DyeVert Plus EZ Module al collettore.

La Smart Syringe e il DyeVert Plus EZ Module non devono essere immersi in
contrasto o soluzione fisiologica.

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

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

Pagina 11 di 110
8287-J marzo 2021



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

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

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

La Dichiarazione di conformita UE & disponibile su richiesta.

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

MANUTENZIONE e RIPARAZIONE
Non & necessaria alcuna manutenzione.

SMALTIMENTO

Smaltire la Smart Syringe, il DyeVert Plus EZ Module con la sacca di raccolta
del contrasto e la sorgente di contrasto monouso in conformita alle procedure
ospedaliere. Il contrasto nella sacca di raccolta del contrasto non puo essere

riutilizzato.

La Smart Syringe e il DyeVert Plus EZ Module sono progettati per rispettare le
normative riguardanti lo smaltimento delle batterie. Dopo I'utilizzo del dispositivo,
le batterie alcaline si trovano all'interno di un dispositivo medicale infetto.

In questo caso, la direttiva sulle batterie (2006/66/CE), la Direttiva RAEE e la
legge federale degli USA NON si applicano alla raccolta o al trattamento della
batteria alcalina.

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

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO

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

Temperatura: 10-27 °C (50-80 °F)

Umidita relativa 0-85%, senza condensa

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

MASSA dei DISPOSITIVI
Dyevert Plus EZ Module con sacca di raccolta del mezzo di contrasto 135 g
Smart Syringe 44 g

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

Non sono necessarie ulteriori competenze o formazione per utilizzare il sistema
ma i medici devono conoscere approfonditamente il materiale di supporto relativo
al DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System, incluse tutte le etichette dei
prodotti. | medici possono contattare Osprey Medical per richiedere la revisione
del prodotto.

ISTRUZIONI PER L’USO

Panoramica del sistema

Il DyeVert Plus EZ Disposable Kit & destinato all'uso con il monitor tramite
comunicazione wireless. Il sistema consente l'input dell’'utente e il monitoraggio

del volume cumulativo, del volume di iniezione e della sogliaimmessa dall’'utente.
Un campo di attivazione a commutazione tripla selezionabile dall’'utente consente di
visualizzare la % di contrasto nella Smart Syringe, la % di contrasto risparmiato per
ogni iniezione o la % media di contrasto risparmiato nel corso del caso. Il sistema
con il DyeVert Plus EZ Module consente la modulazione del contrasto in base al
paziente, con conseguenti risparmi del contrasto totale.

Software Version 2.2.24
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Nota: si consiglia di lasciare tutte le linguette delle batterie nei componenti usa e
getta finché 'adescamento non € completato ed € quindi possibile avviare il
caso. Cio garantira la massima longevita e le prestazioni della batteria nel corso

del caso.

1) Introdurre componenti usa e getta in campo sterile in base alla normale
procedura.

2) Collegare la sacca di raccolta del mezzo di contrasto al serbatoio del
DyeVert modulo.

3) Collegare la linea della sorgente del mezzo contrasto alla parte superiore del
serbatoio del DyeVert modulo.

4) Collegare la linea del contrasto DyeVert all'attacco del contrasto sul
collettore. Assicurarsi che il raccordo luer girevole sia serrato e fissato
saldamente al collettore.

5) Collegare il connettore a T DyeVert al collettore.

6) Chiudere il rubinetto a 1 via DyeVert posizionandolo su “OFF” (parallelo al

7
8)

collettore) per isolare il serbatoio del Modulo di DyeVert.

\ Rubinetto chiuso
I \ 1 (“OFF”)

Rimuovere I'aria dalla Smart Syringe e collegarla al connettore a T DyeVert.
Adescare il collettore e tutte le linee in base alla normale procedura.

B. Adescamento del DyeVert Plus EZ Module con contrasto

1

2)

3)

4)

5)

Girare il rubinetto della linea di contrasto del collettore in posizione di
aspirazione.

Aspirare circa 6 ml di contrasto nella Smart Syringe.

Chiudere il rubinetto della linea di contrasto del collettore verso la Smart
Syringe.

Aprire il rubinetto DyeVert e posizionandolo su “ON” e portarlo in posizione
di risparmio (parallelo alla linea di deviazione).

Rubinetto aperto (“ON”)

Se si utilizza un collettore Se si usa un collettore
in stile “chiuso” in stile “aperto”

Iniettare approssimativamente 4-5 ml di contrasto nella linea di deviazione
finché non diventa visibile nel serbatoio. Accertarsi che tutta I'aria fuoriesca
dalla linea di deviazione e arrivi alla valvola di controllo doppia.

Nota: potrebbe essere presente dell’aria oltre la valvola di controllo doppia.

Serbatoio Valvola di

controllo doppia

l Linea di

/ deviazione

6) Chiudere il rubinetto di erogazione del contrasto posizionandolo su “OFF”.

C. Connessione wireless dei componenti usa e getta al display

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

getta wireless.
1) Tirare vialalinguetta della batteria dalla Smart Syringe tirandola
direttamente via dallo stantuffo della siringa. Tirare via la linguetta della
batteria dal DyeVert Plus EZ Module tirandola direttamente da quest'ultimo
(ossia perpendicolarmente dal retro del modulo). NON tenere il DyeVert Plus
EZ Module contro il tavolo in modo che la linguetta si trovi contro il tavolo
quando viene tirata.
Selezionare Nuovo caso. Collegare tramite wireless la Smart Syringe e il
DyeVert Plus EZ Module al display selezionando sul monitor il dispositivo da
connettere.
Confermare la connessione wireless del display e dei componenti usa e
getta. Dopo la scansione, i LED sulla Smart Syringe e sul DyeVert Plus EZ
Module lampeggeranno allo stesso modo visualizzato sul display per
consentirne l'identificazione.

a. Selezionare Si sul display o spostare lo stantuffo della

Smart Syringe >2 ml per confermare il lampeggiamento della siringa.
b. Selezionare Si sul display o premere il pulsante Pausa sul DyeVert Plus
EZ Module per confermare il lampeggiamento del Module.

Nota: selezionando No verra eseguita un’ulteriore scansione.
Nota: il LED verde sul dispositivo resta acceso per 10 secondi quando il
dispositivo & collegato al display.

2

-

3

<

D. Funzionamento del sistema
Per istruzioni dettagliate, consultare le Istruzioni per l'uso del display.

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

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

1) Selezionare Avvia caso per iniziare il conteggio del contrasto.
2) Iniezione del contrasto
a. Aprire il rubinetto del DyeVert Plus EZ Module posizionandolo
su “ON”.
b. Aspirare e iniettare il contrasto in base alla normale procedura
operativa.
Nota: in base alla normale prassi di iniezione, & possibile ottenere
una migliore opacita del vaso aumentando la velocita di iniezione
della siringa.
3) Conteggio del contrasto: Pausa e Riprendi
Il DyeVert Plus EZ Module presenta un pulsante

di pausa che consente all’'utente di mettere in Pulsante
pausa/riprendere manualmente il sistema per Pausa
sospendere il conteggio del contrasto. ¢
Quando il sistema & in modalita di “Pausa”,
il conteggio del contrasto cumulativo € sospeso. Q

a. Per mettere in pausa OSPREY-

Blocco pausa attivato/disattivato
Selezionare Pausa sul display o premere

il pulsante di pausa del DyeVert Plus EZ
Module. | LED sulla Smart Syringe e sul
Module lampeggeranno in giallo e lo
sfondo del display diventera giallo.
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b. Per riprendere
Sospendi blocco disattivato
Aspirare il contrasto nella Smart Syringe (ripresa automatica), oppure
selezionare Riprendi sul display o premere il pulsante di pausa del
DyeVert Plus EZ Module. | LED sulla Smart Syringe e sul Module
saranno verdi per 10 secondi e il display riprendera il normale sfondo.
Sospendi blocco attivato
Selezionare Riprendi sul display o premere il pulsante di pausa del
DyeVert Plus EZ Module. | LED sulla Smart Syringe e sul Module
saranno verdi per 10 secondi e il display riprendera il normale sfondo.

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

Consigli per la precisione del conteggio del contrasto:
e Assicurarsi che il sistema sia in pausa se il contrasto non é stato iniettato
al paziente.
e Assicurarsi che il sistema sia attivo (non in pausa) quando il contrasto
viene iniettato al paziente.
e Accertarsi che venga raggiunto il tempo di permanenza minimo (1/2 secondi)
tra le aspirazioni di contrasto e la soluzione fisiologica.

4) Risparmi del contrasto bypassati con monitoraggio del contrasto
a. Chiudereil rubinetto DyeVert al serbatoio posizionandolo
su “OFF”.
b. Per riprendere i risparmi del contrasto, aprire il rubinetto DyeVert.

5) SOMMINISTRAZIONE DEL FARMACO
SE | FARMACI DEVONO ESSERE SOMMINISTRATI AL PAZIENTE
ATTRAVERSO IL SISTEMA DYEVERT, ASSICURARSI CHE IL

RUBINETTO DYEVERT SIA CHIUSO IN POSIZIONE DI RISPARMIO.
LA MANCATA CHIUSURA DEL RUBINETTO DYEVERT IN

POSIZIONE DI RISPARMIO POTREBBE RISULTARE IN UNA DOSE
INFERIORE DEL FARMACO SOMMINISTRATO.

Rubinetto
chiuso
(“OFF”)

E. Fine del caso

1)  Selezionare Fine del caso e confermare con “Si”.

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

Dopo aver selezionato Fine del caso, viene visualizzata la schermata Riepilogo
del caso con il volume cumulativo di contrasto somministrato al paziente, di
contrasto risparmiato (ml e %) e la percentuale della soglia specificata dal
medico, se utilizzata.

La Smart Syringe e il DyeVert Plus EZ Module contengono batterie. Smaltire la
Smart Syringe, il DyeVert Plus EZ Module e la sorgente di contrasto monouso in
conformita alle procedure ospedaliere.

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

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

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

Spegnimento del sistema

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

Display di monitoraggio a contrasto: Selezionare Spegni dal Menu principale.

Informazioni FCC, IC relative al DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System

ID FCC DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV

ID FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

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

parte applicata di tipo CF
non continua

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

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

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

e Riorientare o riposizionare I'apparecchiatura.

e Aumentare la separazione tra il display e 'altro macchinario.

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

e Per assistenza, consultare Osprey Medical.

AVVERTENZA: i dispositivi di comunicazione a radiofrequenze portatili e mobili
potrebbero avere effetti sui dispositivi. Il display non deve essere posizionato
adiacente o impilato ad altri macchinari. Se € necessario posizionarlo adiacente
o impilato, il display deve essere osservato per verificarne il normale
funzionamento.

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

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

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

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

AVVERTENZA: fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dello Smart Monitor o del
Contrast Monitoring Display per le informazioni sulla conformita elettromagnetica
di questo sistema.
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ESONERO DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DELLE RESPONSABILITA
NON SI FORNISCE ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA,
INCLUSE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, EVENTUALI GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO, PER |
PRODOTTI OSPREY MEDICAL DESCRITTI NELLA PRESENTE
PUBBLICAZIONE. IN CASO DI DIFETTI O NON CONFORMITA DI O Al
PRODOTTIIN OGGETTO, LA RESPONSABILITA DI OSPREY MEDICAL
NON DEVE ESSERE SUPERIORE AL PREZZO DI ACQUISTO VERSATO
DALL’ACQUIRENTE PER | PRODOTTI. IN NESSUN CASO OSPREY
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System Osprey Medical est un
dispositif compatible avec les injections manuelles de produit de contraste. Il
permet de moduler la résistance du circuit de fluide afin de diminuer le volume de
produit de contraste en exces (c’est-a-dire le produit de contraste inutile pour les
fins diagnostiques ou thérapeutiques) dans le systeme vasculaire du patient et
de réduire le volume total de I'agent de contraste, tout en conservant une qualité
d’image appropriée. L’age, le diabéte, I'insuffisance rénale chronique sévére ou
modérée 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 DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System est constitué des éléments
suivants :

1)  Ecran (fourni séparément) et

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
L’écran peut étre soit le Contrast Monitoring Display Osprey Medical soit le
Smart Monitor Osprey Medical. Le DyeVert Plus EZ Disposable Kit est constitué
d’'une Smart Syringe et du DyeVert Plus EZ Module.

Le DyeVert Plus EZ Disposable Kit est congu pour étre utilisé avec I'écran afin de
permettre la surveillance et I'affichage des volumes du produit de contraste injecté
manuellement. Les volumes sont affichés et comparés aux seuils d'utilisation du
produit de contraste saisis par le médecin pendant les procédures angiographiques.

Le DyeVert Plus EZ Module est congu pour étre utilisé avec des seringues
d’injection standard et des collecteurs comportant des raccords Luer ayant
démontré leur conformité a la norme ISO 594 « Assemblages coniques a

6 % (Luer) des seringues et aiguilles et de certains autres appareils a usage
médical » ; et les configurations de cathéter mentionnées ci-dessous.
L'utilisation de cathéters autres que ceux répertoriés ici n’a pas été étayée.

Diagnostic Guide Guide avec Rx | Guide avec OTW
4F - = =
5F 5F - =
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

SELECTION DU NUMERO DE MODELE - Produits jetables

Numéro de Plage de viscosité du produit de
modéle contraste a 20 °C
HV-EZ-XXX-EU de 16,3 a 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10

LV-EZ-XXX-EU de 8,8 & 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Remarque : I'identifiant « -XXX » correspond aux configurations de
seringue disponibles

CLASSIFICATION CMS

» Le DyeVert Plus EZ Disposable Kit est alimenté de fagon interne.

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

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

PIECES APPLIQUEES
Smart Syringe, ligne de contraste DyeVert et connecteur en T du
DyeVert Plus EZ Module et poche de collecte du produit de contraste.

UTILISATION PREVUE

Le DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System est prévu pour réduire la
quantité de produit de contraste administré lors des procédures nécessitant une
injection 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 insuffisance
rénale aigué due aux produits de contraste.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser avec des injecteurs électriques.

AVERTISSEMENTS

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

Le DyeVert Plus EZ Disposable Kit doit &tre raccordé uniqguement a des
dispositifs de source de produit de contraste a usage unique.

Le DyeVert Plus EZ Disposable Kit n’'empéche pas la contamination ou la
pénétration de microbes et ne protége pas contre ces derniéres, que ce soit dans
une source de produit de contraste a usage unique ou en provenance de celle-ci.
Le DyeVert Plus EZ Disposable Kit et la source de produit de contraste a usage
unique, y compris toute solution de contraste restante dans la source de produit
de contraste a usage unique, doivent étre jetés a la fin de la procédure.

Ne pas utiliser si I'emballage du produit semble étre ouvert ou endommageé.

Ne pas utiliser de cathéters ou d’agents de contraste non listés dans ce mode
d’emploi.

Consulter le mode d’emploi de I'écran et s’assurer du respect de I'étiquetage et
du mode d’empiloi :
. Mode d’emploi et étiquette du Smart Monitor, ou
. Mode d’emploi et étiquette de I'écran de surveillance du produit de
contraste

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

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

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

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

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

Se référer au mode d’emploi de I’écran pour connaitre les informations de
compatibilité électromagnétique de ce systeme.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

Une utilisation de I'écran non indiquée sur I'étiquette peut entrainer des
dysfonctionnements tels qu’une mauvaise qualité dimagerie, un manque de
réduction du produit de contraste ou I'absence de contréle du produit de contraste.

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

Comme avec tout dispositif 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
I'injection pour éviter tout risque d’embolie gazeuse.

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

Pendant les injections, la Smart Syringe, le robinet DyeVert et le collecteur (non
fourni) doivent étre placés de maniére a ce qu’une surface plane soutienne toute
la longueur des connexions afin d’éviter toute rupture due a une flexion
involontaire lors de la manipulation de la seringue.

Veiller a ne pas serrer excessivement les raccords Luer lors du raccordement de
la Smart Syringe ou du DyeVert Plus EZ Module au collecteur.

La Smart Syringe ou le DyeVert Plus EZ Module ne doivent pas étre immergés
dans du produit de contraste ou de la solution saline.

Osprey Medical recommande aux utilisateurs de suivre la politique ou la procédure
de I'hdpital ainsi que les recommandations du médecin concernant le volume total

cumulé approprié de produit de contraste utilisé chez un patient. Le dispositif n’est

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

Les graduations sur la poche de collecte du produit de contraste sont
approximatives et ne sont pas congues pour mesurer précisément 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 POTENTIELS CHEZ LES PATIENTS

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

CONDITIONNEMENT
Les composants du systeme stériles et jetables ont été stérilisés a I'oxyde
d’éthylene (EO).

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

ENTREPOSAGE

Conservez le DyeVert Plus EZ 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 la Smart Syringe, le DyeVert Plus EZ Module avec la poche de collecte du
produit de contraste et la source de produit de contraste a usage unique selon
les procédures de I'hopital. Le produit de contraste dans la poche de collecte du
produit de contraste ne doit pas étre réutilisé.

La Smart Syringe et le DyeVert Plus EZ Module ont été congus conformément
aux réglementations relatives a la mise au rebut des piles. A la fin de I'utilisation
des dispositifs, les piles alcalines se trouvent a I'intérieur d’'un dispositif médical
infecté. Dans ce cas, la directive relative aux piles (2006/66/CE), |a directive
DEEE et la Iégislation fédérale NE s’appliquent PAS a la collecte ou au
traitement des déchets des piles alcalines.

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

CONDITIONS D’UTILISATION

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

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

Humidité relative de 0 a 85 %, sans condensation

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

POIDS DES DISPOSITIFS
DyeVert Plus EZ Module avec poche de collecte de produit de contraste  135g
Smart Syringe 44 g

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

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

MODE D’EMPLOI

Présentation du systeme

Le DyeVert Plus EZ Disposable Kit s’utilise avec le moniteur au moyen d’une
communication sans fil. Le systéme permet une entrée par I'utilisateur et la
surveillance du volume cumulé, du volume d’injection et du seuil entré par
I'utilisateur. Un champ triple bascule sélectionnable par I'utilisateur permet
I'affichage soit du % de produit de contraste dans la Smart Syringe, soit du % de
produit de contraste économisé pour chaque injection, soit du % de produit de
contraste économisé cumulé tout le long de la procédure. Le systéme avec le
DyeVert Plus EZ Module permet de moduler le produit de contraste administré
au patient afin de réduire le volume total de produit de contraste administré.

SC“WP B o P .3 1 - ,"‘ - Osprey Medical
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

0.0 0.0m | 100%
mL . \

AY
Triple
bascule

Ecran de la procédure avec un seuil

Software Version 2.2.24 | & (N Osrey Medical

Cumulative Inioeston

0.0 mL
0.0
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Triple bascule —_— 100 0/0

Ecran de la procédure sans seuil

Contrast
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Systéme de modulation
A. Assemblage et amorgage du collecteur Raccorder Ia

conduite de produit

\

de contraste au

Conduite de raccord Luer

produit de
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DyeVert
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Remarque : il est recommandé de laisser toutes les languettes d’extraction de
batteries sur les dispositifs jetables jusqu’a ce que 'amorgage soit terminé et

que la procédure soit préte a commencer. Cela garantira une durée de vie et RéSGI’VOiI’
des performances maximales de la batterie pendant toute la procédure.

Clapet
antiretour
double

1) Introduire les produits jetables dans un champ stérile en suivant la
procédure normale.

2) Raccorder la poche de collecte du produit de contraste au réservoir du
module DyeVert.

3) Raccorder la conduite de la source de produit de contraste en haut du
réservoir DyeVert.

4) Raccorder la conduite de produit de contraste DyeVert a I'orifice du produit
de contraste sur le collecteur. S'assurer que le raccord Luer pivotant est
serré et fermement fixé sur le collecteur.

5) Raccorder le connecteur en T DyeVert au collecteur.

6) Tourner le robinet 1 voie DyeVert sur « OFF » (paralléle au collecteur) pour
isoler le réservoir du module DyeVert.

Conduite de
dérivation

A [

\ Robinet en
\ position =Y
: « OFF » _ _ o
6) Tourner le robinet de produit de contraste sur « OFF » en direction de
3 ‘ ) I'approvisionnement en produit de contraste

C. Connecter sans fil les produits jetables a I’écran
Remarque : assembler et amorcer le systéme avant de connecter les produits
jetables via une liaison sans fil.

1) Retirer la languette d’extraction de |a batterie de la Smart Syringe en tirant sur
la languette du piston de la seringue. Retirer la languette d’extraction du
DyeVert Plus EZ Module en tirant la languette directement du DyeVert Plus EZ
Module (c’est-a-dire perpendiculairement a I'arriere du module). Ne PAS
maintenir le DyeVert Plus EZ Module contre la table de maniéere a ce que la

pr— . languette d’extraction soit contre la table lors de son retrait. ]

- 2) Sélectionner Nouvelle procédure. Connecter via une liaison sans fil la

S Smart Syringe et le DyeVert Plus EZ Module a I'’écran en sélectionnant le

dispositif qui doit étre connecté au moniteur.

Confirmer la connexion sans fil de I'écran et des produits jetables. Aprés la

recherche, les LED sur la Smart Syringe et le DyeVert Plus EZ Module clignoteront

-

3

<

7) Retirer l'air de la Smart Syringe et la raccorder au connecteur en T DyeVert. de la méme fagon que ce qui est montré sur I'’écran pour une bonne identification.
8) Amorcer le collecteur et toutes les conduites selon la procédure normale. c. Sélectionner Oui sur I'écran ou déplacer le piston de la ]

Smart Syringe > 2 mL pour confirmer le clignotement de la seringue.
B. Amorgage du DyeVert Plus EZ Module avec le produit de contraste d. Sélectionner Oui sur I'écran ou appuyer sur le bouton Pause du

DyeVert Plus EZ Module pour confirmer le clignotement du module.
Remarque : sélectionner Non entrainera la poursuite de la recherche.
Remarque : la LED verte du dispositif reste allumée pendant dix secondes
lorsque le dispositif est connecté a I'écran.

1) Tourner le robinet de la conduite de produit de contraste du collecteur sur la
position aspiration.
2) Aspirer environ 6 mL de produit de contraste dans la Smart Syringe.
3) Tourner le robinet de la conduite de produit de contraste du collecteur sur
« OFF » en direction de la Smart Syringe. D. Fonctionnement du systéme
4) Tourner le robinet DyeVert sur « ON » vers la position d'économie (paralléle Pour des instructions plus détaillées, se référer au mode d’emploi de I'écran.
a la conduite de dérivation).
Saisir le seuil spécifié par le médecin. Si aucun seuil n’est souhaité, saisir « 0 ».
S’ASSURER QUE L’AMORGAGE EST TERMINE AVANT D’APPUYER
SUR Commencer la procédure.

. 1) Sélectionner Commencer la procédure pour commencer le calcul du
RObmet produit de contraste.
2) Injection du produit de contraste
sur « ON » ) ja. Tourne?le robinet du DyeVert Plus EZ Module sur OUVERTURE.
b. Aspirer et injecter le produit de contraste conformément a la

procédure normale.
Remarque : suivant la pratique d’injection en vigueur, une opacité
supplémentaire du récipient peut étre obtenue en augmentant la
vitesse d’injection de la seringue.

3) Calcul du produit de contraste : pause et reprise

Le DyeVert Plus EZ Module comporte un bouton

Pause qui permet a I'utilisateur de mettre en pause Bouton
ou de reprendre manuellement le calcul du produit Pause
- s de contraste.
En utilisant un collecteur En utilisant un collecteur ¢
sur « OFF » sur « ON » Lorsque le systéme est en mode « Pause », le calcul
du produit de contraste cumulé est suspendu. Q
5) Injecter environ 4-5 mL de produit de contraste via la conduite de dérivation a. Pour mettre en pause Ot
jusqu’a ce que du produit de contraste soit visible dans le réservoir. Interrompre le verrouillage désactivé/activé =
S'assurer de I'absence d’air dans la conduite de dérivation jusqu’au clapet Sélectionner Pause sur I'écran ou appuyer
antiretour double. Remarque : de I'air peut étre présent au-dela du clapet sur le bouton Pause du DyeVert Plus EZ
antiretour double. Module. Les LED de la Smart Syringe et du

module clignotent en jaune et I'arriére-plan
de I'écran devient jaune.

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

Interrompre le verrouillage activé

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

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

Conseils concernant la précision du calcul du produit de contraste :
e S’assurer que le systéme est en pause si le produit de contraste n’est
pas injecté au patient.
e S’assurer que le systéme est Actif (pas en pause) si le produit de
contraste est en cours d’injection au patient.
e Veiller a ce que la durée d’arrét (1/2 seconde) soit atteinte entre les
aspirations de produit de contraste et de solution saline.

4) Contournement de I’économie de produit de contraste avec
surveillance du produit de contraste
a. Tourner le robinet DyeVert sur « OFF » en direction du réservoir.
b. Pour reprendre I'’économie de produit de contraste, tourner le robinet
DyeVert sur « ON ».

5) ADMINISTRATION DES MEDICAMENTS
SILES MEDICAMENTS DOIVENT ETRE ADMINISTRES AU PATIENT
PAR LE SYSTEME DYEVERT, S’ASSURER QUE LE ROBINET
DYEVERT EST SUR OFF POUR ECONOMISER DU PRODUIT. SI LE
ROBINET DYVERT N'EST PAS SUR OFF POUR ECONOMISER DU
PRODUIT, LA DOSE DE MEDICAMENT ADMINISTREE POURRAIT
ETRE PLUS FAIBLE.

i | Robinet en
position
« OFF »

E. Fin de la procédure

1) Sélectionner Terminer la procédure et confirmer « Oui ».

Attention : le fait de terminer la procédure désactive de fagon permanente la
communication entre I'écran et les produits jetables.

Apres avoir sélectionné « Terminer la procédure », un écran « résumé de la
procédure » apparait en montrant le volume cumulé de produit de contraste
administré au patient, le produit de contraste économisé (mL et %) et le % du
seuil spécifié par le médecin, s'il a été saisi.

La Smart Syringe et le DyeVert Plus EZ Module contiennent des piles. Jeter la
Smart Syringe, le DyeVert Plus EZ Module et la source de produit de contraste a
usage unique selon les procédures de I'hdpital.

Respecter les réglementations locales en matiére d’élimination des déchets. Ne
pas incinérer, car les piles enfermées peuvent exploser lorsqu’elles sont
exposées a des températures excessives.

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

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

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

Ecran de surveillance du produit de contraste : Sélectionner Eteindre dans
le menu principal.

Informations IC et FCC du DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
Identifiant FCC du DyeVert Plus EZ Module : 2AHUPDV, IC : 26526-DV
Identifiant FCC de la Smart Syringe : 2AHUPSS, IC : 26526-SS

Classifications selon CEI 60601-1/UL 60601-1 :
Niveau de protection :
Mode de fonctionnement :

piéce appliquée de type CF
non continu

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

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

PRECAUTIONS CONCERNANT LES INTERFERENCES
ELECTROMAGNETIQUES

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

e Réorienter ou déplacer les autres équipements.

e Augmenter la distance entre I'écran et les autres équipements.

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

e  Consulter Osprey Medical pour obtenir de I'aide.

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

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

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

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

L’écran et les produits jetables sont équipés d’émetteurs-récepteurs Bluetooth
utilisant des ondes radio UHF a courte longueur d’onde dans la bande ISM de
2,4 a 2,485 GHz. Le DyeVert Plus EZ Module et la Smart Syringe transmettent
une puissance de signal maximale de 0,063 mW (-12 dBm PAR) en utilisant une
modulation GSFM conformément & la norme Bluetooth IEEE 802.15.1 et ala
spécification du groupe de travail Bluetooth SIG Version 4.0 +.

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

Définitions des symboles de '’emballage

Date
d’expiration
AAAA-MM. A . Stérilisé a
i TERILE O . N
g utiliser avant le u Fabricant [STERILE [EQ I'oxyde d’éthyléne
dernier jour du
mois (MM).
Consulter le ..
i, mode d’emploi -~ : ] Numéro de
DE] des appareils I Maintenir au sec modele
électroniques
. . Conformité
® A usage unique CE€ européenne LOT] Numéro de lot
EN CEI 60601-1
Ne pas utiliser si piéce appliquée
RxOnly fg&égg;‘{‘ancg @ I'emballage est —||§||— Type CF
endommagé Résistant a la
défibrillation
Consulter le mode
. . d’emploi pour
z‘zg;ﬂr'f & obtenir des @ Non sir en RM
informations
importantes
. i Détermination
Limite de = N i
. { : Se réft I
/ﬂ/- température s ggﬁebamere 9 e refereraa
DyeVert Plus E (i f} :
ﬁ Z Module Seringue
Représentant
autorisé & Marque Australian Communications and Media Authority
dans 'UE

as
MedPass SAS

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

5 600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343

ETATS-UNIS

Service client — Numéro gratuit : Sponsor australien

@ +1 855 860 7584 Fax : +1 855 883 4365 Osprey Medical, Pty
customerservice@ospreymed.com Level 13, 41 Exhibition Street
www.ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000 Australie

Osprey et DyeVert sont des marques commerciales d’Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical, Inc. 2020. Tous droits réservés. c E 2797
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System de Osprey Medical es un
dispositivo compatible con las inyecciones de contraste manuales y posibilita
una modulacion de la resistencia de la via de administracién del liquido, de
forma que se minimice el volumen sobrante de contraste (es decir, el contraste
que no es necesario para fines diagndsticos o terapéuticos) en la vasculatura del
paciente y se produzca una reduccién total en el volumen del agente de
contraste, pero manteniendo una calidad de imagen adecuada. La edad, la
diabetes y la presencia tanto de nefropatias cronicas moderadas y graves 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 Plus EZ Contrast Reduction System se compone de:

1)  El monitor (suministrado por separado) y

2)  El DyeVert Plus EZ Disposable Kit
El monitor puede ser el Contrast Monitoring Display de Osprey Medical o el
Smart Monitor de Osprey Medical. El DyeVert Plus EZ Disposable Kit se
compone de la Smart Syringe y del DyeVert Plus EZ Module.

El DyeVert Plus EZ Disposable Kit esta disefiado para utilizarse con el monitor a
fin de posibilitar la monitorizacion y visualizacion de los volimenes de contraste
inyectados manualmente. Los volimenes se muestran y comparan con los
limites de uso de contraste introducidos por el médico durante los
procedimientos angiogréaficos.

El DyeVert Plus EZ Module esta disefiado para su uso con jeringas de inyeccion
estandar y colectores con acoplamientos Luer que hayan demostrado cumplir
con la norma ISO 594 (acoplamientos cénicos Luer de un 6 % para jeringuillas,
agujas y otros equipos médicos), asi como con las configuraciones de catéter
enumeradas a continuacién. No se ha comprobado el uso de otros catéteres
distintos de los indicados.

Diagnéstico Guia Guia con cat,éter Guia con patéter
monorrail coaxial
4F z .
5F 5F Z .
6 F 6 F 6 F 6 F
= 7F 7F 7F

SELECCION DEL NUMERO DE MODELO: Dispositivos desechables

Namero de Intervalo de viscosidad del contraste
modelo a20°C

HV-EZ-XXX-EU Entre 16,3 y 26,6 cP (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10

LV-EZ-XXX-EU Entre 8,8 y 16,3 cP (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Nota: El identificador “-XXX” indica las configuraciones de jeringa
disponibles.

CLASIFICACION DEL SISTEMA DE MONITOREO DEL CONTRASTE

+ El DyeVert Plus EZ Disposable Kit se abastece con alimentacion interna

+ Grado de proteccién contra descargas eléctricas: componente aplicado de tipo CF
» Equipo no apto para su uso en presencia de mezclas inflamables

COMPONENTES APLICADOS
Smart Syringe, via de contraste DyeVert y conector en T del DyeVert Plus EZ
Module y bolsa de recogida de contraste.

USO PREVISTO

El DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System esta disefiado para reducir la
cantidad de medio de contraste administrado durante los procedimientos que
requieran la inyeccion de medios de contraste. Las pruebas clinicas han
demostrado que los medios de contraste pueden ser téxicos para los rifiones

y pueden dar como resultado nefropatias agudas yatrégenas.

CONTRAINDICACIONES
No debe usarse con inyectores automaticos.

ADVERTENCIAS

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

El DyeVert Plus EZ Disposable Kit solamente se debe conectar a dispositivos de
fuente de contraste de un solo uso. El DyeVert Plus EZ Disposable Kit no evita ni
protege contra la contaminacion ni la entrada de microbios a y desde una fuente
de contraste de un solo uso. El DyeVert Plus EZ Disposable Kit y la fuente de
contraste de un solo uso, incluida toda disolucién de contraste que quede en
esta Ultima, se deben desechar después de que haya finalizado el
procedimiento.

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

No utilice catéteres ni agentes de contraste no indicados en estas instrucciones
de uso.

Consulte las instrucciones de uso del monitor y asegurese de seguir lo indicado
en todo el etiquetado y en las instrucciones de uso correspondientes:

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

. Instrucciones de uso del Contrast Monitoring Display y etiquetado.

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

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

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

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

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

Consulte las instrucciones de uso del monitor para obtener informacion sobre la
compatibilidad electromagnética de este sistema.

PRECAUCIONES

En caso de que el dispositivo no funcione correctamente o de que se produzcan
cambios imprevistos en su rendimiento, deje de usarlo de inmediato y avise de lo
que le sucede al representante de Osprey Medical. En caso de que el monitoreo
de contraste no esté disponible, el procedimiento podra continuar sin este
monitoreo, y el DyeVert Plus EZ Module continuard ahorrando contraste. Si la
autoridad reguladora considera que conviene notificar el incidente (p. €j., cuando
este es grave), asegUrese de que este se comunique también a la autoridad
reguladora competente.

Utilizar la DyeVert Plus EZ de cualquier forma no explicitamente autorizada
puede provocar efectos no deseados, tales como mala calidad de las imagenes,
falta de reduccion del contraste o ausencia de monitoreo del contraste.

El DyeVert Plus EZ estéa disefiado para su uso Unicamente con medios de
contraste sin diluir y a temperatura ambiente (sin calentar).

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

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

Durante las inyecciones, la Smart Syringe, la llave de paso del DyeVert y el
colector (no suministrado) se deben colocar en un lugar apoyados sobre una
superficie plana en toda la extensién de las conexiones para evitar posibles
roturas por acodamiento accidental al manipular la jeringa.

Tenga cuidado de no apretar en exceso las conexiones Luer cuando conecte la
Smart Syringe o el DyeVert Plus EZ Module al colector.

La Smart Syringe o el DyeVert Plus EZ Module no se deben sumergir en
contraste ni solucion salina.

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

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

Las graduaciones de la bolsa de recogida de contraste son aproximadas y no
estan previstas para la medicion precisa del volumen de derivacién. Ademas del
contraste, esta bolsa puede contener solucion salina, sangre u otros liquidos.

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

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

Las declaraciones de conformidad de la UE estan disponibles bajo demanda.

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

MANTENIMIENTO y REPARACIONES
No requiere mantenimiento.

ELIMINACION

Deseche la Smart Syringe, el DyeVert Plus EZ Module con la bolsa de recogida
de contraste y la fuente de contraste de un solo uso siguiendo los
procedimientos del hospital. El contraste de la bolsa de recogida de contraste
no se debe reutilizar.

La Smart Syringe y el DyeVert Plus EZ Module estan disefiados para cumplir
con las normativas de eliminacién de pilas. Cuando el dispositivo deja de ser
utilizable, las pilas alcalinas se quedan dentro del dispositivo médico infectado.
En este caso, la Directiva sobre pilas (2006/66/CE), la Directiva de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE) y la legislacién federal de los EE. UU.
NO se aplican para la recogida ni el tratamiento de los residuos de las pilas
alcalinas.

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

CONDICIONES DE USO

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

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

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

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

MASA DE LOS DISPOSITIVOS
DyeVert Plus EZ Module con bolsa de recogida de contraste 135 g
Smart Syringe 44 g

INFORMACION SOBRE LA FORMACION DEL PERSONAL MEDICO
Los médicos cualificados deben dominar los procedimientos y las técnicas de los
laboratorios de cateterismo y saber cémo 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 Plus EZ Contrast Reduction System,
incluidas todas las etiquetas del producto. Los profesionales médicos pueden
ponerse en contacto con Osprey Medical para solicitar una revision del producto.

INDICACIONES DE USO

Descripcién general del sistema

El DyeVert Plus EZ Disposable Kit esta disefiado para su uso con el monitor
mediante comunicacién inalambrica. El sistema permite la interaccion del
usuario y la monitorizacién del volumen acumulativo, del volumen de inyeccién y
del limite que introduzca el usuario. Un campo de triple alternancia seleccionable
por el usuario permite visualizar el porcentaje de contraste en la Smart Syringe,
el porcentaje de contraste guardado en cada inyeccién o el porcentaje de
contraste guardado de meida en todo el caso. El sistema con el DyeVert Plus EZ
Module permite modular el contraste que se administra al paciente para ahorrar
en el volumen total de contraste.

5
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Nota: Se recomienda no sacar ninguna de las lengietas extraibles de las pilas
de los dispositivos desechables hasta que termine el proceso de cebado y el

caso esté listo para empezar. De este modo, garantizara el maximo rendimiento

y aprovechara al maximo la duracion de las pilas a lo largo del caso.

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

2) Conecte la bolsa de recogida de contraste al depésito del médulo DyeVert.

3) Conecte la via de la fuente de contraste a la parte superior del depoésito del
madulo DyeVert.

4) Conecte la via de contraste del DyeVert al puerto del contraste en el
colector. Asegurese de que la conexion giratoria Luer esté apretada y bien
fijada al colector.

5) Conecte el conector en T del DyeVert al colector.

6) Gire la llave de paso unidireccional del DyeVert a la posicion de cierre

(en paralelo al colector) para aislar el dep6sito del moédulo DyeVert.

.
Llave de

\ ‘ paso cerrada
EE 0=

7) Extraiga todo el aire de la Smart Syringe y acéplela al conector en T del
DyeVert.
8) Prepare el colector y todas las vias siguiendo el procedimiento habitual.

B. Cebado del DyeVert Plus EZ Module con contraste

1) Gire lallave de paso de la via de contraste del colector a la posicion de
aspiracion.

2) Aspire aproximadamente 6 ml de contraste con la Smart Syringe.

3) Gire lallave de paso de la via de contraste del colector a la posicién de
cierre para la Smart Syringe.

4) Abra la llave de paso del DyeVert a la posicion de ahorro (en paralelo a
la via de derivacion).

Llave de
paso abierta

o

Si se utiliza un colector ’ Si se utiliza un colector
de estilo “Cerrado” (OFF) de estilo (ON) “Abierto”

5) Inyecte aproximadamente de 4 a 5 ml de contraste a través de la via de

derivacién hasta que el contraste sea visible en el depésito. Compruebe que

la via de derivacion no contiene aire hasta la valvula de retencién doble.
Nota: Puede haber aire presente mas alla de la valvula de retencion doble.

Deposito

Valvula de
retencion
doble

Via de
derivacién

6) Cierre la llave de paso en direccién al suministro de contraste.

C. Conexién inalambrica de los dispositivos desechables al monitor
Nota: Debe montar y cebar el sistema antes de conectar los dispositivos
desechables de forma inaldambrica.

1) Tire de lalenglieta extraible de las pilas de la Smart Syringe para sacarla
del émbolo de la jeringa. Tire de la lenglieta extraible de las pilas del
DyeVert Plus EZ Module para sacarla del moédulo (es decir, en perpendicular
desde la parte posterior del médulo). NO sostenga el DyeVert Plus EZ Module
sobre la mesa de tal manera que la lenglieta extraible esté contra la mesa
cuando la retire.

2) Seleccione Caso nuevo. Conecte de forma inalambrica la Smart Syringe y el
DyeVert Plus EZ Module al monitor seleccionando en este el dispositivo que
desea conectar.

3) Confirme la conexién inalambrica del monitor y los dispositivos
desechables. Después de la exploracion, los LED de la Smart Syringe y el
DyeVert Plus EZ Module parpadearan siguiendo el mismo patrén que se
muestra en el monitor para poder identificarlos correctamente.

a. Seleccione Si en el monitor o mueva el émbolo de la Smart Syringe
mas de 2 ml para confirmar el parpadeo de la jeringa.
b. Seleccione Si en la pantalla o pulse el botén de pausa en el DyeVert
Plus EZ Module para confirmar que el médulo parpadea.
Nota: Si selecciona No, se seguiran buscando dispositivos.
Nota: Cuando el dispositivo se conecte al monitor, el piloto LED de color
verde permanecera encendido durante 10 segundos.

D. Funcionamiento del sistema
Para ver instrucciones detalladas, consulte las instrucciones de uso del
monitor.

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

CERCIORESE DE HABER TERMINADO EL PROCESO DE CEBADO
ANTES DE PULSAR Iniciar el caso.

1) Seleccione Iniciar el caso para que empiece el recuento de contraste.
2) Inyecte el contraste:
a. ABRA lallave de paso del DyeVert Plus EZ Module.
b. Aspire e inyecte el contraste siguiendo el procedimiento de uso
habitual.
Nota: Conforme al procedimiento de inyeccién habitual, se puede
lograr una mayor opacidad del vaso aumentando la velocidad de
inyeccioén de la jeringa.
3) Recuento del contraste: pausar y reanudar
El DyeVert Plus EZ Module dispone de un botén de

pausa que permite al usuario poner en pausa o Botén de
reanudar el recuento del contraste de forma manual. pausa
Cuando el sistema esta en pausa, se suspende el ¢

recuento acumulativo de contraste.

a. Para ponerlo en pausa:
Bloqueo de pausa habilitado/inhabilitado OsPREY"
Seleccione Pausar en el monitor o pulse el
botén de pausa del DyeVert Plus EZ Module.
Los pilotos LED de la Smart Syringe y del
madulo parpadearan en amarillo, y el fondo
del monitor se pondra del mismo color.
b. Para reanudarlo:

Blogueo de pausa inhabilitado
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Aspire el contraste en la Smart Syringe (se reanuda automaticamente),
seleccione Reanudar en el monitor o pulse el bot6n de pausa del
DyeVert Plus EZ Module. Los pilotos LED de la Smart Syringe y del
mddulo se encenderan en verde durante 10 segundos y el monitor
recuperara su fondo de pantalla normal.

Bloqueo de pausa habilitado

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

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

Consejos para la exactitud del recuento del contraste:
e Asegurese de que el sistema esté en pausa cuando no se esté
inyectando contraste en el paciente.
e Asegurese de que el sistema esté activo (es decir, que no esté en
pausa) cuando se esté inyectando contraste en el paciente.
e Asegurese de alcanzar el tiempo de contacto minimo (0,5 segundos)
entre las aspiraciones de contraste y de solucion salina.

4) Derivacion del contraste ahorrado durante la monitorizacion
c. CIERRE lallave de paso del DyeVert hacia el depésito.
d. Para reanudar el ahorro del contraste, ABRA la llave de paso del
DyeVert.

5) ADMINISTRACION DE FARMACOS
S| SE ADMINISTRAN FARMACOS AL PACIENTE A TRAVES DEL
SISTEMA DYEVERT, ASEGURESE DE QUE LA LLAVE DE PASO DEL
DYEVERT ESTE CERRADA EN DIRECCION A LA POSICION DE
AHORRO. SINO SE CIERRA LA LLAVE DE PASO DEL DYEVERT
EN DIRECCION A LA POSICION DE AHORRO, PODRIA ACABAR
ADMINISTRANDOSE UNA DOSIS INFERIOR DEL FARMACO.

Al Llave
de paso
CERRADA

E. Finalizacion del caso

1) Seleccione Finalizar el caso y confirme seleccionando “Si”.
Precaucién: Al finalizar el caso, se cortara de forma permanente la
comunicacion entre el monitor y los dispositivos desechables.

Después de seleccionar “Finalizar el caso”, aparecera la pantalla “Resumen del
caso”, en la que se mostrara el volumen acumulativo del contraste administrado
al paciente, el contraste guardado (en ml y como porcentaje) y el porcentaje del
limite especificado por el médico (si este se utiliza).

La Smart Syringe y el DyeVert Plus EZ Module contienen pilas. Deseche la
Smart Syringe, el DyeVert Plus EZ Module y la fuente de contraste de un solo
uso conforme a los procedimientos del hospital.

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

Nota: Para ver los resimenes de casos anteriores, vaya a Menu principal y
seleccione Configuracién > Configuracién del usuario > Historial del caso.

Seleccione Menu principal para regresar al menu principal e iniciar un caso nuevo.

Discontinuacién del sistema

Smart Monitor: Seleccione Apagar manteniendo pulsado el botén de
encendido en el extremo del monitor y, a continuacién, deslizando el dedo por la
pantalla como se indica.

Contrast Monitoring Display: Seleccione Apagar en el menu principal.

Informacion del IC y de la FCC sobre el DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System

ID de la FCC del DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
ID de la FCC de la Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

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

Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas de la FCC.

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

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

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

e Cambiar la orientacién o la ubicacion del equipo.

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

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

e Para obtener ayuda, consulte a Osprey Medical.

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

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

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

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

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

El DyeVert Plus EZ Module y la Smart Syringe transmiten una intensidad de sefial
méaxima de 0,063 mW (—12 dBm de PRA) mediante modulacién GSFM, de
conformidad con el estandar de Bluetooth IEEE 802.15.1 y con la versién 4.0 y
posteriores de la especificacion pertinente del grupo de trabajo del Bluetooth SIG.

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

fabricacién y no constituyen en modo alguno ninguna garantia expresa.

Definiciones de los simbolos del envase

Fecha de
caducidad:
AAAA-MM. . Esterilizado con
g Utilizable hasta u Fabricante STERILE [EQ oxido de etileno
el altimo dia del
mes (MM).
Consulte las a
w2, jnstrucciones de @ Consérvese en Numero de
DE] uso en formato I un lugar seco modelo
electrénico
® Un solo uso C Eﬁggg:dad LOT Ntmero de lote
Componente
aplicado de tipo
- . CF protegido
No lo utilice si el
RxOnly Solo por envase esta -| |- contra
prescripcion dafiado desfibrilaciones

de conformidad
con la norma
EN IEC 60601-1

Consulte las
Dispositivo instrucciones de
mégico uso para obtener @ Intolerable para RM
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Limite de === |dentificacion de
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/ﬂ/- temperatura barrera estéril 9
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Plus EZ Contrast Reduction System er et
produkt, der er kompatibelt med kontrastinjektioner og leverer vaeskebane-
modstandsmodulation, s& overskydende kontraststofvolumen (dvs. kontraststof,
der ikke er ngdvendig til diagnostiske eller terapeutiske formal) minimeres i
patientens vaskulatur, og der opnas en samlet reduktion af volumenet af
kontraststof, samtidig med at en passende billedkvalitet opretholdes. Alder,
diabetes, moderat og sveer kronisk nyresygdom og hjertesvigt ved praesentation
er de vigtigste faktorer ved overvejelse om foranstaltninger til beskyttelse af
nyrerne, sdsom veerktgjer og processer til minimering af kontraststof.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System bestar af:

1) Displayet (leveres separat) og

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Displayet kan veere enten Osprey Medical Contrast Monitoring Display eller
Osprey Medical Smart Monitor. DyeVert Plus EZ Disposable Kit bestar af Smart
Syringe og DyeVert Plus EZ Module.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit er beregnet til brug med displayet for at
muligggre monitorering og visning af kontraststofvolumener, der injiceres
manuelt. Volumener vises og sammenlignes med de teerskler for kontrastbrug,
som laegen har angivet, under angiografiske procedurer.

DyeVert Plus EZ Module er udviklet til brug med standardinjektionssprajter og
samlergr med luer-fittings, der overholder ISO 594 “Koniske forbindelser med
6 % luer-studs til sprejter, kanyler og andet saerligt medicinsk udstyr” og de
kateterkonfigurationer, der er angivet nedenfor. Brug af andre katetre end de
angivne er ikke underbygget.

. . . Guide m./rapid Guide m./over-the-
Diagnostik Guide exchange (ng) wire (OTW)
4F - - -
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

VALG AF MODELNUMMER - engangsartikler
Modelnummer

Kontraststoffets viskositetsomrade ved 20 °C

HV-EZ-XXX-EU 16,3 til 26,6 cps (MPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8,8 il 16,3 cps (mPa's)

LV-EZ-XXX-EU-10
Bemaerk: “XXX"-id'et angiver tilgaengelige sprgjtekonfigurationer

CMS-KLASSIFIKATION

» DyeVert Plus EZ Disposable Kit er stramforsynet internt

* Beskyttelsesgrad mod elektrisk stgd: Type CF anvendt del

+ Udstyret ma ikke anvendes i neerheden af breendbare blandinger

ANVENDTE DELE
Smart Syringe, DyeVert kontraststof-slange og T-konnektor til DyeVert Plus EZ
Module og opsamlingspose til kontraststof.

BEREGNET ANVENDELSE

DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System er beregnet til at reducere
volumenet af kontraststof, der administreres til patienten under procedurer, der
kreever injektion af kontraststof. Klinisk dokumentation har vist, at kontraststoffer
kan veere giftige for nyrerne og medfare kontraststofinduceret akut nyreskade.

KONTRAINDIKATIONER
Ikke til brug med maskininjektorer.

ADVARSLER

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

DyeVert Plus EZ Disposable Kit ma kun sluttes til kontrastkilder til engangsbrug.
DyeVert Plus EZ Disposable Kit forhindrer ikke og beskytter ikke mod kontami-
nering eller indtreengen af mikrober i eller fra en kontrastkilde til engangsbrug.
DyeVert Plus EZ Disposable Kit og kontrastkilden til engangsbrug, inklusive evt.
resterende kontraststof i kontrastkilden til engangsbrug, skal bortskaffes, nér
proceduren er fuldfart.

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

Anvend ikke katetre eller kontraststoffer, der ikke er angivet i denne
brugsanvisning.

Se brugsanvisningen til displayet, og sgrg for, at al maerkning og
brugsanvisningen falges.

. Brugsanvisning og maerkning til Smart Monitor eller

. Brugsanvisning og maerkning til Contrast Monitoring Display

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke enhederne. Displayet
ma ikke anvendes i neerheden af eller oven pa andet udstyr. Hvis det er ngdven-
digt, at displayet anvendes i naerheden af eller oven pa andet udstyr, skal det
overvages for at bekrzefte, at driften er normal.

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

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

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

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

Se brugsanvisningen til displayet for information om dette systems
elektromagnetiske overensstemmelse.

FORHOLDSREGLER

| tilfeelde af at enheden ikke fungerer korrekt, eller ydeevnen aendres pa en méde,
som ikke forventes, skal brugen straks afbrydes, og haendelsen skal rapporteres til
Osprey Medical-repraesentanten. | tilfeelde af at kontrastmonitorering ikke er tilgeenge-
lig, kan proceduren fortsaette uden kontrastmonitorering, og DyeVert Plus EZ Module
vil fortsaette med at spare kontraststof. Hvis den lovgivende myndighed mener, at
haendelsen skal rapporteres (f.eks. alvorlig), skal du sgrge for, at heendelsen ogséa
rapporteres til den kvalificerede tilsynsmyndighed.

Brug af DyeVert Plus EZ til andre formal end det beregnede (off-label) kan
resultere i ugnskede pavirkninger sdsom darlig billedbehandling, manglende
kontraststofreduktion eller ingen kontraststofmonitorering.

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

Der skal som ved brug af ethvert produkt, der anvendes til at injicere kontraststof
i en patient, udvises forsigtighed for at sikre, at al luft er fiernet fra slangerne far
injektion for at undga luftemboli.

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

Under injektioner skal Smart Syringe, DyeVert-stophanen og -samlergret
(medfalger ikke) placeres, hvor det er understgttet pa en flad overflade i hele
laengden af forbindelserne for at forebygge gdeleeggelse gennem utilsigtet
bgjning under manipulering af spragjten.

Pas pé ikke at overspaende luer-forbindelserne, nar du slutter Smart Syringe eller
DyeVert Plus EZ Module til samlergret.

Smart Syringe eller DyeVert Plus EZ Module mé ikke nedszenkes i kontraststof
eller fysiologisk saltvand.

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

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

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

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

LEVERING
Sterile systemkomponenter til engangsbrug er blevet steriliseret med

ethylenoxid (EO).
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EU-overensstemmelseserkleeringen er tilgeengelig efter anmodning.

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

VEDLIGEHOLDELSE og REPARATION
Vedligeholdelse er ikke pakraevet.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module sammen med
opsamlingsposen til kontraststof og kontrastkilden til engangsbrug i henhold til
hospitalets procedurer. Kontrastvaesken i opsamlingsposen til kontraststof ma
ikke genanvendes.

Smart Syringe og DyeVert Plus EZ Module er blevet designet, s& de opfylder
bestemmelserne for batteriaffald. Ved ophgr af produktets levetid findes de
alkaliske batterier inden i inficeret medicinsk udstyr. | s& fald geelder batteri-
direktivet (2006/66/EF), W EEE-direktivet og faderal lovgivning

IKKE for indsamling eller affaldsbehandling af det alkaliske batteri.

Overhold lokale forskrifter vedrarende bortskaffelse. Ma ikke afbreendes,
eftersom de medfglgende batterier kan eksplodere ved hgje temperaturer.

DRIFTSBETINGELSER

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

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

Relativ luftfugtighed 0 % til 85 %, ikke-kondenserende

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

VAGT af ENHEDER
Dyevert Plus EZ Module med opsamlingspose til kontraststof 135¢g
Smart Syringe 44 g

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

Ingen yderligere specialkompetencer eller uddannelse er ngdvendig for at bruge

Software Version 2.2.24 # (HR /Y @ OsereyMedcal

. Last
Cumulative Injection
0.0 —
. Contrast
mL in Syringe

Tredobbelt . 1 00 %

omskiftning

Ingen taerskel sags-skaerm

Modulationssystem
A. Samlergr til samling og priming

Fastgar
/ g
0

kontraststofslangen
pa luer-fittingen

systemet, men leeger bgr have grundigt kendskab til stattematerialer til DyeVert
Plus EZ Contrast Reduction System, herunder al produktmaerkning. Leeger kan
kontakte Osprey Medical for at anmode om en produktgennemgang.

BRUGSANVISNING

Systemoversigt

DyeVert Plus EZ Disposable Kit er til brug med monitoren via tradlgs
kommunikation. Systemet tillader brugerindtastning og monitorering af kumulativ
volumen, injektionsvolumen og brugerangivet teerskel. Et felt med mulighed for
tredobbelt omskiftning giver brugervalg til visning af kontraststoffet i Smart
Syringe i enten %, kontrast gemt for hver injektion i %, eller gennemsnittet af
kontraststof gemt i % under hele sagens forlgb. Systemet med DyeVert Plus EZ
Module tillader kontraststofmodulation til patienten, hvilket resulterer i en samlet
besparelse af kontraststofvolumen.

“"a"" — o .‘s § ,"‘ S Osrey N(xhcm
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

0.0 0.0m 100
mL . \

Tredobbelt
omskiftning

Threshold: 100 mL

Teerskel sags-skaerm

Fastger
DyeVert opsamlings-
kontraststof-slange pose til

kontraststof

T-konnektor

Bemazerk: Det anbefales, at treekkefligene pa engangsartiklen forbliver pa plads,
indtil al priming er afsluttet, og sagen er klar til at startes. Dette sikrer maksimal
batterilevetid og ydeevne under hele forlgbet.

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

2) Fastggr opsamlingsposen til kontraststof pa DyeVert Module-beholderen.

3) Fastgar kontraststofkildens slange i toppen af DyeVert Module-beholderen.

4) Fastger DyeVert kontraststof-slangen til kontrastporten p& samlergret. Sgrg
for, at den drejelige luer-forbindelse er tilspeendt og sluttet korrekt til samle-
roret.

5) Fastgar DyeVert T-konnektoren til samlergret.

6) Drej DyeVert 1-vejs stophanen til “FRA” (parallelt med samlergret) for at
isolere DyeVert Module-beholderen.
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Stophane

7) Fjern luft fra Smart Syringe, og fastger den pa DyeVert T-konnektoren.
8) Speed samlergret og alle slanger iht. den normale procedure.

B. Speed DyeVert Plus EZ Module med kontraststof

1) Drej stophanen pa samlergrets slange til kontraststof til aspireringsposition.

2) Aspirer ca. 6 ml kontraststof ind i Smart Syringe.

3) Drej stophanen pa samlergrets slange til kontraststof til positionen “FRA” pa
Smart Syringe.

4) Drej stophanen pa DyeVert til besparelsespositionen (parallelt med
omledningsslangen) til positionen “TIL".

Stophane
GCTIL,)

Hvis du bruger samlergret
i tilstanden “TIL”

Hvis du bruger samlergret
i tilstanden “Fra”

5) Injicer ca. 4-5 ml kontrast gennem omledningsslangen, indtil der kan ses
kontrast i beholderen. Sgrg for, at alt luft er fiernet fra omledningsslangen op
til dobbeltkontraventilen. Bemeerk: Der kan findes luft efter
dobbeltkontraventilen.

Beholder

Dobbeltkon-
| traventil

Omlednings-

/ slange

6) Drej stophanen til kontraststof til “FRA” for kontraststofforsyningen

C. Tilslut engangsartikler tradlgst til displayet
Bemaerk: Samling og priming af systemet fer tradlgs tilslutning af
engangsartikler

1) Fjern batteriets treekflig fra Smart Syringe ved at traekke tappen lige ud fra
sprojtestemplet. Fjern batteriets treekflig fra DyeVert Plus EZ Module ved at
treekke tappen lige ud fra DyeVert Plus EZ Module (dvs. vinkelret pa bagsiden
af modulet). UNDLAD at holde DyeVert Plus EZ Module ned mod bordet, sa
treekfligen er mod bordet, nar den fiernes.

2) Veelg Ny sag. Slut Smart Syringe og DyeVert Plus EZ Module tradigst til
displayet ved at veelge det produkt, der skal sluttes til monitoren.

3) Bekreeft tradlgs tilslutning af display og engangsartikler. Efter scanning vil
LED'erne pa Smart Syringe og DyeVert Plus EZ Module blinke i samme
manster som det, der er vist pa displayet, for at sikre korrekt identifikation.

a. Veelg Ja pa displayet, eller flyt stemplet p& Smart Syringe >2 ml for at
bekraefte, at sprajten blinker.
b. Veelg Ja displayet, eller tryk p& knappen Pause pa DyeVert Plus EZ
Module for at bekraefte, at modulet blinker.
Bemaerk: Valg af Nej vil medfgre yderligere scanning.
Bemaerk: N&r enheden er sluttet til displayet, vil det grgnne LED-lys pa
enheden forblive teendt i 10 sekunder.

D. Systemfunktion
For detaljerede instruktioner, se brugsanvisningen til displayet.

Angiv den taerskel, der er angivet af lsegen. Indtast “0”, hvis der ikke gnskes
nogen teerskel.

SORG FOR, AT AL PRIMING ER FULDF@RT, INDEN DER ER TRYKKES
PA Start sag.

1) Veelg Start sag for at starte kontraststofregnskab.
2) Kontrastinjektion

a. Drej stophanen p& DyeVert Plus EZ Module til positionen TIL.

b. Aspirer og injicer kontraststoffet i henhold til normal driftsprocedure.
Bemeerk: Ifglge normal injektionspraksis kan yderligere karopacitet
opnas ved at gge sprajtens injektionshastighed.

3) Kontraststofregnskab: Pause og Genoptag
DyeVert Plus EX Module har en pauseknap, der
ger det muligt for brugeren manuelt at saette
kontrastregnskab p& pause og genoptage det. Pauseknap
Nar systemet er i “Pause”-tilstand, suspenderes ¢
funktionen for kumulativt forbrugt kontraststof.

a. S&dan seettes pé pause
Pauselds deaktiveret/aktiveret OsPRrEY-
Veelg Pause pa displayet, eller tryk pa
pauseknappen pa& DyeVert Plus Module.
LED’erne pa Smart Syringe og modulet
blinker gult, og baggrunden pa displayet
skifter til gult.

b. S&dan genoptages
Pauselés deaktiveret
Aspirer kontraststof til Smart Syringe (genoptager automatisk), veelg
Genoptag pé displayet, eller tryk pa pauseknappen pa DyeVert Plus EZ
Module. LED'erne p& Smart Syringe og Module bliver grgnne i
10 sekunder, og displayet vender tilbage til normal baggrund.
Pauselas aktiveret
Veelg Genoptag pa displayet, eller tryk p& pauseknappen pa DyeVert
Plus EZ Module. LED'erne pad Smart Syringe og Module bliver grgnne i
10 sekunder, og displayet vender tilbage til normal baggrund.

Hvis kontraststof sprgijtes tilbage til kilden, behgver systemet IKKE at
blive sat pd pause. Systemet genkender automatisk dette kontraststof,
som ikke at veere administreret til patienten. Bevarelse af systemets
ngjagtighed opnés ved, at brugeren sikrer, at kun 100 % kontraststof
injiceres tilbage til kilden.

Tips til ngjagtighed af kontraststofregnskab:
o Sgrg for, at systemet er Sat p& pause, hvis der ikke injiceres kontraststof
i patienten.
o Sgrg for, at systemet er Aktivt (ikke sat pa pause), nér kontraststoffet
bliver injiceret i patienten.
e Sgrg for, at den mindste opholdstid (1/2 sekund) opnés mellem aspirering
med kontraststof og fysiologisk saltvand.

4) Omledning af kontrastbesparelser med kontrastmonitorering
a. Drej stophanen pa DyeVert til FRA for beholderen.
b. Kontraststofbesparelser genoptages ved at dreje stophanen p&
DyeVert til positionen TIL.
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5) ADMINISTRATION AF LAGEMIDDEL
HVIS LAEGEMIDLER SKAL ADMINISTRERES TIL PATIENTEN
GENNEM DYEVERT-SYSTEMET, SKAL DET SIKRES, AT STOPHANEN

PA DYEVERT ER INDSTILLET TIL FRA FOR BESPARELSER.
HVIS STOPHANEN PA DYEVERT IKKE ER DREJET TIL FRA FOR

BESPARELSER, KAN DET RESULTERE | EN LAVERE DOSIS AF
DET ADMINISTREREDE LAGEMIDDEL.

Stophane

/' “FRA”

E. Afslut sag

1) Veelg Afslut sag, og bekreeft med “Ja”

Forsigtig: Nar en sag afsluttes, deaktiveres kommunikationen mellem displayet
og engangsartiklerne permanent.

Nar Afslut sag veelges, vises en sagsoversigtsskaerm, som viser det kumulative
volumen af kontraststof, der er administreret til patienten, gemt kontraststof
(i ml og %) og % for teersklen, der er specificeret af laegen, hvis anvendt.

Smart Syringe og DyeVert Plus EZ Module indeholder batterier. Bortskaf Smart
Syringe og DyeVert Plus EZ Module og kontrastkilden til engangsbrug i
overensstemmelse med hospitalets procedurer.

Overhold lokale forskrifter vedrarende bortskaffelse. Ma ikke afbreendes,
eftersom de medfglgende batterier kan eksplodere ved hgje temperaturer

Bemeerk: For at f vist oversigter over tidligere sager veelges Indstillinger,
Brugerindstillinger og Sagshistorik fra Hovedmenu.

Veelg Hovedmenu for at ga tilbage til hovedmenuen og starte en ny sag.
Systemafbrydelse
Smart Monitor: Veelg Luk ned ved at trykke og holde pa teend/sluk-knappen

i enden af monitoren og derefter stryge henover skaermen, som angivet.

Contrast Monitoring Display: Veelg Luk ned i hovedmenuen.

FCC-, IC-oplysninger om DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
DyeVert Plus EZ Module FCC-id: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Smart Syringe, FCC-id: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Klassificering iht. IEC 60601-1 og UL 60601-1:
Grad af beskyttelse: Type CF anvendt del
Driftstilstand: ikke kontinuerlig

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

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

FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED ELEKTROMAGNETISK

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

o Drej eller flyt det andet udstyr.

e (g afstanden mellem displayet og det andet udstyr.

e Tilslut det andet udstyr til en stikkontakt p& anden strgmkreds end den,
hvor displayet er tilsluttet.

o Kontakt Osprey Medical for at f& assistance.

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

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

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

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

Displayet og engangsartiklerne har Bluetooth-modtagere med UHF-radiobglger
med Kkort bglgeleengde med en ISM-frekvens fra 2,4 til 2,485 GHz. DyeVert Plus
EZ Module og Smart Syringe transmitterer en maksimal signalstyrke p&

0,063 mW (-12 dBm ERP) ved at bruge GSFM-modulering i henhold til

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

ADVARSEL: Se brugsanvisningen til Smart Monitor eller Contrast Monitoring
Display for at f& oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet af dette system.
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ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRANSNING AF
AFHJZALPNING

DER GIVES INGEN GARANTI, HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER
UNDERFORSTAET, HERUNDER UDEN BEGR/ZENSNING 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 OMSTZANDIGHEDER ERSTATNINGS-
ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE SARLIGE ELLER
FOLGESKADER, DER SKYLDES EN OVERTR/ADELSE AF DENNE GARANT],
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.

Definitioner af symboler pd emballagen

Udigbsdato
AAAA-MM. Steriliseret med
Holdbarhedsdato Producent STERIL [EQ| athylenoxid
ersidste dag i Y
maneden (MM).

e, SIAOPiden L

“[13]" elektroniske T Opbevares tart Modelnummer
brugsanvisning

Europaeisk
® Engangsbrug CE€ overensstemmelse LoT] Lotnummer

M4 ikke bruges, EN IEC 60601-1
RxOnly Kun pé& recept hvis emballagen -Ili]l- anvendt del Type CF,
er beskadiget defibrilleringssikker

Se
m Medicinsk udstyr brugsanwsnlqggr MR-usikker
vedrgrende vigtig

information

=== |dentifikation af
/ﬂ/ TemperagreEnse \J steril barriere 9 o

DyeVert Plus EZ

Module Sprajte

BE Autoriseret EU- Australian Communications and Media Authority-maerke
repreesentant

ul [ [

Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Per’;/:fgpié(s)lsﬁsaris Frankri
5600 Rowland Road, Suite 250 : : 9
Minnetonka, MN 55343

USA

Gratisnummer til kundeservice: Australsk sponsor

@ 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365 Osprey Medical, Pty
customerservice@ospreymed.com Level 13, 41 Exhibition Street
www.ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000, Australien
Osprey og DyeVert er varemeerker tilhgrende Osprey Medical Inc.

©O0sprey Medical, Inc. 2020. Alle rettigheder forbeholdes. c E 2797
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV ENHETEN

Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System ar kompatibelt
med manuell injektion av kontrastvétska. Systemet modulerar resistansen i
vatskeslangarna sa att 6verflodig kontrastvatskevolym (dvs. kontrastvatska som
inte behovs for diagnostik eller behandling) minimeras i patientens vaskulatur
och den totala volymen kontrastvatska minskar, samtidigt som fullgod bildkvalitet
bibeh&lls. Alder, diabetes, mattlig till svar kronisk njursjukdom och hjartsvikt vid
inlaggningen ar viktiga faktorer vid 6vervagandet av eventuella skyddsatgarder
for njurarna, sdsom verktyg och processer for minimering av kontrastvatska.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System bestar av:

1)  Skarm (levereras separat) och

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Skarmen kan vara antingen Osprey Medical Contrast Monitoring Display eller
Osprey Medical Smart Monitor. DyeVert Plus EZ Disposable Kit bestar av Smart
Syringe och DyeVert Plus EZ Module.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit ar avsett att anvandas med skarmen for att

Overvaka och visa manuellt injicerade volymer av kontrastvatska. Volymerna
visas och jamfors med de tréskelvéarden for kontrastvéatskasanvandning som
angivits av lakare under angiografiundersékningar.

DyeVert Plus EZ Module har utformats for att anvandas med standardmodellen
for injektionssprutor och med luerkopplingar som har bevisats uppfylla

ISO 594 "KKoniska delar med 6 % (Luer) avfasning for sprutor, nélar och viss
annan medicinsk utrustning”, och de kateterkonfigurationer som listas nedan.
Anvandning av andra katetrar &n de som anges ar inte underbyggt.

Diagnostik Ledare Ledare med Rx | Ledare med OTW
4F - - -
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
= 7F 7F 7F

MODELLNUMMERVAL - engangsartiklar
Modellnummer

Viskositetsintervall for kontrastvatska
vid 20 °C

HV-EZ-XXX-EU 16,3-26,6 CP (mPa-s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8,8-16,3 CP (mPa-s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Obs! Identifieraren "-XXX” anges som tillgangliga
sprutkonfigurationer

CMS-KLASSIFICERING

» DyeVert Plus EZ Disposable Kit drivs med ett internt batteri

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

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

PATIENTANSLUTNA DELAR
Smart Syringe, DyeVert-slang for kontrastvatska och T-koppling pd DyeVert Plus
EZ Module och kontrastvatskeuppsamlingspase.

AVSEDD ANVANDNING

DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System ar avsett for att minska den
maéangd kontrastvatska som ges under procedurer som kraver injektion av
kontrastvétska. Klinisk evidens har visat att kontrastvatska kan vara giftigt for
njurarna och leda till kontrastvatskeinducerad akut njurskada.

KONTRAINDIKATIONER
Ej for anvandning med hdgtrycksinjektorer.

VARNINGAR

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

DyeVert Plus EZ Disposable Kit far endast anslutas till kontrastvatskeskallor for
engangsbruk. DyeVert Plus EZ Disposable Kit varken hindrar eller skyddar mot
kontaminering eller intrangande mikrober till eller fr&n en kontrastvétskeskalla for
engangsbruk. DyeVert Plus EZ Disposable Kit och kontrastvétskeskélla for
engangsbruk, inklusive eventuellt kvarvarande kontrastvétska i
kontrastvatskeskallan for engangsbruk, ska kasseras nar ingreppet ar avslutat.

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

Anvéand inte katetrar eller kontrastvatska som inte anges i denna bruksanvisning.

Las skérmens bruksanvisning och folj all markning och instruktioner.
. Smart Monitor bruksanvisning och méarkning, eller
. Contrast Monitoring Display bruksanvisning och méarkning

Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka enheterna. Skarmen
ska inte anvandas intill eller staplas tillsammans med annan utrustning. Om det ar
nddvandigt att anvanda skarmen intill annan utrustning eller stapla den tillsammans
med annan utrustning ska den évervakas fér att verifiera normal drift.

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

Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran
nagon del av skarmen eller engdngsprodukterna, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras.

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

Sakerstall korrekt % koncentrationsvarde for kontrastvatska for Smart Syringe
genom att initialt floda Smart Syringe med 100 % outspadd kontrastvatska.

Las skarmens bruksanvisning for information om systemets elektromagnetiska
efterlevnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

| handelse av att enheten inte fungerar eller vid ovantade forandringar i
prestanda, avbryt anvandningen omedelbart och rapportera handelsen till en
representant for Osprey Medical. Om dvervakning av kontrastvatska inte ar
tillgangligt kan ingreppet fortsatta utan 6vervakning av kontrastvétska och
DyeVert Plus EZ Module fortsatter att spara kontrastvatska. Om handelsen &r av
en s&dan art att den bor rapporteras (t.ex. allvarlig) enligt tillsynsmyndigheten,
sakerstall att handelsen ocksa rapporteras till den behdriga tillsynsmyndigheten.

Anvandning av DyeVert Plus EZ utanfor den godkénda indikationen kan leda till
oonskade effekter som dalig bildkvalitet eller att minskning av kontrastvatska
eller vervakning av kontrastvatska inte fungerar.

DyeVert Plus EZ ar avsett att endast anvandas med ej utspadd, rumstempererad
(ej uppvarmd) kontrastvatska.

Som alltid med enheter som anvands for att injicera kontrastvatska i en patient
ska du sakerstélla att all luft har aviagsnats fran slangarna innan injektionen
utfors, for att undvika luftemboli.

Knacka latt, om det behdovs, for att aviagsna luft medan systemet flodas. Anvand
inte verktyg (peanger eller andra instrument).

Under injektionerna ska Smart Syringe, DyeVert-kranen och grenréret (medféljer
ej) placeras sa att de ligger pa ett plant underlag utmed hela anslutningarnas
langd, sa att de inte g&r sénder pa grund av oavsiktlig béjning nar sprutan
hanteras.

Var noga med att inte dra at luerkopplingarna for hart nar du ansluter Smart
Syringe eller DyeVert Plus EZ Module till grenroret.

Smart Syringe eller DyeVert Plus EZ Module ska inte sankas ned i
kontrastvatska eller koksaltlésning.

Osprey Medical rekommenderar alla anvandare att félja sjukhusets policy/rutiner
och lékarens rekommendationer om lamplig total kumulativ kontrastvatskevolym
for en patient. Enheten &r inte avsedd att férhindra manuell injicering av
kontrastvéatska.

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

Graderingen pa kontrastvatskeuppsamlingspasen &r ungefarlig och &r inte
avsedd for exakt méatning av aviedd volym. Férutom kontrastvatska kan
kontrastvatskeuppsamlingspasen innehalla koksaltlésning, blod eller andra
vatskor.

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

LEVERANSFORM

Sterila systemkomponenter fér engdngsbruk har steriliserats med etylenoxid (EO).

EU-forsakran om éverensstammelse finns tillganglig pa begéaran.
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FORVARING
Forvara DyeVert Plus EZ Disposable Kit mellan =15 °C och +38 °C (5 °F och
100 °F).

UNDERHALL OCH REPARATION
Inget underhall kravs.

KASSERING

Kassera Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module med
kontrastvatskeuppsamlingspase och kontrastvatskeskalla for engédngsbruk
enligt sjukhusets rutiner. Kontrastvatskan i kontrastvéatskeuppsamlingspasen far
inte ateranvandas.

Smart Syringe och DyeVert Plus EZ Module har utformats for att uppfylla
bestammelser om batteriavfall. Nar enheten har anvants klart sitter de alkaliska
batterierna inuti en infekterad medicinsk produkt. | denna situation galler
batteridirektivet (2006/66/EG), W EEE-direktivet och federal lagstiftning INTE for
insamling eller avfallshantering av det alkaliska batteriet.

Folj gallande bestammelser betraffande kassering. Far ej forbrannas eftersom de
inneslutna batterierna kan explodera vid héga temperaturer.

DRIFTSFORHALLANDEN

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

Temperatur: 10 °C till 27 °C.

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

Systemet ar inte avsett att anvandas néra aktiv hdgfrekvent kirurgisk utrustning
dér intensiteten for elektromagnetiska storningar &r hog.

ENHETERNAS VIKT
DyeVert Plus EZ Module med kontrastvatskeuppsamlingspase 1359
Smart Syringe 44 g

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

Inga ytterligare sérskilda fardigheter eller ytterligare utbildning behdvs for att
anvéanda systemet, men lakare ska ha god kunskap om DyeVert Plus EZ

Software Version 2.2.24 # (HR /Y @ OsereyMedcal

#

. Last
Cumulative Injection
0.0 e
. Contrast
mL in Syringe
Alare o
;/I?ejr?gti\? e D 1 00 o

Skarm med inget tréskelvarde for fall

Moduleringssystem
A. Montera och fléda grenroret

| Fast slangen for

kontrastvatska till
luerkopplingen

Oserey. |

Contrast Reduction System-underlaget, inklusive all produktmarkning. Lékare
kan kontakta Osprey Medical for att be om en produktgenomgang.

BRUKSANVISNING
Systemoversikt
DyeVert Plus EZ Disposable Kit &r avsett att anvandas med monitorn via tradlos

DyeVert-slang
for
kontrastvatska

Sétta fast en
kontrastvatskeuppsamlingspase

kommunikation. Med systemet kan anvéndaren ange och 6vervaka kumulativ
volym, injektionsvolym och anvandarangivet tréskelvarde. Anvandaren kan vaxla
mellan att visa antingen % kontrastvatska i Smart Syringe, % kontrastvatska
sparad for varje injektion eller % genomsnittlig kontrastvatska sparad for hela
fallet. Systemet med DyeVert Plus EZ Module gér det mdjligt att styra mangden
kontrastvatska till patienten, vilket ger en total besparing av
kontrastvatskevolymen.

OMWVMIN”?I‘ ;ﬂ‘\ § | ,"‘ L] Ochme.ar
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

0.0 0.0m | 100%
mL : N

Obs! Vi rekommenderar att alla flikarna pa batterierna i engdngsprodukterna far
sitta kvar tills flodningen &r klar och fallet &r redo att pabérjas. Detta sékerstaller
maximal batterilivslangd och prestanda under hela fallet.

1) Introducera engangsartiklar i det sterila omrédet enligt normal rutin.
2) Fast kontrastvatskeuppsamlingspasen till DyeVert Module-behallaren.

Véljare for
tre alternativ

3) Fast kontrastvatskekallans slang pd ovansidan av DyeVert Module-
behallaren.

4) Fast DyeVert-slangen for kontrastvéatska till kontrastvatskeporten pa
grenroret. Se till att svivelluerkopplingen &r &tdragen och stadigt fast vid

Threshold: 100 mL

Pause | New | . Newg® w

Skarm med troskelvarde for fall

grenroret.

5) Fast DyeVert T-kopplingen vid grenroret.

6) Vrid DyeVert-envagskranen till "AV” (parallellt med grenroret) for att isolera
DyeVert Module-behéllaren.
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2) Valj Nytt fall. Du kan tradlost ansluta Smart Syringe och DyeVert Plus EZ
Module till skarmen genom att valja den enhet som ska anslutas pa skarmen.
3) Bekrafta trddlds anslutning till skarmen och engangsprodukterna. Efter
skanning ska LED-lamporna pa Smart Syringe och DyeVert Plus EZ Module
blinka i samma monster som visas pa skarmen for korrekt identifiering.
a. Valj Ja pa bildskarmen eller flytta Smart Syringe-kolven > 2 ml for att
bekréafta sprutans blinkande monster.
b. Valj Ja pa skarmen eller tryck p& pausknappen pa DyeVert Plus EZ
Module for att bekréfta att modulen blinkar.
Obs! Valjer du Nej fortséatter sdkningen.
Obs! Né&r enheten &r ansluten till skarmen fortsatter den gréna LED-lampan
pa enheten att lysa i 10 sekunder.

D. Systemdrift
Detaljerade instruktioner finns i skdrmens bruksanvisning.

Ange lakarangivet troskelvarde. Om inget troskelvarde 6nskas, ange "0”.
SAKERSTALL ATT FLODNINGEN AR SLUTFORD INNAN DU TRYCKER

PA Starta fall.
—_ . 1) Valj Starta fall for att borja kontrastvéatskeredovisningen.
. N . X 2) Injektion av kontrastvéatska
7) Ta bort luften ur Smart Syringe och fast den vid DyeVert T-kopplingen. a. Vrid DyeVert Plus EZ Module-kranen till PA.

8) Floda grenroret och alla slangar enligt normal rutin. b. Aspirera och injicera kontrastvatska enligt gangse

anvandningsrutiner.
Obs! Enligt vanlig injektionspraxis kan ytterligare karlopacitet uppnas
genom att 6ka sprutans insprutningshastighet.
3) Kontrastvatskeredovisning: Pausa och ateruppta
DyeVert Plus EZ Module har en pausknapp som
later anvandaren pausa/ateruppta

B. Floda DyeVert Plus EZ Module med kontrastvatska

1) Vrid kranen for kontrastvéatskeslangen pa grenroret till aspireringslaget.

2) Aspirera cirka 6 ml kontrastvatska i Smart Syringe.

3) Vrid kranen for kontrastvatskeslangen pa grenréret till "AV” fér Smart
Syringe.

4) Vrid DyeVert-kranen till "PA” till besparingsléget (parallellt med

d kontrastvéatskeredovisningen manuellt. Pausknapp
avledningsslangen).
Nér systemet &r i pauslaget pausas aven den ¢
kumulativa kontrastvatskeredovisningen.

a. Pausasa har .

Pauslas inaktiverat/aktiverat OSPREY-
Valj Pausa pa skarmen eller tryck p& o
pausknappen p& DyeVert Plus Module.
LED-lamporna pa Smart Syringe och Module
blinkar gult och bakgrunden pa skarmen
vaxlar till gult. p

b. Ateruppta s& har
Pauslas inaktiverat
Aspirera kontrastvatska i Smart Syringe (aterupptas automatiskt) genom
att vélja Ateruppta pa skarmen eller tryck pd pausknappen p& DyeVert
Plus EZ Module. LED-lamporna p& Smart Syringe och Module lyser
gront i 10 sekunder och skarmen atergar till normal bakgrund.
Pauslas aktiverat
Valj Ateruppta pa skarmen eller tryck p& pausknappen pa DyeVert Plus
EZ Module. LED-lamporna pa Smart Syringe och Module lyser gront i
10 sekunder och skarmen &tergar till normal bakgrund.

Kran ”PA”

Vid "Av’-typ av grenror Vid "P&”"-typ av grenror
5) Injicera cirka 4-5 ml kontrastvatska genom aviedningsslangen tills
kontrastvatska syns i behéllaren. Se till att all luft &r borta fran
avledningsslangen fram till den dubbla backventilen. Obs! Luft kan

finnas bortom den dubbla backventilen.

Om kontrastvéatska injiceras tillbaka till kallan behdver systemet INTE

o
Behallare pausas. Systemet registrerar automatiskt att den inte administreras till
DUbbel patienten. For att bibehélla systemets noggrannhet maste anvandaren
sakerstélla att endast 100 % outspadd kontrastvatska injiceras tillbaka
backventil till kallan.

Noggrannhetstips for kontrastvatskeredovisning:
e Kontrollera att systemet ar pausat nar kontrastvatska inte injiceras i
patienten.
o Kontrollera att systemet ar aktivt (inte pausat) nar kontrastvéatska haller
pa att injiceras i patienten.
o Se till att minsta dwell time (1/2 sekund) uppn&s mellan aspirering av
kontrastvatska och av koksaltlésning.

Avledningsslang
/ 4) Avledning for kontrastvatskebesparing med dvervakning av
kontrastvatska
ﬁ a. Vrid DyeVert-kranen AV mot behallaren.

b. Fér att &teruppta kontrastvatskebesparingen, vrid DyeVert-kranen till PA.

6) Vrid kontrastvatskekranen "AV” till kontrastvatskaskallan

C. Anslut engangsprodukterna till skarmen tradlost
Obs! Montera och fléda systemet innan engéngsartiklarna ansluts tradlost
1) Tabort batteriets dragflik frin Smart Syringe genom att dra fliken rakt ut
frn sprutkolven. Ta bort batteriets dragflik fran DyeVert Plus EZ Module
genom att dra fliken rakt ut frAn DyeVert Plus EZ Module (dvs. vinkelratt fran
modulens baksida). Hall INTE DyeVert Plus EZ Module nedat mot bordet s&
att fliken ligger mot bordet nér den dras bort.
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5) ADMINISTRERING AV LAKEMEDEL
OM LAKEMEDEL SKA ADMINISTRERAS TILL PATIENTEN VIA
DYEVERT-SYSTEMET, SAKERSTALL ATT DYEVERT-KRANEN AR

INSTALLD PA AV FOR SPARANDE. OM INTE DYEVERT-KRANEN AR

INSTALLD PA AV FOR SPARANDE KAN DEN ADMINISTRERADE
LAKEMEDELSDOSEN BLI FOR LITEN.

¥

Kran ”AV”

E. Avsluta fall

1) Valj Avsluta fall och bekrafta "Ja”
Var forsiktig: Nar ett fall avslutas avbryts kommunikationen mellan skarmen och
engangsprodukterna permanent.

Nar Avsluta fall har valts visas en skarm med en sammanfattning med kumulativ
kontrastvatskevolym som administrerats till patienten, insparad kontrastvatska
(ml och %) och % av lakarangivet troskelvarde om sadant finns.

Smart Syringe och DyeVert Plus EZ Module innehaller batterier. Kassera Smart
Syringe och DyeVert Plus EZ Module och kontrastvéatskeskallan for engangsbruk
enligt sjukhusets rutiner.

Folj gallande bestammelser betraffande kassering. Far ej forbrannas eftersom de
inneslutna batterierna kan explodera vid hoga temperaturer.

Obs! Om du vill visa sammanfattningar av féregaende fall gar du till Huvudmeny
och valjer Installningar, Anvandarinstallningar, Fallhistorik.

Valj Huvudmeny for att aterga till huvudmenyn och starta ett nytt fall.
Sténg ned systemet
Smart Monitor: Valj Strémavbrott genom att halla in stromknappen i &nden av

monitorn och sedan svepa dver skdrmen enligt anvisning.

Contrast Monitoring Display: Valj Strémavbrott pd huvudmenyn.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System — FCC/IC-information
DyeVert Plus EZ Module FCC-ID: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Smart Syringe FCC-ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

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

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ELEKTROMAGNETISKA

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

e Vrid eller flytta pd den andra utrustningen.

e  Oka avstandet mellan skdrmen och den andra utrustningen.

e Anslut den andra utrustningen till ett uttag i en annan krets &n den som
skarmen &r ansluten till.

e Vand dig till Osprey Medical for att fa hjalp.

VARNING! Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
enheterna. Skarmen ska inte anvandas intill eller staplas tillsammans med annan
utrustning. Om det ar nédvandigt att anvanda skarmen intill annan utrustning
eller stapla den tillsammans med annan utrustning ska den 6vervakas for att
verifiera normal drift.

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

VARNING! Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
s&som antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare dn 30 cm
fr&n ndgon del av skarmen eller engéngsprodukterna, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda férsamras.

Om systemets funktion gér forlorad eller forsamras pa grund av
elektromagnetiska storningar kan ingreppet fortsétta utan évervakning av
kontrastvatska.

Skarmen och engéngsprodukterna har Bluetooth-sandtagare for kortvagiga
UHF-radiovagor i ISM-bandet, fran 2,4 till 2,485 GHz. DyeVert Plus EZ Module
och Smart Syringe 6verfor en maximal signalstyrka pa 0,063 mW (-12 dBm ERP)
med GSFM-modulering enligt IEEE 802.15.1 Bluetooth-standard och Bluetooth
SIG Working Group-specifikationen Version 4.0+,

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

FRISKRIVNING FRAN GARANTI OCH BEGRANSNING AV ATGARD

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

Sida 34 av 110
8287-J mars 2021



Symboldefinitioner for forpackning

Utgangsdatum

AAAA-MM.

g Forbruknings-
datum sista dagen
i manaden (MM).

u Tillverkare

[STERIL [ EQ

Steriliserad
med etenoxid

Se
e, pruksanvisningen
E]g i elektroniskt
format

‘e
IR

T Férvaras torrt

Artikelnummer| Modellnummer

® Engangsbruk

Europeisk
C E konformitet

LOT]

Lotnummer

RxOnly Receptbelagt

Anvand inte
produkten om
forpackningen
ar skadad

SS-EN IEC
60601-1
Defibrillering-
sséker
patientansluten
del avtyp CF

Medicinsk utrustning

| bruksanvisningen
finns viktig
information

Ej MR-séker

/r- Temperaturgrans

. Identifiering av
" sterilbarriar

DyeVert Plus EZ

Module Spruta
guﬁosrzﬁ;(i ACMA-markning (Australian Communications and
egbea) Media Authority)

Osprey Medical Inc.

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343
USA

Kundtjanst avgiftsfritt inom USA:

@ 1-855-860-7584 Fax: +1-8

customerservice@ospreymed.com

www.ospreymed.com

55-883-4365

MedPass SAS
95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Frankrike

Australisk sponsor
Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street

Melbourne, Victoria 3000 Australien

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

c E 2797
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Het Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System is een
compatibel apparaat voor het handmatig injecteren van contrastvioeistof.

Het zorgt voor modulatie van vloeistoftrajectresistentie, waardoor overtollige
contrastvioeistof (d.w.z. vioeistof die niet is vereist voor diagnostische of
therapeutische doeleinden) in de bloedvaten van de patiént wordt
geminimaliseerd en een vermindering van het totale contrastvioeistofvolume
mogelijk is terwijl er voldoende beeldkwaliteit wordt behouden. Leeftijd, diabetes,
gemiddelde en ernstige chronische nierziekten en hartfalen bij opname zijn
bepalende factoren voor het overwegen van beschermingsmaatregelen voor de
nieren, zoals processen en hulpmiddelen voor contrastvioeistofvermindering.

Het DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System bestaat uit:

1)  Scherm (apart verkrijgbaar) en

2) de DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Het scherm mag een Osprey Medical Contrast Monitoring Display of een Osprey
Medical Smart Monitor zijn. De DyeVert Plus EZ Disposable Kit bestaat uit de
Smart Syringe en DyeVert Plus EZ Module.

De DyeVert Plus EZ Disposable Kit is bedoeld voor gebruik met het scherm voor
het bewaken en weergeven van het handmatig geinjecteerde contrastvolume.
Volumes worden tijdens angiografische procedures weergegeven en vergeleken
met gebruiksdrempels voor contrastvioeistof die door de arts zijn ingevoerd.

De DyeVert Plus EZ Module is ontworpen voor gebruik met standaard injectiespuiten
en verdeelstukken met lueraansluitingen die aantoonbaar voldoen aan 1ISO 594
‘Conische fittingen met een 6% (Luer) conus voor injectiespuiten, -naalden en
bepaalde andere medische apparaten’ en aan de onderstaande
katheterconfiguraties. Gebruik van andere katheters dan vermeld is niet onderzocht.

Diagnostisch Geleiding | Geleiding met Rx | Geleiding met OTW

aF E - -
5F 5F = -
6F 6F 6F 6F

- 7F 7F 7F

SELECTIE MODELNUMMER - Wegwerpsets
Modelnummer

Viscositeitsbereik contrastvloeistof bij 20 °C

HV-EZ-XXX-EU 16,3 tot 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8,8 tot 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Opmerking: -XXX' staat voor de beschikbare spuitconfiguraties

CMS-CLASSIFICATIE

» De DyeVert Plus EZ Disposable Kit is voorzien van interne voeding.

» Mate van bescherming tegen elektrische schokken: Onderdeel van het type CF.
» Apparatuur is niet geschikt voor gebruik in nabijheid van ontvlambare stoffen.

TOEGEPASTE ONDERDELEN
Smart Syringe, DyeVert-contrastslang en T-connector van de DyeVert Plus EZ
Module en de opvangzak voor contrastvioeistof.

BEOOGD GEBRUIK

Het DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System is bedoeld om de
hoeveelheid toegediende contrastvioeistof te verminderen tijdens procedures
waarbij contrastvioeistof moet worden geinjecteerd. Klinisch bewijs heeft
aangetoond dat contrastvioeistof schadelijk kan zijn voor de nieren, wat kan
leiden tot acute nierschade.

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

WAARSCHUWINGEN

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

De DyeVert Plus EZ Disposable Kit dient enkel te worden aangesloten op
bronapparaten voor contrastvioeistof voor eenmalig gebruik. De DyeVert Plus EZ
Disposable Kit voorkomt contaminatie of microbiéle binnendringing vanuit of naar
een contrastbron voor eenmalig gebruik niet en beschermt daar niet tegen. De
DyeVert Plus EZ Disposable Kit en contrastbron voor eenmalig gebruik,
waaronder enige overblijvende contrastvioeistof in de contrastbron voor eenmalig
gebruik, dienen na de procedure te worden weggegooid.

Niet gebruiken indien de productverpakking aangetast of beschadigd lijkt.

Gebruik geen katheters of contrastmiddelen die niet in deze gebruiksaanwijzing
worden vermeld.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het scherm en zorg ervoor dat alle labels
en gebruiksaanwijzingen worden opgevolgd.

. Gebruiksaanwijzing en etikettering Smart Monitor, of

. Gebruiksaanwijzing en etikettering Contrast Monitoring Display

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

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

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals
antennekabel en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) in de
buurt van enig onderdeel van het scherm of de wegwerpartikelen, inclusief door
de fabrikant gespecificeerde kabels, worden gebruikt. Dit kan anders leiden tot
verslechtering van de prestaties van deze apparatuur.

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

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het scherm voor informatie over de
elektromagnetische compatibiliteit van dit systeem.

VOORZORGSMAATREGELEN

In het geval dat het apparaat niet of niet goed functioneert, stopt u onmiddellijk
met het gebruik en meldt u de ervaring aan de vertegenwoordiger van Osprey
Medical. Als contrastbewaking niet beschikbaar is, kan de procedure worden
voortgezet zonder contrastbewaking en bespaart de DyeVert Plus EZ Module
nog steeds contrastmiddel. 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 Plus EZ kan ongewenste effecten
veroorzaken, zoals slechte beeldvorming, gebrek aan contrastreductie of geen
contrastbewaking.

De DyeVert Plus EZ is uitsluitend ontworpen voor gebruik met niet-verdunde
contrastvioeistof op kamertemperatuur (niet-verwarmd).

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

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

Tijdens injecties moeten de Smart Syringe, DyeVert-afsluitkraan en het
verdeelstuk (niet meegeleverd) over de lengte van de aansluitingen op een
ondersteunende, viakke ondergrond worden geplaatst, om schade door
onbedoeld buigen tijdens het gebruik van de injectiespuit te voorkomen.

Wees voorzichtig en draai de luerverbindingen niet te strak aan bij het aansluiten
van de Smart Syringe of DyeVert Plus EZ Module op het verdeelstuk.

De Smart Syringe of DyeVert Plus EZ Module mag niet worden ondergedompeld
in contrastvioeistof of een zoutoplossing.

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

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

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN BIJ DE PATIENT
Mogelijke ongewenste voorvallen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
luchtembolie, infectie.
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WIJZE VAN LEVERING
Wegwerpbare, steriele systeemonderdelen zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EO).

De EU-conformiteitsverklaring is op aanvraag verkrijgbaar.

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

ONDERHOUD EN REPARATIE
Onderhoud is niet vereist.

AFVOER

Voer de Smart Syringe, de DyeVert Plus EZ Module met de opvangzak voor
contrastvioeistof en de contrastbron voor eenmalig gebruik af volgens
ziekenhuisprocedures. Het contrastmiddel in de opvangzak voor
contrastvioeistof mag niet opnieuw worden gebruikt.

De Smart Syringe en DyeVert Plus EZ Module voldoen aan de afvalvoorschriften
voor batterijen. Aan het einde van de gebruiksduur bevinden de alkalinebatterijen
zich in een geinfecteerd medisch apparaat. In dit geval zijn richtlijn 2006/66/EG
inzake batterijen en accu's, de AEEA-richtlijn en de federale wetgeving NIET van
toepassing op het inzamelen en de afvalverwerking van de alkalinebatterijen.

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

BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN

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

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

Relatieve luchtvochtigheid van 0% tot 85%, zonder condensatie

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

MASSA VAN APPARATEN
DyeVert Plus EZ Module met opvangzak voor contrastvioeistof 135¢g
Smart Syringe 44 g

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Systeemoverzicht

De DyeVert Plus EZ Disposable Kit is bedoeld voor gebruik met de monitor via
draadloze communicatie. Het systeem staat gebruikersinvoer en bewaking van
het cumulatieve volume, van het injectievolume en van de door de gebruiker
ingevoerde grenzen toe. Een door de gebruiker te selecteren drievoudig
schakelveld maakt het mogelijk om het percentage contrast in de Smart Syringe,
het percentage bespaard contrastmiddel voor elke injectie of het percentage
gemiddeld bespaard contrastmiddel tijdens de casus weer te geven. Het systeem
met de DyeVert Plus EZ Module maakt contrastmodulatie bij de patiént mogelijk,
wat een totale besparing van contrastvioeistofvolume oplevert.

Software Version 2.2.24 .3 - © - Osprey Medical

i Last Contrast
Cumulative Injection in Syringe

0.0 0.0m | 100
mL : X

Software Version 2.2.24 # (HR /Y @ OsereyMedcal

. Last
Cumulative Injection
Contrast

O O 0.0 mL
mL in Syringe
o e —— 100 %

Casusscherm zonder drempel

Modulatiesysteem
A. Het verdeelstuk in elkaar zetten en voorbereiden

<«— Verbind de
contrastslang met
3] de lueraansluiting

OSWNE{

Bevestig de
opvangzak voor
contrastvloeistof

DyeVert
-contrast-
slang

Drie schakel-
mogelijkheden

Threshold: 100 mL

Casusdrempelscherm

T-connector

Opmerking: Het wordt aanbevolen om alle batterijtreklipjes in de wegwerpbare
apparaten te laten zitten tot alle voorbereidingen zijn voltooid en de casus kan
worden gestart. Dit zorgt voor maximale batterijduur en -prestaties tijdens de
casus.

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

2) Verbind de opvangzak voor contrastvioeistof met het DyeVert-modulereservoir.

3) Verbind de contrastslang met de bovenkant van het DyeVert Module-reservoir.

4) Verbind de DyeVert-contrastslang met de contrastpoort op het verdeelstuk.
Controleer of de draaiende lueraansluiting is vastgedraaid en stevig is
verbonden met het verdeelstuk.

5) Verbind de DyeVert T-connector met het verdeelstuk.

6) Draai de eenrichtings DyeVert-afsluitkraan naar 'OFF' (UIT; parallel met het
verdeelstuk) om het DyeVert-modulereservoir te isoleren.
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Afsluitkraan

@ 'OFF' (UIT)
e

7) Verwijder de lucht uit de Smart Syringe en verbind deze met de
DyeVert T-connector.
8) Bereid het verdeelstuk en alle slangen volgens de normale procedure voor.

B. De DyeVert Plus EZ Module voorbereiden met contrast

1) Draai de afsluitkraan van de contrastslang op het verdeelstuk naar de
aspiratiepositie.

2) Aspireer ongeveer 6 ml contrastvioeistof in de Smart Syringe.

3) Draai de afsluitkraan van de contrastslang op het verdeelstuk naar 'OFF'
(UIT) op de Smart Syringe.

4) Draai de DyeVert-afsluitkraan naar 'ON' (AAN) in de bewaarpositie
(parallel met de afleidingsslang).

Afsluitkraan
/'ON' (AAN) .

Indien verdeelstuk in

Indien verdeelstuk in
OFF-stijl wordt gebruikt ON-stijl wordt gebruikt

5) Injecteer ongeveer 4-5 ml contrastvioeistof door de afleidingsslang totdat er
contrastvloeistof zichtbaar is in het reservoir. Zorg ervoor dat er zich tot aan
het dubbele controleventiel geen lucht in de afleidingsslang bevindt.
Opmerking: Na het dubbele controleventiel mag er lucht aanwezig zijn.

Reservoir

Dubbele
controle
ventiel

Afleidings-
slang

6) Draai de afsluitkraan naar het contrastmiddel naar 'OFF' (UIT)

C. Wegwerpartikelen draadloos verbinden met het scherm

Opmerking: Zet het systeem voorafgaand aan het draadloos verbinden van

wegwerpartikelen in elkaar en bereid het voor.
1) Verwijder het batterijtreklipje uit de Smart Syringe door het lipje recht uit de
zuiger van de injectiespuit te trekken. Verwijder het batterijtreklipje uit de
DyeVert Plus EZ Module door het lipje recht uit de DyeVert Plus EZ Module te
trekken (loodrecht ten opzichte van de achterkant van de module). Houdt de
DyeVert Plus EZ Module NIET vast op de tafel zodat het treklipje tegen de
tafel aan ligt wanneer deze wordt verwijderd.
Selecteer Nieuwe casus. Verbind de Smart Syringe en DyeVert Plus EZ
Module draadloos met het scherm door op de monitor het apparaat dat moet
worden aangesloten te selecteren.
Controleer de draadloze verbinding van het scherm en de
wegwerpartikelen. Na het scannen knipperen de leds op de Smart Syringe en
DyeVert Plus EZ Module in hetzelfde patroon dat ter identificatie wordt
getoond op het scherm.

a. Selecteer Ja op het scherm of beweeg de zuiger van de Smart Syringe

>2 ml om het knipperen van de spuit te bevestigen.
b. Selecteer Ja op het scherm of druk op de knop Pauze op de DyeVert
Plus EZ Module om het knipperen van de module te bevestigen.

Opmerking: door Nee te selecteren, wordt er verder gescand.
Opmerking: de groene led op het apparaat blijft 10 seconden aan wanneer het
apparaat is verbonden met het scherm.

2

-

3

=

D. Systeembediening
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het scherm voor gedetailleerde
instructies.

Voer de door de arts gespecificeerde drempel in. Voer '0" in indien er geen
drempel is gewenst.

ZORG ERVOOR DAT ALLE VOORBEREIDINGEN ZIJN VOLTOOID
VOORDAT U OP Casus starten DRUKT.

1) Selecteer Casus starten om te starten met het toevoegen van de
contrastvioeistof.

2) Contrastvloeistofinjectie
a. Draai de afsluitkraan van de DyeVert Plus EZ Module AAN.
b. Aspireer en injecteer de contrastvioeistof volgens de gebruikelijke

werkwijze.

Opmerking: Aanwullende opaciteit van de bloedvaten kan volgens

de gebruikelijke injectiewerkwijze worden verkregen door de

injecteersnelheid van de spuit te verhogen.

Contrastvloeistof toevoegen: Pauzeren en voortzetten

De DyeVert Plus EZ Module beschikt over een

pauzeknop waarmee de gebruiker het toevoegen van

3

=

contrastvioeistof handmatig kan pauzeren/voortzetten. Pauzeknop
Het toevoegen van cumulatieve contrastvioeistof wordt ¢
opgeschort wanneer het systeem is gepauzeerd.

a. Om te pauzeren Q

Pauzeervergrendeling

uitgeschakeld/ingeschakeld
Selecteer Pauzeren op het scherm of druk

op de pauzeknop van de DyeVert Plus EZ
Module. De leds op de Smart Syringe en
module knipperen geel en de achtergrond
van het scherm wordt geel. . ’

b. Om voort te zetten
Pauzeervergrendeling uitgeschakeld
Aspireer contrastvioeistof in de Smart Syringe (wordt automatisch
voortgezet), selecteer Doorgaan op het scherm of druk op de pauzeknop van
de DyeVert Plus EZ Module. De leds op de Smart Syringe en module worden
10 seconden groen en de achtergrond van het scherm wordt weer normaal.
Pauzeervergrendeling ingeschakeld
Selecteer Doorgaan op het scherm of druk op de pauzeknop van de
DyeVert Plus EZ Module. De leds op de Smart Syringe en module worden
10 seconden groen en de achtergrond van het scherm wordt weer normaal.

OSPREY"
==eea

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

Nauwkeurigheidstips voor contrastvloeistoftoevoeging:
e Zorg ervoor dat het systeem is gepauzeerd als er geen contrastvlioeistof
wordt geinjecteerd bij de patiént.
e Zorg ervoor dat het systeem actief (niet gepauzeerd) is als er wel
contrastvioeistof wordt geinjecteerd bij de patiént.
e Zorg ervoor dat de minimale rusttijd (1/2 seconde) wordt bereikt tussen
aspiraties van contrastmiddel en zoutoplossing.

4) Besparen van contrastvloeistof uitschakelen met contrastbewaking
a. Draai de DyeVert-afsluitkraan van het reservoir UIT.
b. Draai de DyeVert-afsluitkraan AAN om door te gaan met het besparen
van contrastvloeistof.
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5) MEDICIINEN TOEDIENEN
ALS ER MEDICIINEN AAN DE PATIENT MOETEN WORDEN
TOEGEDIEND VIA HET DYEVERT-SYSTEEM, ZORG ER DAN VOOR

DAT DE DYEVERT-AFSLUITKRAAN NIET IS INGESTELD OP BESPAREN.

ALS DE DYEVERT-AFSLUITKRAAN WEL IS INGESTELD OP BESPAREN,
KAN ER EEN LAGERE DOSIS MEDICIJNEN WORDEN TOEGEDIEND.

Afsluit-
" kraan

‘OFF"

(UIT)

E. Casus beéindigen

1) Selecteer Casus beéindigen en bevestig met 'Ja’

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

Nadat 'Casus beéindigen' is geselecteerd, wordt het casusoverzichtsscherm
weergegeven met het cumulatieve contrastvioeistofvolume dat aan de patiént is
toegediend, het bewaarde contrastvloeistofvolume (ml en %) en het percentage
van de door de arts ingestelde drempelwaarde (indien van toepassing).

De Smart Syringe en DyeVert Plus EZ Module bevatten batterijen. Voer de
Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module en de contrastbron voor eenmalig
gebruik af volgens ziekenhuisprocedures.

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

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

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

Gebruik van het systeem beéindigen

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

Contrast Monitoring Display: Selecteer Uitschakelen in het hoofdmenu.

FCC-/IC-informatie over het DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
FCC-ID DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
FCC-ID Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

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

onderdeel van het type CF
niet-continue

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

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

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

e Draai of verplaats het andere apparaat.

e Vergroot de afstand tussen het scherm en de andere apparatuur.

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

e Raadpleeg Osprey Medical voor hulp.

WAARSCHUWING: Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan

de apparaten beinvioeden. Het scherm mag niet in de nabijheid van of gestapeld
op andere apparatuur worden gebruikt. Indien gebruik in de buurt of gestapeld
noodzakelijk is, moet het scherm worden gecontroleerd om normale werking te
verifiéren.

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

WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabel en externe antennes) mag niet dichter
dan 30 cm (12 inch) in de buurt van enig onderdeel van het scherm of de
wegwerpartikelen, inclusief door de fabrikant gespecificeerde kabels, worden
gebruikt. Dit kan anders leiden tot verslechtering van de prestaties van deze
apparatuur.

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

Het scherm en de wegwerpartikelen beschikken over Bluetooth-ontvangers die
gebruikmaken van UHF-radiogolven met korte golflengte in de ISM-band van
2,4 tot 2,485 GHz. De DyeVert Plus EZ Module en de Smart Syringe zenden
met een maximale signaalsterkte van 0,063 mW (-12 dBm ERP) met
GSFM-modulatie conform de IEEE Bluetooth-standaard 802.15.1 en de
Bluetooth-specificaties van de SIG Working Group, versie 4.0+.

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

Definities van verpakkingssymbolen
Vervaldatum
JJJJ-MM.
Uiterlijk te Gesteriliseerd
g gebruiken op u Fabrikant STERIEL [EQ met
de laatste dag ethyleenoxide
van de maand
(MM).
Zie de ..
wrzte, - elektronische .
[ gebruiksaan- T Droog houden Modelnummer
wijzing
Eenmalig .
gebruik C E Europese naleving LOT] Lotnummer
Niet gebruiken N G ovoon-1
RxOnly Alleen op indiende -| |- het type CF
voorschrift verpakking is Defibrill
beschadigd efibrillator-
bestendig
Raadpleeg de
Medisch gebruiksaanwijzing .
hulpmiddel & voor belangrijke MR-onvelig
informatie
- === ldentificatie van
/r- Temperatuurlimiet . steriele barriere 9 Raadpleeg
ﬁ %z\lf: Plus E2 % Injectiespuit
Erkende EU Markering van Australische Communications and
E -vertegen- Media Authority
woordiger

Osprey Medical Inc.

5600 Rowland Road, suite 250

Minnetonka, MN 55343
VS

an
MedPass SAS
95 bis Bd Pereire, 75017 Parijs, Frankrijk

Klantenservice gratis: Opdrachtgever in Australié

& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365 Osprey Medical, Pty
customerservice@ospreymed.com Level 13, 41 Exhibition Street
www.ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000 Australié
Osprey en DyeVert zijn handelsmerken van Osprey Medical, Inc.

©O0sprey Medical, Inc. 2020. Alle rechten voorbehouden. c E 2797
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
OAHFIEZ XPHEHE

MNEPIFPA®H LYIKEYHZ

To Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System eivai pia
oupBaTh CUOKEUN PE XEIPOKIVNTEG EYXUOEIG OKIOYPAPIKOU Kal TTAPEXEI
Slapdpewan avriotaong dIadPounG uypou, £T01 WOTE O TTEPITTI0G OYKOG
okiaypa@ikoU (SnA. okiaypa@iko TTou dev XpeIadeTal yia dlayvwaoTikoug 1
BepaTTeuUTIKOUG OKOTTOUG) EAOXICTOTIOIEITOI OTO AYYEIAKO 0UGTNUA TOU agBevoUg
KOl TIPOKUTITEI YEIWON TOU OUVOAIKOU GYKOU TOU OKIQYPa®IKoU HETOU, EVW
diatnpeital EmapkAg TToIGTNTA TNG €IKOvag. HAIKia, diaBATNG, péTpia kal coBapn
XPOVIa VEQPIKH VOO OG Kal KapSIOKr AVETTAPKEIQ KOTA TNV TTAPOUCiaan Tou
agBevoUg atroteAolv BaoikoUg TTaPAYOVTEG yia va EETAOTOUV UETPO TTPOOTACIOG
TWV VEPPWYV, OTIWG £pyaAeia kal dladikaaieg EAaXIOTOTToOINGNG TOU OKIAYPAPIKOU.

To DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System armoteAeital amo:

1) v OB4VNn (TTapéxeTal EexwpIoTd) Kal

2) 10 DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
H 066vn ptropei va gival gite n OB6vN MapakoAoubnaong Zkiaypa@ikol Tng
Osprey Medical €ite To Smart Monitor Tng Osprey Medical. To DyeVert Plus EZ

Disposable Kit atroteAeital ammd 1N Smart Syringe kai To DyeVert Plus EZ Module.

To DyeVert Plus EZ Disposable Kit rpoopieTal yia Xpion g€ ouvduaouo e TNV
0606vn yia va emTPETTEl TNV TTAapakoAoUBnon Kal Eeavion Twv OyKwv
oKIaypa@ikoU TTou xopnyouvral Je Xelpokivntn €yxuan. O1 dykol epgavidovral Kai
guyKkpivovTal Je Ta 6pia XPriong oKIaypa@ikoU TTou £X0uV eI0ax0ei atrd Tov 1aTpd
KOTA TN SIdPKEID AyYEIOYPAPIKWY SIASIKATIWY.

To DyeVert Plus EZ Module €xel oXeSIQOTEl yia Xprion PE TUTTIKEG OUPIYYEG Kal
TIOAAQTTAEG €yxuong pe e§apTrpaTa Luer TTou £xel KatadeixOei 6T
guppOpPPWVYOVTal UE TO TTPOTUTTO ISO 594 «Kwvikd e€apTtApata ye dvolyua luer
6% yia oUpIyyeg, BEAOVEG Kal OpIoPEVEG AAANEG 1ATPIKEG TUOKEUEGY, KABWG Kal TIG
SIONOPPWOEIG KABETAPa TTOU TTapaTiBevTal TTapakaTw. H xprion KabeThpwy Tépa
aTrd eKEIVOUG TTOU TTOPATIOEVTOI DEV EXEI TEKUNPIWOEI.

AlayvwoTiké |  Odnyog

03nyo6g6 pe TPoidV
yia TO oTroio
ATTAITEITAI IOTPIKA

0dnyo6g pe TPoidV
yia To oTroio dev
ATTAITEITAI IATPIKA

ouvTayn ouvTayn
4F - - =
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

EMIAOIH APIOMOY MONTEAOY - AvaAwoipa
Ap18pog povrédou | Eupog IEwdoug okiaypa@ikou oToug 20 °C

HV-EZ-XXX-EU 16,3 €wg 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8,8 éwg 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Znueiwon: To avayvwpIoTIKG «-XXX» uTrodnAWVel TG SIOBETINEG
SlaPoPPWOEIg oUPIYYag

TAZINOMHZH CMS

» To DyeVert Plus EZ Disposable Kit ival eEowTepIK& TPOPOSOTOUUEVO

* BaBuog mpoaoTaciag ammd nAektpotrAnéia: Epappolduevo pépog TUtou CF

* ESommAIop6g akaTGAANAOG yia xpAon utrd TNV TTapousia EUPAEKTWY PEIYUATWYV

E®APMOZOMENA MEPH
Smart Syringe, ypauun okiaypagikou DyeVert kal ouvdeopog T Tou DyeVert
Plus EZ Module ka1 a@kog guAoyAg oKiaypa@ikoU.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System 1poopideTal yia Tn peiwaon g
TTO0OTNTAG OKIAYPAPIKOU HEGOU TTOU XopnyeiTal KaTd Tn didpkela dladIKaoIwy
TTOU OTTAITOUV TNV £yXUOT OKIaypa@IkoU Héoou. Ta KAIVIKG BedopEva EXOouV
KaTOadEIgEl OTI TA OKIAYPAPIKA YETA PUTTOPOUV Va €ival TOEIKA yIa TOUG VEPPOUG,
odnywvTag o€ eTTayouevn atmé oKiaypagiko ogeia veppikA BAGRN.

ANTENAEIZEIZ
Aev TTpo0opileTal VIO XPriON HE NAEKTPIKOUG EYXUTAPEG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Ta avoAwaoiya TIpoopifovtal yia pia Xprion uévo. Mnv eTravaypnoiJoTTOIEITE,
ETTAVETTECEPYAEDTE 1) ETTAVOTIOOTEIPWVETE. H ETTavVaypnoipoTIoinan,
ETTOVETTECEPYOTIA i} ETTAVATIOOTEIPWON PTTOPEI VA dnuIoupyRoouV Kivduvo JéAuvang
Tou 00BevoUg, n otroia Ba pTTopoloe va odnyfAoel oe BAGRN, acBéveia ry Bavaro.

To DyeVert Plus EZ Disposable Kit Trpémrel va ouvdéeTal 0€ GUOKEUEG TINYAG
oKlaypagikou piag xpriong uoévo. To DyeVert Plus EZ Disposable Kit dev
eUTTOdiel 0UTE TTpoaTaTEUEl A6 POAuvon 1 digiocduon pIkpoRiwy o€ 1) aTTd pIa

TTNyr oKiaypa@ikou piag xpriong. To DyeVert Plus EZ Disposable Kit kai n rnyn
oKIaypa@IKoU Jiag Xpnong, CuuTTEPIAAUBavOUEVOU OTTOIOUSHTTOTE
UTTOAEITTOPEVOU BIGAUPATOG OKIAYPA@PIKOU GTNV TTNYr OKIaypa@IKou piag XprRong,
TIPETTEl va aTToppiTITovTal HOAIG OAoKANPpwOEi n diadikaaia.

Mn XpnOIPOTIOIACETE TO TIPOIGV EAV N CUCKEUATIa @aiveTal va £Xel OIOKUBEUTEI
uTTOOTEl {NUIA.

Mn xpnoipoTToIEiTE KABETAPESG ) OKIAYPAPIKA PECQ TTOU BEV TTAPATIBEVTAI OE
auTég TIG 0BNYiEg XPAONG.

AvaTtpégre oTIg 0dnyieg Xpriong Tng OB6vNG kal dilao@aAioTe 6T akoAouBeiTal 6An
n €mMGoAPavon Kai ol odnyieg xpnong.
. Odnyieg xpriong Kai emonuavon Tou Smart Monitor f
. 0dnyieg xpriong kai emonuavan 1ng O86vng MapakoAolBnong
ZKIOYPOPIKOU

O @opnT6G Kal KIVATOG ETTIKOIVWVIAKOG EEOTTAICUOG PAdIOCUXVOTHTWY EVOEXETAI
Vo ETTNPEAOEI TIG CUOKEUEG. H OBGvN dev TTPETTEl va XPNOIPOTTOIEITAI TTOPAKEIUEVA
i o€ diaragn oToiBag pe GAAo e€oTTAIcS. Edv n xprion Trapakeipeva r o€ didTagn
oToifag eival atrapaitnTn, n OB6vn TPETTEl va TTapakoAoubeiTal yia va
€TTOANBEUETAI N KAVOVIKA AsITOUPYia.

H xprion TTapeAKopévwy, HOPPOTPOTTEWY Kal KOAWDIWY SIAQOPETIKWY aTTd EKEIvVa
Trou kaBopifovrai f TTapéxovral amod Tnv Osprey Medical utropei va odnyroel o€

QAUENUEVEG NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1) HEIWPEVN NAEKTPOUAYVNTIKH aTpwaia

auToU Tou ££0TTAIGHOU PE OTTOTEAET O aKaTAAANAN AgiToupyia.

O @opNnTOG KaI KIVNTOG ETTIKOIVWVIOKOG EEOTTAIOUOG padIOoUXVOTATWY
(oupTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV TTEPIPEPEIAKWY OTTWG KAAWDIA KEPQIag Kal
eEWTEPIKEG KEPAIEG) DEV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ ATTOOTACH UIKPOTEPN

até 30 cm (12 iviogg) amod otmolodAToTe PEPOG TNG OBGVNG 1 TwV avaAWCiUwy,
oupTrepIAauBavopévwy Twv KaAwdiwv TTou Trpoadiopifovral atrd Tov
KATOOKEUOOTH. Z€ avTiOETN TTEPITITWON, Ba YTTopouoe va TTPokANBei utTToBaduIon
NG aTTéddoang auTou Tou £§OTTAIONOU.

MapakahoUue avatpéETe oTNV ETMCAKAVON TOU OKIAYPAPIKOU JETOU YIa
ouoTdoelc doooAoyiag, TTPOsISOTTOINTEIG, AVTEVOEIEEIG, ASTITONEPEIEC TWV TUTTWV
TWV OVAPEPOPEVWY aVETTIBUUNTWY CUPBAVTWY Kal AETITOPEPEIG 0dnyieg XprAong
OXETIKA PE TN XOPAYNON TOU OKIAYPO@IKOU PETOU.

Mo akpIBeic TIWEC % OUYKEVTPWONG oKlaypa@ikoU TG Smart Syringe,
Slao@ahioTe 6T N Smart Syringe éxel UTTOBANBET O€ TTPOKATAPKTIKH TTAPWON UE
100% okiaypa@ikd PEGO Kal n TTNyr okiaypaikou gival 100% oKiaypa@ikd.

AvatpégTe aTig odnyieg xpriong Tng OBOVNG yia TTANPOPOPiEG NAEKTPOUAYVNTIKAG
OUPPOPPWONG aUTOU TOU CUCTANATOG.

NPO®YAAZEIZ

Y€ TIEPITITWON TTOU N CUOKEUNR Trapoucidoel dSuaAeiToupyia r JETaBOAR oTnv
atrédoan TTou Sev gival avapevopevn, SIAKOWTE TN XPAON AUECWG KAl OVAPEPETE TO
yeyovég aTov aviipéowTro TG Osprey Medical. Ze TrepimTTwaon Tou n
TTapakoAoUBnon Tou okiaypa@ikoU péaou dev gival dilaBéaiun, n diadikaaoia uTopei
VO OUVEXIOTEI XWPIig TTapakoAouBdnan Tou okiaypagikoUu péoou kal To DyeVert Plus
EZ Module Ba ouveyioel va e€olkovouei okiaypa@iko. Edv 1o TrepioTaTikd Bswpeital
6T Xprdel ava@opds (TT.X. aoBapd) atré Tn puBUIOTIK apXr, dIAo@AANIOTE OTI TO
TIEPIOTATIKO AVOPEPETAI ETTIONG OTNV APPOSIa PUBUIOTIKA apXH.

H xprion Tou DyeVert Plus EZ yia evOeigelg GANeG atTd TIG TIPOBAETTOPEVEG PTTOPET VO
odnyroel o€ avemBUPNTa aTTOTEAEOUOTA, OTTWG W IKAVOTTOINTIKK ATTEIKOVION, EAAEIWN
peiwang okiaypagikoU ) aTroudia TrTapakoAoUBnang Tou oKiaypa@IkoU JETou.

To DyeVert Plus EZ €ival OXedIAoPEVO VIO VO XPNOIPOTTOIEITAI JE YN APAIWPEVO
oKIaypa@iké péoo o€ Beppokpaaia dwpaTiou (Un Bepuacuévo) povo.

O1mwg Kal ge KABE CUCKEUR TTOU XPNOIMOTIOIEITAI YIa TNV £yXUON OKIQYPAPIKOU
péoou o€ aoBevn, OTTAITEITAI TTPOCOXN WOTE vVa BIOCPAAIOTEI OTI £XEI APAIPEDET
6A0G 0 agpag aTod TIG YPAUUEG, TTPIV ATTO TNV £yXUGH, TIPOKEIPEVOU VO
atrogeuxOei euBoAiouds agpa.

XpnolhoTroInaTe Jovo eAa@pd KTUTTAUATA, €AV €ival aTTapaitnTto, yid va
APAIPETETE TOV AEPA KATA TNV TTPOKATAPKTIKI TTAPWGN TOU GUCTAPATOG.
Mn xpnoipoTroigite epyaAgia (aipoaTarikég AaBideg i GAAa epyaAcia).

Katda mn didpkeia Twyv eyxUoewy, n Smart Syringe, n otpoégiyya DyeVert kai n
TIOAANOTTAR (Sev TTapEXETAI) TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI PE TETOIOV TPOTTO LGTE VO
uTTOOTNPICOVTAI OE IO ETTITTEDN ETTIPAVEIA O OAO TO UAKOG TWV OUVOETEWY,
TIPOKEIMEVOU va atroPeuxBei Bpalon Adyw akoUoiou AuyiopaTtog KaTé Tov
XEIPIOWO TNG oUpPIYYaG.

PpovrioTe va un oiyyete uTTEPBOAIKA TIG TUVDECEIG luer kaTd T oUVdEDN TNG
Smart Syringe 1} Tou DyeVert Plus EZ Module oTnv TTOAAQTTAR.

H Smart Syringe rj To DyeVert Plus EZ Module dev Trpétrel va epfubifovral o€
okiaypa@iké i ahatolyo didAupa.

H Osprey Medical cuvioTd o1 XprioTeG va akoAouBOoUV TN VOOOKOUEIOKH
TIOAITIKR/B1adIkaaia Kal TN oUOTOOT TOU IaTPOU GXETIKG PE TOV KATAAANAO
ouVvoAIKG aBpoIaTIKO OYKO OKIaypa@ikoU HEGOU TTOU XPNGCIKOTIOIEITAI O€ £vav
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aoBevr). H ouokeur| dev TTpoopideTal yia va aTroTPETTEN TN XEIPOKIVNTN €yXuon
OKIQypa@IKoU JEGOU.

O xpnoTtng Ba pétrel va dlaoeaAioel 611 To éuBoAo Tng Smart Syringe €ivai
adpavég yia TouAaxioTov 1/2 SeuTepOAETITO (XPOVOG TTAPAUOVAG) TTPIV TV
evaAAayn YETOEU oKiaypa@ikoU Kal aAaTouxou dIaAUPaTog &Tav Vivetal
avappoenon. Edv xpeiddetal, emkoivwvraTe ye Tnv Osprey Medical yia va
pubuioeTe Tov xpdvo TTapapovig Tou euBoAou TG Smart Syringe cUpQwva Pe
TNV TTPOTIPNON Tou XPAoTn. EvdéxeTal va eppavioTei avakpiBnig aBpolioTiKog
BAyKOG €AV dev £MITEUXOET 0 XpOVOG TTAPAPOVAG TTPIV TNV EVOAAQYH JETAEU
avappoenong okiaypa@ikol kal avappoé®nong aharolyou SIaAUNaTOG.

O1 d1aBabuioeig aTov adko cUAAOYNG OKIaypa@IKoU gival KaTd TTPOCEyyIan Kal
Sev TTpoopigovral yia TNV akpIPr HETPNon Tou GyKou eKTPOTIAG. EmiTTpdobeTa oTo
OKIayPa@IKO, 0 AKOG CUAAOYAG OKIaypa@IkoU UTTOPEi va TTEPIEXEI AAOATOUXO
S1dAupa, aipa fp dAa uypd.

MIGANA ANEMIOYMHTA £YMBANTA AZOENQN
O1 mBavég avetmBuunTeg evépyeleg TrepIAapBdvouy, petagl aAAwv: egfoAn aépa,
Aoipwén.

NQz NAPEXETAI
Ta avaAwoiua, aTToaTEIpWUEVA EEOPTAPOTA TOU CUGTANATOG £€XOUV OTTOOTEIPWOEI
pe aiBuhevogeidio (EO).

AnAwoeig guppdpewong EE eival diaBéaipeg katdTmv aiIripaTog.

AMNOOHKEYZH
Qduldooete To avaAwaipo KIT DyeVert Plus EZ petagu -15°C kai +38°C (5°F kai
100°F).

ZYNTHPHZH ka1 ENMIZKEYH
Aev atmraiTeiTal ouvripnon.

AMNOPPIYH

AtroppiyTe TN Smart Syringe, To DyeVert Plus EZ Module pe Tov adko
oguAAoynig okiaypa@ikoU Kal TNV TTNyA okiaypa@ikoU piag Xpriong oUpgwva
ye TIg Siadikaaoieg Tou voookoueiou. To akiaypa@ikd oTov GGKo ouAAoyNg
OKIQyPa@IKoU dev TIPETTEI VO ETTAVAXPNCIUOTIOIEITAI.

H Smart Syringe kai To DyeVert Plus EZ Module €xouv oxediaoTei o€ GUPUOPQWON
HE TOUG KaVOVIGHOUG aTTépPIPNG aTTOBAATWY PTTATAPIWY. XT0 TEAOG TNG XPAONG TNG
OUOKEUNG, o aAKOAIKEG PTTATAPIEG BPIOKOVTAI OTO ECWTEPIKO PIOG HOAUOPEVNG
10TPIKAG OUOKEUNG. ZTNV TTEPITITWON auTr, N odnyia yia Tig ptratapieg (2006/66/EK),
n odnyia AHHE kai n opoaTtrovdiakn vopoBeoia AEN eapuodfovral otn Guloyr A
oTnv emegepyaoia aTToBAATWY yia TNV AAKAAIKA pTTaTapia.

AKOAOUBAOTE TIG TOTTIKEG 10XUOUTEG DIATALEIG OXETIKG PE TNV OTTOPPIYN.
Mnv atroTEPPWVETE BIOTI OI ECWKAEIOTEG PTTOTAPIEG PTTOPEI VO EKpayoUV O€
utTEPBOAIKEG BEPUOKPATIEG.

ZYNGHKEZ AEITOYPIIAZ

To oUoTnua TTpoopideTal yia Xprion o€ TUTTIIKG TTEPIBAAOV aIpoduvapikou
£PYOOTNPIOU VOOOKOWEIOU UTTO TIG aKOAOUBEG OUVBNKEG:

O¢gppokpaacia: 10 °C €wg 27 °C (50 °F £wg 80 °F)

IXeTIKA uypacia 0% £wg 85%, xwpig oupTTUKVWON

To ouoTnua dev TTPOOPIZETal YIa XPrON KOVTA a€ £vEPYO XEIPOUPYIKO EEOTTAIONO
UYNARG oUXVOTNTAG OTTOU N EVIAOT) TWV NAEKTPOMAYVNTIKWY BIATAPAXWYV Eival UPNAR.

BAPOZ ZYZKEYQN
DyeVert Plus EZ Module pe adko ouhAoyrg okiaypagikou 135 g
Smart Syringe 44 g

NAHPO®OPIEZ I'A THN EKMAIAEYZH TOY IATPOY
Ol €18IKEUPEVOI 1ATPOI Ba TTPETTEN VA EivVal YVWOTEG TWV BIASIKACIWY, TWV TEXVIKWV
KOl TNG XPAONG OKIAYPAPIKWY HECWV GTO AIJOBUVAMIKG EPYATTAPIO.

Aev atrairolvral EI8IKEG BEGIOTNTEG A EKTTAIBEUTT YIO TOV XEIPIGUO TOU GUCTANATOG,
aAAG o1 1aTPOi Ba TTPETTEN v gival TIARPWG EGOIKEIWUEVOI IE TO UTTOOTNPIKTIKG UAIKG
Tou DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System cuptrepiAaufavopévng 6Ang 1ng
ETMORAPAVONG TOU TIPOIGVTOG. OI 1aTPOi UTTOPOUV Va ETTIKOIVWVIAGOUV JE TV Osprey
Medical yia va ¢nTRAooUV Pia avaoKOTINGN TOU TTPOoIGVTOG.

OAHrIEZ XPHZHZ

EmokoétTnon cuoThpaTog

To DyeVert Plus EZ Disposable Kit rpoopiCetal yia xprion pe 1o MéviTop péow
aouppaTng eTKoIVWViag. To ouoTnua ETITPETTEI EI0AYWYEG ATTO TOV XPAOTN KAl
TTapakoAolBnon Tou aBpoiaTIKoU GyKou, Tou GYKOU £yXUONG KOl TOU OPiou TTOU
£xel ei0ax0ei ammod Tov xpAoTn. ‘Eva emAeyduevo atrd Tov XpRoTn Tedio TPITTARG
evaAAaynG ETTITPETTEN TNV EPAVION Tou % okiaypa@ikoU oTn Smart Syringe, Tou %
TOU OKIaYPa@IKOU TTOU aTTOBNKEUTNKE yia KABE £yxuon 1 Tou % Tou oKiaypa@IKou
TTOU aTroBNKEUTNKE KATA PHETO GPO OE OAOKANPO TO TTEPIGTATIKG. TO GUCTNUA PE TO
DyeVert Plus EZ Module emtpéTel Tn diapudp@waon Tou oKiaypagikoU aTov acBevr)
UE aTTOTEAEOUA EGOIKOVOUNON TOU CUVOAIKOU GYKOU OKIQYPaPIKOU.

6 i  Osprey Medical

Software Version 2.2.24 oy |
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006vn TTePIOTATIKOU XWPig 6pIo

Tpurha) evailoyn

Zuotnua diauépewong
A. ZuvappoASynaon Kal TTPOKATAPKTIKF TTARpwon TNG TTOAAATTARG
<«— XUVOE0TE TN YPOUUN
GKLOLYPOPLKOD GTO
® eEaptnuo luer
Oserey-

Ipapun
GKLOLYpOPLKOD
DyeVert

2uvdEsTE TOV
60KO GLALOYNG
GKL0Y pOPLKOV

Yovdeopog T
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Znueiwan: ZuvioTaTal va a@riveTe OAEG TIG YAWTTIOEG UTTATAPIWY OTIG AVAAWOIUES
OUOKEUEG PEXPI VO OAOKANPWOET OAN N TIPOKATAPKTIKA TIARPWAON KOl TO TTEPICTATIKO
va gival €Toigo va ekivioel. Auto Ba dlaopalioel Tn péyioTn didpkeia {wAG Kal
amédoan Tng uTratapiag kab' 6An Tn SIGPKEIa TOU TTEPIOTATIKOU.

1) Eicaydyete Ta avoAwoIua 0TO OTEIPO TTESI0 CUPPWVA PE TNV KAVOVIKH
di1adikaaoia.

2) ZuvdéoTe Tov 0dko oUAAOYNG okiaypagikoU oTn de§apevn Tou DyeVert
Module.

3) ZuvdéoTe TN YyPOUMA TINYAG OKIAypa@IKoU OTO ETTAVW PEPOG TNG OeCAPEVAG
Tou DyeVert Module.

4) XuvdéoTe Tn ypauunA okiaypagikol DyeVert otn B0pa okiaypagikol oTnv
TOAAQTTAR. Alao@aAioTe &TI N TTEPIOTPEPOEVN GUVDEDN luer gival o@Iypévn
KOl GUVOEDEPEVN UE aOQAAEIO TNV TTOAAOTTAR.

5) ZuwvdéoTe Tov oUvdeopo T Tou DyeVert oTnv TTOAGTIAR.

6) [lupiote TN povodpoun oTpdglyya Tou DyeVert atn 6éon «ANENEPIO»
(TTapdAnAa e TNV TTOAAQTTAR) yid va OTTOUOVWOETE T Oegauevh Tou
DyeVert Module.

| |

| 2TpOQLYYyn 6TO
i s | KANENEPT'O»

7) AgaipéoTe Tov aépa atrd Tn Smart Syringe kai ouvdéaTe aTov oUvdEouo T
Tou DyeVert.

8) AlgvepynoTe TTPOKATAPKTIKA TTARPpwWON TNG TTOAAATTARG Kol SAWV Twv
YPOUHWY oUU@WVA E TNV KAVOVIKH Sladikaaoia.

B. NpokatapkTikA TTARpwon Tou DyeVert Plus EZ Module pe okiaypa@iko

1) TupioTe TN OTPOPIYYQ TNG YPAUUAG OKIaypa@IkoU TnG TTOAAATTARG 0Tn B€on
avappoenong.

2) AvappoenaoTte Trepitrou 6 ml okiaypagikoy atn Smart Syringe.

3) TupioTe TN 0TPOPIYYQ TNG YPAPUAG OKiaypa@ikoU TnNG TTOAAATIARG aTn Béon
«ANENEPTIO» 1rpo¢ Tn Smart Syringe.

4) TupioTe TN oTpdPIyya Tou DyeVert oe <kENEPIO» 11pog Tn 6éon
e€olkovounong (TTapaAAnAa TTPOG T YPOUKK EKTPOTIAG).

21poQLyyn 610
«ENEPI"O»

Eav )(pI’]O'IOTI'OIEiTCXI
TTOAOTTIAR TUTTOU «EveEpyo»

Edv xpnoipoTtroigital
TTOAAQTIAR TUTTOU «AVEVEPYO»

5) EyxuoTe trepitrou 4-5 mL okiaypa@ikoU dlauEéoou TNG YPAUUNAG EKTPOTTAG
HEXPI TO OKIaypa@Ikd va gival opaTd oTn degapevr). Alao@aAioTe 0TI Bev
UTTAPXEl KABOAOU aépag aTrd TN YPAUUN EKTPOTTAG MEXP! TN DITTAR BaABIda
QVTETTIOTPOPNAG. Znueiwon: MITopei va uTTapxel agpag TEpa atré Tn dITTAR
BaABida avremoTPOPAG.

AgEapevn

A\ BoAPida
OVIETIGTPOPT|G

Ipappn
EKTPOTNG

6) TupioTe TN oTPOPIYYa oKiaypagikou aTtn Béon «KANENEPIO» 1rpog Tnv
TTapoxr oKlaypa@Ikou

. AcUpparn ouvdeon avaAwaoipywy otnv 006vn
Znueiwan: ZuvappoAoynaoTe Kal JIEVEPYAOTE TTPOKATAPKTIKA TTARPWAN Tou
OUCTAPATOG TTPIV ATTO TNV ACUPHATN OUVOEDT TWV AVAAWCTUWY

1) ApaipéoTe TN YAWTTISa TnG pIratapiag atré 1n Smart Syringe Tpauwvrag
N YAwTTIda uBtia TTpog Ta £§w atTd To €UBOA0 TNG TUpPIyyag. AQaIpECTE TN
YAwTTida Tng prrarapiag amméd 1o DyeVert Plus EZ Module TpaBwvrag Tn
YAwTTIda euBtia TTpog Ta €§w amod To DyeVert Plus EZ Module (dnA. kaBeTa
até 1o Tiow pépog Tou Module). MHN kpatdre To DyeVert Plus EZ Module
TIPOG Ta KATW OTO TPATTEQI €701 WOTE N YAWTTIOA va €ival OTpaPpEvn TTPOG TO
TPOTTEQ KATG TNV agaipeon TNG YAwTTIdAG.

2) EmA&gTe Néo mepiorariko. TuvdéoTe acUppata Tn Smart Syringe kai To DyeVert
Plus EZ Module otnv O86vn eTmAéyovTag Tn ouokeun TIpog aUvdeon ato Mévitop.

3) EmBeBaiwoTe TNV aocUppatn cuvdeon tng OBSVNG Kal TwV avoAWCiHwY.
Metd Tn odpwon, Ta LED otn Smart Syringe kai ato DyeVert Plus EZ Module
Ba avaBoofrivouv pe To idlo poTifo dTTwg paiveTal otnv OBV yia cwaTh
avayvwplon.

a. EmA&gre Nar otnv O86vn iy perakivriote 1o éufoAo tng Smart Syringe
>2 mL yia va emBeBaiwoete 611 N Z0pIyya avaBooBrvel.

B. EmAéETe Nar atnv OB6vn 1 TratAoTe To KoupTri Mavon oto DyeVert Plus
EZ Module yia va emBepaiwoere 611 To Module avaBoofrivel.

Znueiwan: H emAoyn Tou Ox1 Ba £xel wg aTroTEAETPA TTEPAITEPW TEPWOT.
Znueiwan: To mpdoivo LED otn cuokeun Ba Trapapeivel avappévo yia
10 deuTepOAETITA OTAV N OUCKEUH oUVdEBEi aTnv OBOVN.

A. AsiToupyia Tou GUOTAMATOG
Ma AemrTopepeig 0dnyieg, avatpégte oTig odnyieg xpriong Tng OBSvNG.

Eicaydyete 1o kaBopiopévo 6plo atd Tov 1aTpd. Edv dev gival mBupntd
KATTO010 OpI0, EIoAYAYETE «O».

AIAZ®AAIZTE OTI OAH H MPOKATAPKTIKH MAHPQZXH EXEI
OAOKAHPQOEI MNPIN NATHZETE Evapén mepioTarikou.

1) EmAE§Te Evapén mepioTarikou yia va SEKIVATEI N KATAUETPNON TOU
oKiaypa@ikou.
2) "EyXuon oKiaypa@ikou
a. NupioTe Tn oTpoPIyya Tou DyeVert Plus EZ Module oTn 8éon
ENEPro.
B. Avappo@naoTe Kal eyXUOTE OKIAYPAPIKO GUPPWVA HE TNV KAVOVIKNA
diadikacia AsiToupyiag.
Inueiwon: Z0PQWVa PE TNV KAVOVIKH TTPOKTIKA £yXUonG, MTTOPET va
€TMTEUXOE TTPOCBETN OKIEPOTNTA TOU ayyeiou augdvovrag Tnv TaxuTnTa
€yxuong g oupiyyag.
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3) Karauérpnon okiaypa@ikoU: Mavon kai Zuvéxion
To DyeVert Plus EZ Module 8106¢T€1 éva KoupTri

Mauaon, To otroio emTPETTEl aTOV XPAOTN Va Béoel oE Koupri
TTaU0oN/CUVEXION TNV KATAPETPNON TOU OKIAypa@ikoU. Mauon
‘Orav 10 oUoTnUa BpiokeTal oTn AeIToupyia ¢

«Madony, n aBpoIoTIKA KATAPETPNON TOU
oKIaypa@IKoU avaoTéAAETaI.

a. MNa Tavon OSPREY-
KAgidwya mavong
AtrevepyoTtroinuévo/Evepyotroinuévo
EmA£€Te Mavon otnv OB6vN A TTaTAoTE TO
KoupuTTi TTavong Tou DyeVert Plus EZ Module.
Ta LED otn Smart Syringe kai oto Module -
Ba avaBooBrvouv Ye KiTPIVO XpPWHA Kal TO
@bévro otnv OB6vn Ba aAAdgel o€ KiTpIvo.

B. MNa ouvéxion
KAgidwua mavong ATTevepyoTToINUEVO
Avappo@rioTe okiaypa@ikd péoga atn Smart Syringe (ouvexigetal
autopaTa), EmMAEETE Suvéxion atnv OBGvN A TTATACTE TO KOUWTTI TTAUong
Tou DyeVert Plus EZ Module. Ta LED oTn Smart Syringe ka1 6o Module
Ba eival Tpdaoiva yia 10 deutepdAetrta kal n OBGvn Ba eTmoTPEéWel o€
KAVOVIKO @OVTO.
KAcidwua avong Evepyotroinyévo
EmA£ETE Suvéxion otnv OB6VN A TTATACTE TO KOUWTT TTalong Tou
DyeVert Plus EZ Module. Ta LED otn Smart Syringe ka1 ato Module
Ba eival Tpdaoiva yia 10 deutepdAetrta kai n OB6vn Ba emoTPéWel o€
KAVOVIKO @OVTO.

Edv yivetal £yxuon okiaypa@ikou Tiow oTnv Tnyr, To ouotnua AEN
Xpeldgetal va 1€0¢i o€ TTavon. To ovoTnua Ba avayvwpioel autéuaTta
TNV EVEPYEIQ QUTH WG PN Xopnyouuevn oTov aaBev. MNa tn diatipnon
TNG AKPIBEIOG TOU CUOTAKATOG, O XPAOTNG TTPETTEI vVa Slao@alioel OTI
uovo 100% okiaypa@ikd ETTIOTPEPEI OTNV TTNYH.

TUPBOUAEG YIO aKpPiBEI0 KOTAPETPNONG OKIAYPAPIKOU:

o Aloo@aAioTe 0TI To oUoTnUa €xel TeOE Ze Tradon edv Sev vyiveTal
£€yxuan okiaypa@ikol oTov acBevn.

o AlaogaAioTe 611 To oUoTnpa gival Evepyo (ekTdg TTauong) étav
YivETal £€yXUON OKIQYPa®IKOU OTOV 00BOEVH.

o Alao@aAioTe OTI ETITUYXAVETAI EAGXIOTOG XPOVOG TTAPAHOVAG
(1/2 5euTEPOAETITO) PETAEU AVAPPOPHCEWY OKIQYPAPIKOU KAl
ahatoUyou dIGAUPATOG.

4) Mapdkapyn e§oIKOVOUNONG OKIAYPAPIKOU ME TTapaKkoAoUOnon
OKIQYPAQPIKOU

a. FupioTe TN oTPOQPIyYa Tou DyeVert otn 8éon ANENEPIO mrpog Tn
Segapevn.

B. Ta va ouvexioTei n e§oikovouNnan oKIaypagIkoU, yupiaTe TN aTPOPIYYa
Tou DyeVert otn 6éon ENEPIO.

5) XOPHIHZH ®APMAKOY
EAN MPOKEITAI NA XOPHTHOOYN ®APMAKA STON ASOENH MEZQ
TOY SYETHMATOS DYEVERT, AIASQAAILTE OTIH STPODITTA
DYEVERT BPIZKETAI £TH @EsH ANENEPI'O nPOs THN
E=OIKONOMHZH. MAPAAEIWH NA TEGEI H STPO®IITA TOY DYEVERT
sTH ©@EsH ANENEPI"O nPOs THN EZOIKONOMHEH MIMOPEI NA
OAHIHZEI STH XOPHIHEH XAMHAOTEPHZ AOXHE GAPMAKOY.

XTpoOQLYYQ 6TO
«ANENEPI'O»

E. TeppaTiopog mMeEPICTATIKOU

1) EmAéETe Tepuariouds mepiorarikoU kai empBeRaiwote «Naiy»
Mpoooxn: O TeppaTiIoudg TTEPIGTATIKOU Ba ATTEVEPYOTTOINCEI POVIUA TNV
€TIKOIVWVia peTagu Tng OBAvVNG Kal TwV avaAWCiJwV.

A@ou etiAexBei TepuaTIopdg TEPIOTATIKOU, EPPaVieTal N 086vn MepiAnwn
TIEPICTATIKOU, TTOU EP@AViCel TOV aBpoIoTIKG GyKO OKIaypa@IKoU TTou Xopnyrenke
aTov acBevr), To OKIaypa@Iké TTou atrobnkeUTnKe (ML kai %) kai To % Tou
KkaBopiagpévou opiou atrd Tov 1aTPd, GV XPNOIPOTIOINONKE.

H Smart Syringe kai To DyeVert Plus EZ Module Trepiéxouv ptratapieg.
AtroppiyTe TN Smart Syringe kai To DyeVert Plus EZ Module kai Tnv TnyR
oKlaypa@ikoU piag xprong ocUpewva e TG d1IadIKaaieg TOU VOGOKOMEIOU.

AKOAOUBROTE TIG TOTTIKEG I0XUOUCEG DIOTALEIG OXETIKA UE TNV ATTOPPIYN.
Mnv atroTe@puveTe dIOTI OI ECWKAEIOTEG UTTATAPIEG UTTOPEI VO EKPayoUV O€
uTTEPBOAIKEG BEPUOKPOTIEG.

Znueiwon: MNa TPoRoAR TTEPIAYEWY TTPONYOUHEVWY TTEPIOTATIKWY, attd To KUpIo
pevou emAEgTe PuBuioeig, PuBuioeis xpnarn, lotopikd mepiorarikod.

EmiAéSTe Kupio pgvou yia oTpo®r) 01O KUPIO PEVOU Kal évapgn evog véou
TTEPIOTATIKOU.

A10KOTT) CUCTAPATOG

Smart Monitor: EmA&STe ATevepyomoinan TTATWVTOG TIOPATETAPEVA TO KOUUTT
AeiToupyiag oTo dkpo Tou MAVITOP Kal OTN CUVEXEIQ KAVOVTOG PIa XEIPOVOUia
odpwaong aTnv 086vn dTTwG UTTOBEIKVUETAL.

006vn NapakoAouBnong Zkiaypa@ikoU: EMIAESTe Ammevepyomroinon amo 1o
KUpIO pevou.

NAnpogopieg FCC, IC yia To DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
AvayvwplioTiké FCC DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
AvayvwplioTiké FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Tagvopnoeig oupewva pe IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Babuog mpooTaoiag: E@appolépevo pépog Tutrou CF
TpoTrog Asitoupyiag: Mn ouvexnig

AuTA N ouokeun ouppop@wveTal e To Mépog 15 Twv Kavovwy FCC. H Aeiroupyia
uTTOKEITAl OTIG akOAoUBEG dUOo TIPOUTTOBETEIC: (1) QUTA N GUOKEUN dEV ETTITPETTETAI
va TTpokaAéael emBAaBH TTapepBoAn, Kail (2) auth N CUCKEUR TIPETTEN va PTTOPEI va
OéxeTal oTToladATTIOTE TTAPEUBOAN AauBAvel, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV
TIAPEUBOAWV TTOU PTTOPET VA TIPOKOAETOUV Wn €TIBUUNTT AgIToupyia.

NPOEIAOMOIHZH AuTr n Guokeur TTEPIEXEl TIOMTIO(0UG)/DEKTN(EG) pE aTTaAAayr
aTrd TNV UTTOXPEWAN GJEING, TTOU CUUHOPPWVETAI(OVTAI) PE TNV(TIG)
Tpodiaypadr(ég) RSS ammaAAayrg atd Tnv utroxpéwon adeiag Tou Innovation,
Science and Economic Development Canada. H Aeitoupyia utrokeITal oTig
ak6AouBeg duo TTpoUTToBEaelg: 1. AUTA N OUOKEUR OEV UTTOPET VO TTIPOKOAECEI
TTapePPBOAN. 2. AUTH N CUOKEUNR TIPETTEI VO DEXETAI OTTOIODATTOTE TTAPEUBOAN,
TrepIAapBavopévng TTapePBOAAG TTOU PTTOPET va TTPOKAAETEl aveTTIOUUNTN
A€ITOoUpYia TNG CUOKEUNG.

NPO®YAA=EIZ HAEKTPOMAINHTIKHZ MAPEMBOAHZ

O TrapwVv eEOTTAICPOG £XEl DOKIPAOTET Kal DIATTIOTWOE OTI CUPUOPPWVETAI PE TA
6pla yia pia ouokeury Opddag 1 Katnyopiag B, oUpgwva pe IEC/EN 60601-1-2,
4n ¢kdoon. AuTd Ta 6pIa gival OXEDIOOPEVA VIO VO TTAPEXOUV EUAOYN TTPOCTACIO
até empBAapn TapepBoAr. O TTapwyv e€0TTAIONOG, £dv dev eykaTaoTabEl Kal dev
XPNoIYoTIoINBEi CUPPWVA PE TIG 0DNYiEG, EVOEXETAI va TTPOKAAETEl TTIBAARH
TrapePPOAR o€ dAo e§oTTAIoud. QaTdo0, Bev UTTAPXE! EyyUnan OTi dev Ba
TTOPOUCIaoTEl TTAPEPBOAN OE pIa CUYKEKPIPEVN eykaTaoTaaon. Edv autég o
€COTTAIOPOG TTPOKOAET ETIBAARH TTaPEUPBOAR O€ GAAEG GUOKEUEG, yeyovdg TTou
JTTOPET va KABOPIOTEN ATTEVEPYOTTOIVTAG KAl EVEPYOTTOIWVTAG TOV EEOTTAIOHO,

0 XProTNG TTapOTPUVETaI VA dOoKINATEl va dlopBwael TNV TTaPEUBOARA pE Eva i
TEPICOATEPA ATTO TA OKOAOUBA pETPa:

e EmavampooavatoAiopé i ahAayr 8éang Tou dAAou e€oTTAIoOU.

e AUgnon Tng améoTaong petagu Tng OBOVNG Kal Tou GAAou e§OTTAIoNOU.

e 20vdeon Tou GAAOU €EOTTAIOHOU O€ PEUPATOAATITN BIOPOPETIKOU
KUKAWMATOG aTTé auTd OTO OTToi0 €ival ouvdedepévn n OBoOvN.

e  YupPouAeuteite TRV Osprey Medical yia Bor6eia.

MPOEIAONOIHZH: O @opnTd¢ Kal KIVNTOS ETTIKOIVWVIOKOG £E0TTAICUOG
PAdIOCUXVOTATWY EVOEXETAI VO ETTNPEATEI TIC CUOKEUEG. H OBOVN dev TTpéTrel

VO XPNOIYOTTOIEITAI TTAPOKEIPEVA 1 o€ BIdTagn oToifag ue GAAo e€otrAiopd. Edv n
XpAon Trapakeipeva n o€ didragn oToifag ivar amapaitntn, n OB6vVN TPETTEN Va
TrapakoAouBeital yia va eTTaAnBeleTal N KavovikA AgiToupyia.

MPOEIAONOIHZH: H xprion TTapeAKOPEVWY, HOPPOTPOTTEWV Kal KAAWSiwV
SIaPOPETIKWYV aTrd eKeiva TTou kKaBopifovral f Trapéxovral atrod Tnv Osprey
Medical ptropei va 08nyAoel 0 QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG I
MEIWPEVN NAEKTPOPAYVNTIKA aTpwaoia auTol Tou £§OTTAICHOU PE aTToTéEAETUA
akat@AAnAn Aeitoupyia.

MPOEIAONOIHZH: O @opnT4g Kal KIVATAG ETTIKOIVWVIOKOG EEOTTAIONOG
PadIOCUXVOTATWY (CUPTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV TTEPIPEPEIAKWY OTTWG KAAWDIa
KEPAiag Kal EGWTEPIKEG KEPQIEG) BEV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ ATré0TACN
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uikpoTEPN a1ré 30 cm (12 ivroeg) atd omoiodroTe pépog Tng OBdVNG i Twv
avaAwoiywy, cupTTEPIAaPBavouévwy Twv KaAwdiwyv TTou TTpoadiopifovral amod
TOV KATOOKEUAOTH. Z€ avTiBeTn TEPITITWON, Ba pTropolace va TTPOKANBET
uttodBuion Tng ammédoong autou Tou eEOTTAIoUOU.

e TEPITITWON aTTWAEIag ) UTTORABUIoNG TNG aTTGd00NG TOU CUCTANATOG AGYW
NAEKTPOPAYVNTIKAG TTApePBOANG, N dladikagia UTTOpEi va GUVEXIOTEI Xwpig
TTapakoAoUBnon Tou oKIaypaPIKoU JEGOU.

H 0846vn kai Ta avaAwoipa €xouv TTOUTTodEKTEG Bluetooth TTou xpnaoipotrololv
padiokupara UHF Bpaxéog prikoug kUpaTog atn ¢wvn ISM atré 2,4 éwg

2,485 GHz. To DyeVert Plus EZ Module kai n Smart Syringe petadidouv péyiatn
100 ofparog 0,063 mW (-12 dBm ERP) xpnoigotroiwvrag diauépewon GSFM
oUpewva pe To TTPoTUTTO Bluetooth IEEE 802.15.1 kai Tnv TTpodiaypa®n Tng
opdadag epyaaiag Bluetooth SIG 'Ekdoon 4.0+.

MPOEIAOMOIHZH: Avatpétte oTig 0dnyieg xpriong Tou Smart Monitor rj Tng
006vng MapakoAolBnong Zkiaypa@ikoU yia TTANPOPOPIEG NAEKTPOUAYVNTIKAG
oUUPOPPWONG aUTOU TOU GUOTAKPATOG.

AMNOMOIHZH EFMYHZHZ KAI MEPIOPIZMOX THX ANOKATAZTAZHZ

AEN YMNAPXEI KAMIA EITYHZH, PHTH 'H ZIQMNHPH,
ZYMMEPIAAMBANOMENHZ XQPIZ MEPIOPIZEMO OMOIAZAHMOTE
ZIQMHPHE EFMYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTALZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ

T'IA ENA ZYTKEKPIMENO KOO, A TO(A) NMPOION(TA) THZ OSPREY
MEDICAL NOY MNEPITPAGETAI(ONTAI) ZE AYTHN TH AHMOZIEYZH. ZE
MEPINTQZH OMOIOYAHMOTE EAATTQMATOZ 'H MH £YMMOP®QZHE
TOY(QN) H ZE AYTO(A) TO MPOION(TA), H EYOYNH THZ OSPREY MEDICAL
AEN ©A YNEPBAINEI THN TIMH AFOPAZ TOY(QN) MPOIONTOZ(QN) MPOZ
TON ArOPAZTH. ZE KAMIA MEPINTQZH H OSPREY MEDICAL AEN
EYOYNETAITAI OMOIEZAHMOTE AMEZEZ, EMMEZEZ 'H ENAKOAOYOEZ
ZHMIES BAZEI THZ MAPABIASHS THE EFTYHZHE, THE MAPABIAZHE
ZYMBAZHZ, THXZ AMEAEIAZ, AYZTHPHZ AAIKOMPA=IAZ ‘'H OMNMOIAZAHMOTE
AANNHZ ©EQPIAZ NOY MNPOKYMTEI AMO THN AFOPA, XPHZH 'H
EMANAXPHZIMOMOIHEH AYTOY(QN) TOY(QN) MPOIONTOZ(QN). H OSPREY
MEDICAL OYTE ANAANAMBANEI, OYTE KAI EZEOYZIOAOTEI OMNMOIOAHMNOTE
MPOZQMO NA ANANABEIT'IA AOTFAPIAZMO THZ, OMOIAAHMOTE AAAHH
MPOZOETH EYOYNH 'H YNOXPEQSH SE SXEZH ME TO(A) MPOION(TA)

THX OSPREY MEDICAL. O Treplypa®ég i Trpodiaypa@ég oTo EVIUTIO UAIKO TNG
Osprey Medical, cuptrepiAapBavopévng Tng rapoUoag dnuoaicuong, TTPoopidovTal
QTTOKAEIOTIKG YIO VA TTEPIYPAYWOUV YEVIKA TO TIPOIOV KOTE TOV XPOVO KATAOKEUNG
TOU KaI OXI VO OUVIOTOUV OTTOIEOOATTOTE PNTEG EYYUNOEIG.

Opiopoi cuPBOAWY OTH CUCKEUATITO

Huepopnvia
Ajgng EEEE-MM.
Xprion péxpr v " ETERILE [EQ) ATIOOTEIPWHEVO
g TeAeuTaia nuépa Karaokeuaotrg STERILE |EQ He aiBulevoteidio
Tou pAva (MM)
TIOU QVOQEPETAI.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
HASZNALATI UTASITAS

ESZKOZ LEIRASA

Az Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System nevi
rendszere, amely kompatibilis eszkdz a manualis kontrasztanyag-injekciokkal,
a folyadék utjaba helyezett ellenallasi modulaciét alkalmaz, amely lehet6vé teszi
a paciens érrendszerébe kerlil6 kontrasztanyag-felesleg (azaz a diagnosztikai
vagy terapias cél eléréséhez sziikségtelen mennyiség) minimalizalasat. Ennek
hatdséara a kontrasztanyag 0sszesitett dozisa csokken, mig az alkotott kép
min&sége megfelel6 marad. A paciens kora, a cukorbetegség, a kbzepesen
sulyos és sulyos kronikus vesebetegség és a szivelégtelenség megjelenése

a féfaktorok az olyan, vesevédelmet célzo eljarasok megfontolasaban, mint
amilyen a kontrasztanyag-minimalizal6 eszk6zok és folyamatok alkalmazasa.

A DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System a kdvetkezd alkotéelemekbdl all:
1)  Kijelz6 (kilon elérhet6) és
2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit
A kijelzé lehet az Osprey Medical Contrast Monitoring kijelz6 vagy az Osprey
Medical Smart Monitor. A DyeVert Plus EZ Disposable Kit a Smart Syringe
eszkdzbdl és a DyeVert Plus EZ modulbdl all.

A DyeVert Plus EZ Disposable Kit készletet a kijelz6vel egyittesen torténd
hasznélatra tervezték a manualisan injektalt kontrasztanyag volumenének
nyomon kovetéséhez és az adatok megjelenitéséhez. A volumeneket az
angiogréfias eljarasok soran a rendszer megjeleniti, és 6sszeveti az orvos
altal meghatarozott kontrasztanyag-felhasznalasi kiiszobértékekkel.

A DyeVert Plus EZ Module eszkdzt az ISO 594 ,6%-0s kipos csatlakozas (Luer)
fecskend6khoz, tiikhoz és egyéb orvosi eszkdzokhdz” szabvanynak igazoltan
megfeleld, Luer-csatlakozasu szerelvényekkel rendelkezd standard
fecskenddkkel és elosztékkal, valamint az alabb felsorolt katéterkonfiguraciokkal
torténd hasznalatra tervezték. Az alabb felsoroltaktdl eltérd katéterek
hasznalatanak biztonsagossaga eddig nem nyert bizonyitast.

Diagnosztika Kalauz Kalauz w/Rx Kalauz w/OTW
4F - = =
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

TIPUSVALASZTEK - Egyszer hasznalatos eszkézok

Tipusjelzés Kontrasztanyag viszkozitasi tartomanya
20 °C-on

HV-EZ-XXX-EU 16,3 és 26,6 cps (mPa*s) kdzott

HV-EZ-XXX-EU-10

LV-EZ-XXX-EU 8,8 és 16,3 cps (mPa*s) kozott

LV-EZ-XXX-EU-10
Megjegyzés: Az “-XXX” azonosit6 az elérhetd
fecskenddkonfiguraciokat jeldli

CMS-OSZTALYOZAS

* A DyeVert Plus EZ Disposable Kit bels6 tapegységgel rendelkezik
Aramiités elleni védelem mértéke: CF tipust védelem a pacienssel fizikailag
érintkezd alkatrészre vonatkozéan

+ Az eszkdz nem hasznalhaté gyulékony keverékek jelenlétében

PACIENSSEL FIZIKAILAG ERINTKEZO ALKATRESZEK
A Smart Syringe, a DyeVert kontrasztanyag-vezeték és a DyeVert Plus EZ
Module T-csatlakozdja, valamint a kontrasztanyaggydijté tasak.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System feladata a paciensnek beadott
kontrasztanyag mennyiségének a csokkentése kontrasztanyag injektalasat
igényl6 eljarasok soran. Klinikai adatok bizonyitjak, hogy a kontrasztanyagok
toxikusak lehetnek a vesékre, és kontrasztanyag altal el6idézett akut
vesekarosodast okozhatnak.

ELLENJAVALLATOK
Automata kontrasztanyag-injektorokkal nem hasznéalhaté.

FIGYELMEZTETESEK

Az egyszer hasznalatos eszkdzok kizarélag egyszeri hasznalatra alkalmasak.
Ne hasznalja fel Ujra, ne készitse eld ismételt hasznalathoz és ne sterilizalja
Gjra 8ket. Ujrafelnasznalasa, ismételt hasznalatra torténé eldkészitése és
Ujrasterilizalasa a paciens fert6z6désének veszélyével jarhat, amely sériléshez,
betegséghez vagy halalhoz vezethet.

A DyeVert Plus EZ Disposable Kit csak egyszer hasznalatos kontrasztanyagforras-
eszkdzokkel hasznalhat6. A DyeVert Plus EZ Disposable Kit nem akadalyozza meg
a mikrobialis vagy egyéb szennyez6dés bejutasat az egyszer hasznalatos
kontrasztanyagforrasba, sem az ilyen szennyez6dések abbdl valo kijutasat, és
védelmet sem jelent ezek ellen. A DyeVert Plus EZ Disposable Kit készletet és az
egyszer hasznalatos kontrasztanyagforrasokat —ideértve az egyszer hasznalatos
kontrasztanyagforrasban hatramaradt kontrasztanyagoldatot is — az eljaras
befejezése utan el kell dobni.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolasa hianyosnak vagy sériltnek tiinik.

Ne hasznéljon a jelen hasznalati utasitdsban nem felsorolt katétereket és
kontrasztanyagokat.

Olvassa el a kijelzére vonatkoz6 hasznalati utasitasokat, és gondoskodjon a
cimkézésen szerepl6 utasitasok és a hasznalati utasitasok betartasarol.

. A Smart Monitor hasznalati utasitasa és cimkézése vagy

. A Contrast Monitoring kijelzé haszndlati utasitasa és cimkézése

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikéacios eszkdzok befolyasolhatjak
az eszkdzok miikodését. A kijelz6 nem helyezheté mas készilék mellé, ala vagy
foélé. Amennyiben ez nem elkerlilhetd, meg kell figyelni a kijelzét a megfeleld
miikédés ellendrzése érdekében.

Az Osprey Medical altal megjeldltektdl vagy biztositottaktol eltérd tartozékok,
atalakitok és kabelek haszndalata a berendezés megndvekedett elektromagneses
sugarzas-kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses zavartiirését okozhatja,
ami nem megfelel6 miikodést idézhet eld.

A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve az
olyan periférias eszkdzoket is, mint az antennakabelek vagy a kilsé antennak)
nem szabad a kijelzé vagy a gyarto altal meghatarozott kabeleket is magaba
foglal6 egyszer hasznalatos eszkdzok barmely részétél szamitott 30 cm-es
tavolsagon belil hasznalni. Ennek be nem tartasa a berendezés
teljesitménycsokkenését eredményezheti.

Kérjlk, ellendrizze a kontrasztanyag cimkézésén feltiintetett javasolt adagolast,
figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat, az ismert nemkivanatos mellékhatasok
tipusait és a részletes felhasznalasi eléirasokat a kontrasztanyag beadasahoz
kapcsolédoéan.

A Smart Syringe kontrasztanyaganak %-os koncentraciéértékeinek pontossaga
érdekében gondoskodijon réla, hogy a Smart Syringe kezdetben 100%-0s
kontrasztanyaggal van feltoltve, valamint a kontrasztforras 100%
kontrasztanyagot tartalmaz.

Olvassa el ennek a rendszernek az elektromagneses megfeleléségével
kapcsolatos informaciokat a kijelzé hasznalati utasitasaban.

OVINTEZKEDESEK

A készUlék lizemzavara vagy a teliesitményében tapasztalt varatlan valtozasok
észlelése esetén azonnal hagyja abba annak hasznélatat, és szamoljon be
tapasztalatardl az Osprey Medical képvisel6jének. Amennyiben a kontrasztanyag
nyomon kdvetése nem elérhetd, az eljaras folytathatd a kontrasztanyag nyomon
kovetése nélkil is, a DyeVert Plus EZ modul pedig folytatni fogja a kontrasztanyag
megtakaritasat. Ha az eset a szabalyoz6 hatdsag megitélése szerint jelentendének
(pl. sulyosnak) minésdil, kérjlk, biztositsa, hogy az esetet az illetékes szabalyozo
hatésagnak is jelentik.

A DyeVert Plus EZ nem rendeltetésszer(i hasznalata nem kivant hatasokkal,
példaul rossz képalkotassal, a kontrasztanyag csokkentésének és a
kontrasztanyag nyomon koévetésének hianyaval jarhat.

A DyeVert Plus EZ eszkdzt kizarélag nem higitott, szobahémérsékleti (nem
melegitett) kontrasztanyaggal valé hasznalathoz tervezték.

Mint barmely mas olyan eszkoz esetében, amely paciensek testébe
kontrasztanyagot juttat, fokozottan kell figyelni arra, hogy az injekcié el6tt a
szerelékeket teljesen Iégtelenitsék a Iégembodlia elkertlése érdekében.

Szlikség esetén csak enyhe (itdgetést alkalmazzon a leveg6 eltavolitdsahoz a
rendszer feltdltése soran. Ne hasznéljon szerszamokat (csipeszeket vagy mas
eszkozoket).

A befecskendezések soran a Smart Syringe eszkozt, a DyeVert zarécsapot és az
elosztét (nem tartozék) sik feltletre kell helyezni, amely a csatlakozasokat teljes
hosszukban alatdmasztja, a fecskendé kezelésébdl adédd, nem szandékos
hajlitds miatti esetleges térések megakadalyozasa érdekében.

Ugyeljen arra, hogy ne hazza tal a Luer-csatlakozasokat, amikor a Smart Syringe
eszkodzt vagy a DyeVert Plus EZ modult az elosztéhoz csatlakoztatja.

A Smart Syringe eszkdz vagy a DyeVert Plus EZ Module nem merilhet el
kontrasztanyagban vagy séoldatban.

Az Osprey Medical azt javasolja, hogy a felhasznalok kdvessék a kérhazi
szabalyzatot/eljarasrendet és az orvos ajanlasat a paciens testébe keriild
kontrasztanyag megfelelé kumulativ volumenének tekintetében. Az eszkéz nem
a kontrasztanyag kézi befecskendezésének az elkeriilésére szolgal.
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A felhasznalénak gondoskodnia kell réla, hogy a Smart Syringe dugattytja
legalabb 1/2 masodpercig inaktiv (varakozasi idé) a kontrasztanyag és a séoldat
kozotti valtas el6tt az aspiracié alkalmaval. Ha sziikséges, forduljon az Osprey
Medical vallalathoz a Smart Syringe dugattylja tartézkodasi idejének a
felhasznaldi igényekhez torténé igazitasa érdekében. Amennyiben a varakozasi
id6 nem éri el az emlitett minimumot a kontrasztanyag és a sé6oldat aspiraciéja
kozotti valtaskor, a kijelzett kumulativ volumen pontatlan lehet.

A kontrasztanyaggy(ijt6 tasak beosztasai csak hozzavet6legesek, és nem
alkalmasak az eltéritett volumen pontos mérésére. A kontrasztanyagon kivil a
kontrasztanyaggyjté tasak tartalmazhat séoldatot, vért vagy egyéb folyadékokat is.

LEHETSEGES NEMKiIVANATOS MELLEKHATASOK
A lehetséges mellékhatasok tobbek kdzott, de nem kizarélagosan: Iégembodlia,
fert6zés.

GYARI ALLAPOT
Az egyszer hasznélatos, steril rendszeralkatrészeket etilén-oxiddal (EO) sterilizaltak.

Az EU-megfelel8ségi nyilatkozat kérésre beszerezhetd.

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

KARBANTARTAS és JAVITAS
Karbantartast nem igényel.

HULLADEKKEZELES

A Smart Syringe eszkozt, a DyeVert Plus EZ Module eszkozt, a
kontrasztanyaggyjté tasakot és az egyszer hasznalatos kontrasztanyag-forrast
a korhazi eljarasrendnek megfeleléen dobja el. A kontrasztanyaggyijté
tasakban 6sszegylilt kontrasztanyagot nem szabad Ujrafelhasznalni.

A Smart Syringe eszkozt és a DyeVert Plus EZ Module eszkdzt a hasznalt
elemekre vonatkoz6 szabalyozasoknak valé megfelelés figyelembevételével
terveztiik. Az eszkdz hasznalatanak befejezésekor az alkali elemek egy fert6zott
orvostechnikai eszkdz belsejében vannak. Jelen esetben az elemekrél és
akkumulatorokrél sz6l6 iranyelv (2006/66/EC), az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairél sz616 (WEEE) iranyelv és a szovetségi torvények
nem vonatkoznak az alkali elemek gydjtésére vagy hulladékkezelésére.

Tartsa be a hulladékkezelést szabalyozé helyi rendeleteket. Ne kezelje a
hulladékot égetéssel, mivel az eszkézben 1év6 elemek hé hatasara
felrobbanhatnak.

AZ UZEMELTETES KORULMENYEI

A rendszert standard korhazi katéteres laboratériumi kdrnyezetben, a kdvetkezd
kortilmények kozott torténd felhasznalasra tervezték:

Hémérséklet: 10 °C és 27 °C kdz6tt (50 °F és 80 °F kozott)

Relativ paratartalom 0% és 85% kdzott, nem kicsapédo

A rendszert nem aktiv magas frekvencias sebészeti berendezések kzelében
térténd hasznalatra szantak, ahol nagy az elektromagneses zavarok intenzitasa.

Az ESZKOZOK TOMEGE
DyeVert Plus EZ Modul és kontrasztanyaggy(ijté tasak 1359
Smart Syringe 44 g

ORVOS| KEPZESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
A szakképzett orvosoknak j6l kell ismerniuk a katéteres laboratériumi
muveleteket, eljarasokat és a kontrasztanyag-hasznalat szabalyait.

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

termékismertetét az Osprey Medical vallalattol.

FELHASZNALASI ELOIRASOK

A rendszer attekintése

A DyeVert Plus EZ Disposable Kit a hasznalat soran a Monitorhoz vezeték nélkuli
kommunikacioval kapcsolodik. A rendszer lehet6vé teszi a felhasznaléi bedllitast
és a kumulativ volumennek, az injektalt mennyiségnek és a felhasznalé altal
megadott kiiszébnek a nyomon kdvetését az egész eset soran. A felhasznal6
altal kezelhet6, haromlehetéséges mezé lehetévé teszi a Smart Syringe
eszkdzben 1év kontrasztanyag %-os aranyanak, az egyes injekciok soran
mentett kontrasztanyag %-os aranyanak vagy az eset egésze soran mentett
kontrasztanyag atlagos mennyiségének %-os aranyanak megjelenitését.

A rendszer a DyeVert EZ Module eszkdzzel lehetévé teszi a paciensnek adott
kontrasztanyag-volumen modulaciéjat, megtakaritast eredményezve a teljes
kontrasztanyag-volumenben.

Software Version 2.2.24 > = 6 i  Osprey Medical

Contrast
in Syringe
100 %

A\

Cumulative Last
Injection

OO mL

0.0

Haromlehetdséges mezo

Threshold: 100 mL

Pause ~ New &

Kiiszobértékes eset képernydje

Software Version 2.2.24 7 & (N Osrey Medical

Last
Injection

0.0 mL

Cumulative

0.0 L

Contrast
in Syringe

Haromlehetdséges mezd |[————y 1 00 0/ o

Kiiszobérték nélkiili eset képernydje

Modulaciés rendszer
A. Eloszt6 osszeallitasa és elokészitése

<«—— Csatlakoztassa a
kontrasztanyag vezetékét

(5] a Luer-csatlakozasu
ey szerelvényhez

DyeVert

Csatlakoztassa a

kontrasztanyag-
vezeték kontrasztanyag-
gyljto tasakot

T-csatlakoz6
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Megjegyzés: Javasolt az egyszer hasznalatos eszk6zdkben lévé dsszes
elemvédd csikot a helyén hagyni, amig az 0sszes el6készités be nem
fejez6dott, és az eset a kezdésre készen nem all. Ezzel biztosithaté a Tartély

maximalis elemiizemidd és -teljesitmény az eset egésze soran. [€)
e
el Kettos
1) Helyezze az egyszer hasznalatos eszkdzoket steril tertletre az altalanos 7l . p
eljaras szerint. VISSZacSapo

2) Csatlakoztassa a kontrasztanyaggytjt6 tasakot a DyeVert Module tartalydhoz.

3) Csatlakoztassa a kontrasztanyagforras vezetékét a DyeVert modul
tartalyanak tetejéhez.

4) Csatlakoztassa a DyeVert kontrasztanyag-vezetéket az eloszto
kontrasztanyagportjahoz. Biztositsa, hogy a forg6 Luer-csatlakozas szoros )
és biztosan rogzil az elosztbhoz. 1

5) Csatlakoztassa a DyeVert T-csatlakoz6t az elosztéhoz. |

‘ / szelep
6) Forditsa el a DyeVert egyutas zarécsapot ,ki”, vagyis az elosztéval

parhuzamos éallasba a DyeVert modul tartalyanak levalasztasahoz. | Eltéritc'ivezeték

Zarocsal
| ﬂ! p

% | .ki” allasban - E
ﬁ f -
~

6) Forditsa a kontrasztanyag-zarocsapot ,ki” poziciéba a kontrasztanyag-
ellatas iranyaban.

C. Az egyszer hasznalatos eszkdzoket csatlakoztassa a kijelz6h6z vezeték
nélkili kapcsolaton keresztil
Megjegyzés: Az egyszer hasznalatos eszkdzok vezeték nélkili
csatlakoztatasa el6tt allitsa 6ssze és készitse el6 a rendszert.

1) Tavolitsa el az elemvédé csikot a Smart Syringe eszkdzbdl ugy, hogy
kihGizza azt egyenesen az eszkdz dugattydjabol. Tavolitsa el az elemvédd
csikot a DyeVert Plus EZ Module eszkdzbdl ugy, hogy kihizza egyenesen a
DyeVert Plus EZ Module eszkdzbdl (vagyis a modul hatuljara meréleges

| irdnyban). NE szoritsa az asztalhoz a DyeVert Plus EZ modult, mikdzben

| eltavolitja az elemveédd csikot.

2) Vélassza az Uj eset opciét. Vezeték nélkili kapcsolaton keresztil
csatlakoztassa a kijelz6h6z a Smart Syringe eszkozt és a DyeVert Plus EZ
Module eszkdzt, a csatlakoztatandé eszkéznek a Monitoron torténé kijellésével.
Ellendrizze a kijelz6 és az egyszer hasznalatos eszk6zok kozotti vezeték
nélkuli kapcsolat létrejottét. A pasztazast kdvetéen a Smart Syringe eszkdzon és
a DyeVert Plus EZ Module eszkdzon 1évé LED-ek a megfelel6 azonositas
érdekében a kijelz6n megjelenitett mintazattal megegyez6 maédon villognak majd.

a. Vélassza az Igen gombot a kijelzén, vagy mozgassa meg a Smart
Syringe dugattydjat 2 mL-es szakaszon belil, a fecskend6 villogasanak
a megerfsitése érdekében.

b. Vélassza az Igen gombot a kijelzén, vagy nyomja meg a
szlineteltetégombot a DyeVert Plus EZ modulon, a modul villogadsanak a
megerdsitése érdekében.

., s 1112 Megjegyzés: A Nem gomb kivalasztasa a keresés folytatasat eredményezi.

Zarocsap ,,be allasban Megjegyzés: A fecskenddn 1év zold LED 10 masodpercig égve marad,

amikor a csatlakoztatasa a kijelz6h6z sikeresen megtortént.

7) Légtelenitse a Smart Syringe eszkozt, és csatlakoztassa a DyeVert
T-csatlakoz6hoz.

8) Készitse el6 az elosztét és a vezetékeket az altalanos eljaras szerint. 3

<

B. Készitse el6 a DyeVert Plus EZ Module eszkézt a kontrasztanyaggal

1) Allitsa az eloszt6 kontrasztanyag-vezetékének zarécsapjat aspiraciés allasba.

2) Szivijon fel korulbelll 6 ml kontrasztanyagot a Smart Syringe ezkdzbe.

3) Forditsa el az eloszté kontrasztanyag-vezetékének zarécsapjat ki’ allasba a
Smart Syringe irdnyaban.

4) Forditsa el a DyeVert zarécsapjat ,be” allasba a megtakaritasi poziciod
iranyaban (az eltéritévezetékkel parhuzamosan).

D. A rendszer miikodtetése
A részletes utasitasokat lasd a kijelzé hasznalati utasitasaban.

Allitsa be az orvos &ltal meghatarozott kiiszébértéket. Ha nem akar
kiiszébértéket beallitani, irjon be ,0” értéket.

BIZTOSITSA, HOGY MINDEN ELOKESZITESI MUVELET MEGTORTENT,
MIELOTT MEGNYOMJA AZ Eset inditasa GOMBOT.

_Tli— : 1) Valassza az Eset inditasa lehet6séget a kontrasztanyag-mennyiség
,Ki” tipus eloszto : 4 elszamolasanak inditasahoz.

hasznélata esetén hasznélata esetén 2) Kontrasztanyag befecskendezése

a. Forditsa a DyeVert Plus EZ Module zarécsapjat ,,be” allasba.
b. Szivjon fel és fecskendezzen kontrasztanyagot az altalanos

5) Fecskendezzen korilbelul 4-5 mL kontrasztanyagot az eltéritévezetéken mukodési eljarasnak megfelelSen.
keresztul addig, amig a kontrasztanyag meg nem jelenik a tartalyban. Biztositsa, Megjegyzés: Az altalanos injekciés gyakorlatnak megfeleléen a
hogy az eltéritévezeték teliesen Iégmentes legyen egészen a kettSs visszacsapd véredények novelt atlatszatlansaga érhet6 el a fecskendd injektalasi
szelepig. Megjegyzés: A kettds visszacsapo szelepen tul lehet levegé. sebességének novelésével.

3) Kontrasztanyag elszamolésa: Szlineteltetés és folytatas
A DyeVert Plus EZ modul sziineteltetégombbal
rendelkezik, amely lehet6vé teszi a felhasznald
szamara, hogy manudlisan szlineteltesse/folytassa Sziineteltetégomb
a kontrasztanyag-mennyiség elszamolasat.

Arendszer ,Szineteltetés” lzemmaodban felfliggeszti ¢
az dsszesitett kontrasztanyag-volumen elszamolaséat Q
OSPREY"

a. Szuneteltetés
Sziineteltetés zarolasa kikapcsolva/aktivalva
Vélassza a Szlineteltetés gombot a kijelzén, vagy
nyomja meg a DyeVert Plus EZ Module eszkdz
szlneteltetdgombjat. A Smart Syringe a Module
eszkozokon 1évé LED-ek sargan fognak villogni,

és a kijelzén a hattér sargara valtozik. : !
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b. Folytatas
Szilneteltetés zarolasa kikapcsolva
Szivjon fel kontrasztanyagot a Smart Syringe eszkdzbe (automatikusan
Gjraindul), vagy vélassza a Folytatds gombot a kijelzén, vagy nyomja
meg a DyeVert Plus EZ Module sziineteltetégombjat. A Smart Syringe
és a Module eszkdzdk LED-jei 10 masodpercig zélden vilagitanak, és
a kijelz6 normal hattere visszaall.
Sziineteltetés zarolasa aktivalva
Vélassza a Folytatds gombot a kijelzén, vagy nyomja meg a DyeVert
Plus EZ Module eszkdz szlineteltetégombjat. A Smart Syringe és a
Module eszkdzdk LED-jei 10 masodpercig zdlden vilagitanak, és a
kijelz6 normal hattere visszaall.

A kontrasztanyagnak a kontrasztforrasba térténd
visszafecskendezésekor a rendszert NEM kell sziineteltetni. llyenkor a
rendszer automatikusan felismeri, hogy ez a mennyiség nem keriilt a
paciens szervezetébe. A rendszer pontossaga érdekében a
felhasznalénak biztositania kell, hogy kizar6lag 100% kontrasztanyag
kerdl vissza a kontrasztanyagforrasba.

Tanacsok a kontrasztanyag-mennyiség pontos elszamolasa érdekében:
e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a rendszer sziineteltetett allapotban van,
ha nem zajlik éppen kontrasztanyag befecskendezése a paciensbe.
e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a rendszer aktiv (nincs sziineteltetve),
amikor a kontrasztanyag paciensbe fecskendezése folyamatban van.
e Biztositsa a minimalis varakozasi id6 (1/2 masodperc) betartasat a
kontrasztanyag és a s6oldat aspiracioi kdzott.

4) Kontrasztanyag-megtakaritas kikeriilése a kontrasztanyag nyomon
kovetésével
a. Forditsa a DyeVert zarécsapot ,.ki” poziciéba a tartaly iranyaban.
b. A kontrasztanyag-megtakaritas folytatasa érdekében forditsa a
DyeVert zarécsapot ,.be” pozicidba.

5) GYOGYSZER BEADASA
HA GYOGYSZEREK BEADASARA VAN SZUKSEG A PACIENSNEK A
DYEVERT RENDSZEREN KERESZTUL, BIZTOSITSA, HOGY A
DYEVERT ZAROCSAP ,K|” POZICIOBAN VAN A MEGTAKARITASRA
VONATKOZOAN. AMENNYIBEN A DYEVERT ZAROCSAPOT NEM
ALLITJAK ,KI” POZICIOBA A MEGTAKARITASRA VONATKOZOAN,
AZ AZ EPPEN ADAGOLT GYOGYSZERNEK A SZANDEKOLTNAL
ALACSONYABB DOZISAT EREDMENYEZHETI.

A Zarécesap ,,KI”
t allasban

E. Eset befejezése

1) Vélassza az Eset befejezése lehetéséget, és erésitse meg az ,Igen” gombbal.
Figyelem: Az eset befejezése véglegesen megszinteti a kijelzd és az egyszer
hasznélatos eszk6zo6k kozotti kommunikaciot.

Ha az ,Eset befejezése” opciot valasztja, megjelenik az ,Eset 6sszegzése”
képerny6 a paciensnek beadott kontrasztanyag kumulativ volumenének
adataival, a mentett kontrasztanyaggal (mL és %), valamint a kezel6orvos
altal megadott kiiszobérték %-aval, amennyiben hasznaltak ilyent.

A Smart Syringe és a DyeVert Plus EZ Modul szarazelemeket tartaimaz. A Smart
Syringe eszkozt és a DyeVert Plus EZ Module eszkdzt, valamint az egyszer

hasznalatos kontrasztanyagforrast a kérhazi eljarasrendnek megfeleléen dobja el.

Tartsa be a hulladékkezelést szabalyozé helyi rendeleteket. Ne kezelje a
hulladékot égetéssel, mivel az eszkdzben 1évé elemek hé hatasara
felrobbanhatnak.

Megjegyzés: A korabbi esetek megtekintéséhez a Fémeniiben valassza a
Beallitasok, Felhasznaléi beallitasok, Esetel6zmények mentipontot.

Valassza a Fémeniit a fémeniihdz valé visszatéréshez és Uj eset elinditasahoz.

A rendszer ledllitasa

Smart Monitor: Valassza a Kikapcsolas gombot a Monitor szélén |évé
bekapcsoldgomb megnyomasaval és lenyomva tartasaval, majd a képernyén
val6 poccintéssel a feltiintetett médon.

Contrast Monitoring kijelz6: Valassza a Kikapcsolas gombot a fémenuben.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System FCC- és IC-informaciéi
DyeVert Plus EZ Module FCC-azonositéja: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Smart Syringe FCC-azonositéja: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Besorolas az IEC 60601-1 / UL 60601-1 szerint:
Védelem szintje: CF tipus — A pacienssel
érintkez6 alkatrészre vonatkozéan
Uzemmod: Nem folyamatos

Az eszkoz megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében foglaltaknak. Az eszkdz
lUzemeltetése csak a kdvetkezo két feltétel teljeslilése esetén lehetséges:

(1) Ez az eszkdz nem okozhat kéaros interferenciat, és (2) el kell viselnie
barmilyen mas készlléktdl szarmazoé interferenciat, beleértve a nemkivanatos
mikodését eldidézd interferenciat is.

FIGYELMEZTETES: Ez a késziilék olyan nem engedélykételes
jeladd(ka)t/jelvevd(ke)t tartalmaz, amelyek megfelelnek a Kanada ipari
minisztériuma (ISED) altal meghatarozott engedélymentességi radios
szabvanyspecifikacidinak (RSS). A készllék lizemeltetése csak a kdvetkezd két
feltétel teljestilése esetén lehetséges: 1. Ez a késziilék nem okozhat
interferenciat. 2. Ennek a késziléknek el kell viselnie barmilyen interferenciat,
beleértve az olyan interferenciat is, amely a késziilék nemkivanatos miikédését
okozhatja.

ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIAVAL KAPCSOLATOS
OVINTEZKEDESEK
Ezt a berendezést vizsgalatnak vetették ala, amelyen megfelelt az 1. csoport B
osztélyba tartoz6 eszkozokre érvényes hatérértékeknek az IEC/EN 60601-1-2,
4. kiadasa szerint. Ezeket a hatarértékeket gy hataroztak meg, hogy észszerii
védelmet nyljtsanak a kéros interferencia ellen. Ez a berendezés karos
interferenciat okozhat méas késziikékekben, amennyiben nem az utasitasoknak
megfelelden telepitik és hasznaljak. Semmilyen meghatarozott telepitési méd sem
jelent azonban garanciat arra, hogy ilyen interferencia nem fog el6fordulni. Ha ez a
berendezés karos interferenciat okoz mas késziilékekben (ami megallapithaté a
berendezés ki- és bekapcsolasaval), akkor javasoljuk, hogy az interferencia
kikliszoboléséhez probalkozzon az alabbi intézkedések valamelyikével:

e Orientdlja Ujra vagy helyezze mashova a masik készuléket.

e Novelje a tavolsagot a kijelzd és a masik készllék kdzott.

e Csatlakoztassa a masik készuléket egy olyan aramkorhoz tartozé
konnektorba, amely nem azonos azzal, amelyhez a kijelz6 csatlakozik.

e Forduljon az Osprey Medical vallalathoz, ha segitségre van sziiksége.

FIGYELMEZTETES: A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
eszk6zok befolyasolhatjak az eszk6zok miikbdését. A kijelzé nem helyezhetd
mas készlilék mellé, ala vagy folé. Amennyiben ez nem elkeriilhets, meg kell
figyelni a kijelz6t a megfelelé miikodés ellendrzése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Az Osprey Medical altal megjeléltekts| vagy biztositottaktd!
eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata a berendezés megndvekedett
elektroméagneses sugéarzas-kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses
zavartiirését okozhatja, ami nem megfelel6 mikddést idézhet eld.

FIGYELMEZTETES: A hordozhat6 radi6frekvencias kommunikacios
berendezéseket (beleértve az olyan periférids eszkozoket is, mint az
antennakabelek vagy a kllsé antennak) nem szabad a kijelz6 vagy a gyartoé
altal meghatarozott kabeleket is magéaba foglalé egyszer hasznalatos eszkdzok
barmely részétél szamitott 30 cm-es tavolsagon belul hasznalni. Ennek be nem
tartadsa a berendezés teljesitménycsokkenését eredményezheti.

Ha a rendszer teljesitménye elektroméagneses interferencia kovetkeztében
megszinik vagy romlik, az eljaras a kontrasztanyag nyomon kdvetése nélkul
is folytatédhat.

A kijelz6 és az egyszer hasznalatos eszk6zok Bluetooth-add-vevével rendelkeznek,
amely rovidhullamu UHF radiéhullamokat hasznél a 2,4 és 2,485 GHz kozotti
ISM-séavban. A DyeVert Plus EZ Module és a Smart Syringe maximum 0,063 mW
(-12 dBm ERRP) jelersségti jelet tovabbit GSFM modulacié hasznalataval, az

IEEE 802.15.1 Bluetooth szabvanynak és a Bluetooth SIG Working Group
specifikaci6 4.0+ verzidjanak megfeleléen.

FIGYELMEZTETES: Olvassa el a Smart Monitornak vagy a Contrast Monitoring
kijelzének az elektromagneses megfeleléségével kapcsolatos informacidkat a
kijelz6k hasznalati utasitasaban.
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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 KivULI
JOGELLENES KAROKOZASON VAGY A TERMEK(EK) VASARLASABOL,
HASZNALATABOL VAGY UJRAFELHASZNALASABOL ADODO BARMELY
MAS ELMELETEN ALAPUL. AZ OSPREY MEDICAL NEM VISEL BARMELY
EGYEB VAGY TOVABBI FELELOSSEGET AZ OSPREY MEDICAL
TERMEKEVEL/TERMEKEIVEL KAPCSOLATBAN, ES MAS SZEMELYT
SEM HATALMAZ FEL A NEVEBEN TORTENO ILYEN FELELOSSEGEK
VISELESERE. Az Osprey Medical nyomtatott anyagaiban — ezt a kiadvanyt is
beleértve — talalhaté leirasok vagy specifikaciok csak azt a célt szolgaljak,
hogy a termék gyartasakor a termékre érvényes altalanos leirast adjanak,

és nem jelentenek garanciat.

Csomagolasi szimb6lumok meghatarozasai

Lejarat datuma
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

IERICES APRAKSTS

Sistéma Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System ir ar
manualam kontrastvielas injekcijam savietojama ierice, kas nodrosina tadu
Skidruma cela pretestibas modulaciju, lai mazinatu parmérigi lielu kontrastvielas
tilpumu (t.i., tas kontrastvielas tilpumu, kas nav nepiecieSama diagnostikas vai
terapijas nolikiem) pacienta asinsvados un kopé&jo kontrastvielas tilpumu,
vienlaikus nodroSinot piepemamu attéla kvalitati. Pacienta vecums, diabéts,
mérena un smaga hroniska nieru slimiba un sirds mazspéja ir galvenie faktori,
kas janem véra, apsverot nieru aizsardzibas pasakumus, pieméram,
kontrastvielas tilpuma mazina$anas rikus un procesus.

Sistéma DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System sastav no $adam dalam:
1) displejs (tiek piegadats atseviski) un
2)  komplekts DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Displejs var bat Osprey Medical Contrast Monitoring Display vai Osprey Medical
Smart Monitor. Komplekts DyeVert Plus EZ Disposable Kit sastav no $lirces
Smart Syringe un modula DyeVert Plus EZ Module.

Komplekts DyeVert Plus EZ Disposable Kit ir paredzéts lietoSanai kopa ar
displeju, lai varétu parraudzit un apskatit manuali ievaditas kontrastvielas
tilpumus. Tilpumi tiek paraditi un salidzinati ar arsta ievaditajiem kontrastvielas
lietoSanas sliek§niem angiografisko procedaru laika.

Modulis DyeVert Plus EZ Module ir paredzéts lieto$anai ar standarta injekcijas
§lircém un kolektoriem ar Luera stiprinajumiem, kas atbilst prasibam standarta
ISO 594 “Koniski savienojumi ar 6% (Luera) konusu $lircém, adatam un citam
noteiktdm mediciniskam iekartam”; ka arT talak noraditajam katetru
konfiguracijam. Citu katetru lietoSana, iznemot talak noraditos, nav pamatota.

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

MODEL A NUMURA ATLASE — vienreizéjas lietoSanas piederumi
Modela numurs

Kontrastvielas viskozitates diapazons
20 °C temperatiira

HV-EZ-XXX-EU No 16,3 ITdz 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU No 8,8 [1dz 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Piezime. Ar identifikatoru “-XXX” tiek apzimétas pieejamas §lircu
konfiguracijas.

CMS KLASIFIKACIJA

» Komplekts DyeVert Plus EZ Disposable Kit darbojas ar iek$€jo stravas avotu

» Aizsardzibas pakape pret elektriskas stravas triecienu: CF veida tieSai
saskarei paredzéta dala

* lekartas, kas nav piemérotas lietoSanai uzliesmojoSu maistjumu klatbatné

LIETOTAS DALAS
Slirce Smart Syringe, DyeVert kontrastvielas ITnija un modula DyeVert Plus EZ
Module T veida savienotajs, un kontrastvielas savakSanas maisins.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Sistéma DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System ir paredzéta, lai
samazinatu pacientam ievadito kontrastvielas daudzumu proceddras, kuru laika
nepiecieSams injicét kontrastvielu. Kliniskie pieradijumi liecina, ka kontrastviela
var radit toksisku iedarbtbu uz nierém, kam var sekot kontrastvielas izraisita
akdta nieru trauma.

KONTRINDIKACIJAS
Nav paredzéts lietoSanai ar automatiskajiem injektoriem.

BRIDINAJUMI

Vienreizéjas lietoSanas piederumi ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.
Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota izmanto$ana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var radit pacientam infekcijas risku,
kas var izraistt traumu, slimibu vai navi.

Komplektu DyeVert Plus EZ Disposable Kit drikst pievienot tikai vienreiz
lietojama kontrastvielas avota iericém. Komplekts DyeVert Plus EZ Disposable
Kit neaizkavé un nenovérs piesarnojumu vai mikrobu iek|iSanu vienreiz lietojama
kontrastvielas avota vai piesarnojuma vai mikrobu izsviedi no 1 avota. Kad
proceddira ir pabeigta, komplekts DyeVert Plus EZ Disposable Kit un vienreiz
lietojamais kontrastvielas avots, tostarp atlikuSais kontrastvielas $kidums vienreiz
lietojamaja kontrastvielas avota, ir jautilize.

Nelietojiet, ja izstradajuma iepakojums ir bojats.

Nelietojiet katetrus vai kontrastvielas, kas nav uzskaititas $aja lietoSanas
instrukcija.
Skatiet displeja lietoSanas instrukciju un ievérojiet visus markéjumus un
lietoSanas instrukcijas, ka noradits talak.

. Smart Monitor lieto§anas instrukcijas un mark&jums vai

. Contrast Monitoring Display lieto$anas instrukcijas un mark&jums.

Parnésajams un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét ieri¢u darbibu.
Displeju nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai uz cita aprikojuma. Ja
rodas nepiecieSamiba izmantot blakus citam aprikojumam vai novietojot uz cita
aprikojuma, parraugiet iekartas darbibas raditajus displeja, lai parliecinatos, ka
iekarta darbojas pareizi.

Izmantojot citus piederumus, parveidotajus un kabelus, nevis tos, kurus noradija
vai nodro$inaja uznémums Osprey Medical, var palielinaties elektromagnétiskais
izstarojums vai samazinaties $Ts iekartas elektromagnétiska imunitate, ka
rezultata iekarta darbosies nepareizi.

Parnésajams RF sakaru aprikojums (ieskaitot periférijas ierices, pieméram,
antenu kabelus un aréjas antenas) jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) no
jebkuras displeja dalas vai vienreizéjas lietoSanas ierices, ieskaitot kabelus, ko
noradijis razotajs. Pretéja gadijuma $Ts iekartas veiktspéja var pasliktinaties.

Skatiet kontrastvielas markéjumu, lai noskaidrotu ieteicamas devas,
bridinajumus, kontrindikacijas, detalizétu informaciju par zinotajiem nevélamu
notikumu veidiem un detalizétus lieto§anas noradijumus saistiba ar
kontrastvielas ievadi$anu.

Lai Slirces Smart Syringe kontrastvielas koncentracijas procentualas vértibas
batu precizas, $lircé Smart Syringe sakotn&ji jauzpilda 100 % kontrastviela un
kontrastvielas avota — 100 % kontrastviela.

Informaciju par $Ts sistémas elektromagnétisko atbilstibu skatiet displeja
lietoSanas instrukcija.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ja ierices darbiba novérojami trauc&jumi vai rodas neparedzétas veiktspéjas
izmainas, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un zinojiet par to Osprey Medical
parstavim. Ja kontrastvielas parraudziba nav pieejama, procediru var turpinat
bez kontrastvielas parraudzibas, un modulis DyeVert Plus EZ Module turpinas
kontrastvielas saglabasanu. Ja saskana ar reguléSanas iestades prastbam par
negadijumu nepiecieSams zinot (pieméram, ka par nopietnu negadijumu),
parliecinieties, ka par notiku$o ir informéta art kompetenta reguléSanas iestade.

DyeVert Plus EZ lietoSana bez etiketes var izraisTt nevélamu ietekmi, pieméram,
sliktu attélu, kontrasta samazinaSanas trdkumu vai kontrasta uzraudzibas
trikumu.

Sistemu DyeVert Plus EZ ir paredzéts lietot tikai ar istabas temperatiras
(nesasildTtu) kontrastvielu, kas nav atSkaidita.

Tapat ka ar jebkuru ierici, ko izmanto, lai pacientam ievaditu kontrastvielu, art
Saja gadijuma pirms injekcijas ir janodros$ina, ka visas ITnijas ir atgaisotas, lai
tadéjadi novérstu gaisa embolizaciju.

Lai, uzpildot sistému, izvaditu visu gaisu, veiciet tikai vieglus piesitienus, ja
nepiecieSams. Nelietojiet instrumentus (hemostatus vai citus rikus).

Injekciju laika $lirce Smart Syringe, DyeVert noslégkrans un kolektors (nav
ieklauts) janovieto vieta, kur tie balstitos uz ITdzenas virsmas visa savienojumu
garuma, lai, manipuléjot ar $lirci, nepielautu to salidsanu, nejausi saliecot.

Pieslédzot §lirci Smart Syringe vai moduli DyeVert Plus EZ Module kolektoram,
esiet piesardzigs un parak nevelciet Luera savienojumus.

Slirci Smart Syringe vai moduli DyeVert Plus EZ Module nedrikst iegremdat
kontrastvielas §kiduma vai fiziologiskaja $kiduma.

Osprey Medical iesaka lietotajiem ievérot slimnicas noteikumus/proceddru un
arsta ieteikumus par pieméroto kumulativo kontrastvielas daudzumu, ko ievada
pacientam. ST ierice nav paredzéta, lai novérstu manualu kontrastvielas
ievadisanu.

Pirms kontrastvielas un fiziologiska $kiduma parslégSanas aspiracijas laika
lietotajam japarliecinas, ka Slirces Smart Syringe virzulis vismaz 1/2 sekundes
(aiztures laiks) nekustas. NepiecieSamibas gadijuma sazinieties ar Osprey
Medical, lai pielagotu Slirces Smart Syringe virzula aiztures laiku, ja tas neatbilst
lietotaja vajadzibam. Kumulativais tilpums var bat neprecizs, ja pirms
kontrastvielas un fiziologiska $kiduma parslég$anas aspiracijas laika nav ievérots
aiztures laiks.

Kontrastvielas savak$anas maisina gradacijas ir aptuvenas un nav paredzétas
precizai novirzes tilpuma mériSanai. Kontrastvielas savak$anas maisin$ papildus
kontrastvielai var saturét fiziologisko $kidumu, asinis vai citus $kidrumus.
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IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI PACIENTAM
lespéjamie nevélamie notikumi ietver tostarp, bet ne tikai: gaisa emboliju,
infekciju.

PIEGADES VEIDS
Vienreiz€jas lietoSanas, sterilas sisttmas sastavdalas ir sterilizétas ar
etilénoksidu (EO).

ES atbilstibas deklaracija ir pieejama péc pieprasijuma.

GLABASANA
Uzglabajiet DyeVert Plus EZ Disposable Kit temperatara no -15 °C [idz +38 °C
(no 5 °F I1dz 100 °F).

APKOPE un REMONTS
Apkope nav nepiecieSama.

UTILIZESANA

Utilizgjiet Slirci Smart Syringe, moduli DyeVert Plus EZ ar kontrastvielas
savak§anas maisinu un vienreizéjas lietoSanas kontrastvielas avotu atbilstoSi
slimnica apstiprinatajam proceddram. Kontrastvielas savakSanas maisina
esoso kontrastvielu nedrikst lietot atkartoti.

Slirce Smart Syringe un modulis DyeVert Plus EZ ir izstradati atbilstosi bateriju
atkritumu noteikumiem. lerices lietoSanas beigas sarma baterijas atrodas
inficétas mediciniskas ierices iek§pusé. Saja gadijuma direktiva par baterijam
(2006/66/EK), EEIA direktiva un federalais likums NEATTIECAS uz sarma
bateriju savak$anu vai atkritumu apstradi.

levérojiet vietéjos likumus par atkritumu utilizaciju. Nededziniet, jo parmériga
temperatQra baterijas var eksplodét.

DARBIBAS NOSACIJUMI

Sistéma ir paredzéta izmantoSanai standarta slimnicas diagnostisko izmekl&jumu
telpas, ieverojot talako noradrtos nosacijumus.

Temperatdra: no 10 °C Iidz 27 °C (no 50 °F I1dz 80 °F)

Relativais mitrums: no 0 % ITdz 85 %, nekondensé&joss

Sistéma nav paredzéta izmanto$anai tuvu augstfrekvences kirurgiskam iekartam,
kuras tiek darbinatas, jo veidojas intensivi elektromagnétiskie traucéjumi.

IERICU SVARS
Modulis DyeVert Plus EZ ar kontrastvielas savakSanas maisinu  135¢g
Slirce Smart Syringe 449

INFORMACIJA PAR ARSTU APMACIBU
Kvalificétiem arstiem japarzina diagnostisko izmekl&jumu telpas pielietojamas
procediras un metodes, ka arT kontrastvielas lietoSanas principi.

Sistémas darbinasanai nav nepiecieSamas specializétas papildu prasmes vai
apmaciba, tacu arstiem pilnTba japarzina noradijumi un informacija sistémas
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System pavaddokumentacija, tostarp
noradijumi un informécija visos izstradajuma markgjumos. Arsti var sazinaties
ar uznémumu Osprey Medical un pieprasTt parskatu par izstradajumu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Sistémas parskats

Komplekts DyeVert Plus EZ Disposable Kit ir paredzéts lietoSanai ar monitoru,
izmantojot bezvadu sakarus. Sistéma |auj lietotajam ievadit un parraudzit
kumulativo tilpumu, injekcijas tilpumu un lietotaja ievadrto slieksni. Lietotaja
atlasei pieejams triskarsi parslédzams lauks |auj kontrastvielas daudzumu %
§lircé Smart Syringe, katra injekcija saglabatas kontrastvielas daudzumu % vai
vidéjo visas procediras laika saglabatas kontrastvielas daudzumu %. Sistéma ar
moduli DyeVert Plus EZ Module |auj modulét pacientam ievaditas kontrastvielas
tilpumu, tadéjadi ietaupot kop€jo kontrastvielas tilpumu.

SC"VEW R o & ¢ ';\ : - ‘ % - OSWL"] Medical
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe
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Piezime. Bateriju iznemamos ieliktnus ieteicams atstat vienreizéjas lietoSanas
iericés I1dz bridim, kad uzpilde ir pabeigta un esat gatavs sakt procedaru.
Tas nodrosinas maksimalo baterijas darbibas laiku un veiktspéju visa procedara.

1) levietojiet vienreiz€jas lietoSanas piederumus sterila lauka, ievérojot
slimnicas standarta procedaru.

2) Pievienojiet kontrastvielas savakSanas maisinu pie modula DyeVert Module
rezervuara.

3) Pievienojiet kontrastvielas avota ITniju modula DyeVert Module rezervuara
augSpusé.

4) Pievienojiet DyeVert kontrastvielas ITniju pie kolektora kontrastvielas
pieslégvietas. Parliecinieties, ka Sarnirveida Luera savienojums ir pievilkts un
stingri piestiprinats pie kolektora.

5) Pievienojiet DyeVert T veida savienotaju pie kolektora.

6) Pagrieziet DyeVert vienvirziena noslégkranu “AIZVERTA” pozicija
(paraléli kolektoram), lai izolétu modula DyeVert Module rezervuaru.

Rezervuars

A

i Noslegkrans
“AIZVERTA”
pozicija

7) lzvadiet gaisu no $lirces Smart Syringe un pievienojiet pie DyeVert T veida
savienotaja.
8) Uzpildiet kolektoru un visas ITnijas, ievérojot slimnicas standarta proceddru.

B. Uzpildiet moduli DyeVert Plus EZ Module ar kontrastvielu

1) Pagrieziet kolektora kontrastvielas ITnijas noslégkranu aspiracijas pozicija.

2) Aspiréjiet aptuveni 6 ml kontrastvielas §|ircé Smart Syringe.

3) Pagrieziet kolektora kontrastvielas ITnijas noslégkranu “AIZVERTA” pozicija
uz $lirci Smart Syringe.

4) Pagrieziet DyeVert noslégkranu “ATVERTA” pozicija saglabasanas pozicija
(paraléli novirzes ITnijai).

Noslégkrans
“ATVERTA” pozicija

Izmantojot “iéélégtu" kolektoru

Ilimantojot “izslégtu” kolektoru

5) Injicéjiet apméram 4-5 ml kontrastvielas caur novirzes Iiniju, ITdz
kontrastviela ir redzams rezervuara. Parliecinieties, ka viss gaiss no novirzes
ITnijas ITdz divkar§ajam pretvarstam ir izvadits. Piezime. Aiz divkar§a
pretvarsta gaiss drikst atrasties.

Divkarsais
pretvarsts

Novirzes Iinija

6) Pagrieziet kontrastvielas noslégkranu uz kontrastvielas padevi “AIZVERTA”
pozicija

C. Vienreizéjas lietoSanas piederumu savieno$ana ar displeju
bezvadu rezima
Piezime. Pirms vienreizéjas lietoSanas piederumu bezvadu savieno$anas
salieciet un uzpildiet sistému.

1) Iznemiet baterijas iznpemamo ieliktni no $lirces Smart Syringe, izvelkot
ieliktni tieSi no $lirces virzula. 1znemiet baterijas iznemamo ieliktni no
modula DyeVert Plus EZ Module, izvelkot ieliktni tiesi no modula DyeVert
Plus EZ Module (t.i., velkot perpendikulari no modula aizmugures). leliktna
izvilkdanas laika moduli DyeVert Plus EZ Module NEDRIKST piespiest pie
galda t3, lai izvilk§anas ieliktnis atdurtos pret galda virsmu.

2) Atlasiet Jauna procediira. Bezvadu reZima pievienojiet §lirci Smart Syringe
un moduli DyeVert Plus EZ Module displejam, monitora izveloties
pievienojamo ierici.

3) Apstipriniet bezvadu savienojumu starp displeju un vienreizégjas lietoSanas
piederumiem. Skenésanas laika $|irces Smart Syringe un modula DyeVert
Plus EZ Module indikatori mirgos taja pasa krasa, ka paradits displeja, lai
vieglak tos noteiktu.

a. Atlasiet vienumu Ja displeja vai parvietojiet $lirces Smart Syringe virzuli
>2 ml. Parliecinieties, ka $lirces indikators mirgo.
b. Atlasiet vienumu Ja displeja vai nospiediet apturéSanas pogu uz modula
DyeVert Plus EZ Module. Parliecinieties, ka modula indikators mirgo.
Piezime. Atlasot Né, skenéSana tiek turpinata.
Piezime. Zalais LED indikators uz ierices paliek iedegts 10 sekundes,
kad ierice ir pievienota displejam.

D. Sistémas darbiba
Detalizétus noradijumus skatiet displeja lietoSanas instrukcija.

levadiet arsta noteikto slieksni. Ja slieksnis nav nepieciesams, ievadiet “0”.
PARLIECINIETIES, KA UZPILDE VISAS IERICES IR PABEIGTA, PIRMS
NOSPIEDISIET Sakt procediru.

1) Atlasiet vienumu Sakt procediiru, lai saktu kontrastvielas uzskaiti.
2) Kontrastvielas injekcija
a. Pagrieziet modula DyeVert Plus EZ Module noslégkranu ieslégta
pozicija.
b. Aspirégjiet un injicéjiet kontrastvielu, ievérojot standarta darba
proceddru.
Piezime. Saskana ar parastu injicéSanas praksi asinsvadu papildu
necaurredzamibu var panakt, palielinot Slirces injekcijas atrumu.
3) Kontrastvielas uzskaite: partraukSana un atsaksana
Modulis DyeVert Plus EZ Module ir aprikots ar
apturéSanas pogu, kas |auj lietotdjam manuali Apturésanas
apturét/atsakt kontrastvielas uzskaiti. poga

Kad sistéma darbojas apturé$anas reZima, kumulativa
kontrastvielas tilpuma uzskaite tiek apturéta.

a. Lai partrauktu Q
ApturéSanas blokéSana atspéjotaliespéjota OsPRrEY"
Atlasiet vienumu Partraukt displeja vai
nospiediet modula DyeVert Plus EZ Module
apturésanas pogu. Slirces Smart Syringe LED
indikators un modula LED indikators mirgos
dzeltena krasa, un displeja fona krasa
mainisies uz dzeltenu.
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b. Lai atsaktu
BlokéSanas apturéSana atspéjota
Aspirgjiet kontrastvielu |ircé Smart Syringe (procedira tiek atsakta
automatiski), atlasiet vienumu Atsakt displeja, vai nospiediet modula
DyeVert Plus EZ Module apturé$anas pogu. Slirces Smart Syringe
LED indikators un modula LED indikators 10 sekundes degs zala
krasa, un displeja fona krasa mainisies uz parasto krasu.
BlokéSanas apturéSana iespéjota
Atlasiet vienumu Atsakt displeja vai nospiediet modula DyeVert Plus EZ
Module apturésanas pogu. Slirces Smart Syringe LED indikators un
modula LED indikators 10 sekundes degs zala krasa, un displeja fona
krasa mainTsies uz parasto krasu.

Ja kontrastviela tiek ievadita atpakal avota, sistémas darbiba NAV
jaaptur. Sistéma automatiski atpazis, ka kontrastviela netiek ievadita
pacientam. Lai sisttmas mérijumi batu precizi, lietotdjam jagada,

lai atpakal avota tiktu ievadrta tikai 100 % kontrastviela.

Padomi par precizu kontrastvielas uzskaiti
o Parliecinieties, ka sistémas darbibas rezims ir Aptureéts, ja pacientam
netiek ievadita kontrastviela.
o Parliecinieties, ka sistémas darbibas rezims ir Aktivs (t.i., nav apturéts),
ja pacientam tiek ievadTita kontrastviela.
o Parliecinieties, ka starp kontrastvielas aspiraciju un fiziologiska $kiduma
aspiraciju tiek ievérots minimalais aiztures laiks (1/2 sekundes).

4) Kontrastvielas saglabasanas apiesSana ar kontrastvielas parraudzibu
a. Parslédziet DyeVert noslégkranu AIZVERTA pozicija uz rezervuaru.
b. Lai atsaktu kontrastvielas saglabasanu, parslédziet DyeVert
noslégkranu ATVERTA pozicija.

5) ZALU IEVADISANA
JANEPIECIESAMS IEVADIT PACIENTAM ZALES, IZMANTOJOT
DYEVERT SISTEMU, PARLIECINIETIES, KA DYEVERT NOSLEGKRANS
NAV PARSLEGTS SAGLABASANAS POZICIJA. JA DYEVERT
NOSLEGKRANS JOPROJAM IR PARSLEGTS SAGLABASANAS
POZICIJA, IEVADITO ZALU DEVA VAR BUT MAZAKA.

Noslegkrans
“AIZVERTA”
pozicija

E. Procediiras beigsana

2)  Atlasiet Beigt proceddru un apstipriniet ar “Ja”

Uzmanibu! Pabeidzot procediru, sazina starp displeju un vienreizéjas lietoSanas
piederumiem tiks neatgriezeniski partraukta.

Atlasot procediras beigSanu, tiek paradits ekrans Procediras kopsavilkums,
kura redzams pacientam ievaditais kontrastvielas kumulativais tilpums,
saglabatas kontrastvielas daudzums (ml un %) un % no arsta noteikta
sliekSna, ja tads ir izmantots.

Slirce Smart Syringe un modulis DyeVert Plus EZ Module satur baterijas.
Utiliz&jiet Slirci Smart Syringe, moduli DyeVert Plus EZ Module un vienreizéjas
lietoSanas kontrastvielas avotu atbilstosi slimnica apstiprinatajam proceddram.

levérojiet vietéjos likumus par atkritumu utilizaciju. Nededziniet, jo parmeériga
temperatdra baterijas var eksplodét.

Piezime. Lai skatitu iepriek$&jo proceduru kopsavilkumus, galvenaja izvélné
atlasiet vienumu lestatijumi, lietotaja iestatijumi, proceddras vésture.

Atlasiet vienumu Galvena izvélne, lai parietu uz galveno izvélni un saktu jaunu
procedaru.

Sistémas izslégSana
Smart Monitor: atlasiet Izslégt, nospiezot un turot baro§anas pogu monitora
gala, péc tam pavelciet ekranu, ka noradits.

Contrast Monitoring Display: atlasiet Izslégt galvenaja izvélné.

FCC, IC informacija par sistému DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System

Modula DyeVert Plus EZ Module FCC ID: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Slirces Smart Syringe FCC ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Klasifikacijas atbilstosi standartam IEC 60601-1/UL 60601-1:
Aizsardzibas pakape: CF veida lietota dala
Darbibas veids: nepartraukta

St ierice atbilst ASV Federalas sakaru komisijas (Federal Communications
Commission, FCC) noteikumu 15. dalai. Darbibu nosaka divi nosactjumi: 1) §t
ierice nedrikst izraisTt kaitigus traucé&jumus un 2) Sai iericei ir japienem visi
sanemtie traucé&jumi, ieskaitot trauc&jumus, kas var izraistt nevélamu darbibu.

BRIDINAJUMS. Saja iericé ir iek|auts(-i) raiditajs(-i)/uztvergjs(-i), kam nav
nepiecieSama licence un kas atbilst Kanadas inovaciju, zinatnes un ekonomiskas
attistibas licences iznémuma RSS. Darbibu nosaka divi nosacijumi: 1) 8T ierice
nedrikst radtt trauc&jumus; 2) Sai iericei ir jaspé&j darboties jebkadu trauc&jumu
apstaklos, tostarp tadu traucéjumu, kas var izraistt ierices nevélamu darbibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI SAISTIBA AR ELEKTROMAGNETISKAJIEM
TRAUCEJUMIEM
Sis aprTkojums ir parbaudits un atzits par atbilsto$u 1. grupas B klases ierices
ierobeZojumiem atbilstosi standarta IEC/EN 60601-1-2 4. izdevumam. Sie
ierobezojumi ir izstradati, lai nodroSinatu pienacigu aizsardzibu pret kaitigiem
traucéjumiem. Ja Sis aprikojums nav uzstadits un netiek izmantots saskana
ar instrukcijam, tas var radrt kaitigus traucéjumus citam aprikojumam. Tomer,
uzstadot noteikta veida, nevar garantét, ka neradisies traucéjumi. Ja 81 iekarta
rada kaitigus trauc&jumus citdm iericém un Sos traucé&jumus var noteikt,
izsledzot un ieslédzot aprikojumu, lietotdjam jacen$as noveérst trauc&jumus
ar vienu vai vairakiem pasakumiem, ka noradits talak.

e Parorientgjiet vai parvietojiet citu aprikojumu.

e Palieliniet attalumu starp displeju un citu aprikojumu.

e Pievienojiet citu aprikojumu kontaktligzdai cita, kontara, nevis taja,
kura ir pievienots displejs.

e Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar Osprey Medical.

BRIDINAJUMS. Parnésajams un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét
iericu darbtbu. Displeju nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai uz cita
aprikojuma. Ja rodas nepiecieSamiba izmantot blakus citam aprikojumam vai
novietojot uz cita aprikojuma, parraugiet iekartas darbibas raditajus displeja,
lai parliecinatos, ka iekarta darbojas pareizi.

BRIDINAJUMS. Izmantojot citus piederumus, parveidotajus un kabelus, nevis
tos, kurus noradija vai nodrosinaja uznémums Osprey Medical, var palielinaties
elektromagnétiskais izstarojums vai samazinaties $Ts iekartas elektromagnétiska
imunitate, ka rezultata iekarta darbosies nepareizi.

BRIDINAJUMS. Parnésajams RF sakaru aprikojums (ieskaitot periférijas ierices,
pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas) jaizmanto ne tuvak par 30 cm

(12 collam) no jebkuras displeja dalas vai vienreizéjas lietoSanas ierices,
ieskaitot kabelus, ko noradijis raZotajs. Pretéja gadijuma $Ts iekartas veiktspéja
var pasliktinaties.

Ja elektromagnétisko trauc&jumu dé] sistéma nedarbojas vai tas darbiba ir
pasliktinajusies, proceddru var turpinat bez kontrastvielas parraudzibas.

Displejam un vienreizéjas lietoSanas piederumiem ir jabat aprikotiem ar Bluetooth
raiduztvéréjiem, kas izmanto 1sos UHF radiovilpus ISM josla no 2,4 I1dz 2,485 GHz.
Modulis DyeVert Plus EZ Module un §lirce Smart Syringe parraida maksimalo
signala stiprumu 0,063 mW (-12 dBm ERP), izmantojot GSFM modulaciju atbilstosi
standartam IEEE 802.15.1 Bluetooth un Bluetooth SIG darba grupas specifikacija
(versija 4.0+).

BRIDINAJUMS. Informéciju par &Ts sistémas elektromagnétisko atbilstibu skatiet
Smart Monitor vai Contrast Monitoring Display lietoSanas instrukcija.
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GARANTIJAS ATRUNA UN ATLIDZIBAS APMERA IEROBEZOJUMS
SAJA PUBLIKACIJA APRAKSTITAJAM(-IEM) OSPREY MEDICAL
IZSTRADAJUMAM(-IEM) NAV PIEMEROJAMAS NEKADAS TIESAS
VAINETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP, BET NE TIKAI, NETIESAS
GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM. GADIJUMA, JA KONSTATETS 1ZSTRADAJUMA(-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 1ZSTRADAJUMA(-U) PIRKUMA, LIETOSANAS VAI ATKARTOTAS
LIETOSANAS. OSPREY MEDICAL NEUZNEMAS CITA VEIDA ATBILDIBU
VAI PAPILDU ATBILDIBU SAISTIBA AR OSPREY MEDICAL
IZSTRADAJUMU(-IEM) UN NEPILNVARO NEVIENU CITU PERSONU
RIKOTIES SADI. Apraksti vai specifikacijas Osprey Medical iespieddarbos,
tostarp $aja publikacija, ir paredzéti tikai ka visparigs izstradajuma apraksts
razosanas laika un neveido nekadas tie$as garantijas.

Uz iepakojuma redzamo simbolu definicijas

Deriguma
termins formata
GGGG-MM. 5ogm: _ Sterilizéts ar
g Izmantot Iidz u Razotajs STERILE [EQ etilénoksidu
méne$a pédéjai
dienai (MM).

Skatit
[jzj elekironiskas Glabat sausuma Modela numurs

lietoSanas

instrukcijas

Vienreizsjai Eiropas atbilstiba LOT]

lietosanai CE Partijas numurs

EN IEC 60601-1

- . Nelietot, ja lietota dala, kas
Tikai ar recepti @ iepakojums ir bojats —||§||_ izturiga pret

CF defibrilaciju

Temperatiras

Sterilas barjeras ) -
ierobeZojums Skatit

" identifikators

Modulis DyeVert \i
Plus EZ Module lirce

RxOnly
Svarigu informaciju

Mediciniska ierice skatiet lietodanas @ Nav dro$s MR vidé
instrukcijas.

m
3

E ES pilnvarotais Austrélijas Komunikaciju un plassazinas I1dzek|u
parstavis parvaldes (ACMA) zZime

=[]
MedPass SAS

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

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343

USA

Bezmaksas klientu apkalpoSanas talrunis: Australijas sponsors

@ +1 8558607584 Fakss: +1 8558834365 Osprey Medical, Pty
customerservice@ospreymed.com Level 13, 41 Exhibition Street
www.ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000 Australia
Osprey un DyeVert ir Osprey Medical Inc. preu zZimes.

©O0sprey Medical, Inc. 2020. Visas tiesibas aizsargatas. c E 2797
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OSPREY™

MEDICAL

»DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit“
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

JRENGINIO APRASAS

,Osprey Medical“ ,DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System*“ yra
suderinamas jrenginys, skirtas kontrastinei medziagai neautomatiskai Svirksti,
uztikrinant skyscio kelio pasiprieSinimo moduliacijg taip, kad iki minimumo
sumazéty perteklinis kontrastinés medziagos tdris (t. y. kontrastinés medziagos
kiekis, kuris néra reikalingas diagnostikos ar gydymo tikslais) paciento
kraujagyslése ir sumazéty bendrasis kontrastinés medziagos taris, bet bity
iSlaikoma tinkama vaizdo kokybé. AmzZius, diabetas, vidutinio sunkumo ir sunki
létiné inksty liga bei Sirdies nepakankamumas — pagrindiniai veiksniai, dél kuriy
reikia apsvarstyti inksty apsaugos priemoniy, pvz., kontrastinés medziagos kiekj
sumazinangiy jrenginiy ir procesy, naudojima.

,DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System*” sudaro:

1)  monitorius (pateikiamas atskirai) ir

2)  rinkinys ,DyeVert Plus EZ Disposable Kit".
Kaip monitorius gali bati naudojamas ,Osprey Medical“ kontrastiné medziagy
stebéjimo monitorius arba ,Osprey Medical Smart Monitor”. Rinkinj ,,DyeVert
Plus EZ Disposable Kit“ sudaro $virk$tas ,Smart Syringe“ ir ,DyeVert Plus EZ
Module®.

Rinkinys ,DyeVert Plus EZ Disposable Kit" skirtas naudoti su monitoriumi, kad
bty galima stebéti ir matyti neautomatiskai $virk§¢iamos kontrastinés medziagos
tarj. Taris parodomas ir lyginamas su gydytojo jvesta kontrastinés medziagos
naudojimo slenkstine verte, atliekant angiografines procedaras.

,DyeVert Plus EZ Module® pritaikytas naudoti su standartiniais injekciniais
Svirkstais bei kolektoriais, kurie turi Luerio jungtis ir, kaip jrodyta, atitinka ISO 594
standarto ,Svirksty, adaty ir kai kuriy kity medicinos jrenginiy kaginés 6 %
(Luerio) jungtys® reikalavimus, jis taip pat gali bati naudojamas su toliau iSvardyty
konfigdracijy kateteriais. NeiSvardyty kateteriy naudojimas néra patvirtintas.

. L . . Kreipiamasis, Kreipiamasis,
Diagnostinis | Kreipiamasis L IR
receptinis vielinis
4F - - -
5F 5F - -
6 F 6 F 6 F 6 F
- 7F 7F 7F

MODELIO NUMERIO PASIRINKIMAS (vienkartiniai jrenginiai)

Modelio numeris Kontrastinés medziagos klampos
diapazonas 20 °C temp.

HV-EZ-XXX-EU 16,3-26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8,8-16,3 cps (mPa’s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Pastaba: identifikatorius ,-XXX“ nurodo galimg $virksto
konfigdracija.

GRANDINIY STEBEJIMO SISTEMY (CMS) KLASIFIKACIJA

* Rinkinys ,DyeVert Plus EZ Disposable Kit* turi vidinj maitinimo Saltinj.
+ Apsaugos nuo elektros smagio laipsnis: CF tipo darbiné dalis

* |ranga netinkama naudoti, jei yra degiyjy miSiniy.

DARBINES DALYS
~Smart Syringe®, ,DyeVert" kontrastinés medziagos surinkimo linija, ,DyeVert
Plus EZ Module“ T jungtis ir kontrastinés medziagos surinkimo maiselis.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
,DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System* paskirtis — sumazinti
kontrastinés medziagos kiekj, susvirk§¢iama procedlry metu. Remiantis

ir sukelti su kontrastine medziaga susijusj minj inksty pazeidima.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti su elektriniais injektoriais.

ISPEJIMAI

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

Rinkinj ,DyeVert Plus EZ Disposable Kit* galima jungti tik prie vienkartiniy
kontrastinés medziagos talpykly jrenginiy. ,DyeVert Plus EZ Disposable Kit*
neapsaugo nuo uzter§imo arba mikroby patekimo j vienkartine kontrastinés
medziagos talpyklg ar i$ jos. Baige procedirg iSmeskite ,DyeVert Plus EZ
Disposable Kit" ir vienkarting kontrastinés medziagos talpykla, jskaitant visg
joje likusj kontrastinés medziagos tirpala.

Nenaudokite, jei gaminio pakuoté atrodo apgadinta arba pazeista.

Nenaudokite kateteriy ar kontrastiniy medziagy, nei§vardyty Sioje naudojimo
instrukcijoje.

Perskaitykite monitoriaus naudojimo instrukcijg ir jsitikinkite, kad laikomasi visy
etikeciy bei naudojimo instrukcijy.
. »+Smart Monitor* naudojimo instrukcija ir etiketés arba
. kontrastinés medziagos stebéjimo monitoriaus naudojimo
instrukcija ir etiketés

Nesiojamoji ir mobilioji RD rySiy jranga gali paveikti jrenginius. Monitoriaus
negalima naudoti greta kitos jrangos ar déti ant jos. Jei batina naudoti padéjus
greta arba ant kitos jrangos, reikia patikrinti, ar monitorius veikia jprastai.

Naudojant priedus, jutiklius ir laidus, nenurodytus ar nepateiktus bendrovés
,Osprey Medical“, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetiné spinduliuoté arba
sumazéti elektromagnetinis atsparumas, todél jranga gali veikti netinkamai.

Nesiojamoji RD rysiy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos laidus
ir iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 col.) atstumu
nuo bet kurios monitoriaus ar vienkartiniy jrenginiy dalies, jskaitant gamintojo
nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

Dozavimo rekomendacijas, jspéjimus, kontraindikacijas, iSsamig informacija
apie uzfiksuoty nepageidaujamy reiskiniy tipus ir iSsamias kontrastinés
medziagos naudojimo instrukcijas Zr. kontrastinés medziagos etiketése.

Norédami uztikrinti Svirk§te ,Smart Syringe“ esancios kontrastinés medziagos
vertés (%) tiksluma jsitikinkite, kad i$ pradziy ,Smart Syringe“ paruostas
naudojant 100 % kontrastine medziagg ir tiekiama 100 % kontrastiné medziaga.

Informacijg apie Sios sistemos elektromagnetine atitiktj Zr. monitoriaus naudojimo
instrukcijoje.

ATSARGUMO PRIEMONES

Netikétai sutrikus arba pakitus jrenginio veikimui, nedelsdami nustokite naudoti
ir praneskite apie tai ,Osprey Medical” atstovui. Jei kontrastinés medziagos
stebéjimo funkcija neveikia, procedirg galima testi nestebint kontrastinés
medziagos (,DyeVert Plus EZ Module® ir toliau taupys kontrasting medziaga).
Jei pagal reguliavimo institucijos nuostatas apie incidenta reikia pranesti

(pvz., jis yra rimtas), uztikrinkite, kad apie incidenta taip pat baty pranesta
atitinkamai reguliavimo institucijai.

Jei ,DyeVert Plus EZ* naudojamas ne pagal instrukcijos reikalavimus, tai gali sukelti
nepageidaujama poveikj, pvz., vaizdavimas bus prastas, nebus mazZinamas
kontrastinés medzZiagos kiekis arba nevys kontrastinés medziagos stebéjimas.

,DyeVert Plus EZ" skirtas naudoti tik su neskiesta, kambario temperataros
(nesildyta) kontrastine medziaga.

Kaip ir naudojant bet kokj jrenginj, skirtg kontrastinés medziagos Svirk§timo
pacientui proceddrai, prie$ Svirk§Ciant reikia uztikrinti, kad i$ linijy pasalintas
visas oras, taip iSvengiant oro embolijos.

Jei paruosSiant sistema reikia paSalinti org, pakanka $velniai pabaksnoti.
Nenaudokite jrankiy (hemostaty ar kity instrumenty).

Svirks&iant ,Smart Syringe*, ,DyeVert* &iaupas ir kolektorius (nepateikti) turi bati
padéti ant lygaus pavirSiaus per visa jung€iy ilgj, kad manipuliuojant Svirkstu jie
nebdty netyCia sulenkti ir dél to nesuldzty.

Bakite atsargis ir per daug nepriverzkite Luerio jungciy, kai jungiate
,Smart Syringe" arba ,DyeVert Plus EZ Module” prie kolektoriaus.

~Smart Syringe* arba ,DyeVert Plus EZ Module” negalima nardinti j kontrasting
medziagg ar druskos tirpalg.

,Osprey Medical“ naudotojams rekomenduoja vadovautis ligoninés politika arba
procediira ir gydytojo rekomendacijomis dél tinkamo bendro kaupiamojo
kontrastinés medziagos tdrio, susvirk§¢iamo pacientui. Jrenginys néra skirtas
neleisti neautomatiskai Svirksti kontrastinés medziagos.

Prie$ perjungdamas kontrastinés medziagos ir druskos tirpalo $virkstima,
naudotojas turi jsitikinti, kad ,Smart Syringe“ stimoklis nebuvo naudojamas

bent 1/2 sekundés (iSlaikymo trukmé). Jei reikia, susisiekite su ,,Osprey Medical®,
kad ,Smart Syringe” stimoklio iSlaikymo trukmé baty pakoreguota pagal
naudotojo pageidavimus. Jei iSlaikymo trukmé nepasiekiama prie$ perjungiant
kontrastinés medziagos ir druskos tirpalo jsiurbima, gali bati rodomas netikslus
kaupiamasis taris.

Kontrastinés medziagos surinkimo maiselio gradacijos Zymés yra apytikslés ir
nenurodo tikslaus nukreipiamo tirio. Be kontrastinés medziagos, kontrastinés
medziagos surinkimo maiSelyje gali bati druskos tirpalo, kraujo ar kity skysciy.

GALIMI NEPAGEID AUJAMI REISKINIAI PACIENTUI
Galimi nepageidaujami reiSkiniai apima, bet tuo neapsiriboja: oro embolija,
infekcija.
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TIEKIMO BUDAS
Vienkartiniai, sterilGs sistemos komponentai buvo sterilizuoti etileno oksidu (EO).

ES atitikties deklaracijg galima gauti pateikus praSyma.

LAIKYMAS
,DyeVert Plus EZ Disposable Kit“ laikykite nuo -15 iki +38 °C (nuo 5 iki 100 °F)
temperatdroje.

PRIEZIORA ir REMONTAS
Priezidra nereikalinga.

ISMETIMAS

~Smart Syringe“, ,DyeVert Plus EZ Module®, kontrastinés medziagos surinkimo
maiselj ir vienkartine kontrastinés medziagos talpyklg iSmeskite laikydamiesi
ligoninés proceddry. Negalima pakartotinai naudoti kontrastinés medziagos,
esancios specialiame surinkimo maiselyje.

~Smart Syringe” ir ,DyeVert Plus EZ Module* sukurti taip, kad atitikty akumuliatoriy
atliekoms taikomas taisykles. Pasibaigus jrenginio naudojimo laikotarpiui, Sarminiai
akumuliatoriai yra uzkréstos medicinos priemonés viduje. Tokiu atveju akumuliatoriy
direktyva (2006/66/EB), EE]A direktyva ir federalinis jstatymas NETAIKOMI
Sarminiy akumuliatoriy surinkimo ar atlieky tvarkymo proceddroms.

Laikykités vietiniy nurodymu, reglamentuojanciy i$metima. Nedeginkite,
nes viduje esantys akumuliatoriai gali sprogti labai aukstoje temperataroje.

NAUDOJIMO SALYGOS

Sistema skirta naudoti ligoninéje, jprastoje Sirdies tyrimy operacinéje, toliau
nurodytomis sglygomis.

Temperatdra: 10-27 °C (50-80 °F)

Santykinis drégnis: 0-85 %, be kondensacijos

Sistema néra skirta naudoti Salia aktyvios aukstujy dazniy chirurginés jrangos,
jei elektromagnetiniai trikdziai labai intensyvis.

JRENGINIY SVORIS
,DyeVert Plus EZ Module” su kontrastinés medziagos surinkimo maiseliu ~ 135g
,Smart Syringe* 449

INFORMACIJA APIE GYDYTOJUY MOKYMA
Kvalifikuoti gydytojai turi iSmanyti Sirdies tyrimy operacinéje atliekamas
procediras, taikomus metodus ir kontrastiniy medziagy naudojima.

Norint naudoti sistemag, nereikia jokiy papildomy specialiy jgidziy ar mokymo,
taCiau gydytojai turi bati gerai susipazine su ,DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System*“ pagalbine medziaga, jskaitant visas gaminio etiketes.

Dél gaminio apzvalgos gydytojai gali susisiekti su ,Osprey Medical*.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Sistemos apzvalga

Rinkinys ,DyeVert Plus EZ Disposable Kit* skirtas naudoti su monitoriumi, palaikant
belaidj rysj. Sistema leidZia naudotojui jvesti vertes ir stebéti kaupiamajj tarj,
injekcijos tarj bei naudotojo jvestg slenkstine verte. Naudotojo pasirenkamame
trigubo perjungimo lauke rodomas $virk$te ,Smart Syringe“ esancios kontrastinés
medZiagos procentas, per kiekvieng injekcijg sutaupytos kontrastinés medziagos
procentas (%) arba atvejo metu sutaupytos kontrastinés medziagos vidutinis
procentas. Naudojant sistemg su ,DyeVert Plus EZ Module®, atliekama pacientui
SvirkS€iamos kontrastinés medzZiagos moduliacija, todél dél taupymo sumazéja
bendrasis kontrastinés medziagos taris.

e y 3 §f | ,"‘ - Ospreywm-car
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T formos jungtis

Pastaba: rekomenduojama palikti visas akumuliatoriy traukiamasias juosteles
vienkartiniuose jrenginiuose, kol paruoSimas bus baigtas ir bus galima pradéti
atvejj. Tai uztikrins maksimaly akumuliatoriaus veikimg ir naSuma atvejo metu.

1) Vykdydami jprastg proceddrg, vienkartinius jrenginius padékite steriliame lauke.
2) Kontrastinés medziagos surinkimo maiselj pritvirtinkite prie ,DyeVert Module”
rezervuaro.

Kontrastinés medziagos talpyklos linijg pritvirtinkite prie ,DyeVert Module”

rezervuaro virsaus.

4) ,DyeVert" kontrastinés medziagos linijg pritvirtinkite prie kolektoriaus
kontrastinés medziagos prievado. Jsitikinkite, kad Sarnyriné Luerio jungtis
tvirtai ir saugiai pritvirtinta prie kolektoriaus.

5) ,DyeVert" T formos jungtj pritvirtinkite prie kolektoriaus.

6) ,DyeVert' 1 krypties ¢iaupa j pasukite j padétj UZDARYTA (lygiagregiai su
kolektoriumi), kad izoliuotuméte ,DyeVert Module” rezervuarg.

3

=
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7) Pasalinkite org i§ ,Smart Syringe” ir pritvirtinkite prie ,DyeVert* T formos jungties.
8) Vykdydami jprastg procedirg, paruoskite kolektoriy ir visas linijas.

B. ,,DyeVert Plus EZ Module“ paruosimas naudojant kontrasting medziaga
1) Kolektoriaus kontrastinés medziagos linijos ¢iaupg pasukite j siurbimo padét;.
2) |,Smart Syringe® jsiurbkite mazdaug 6 ml kontrastinés medziagos.
3) Kolektoriaus kontrastinés linijos ¢iaupg pasukite | padétj UZDARYTA
(i »Smart Syringe").
4) ,DyeVert" ¢iaupg pasukite j padétj ATIDARYTA (j taupymo linijg)
(lygiagreciai su nukreipimo linija).

Ciaupas ATIDARYTAS

i

Naudojant atidarytg kolektoriy

Naudojant uzdarytg kolektoriy

5) Per nukreipimo linijg $virkskite mazdaug 4-5 ml kontrastinés medziagos,
kol ji bus matoma rezervuare. Jsitikinkite, kad i§ nukreipimo linijos iki dvigubo
atbulinio voZtuvo pasalintas visas oras. Pastaba: oro gali bati uz dvigubo
atbulinio voZtuvo.

Rezervuaras

Dvigubas

) atbulinis
‘ voztuvas

?E "

Nukreipimo

: / linija

'é—:_ =

6) Pasukite kontrastinés medziagos &iaupa j padétj UZDARYTA (j kontrastinés
medziagos talpyklg).

C. Belaidis vienkartiniy jrenginiy jungimas prie monitoriaus
Pastaba: prie$ belaidZiu badu jungdami vienkartinius jrenginius, surinkite
ir paruoskite sistema.

1) Nuimkite akumuliatoriaus traukiamaja juostele nuo ,Smart Syringe*,
traukdami juostele tiesiai i$ Svirk§to stimoklio. Nuimkite akumuliatoriaus
traukiamajg juostele nuo ,DyeVert Plus EZ Module®, traukdami juostele tiesiai
i§ ,DyeVert Plus EZ Module” (t. y. statmenai ,Module” nugarélei).

NELAIKYKITE ,DyeVert Plus EZ Module” padéje ant stalo taip, kad
nutraukiamoji juostelé baty prispausta prie stalo, kai traukiate.
2) Pasirinkite Naujas atvejis. Belaidziu badu prie monitoriaus prijunkite
~Smart Syringe“ ir ,DyeVert Plus EZ Module®, monitoriuje pasirinkdami
norimg prijungti jrengin;.
Patvirtinkite monitoriaus ir vienkartiniy jrenginiy belaidj rysj
Po nuskaitymo ,Smart Syringe” ir ,DyeVert Plus EZ Module* $viesos diodai
mirksés taip pat, kaip rodoma monitoriuje, kad jie bty tinkamai atpazjstami.
a. Ekrane pasirinkite Taip arba perkelkite ,Smart Syringe“ stimoklj prie
> 2 ml Zzymés, norédami patvirtinti, kad Svirk§tas mirksi.
b. Ekrane pasirinkite Taip arba paspauskite ,DyeVert Plus EZ Module*
pristabdymo mygtuka, norédami patvirtinti, kad ,Module® mirksi.
Pastaba: pasirinkus Ne, nuskaitymas bus tgsiamas.
Pastaba: jrenginio zalias Sviesos diodas Svies 10 sekundziy, kai jrenginys
prijungiamas prie monitoriaus.

3

=

D. Sistemos naudojimas
I§samias instrukcijas Zr. monitoriaus naudojimo instrukcijoje.

Iveskite gydytojo nurodytg slenksting verte. Jei nenorite taikyti slenkstinés
vertés, jveskite 0.

PRIES PASPAUSDAMI Pradéti atvejj |SITIKINKITE, KAD VISISKAI
BAIGTAS PARUOSIMAS.

1) Kad baty pradétas kontrastinés medziagos skai¢iavimas, paspauskite
Pradeéti atvejj.
2) Kontrastinés medziagos injekcija
a. ,,DyeVert Plus EZ Module“ ¢iaupg pasukite j padétj ATIDARYTA.
b. Jsiurbkite ir Svirkskite kontrastine medziagg pagal jprastg darbo
proceddirag.
Pastaba: kai taikoma jprasta $virkstimo praktika, didinant $virksto
injekcijos spartg galima uztikrinti didesnj kraujagyslés nepermatomuma.
3) Kontrastinés medziagos skaic¢iavimo pristabdymas ir tesimas
,DyeVert Plus EZ Module” pristabdymo mygtukas

suteikia naudotojui galimybe paciam pristabdyti Pristabdymo

arba testi kontrastinés medziagos skaic¢iavima. mygtukas
Kai sistema veikia pristabdymo reZimu, kaupiamasis ¢
kontrastinés medziagos skai€iavimas bina
pristabdytas.

a. Pristabdymas OsPRrEY-

Uzrakinimo pristabdymas

iSjungtas arba jjungtas
Ekrane pasirinkite Pristabdyti arba

paspauskite ,DyeVert Plus EZ Module®
pristabdymo mygtuka. ,Smart Syringe* =
ir ,Module” $viesos diodai mirksés geltonai,
o ekrano fonas pasikeis j geltona.

b. Tesimas
UZrakinimo pristabdymas i$jungtas
| ,.Smart Syringe*” jtraukite kontrastinés medziagos (tesiama automatiskai),
ekrane pasirinkite Testi arba paspauskite ,DyeVert Plus EZ Module*
pristabdymo mygtuka. ,Smart Syringe*“ ir ,Module” $viesos diodai
10 sekundziy $vies Zaliai, o monitoriaus fonas vél bus toks kaip jprastai.
UZrakinimo pristabdymas jjungtas
Ekrane pasirinkite Testi arba paspauskite ,DyeVert Plus EZ Module®
pristabdymo mygtuka. ,Smart Syringe“ ir ,Module” $viesos diodai
10 sekundziy $vies Zaliai, o monitoriaus fonas vél bus toks kaip jprastai.

Jei kontrastiné medzZiaga SvirkS¢iama atgal | talpyklg, sistemos
NEREIKIA pristabdyti. Sistema automatiskai atpazins, kad pacientui
kontrastiné medziaga nesvirk§¢iama. Norédamas uztikrinti sistemos
tiksluma, naudotojas turi jsitikinti, kad atgal j talpyklg Svirk§¢iama tik
100 % kontrastiné medziaga.

Patarimai, kaip uztikrinti kontrastinés medziagos skaic¢iavimo tiksluma
* Jei kontrastiné medziaga néra Svirk§¢iama pacientui, jsitikinkite, kad
sistema Pristabdyta.
e Kai kontrastiné medziaga yra $virk§¢iama pacientui, jsitikinkite, kad
sistema Aktyvi (pristabdymas nejjungtas).
e Tarp kontrastinés medziagos ir druskos tirpalo siurbimo uztikrinkite
maziausig iSlaikymo trukme (1/2 sekundés).

4) Kontrastinés medziagos taupymo apéjimas stebint kontrastine
medziaga
a. ,DyeVert“ ¢iaupa pasukite j padétj UZDARYRA (j rezervuara).
b. Kad kontrastinés medziagos taupymas baty tesiamas, ,DyeVert*
Ciaupg pasukite j padétj ATIDARYTA.

P.581i5 110
8287-J 2021 m. kovas



5) VAISTY SVIRKSTIMAS

JEI KETINATE VAISTUS PACIENTUI éVIRKé:I'I PER ,DYEVERT"
SISTEMA, UZTIKRINKITE, KAD ,DYEVERT* CIAUPAS PASUKTAS

| PADET] UZDARYTA () TAUPYMA). ,DYEVERT* CIAUPO

NEPASUKUS | PADET] UZDARYTA (| TAUPYMO LINIJA),
GALI BUTI SUSVIRKSTA MAZESNE VAISTY DOZE.

i Ciaupas
[ UZDARYTAS

¥

E. Atvejo baigimas

1) Pasirinkite Baigti atvejj ir patvirtinkite paspausdami ,Taip"“.

Perspéjimas: baigus atvejj visam laikui nutraukiamas monitoriaus ir vienkartiniy
irenginiy rysys.

Pasirinkus ,Baigti atvejj*, pasirodys atvejo santraukos rodinys, kuriame
pateikiamas pacientui susvirkStos kontrastinés medziagos kaupiamasis tdris,
sutaupytas kontrastinés medziagos taris (ml ir %) bei gydytojo nurodytos
slenkstinés vertés procentas, jei jis naudojamas.

L~Smart Syringe* ir ,DyeVert Plus EZ Module® turi akumuliatorius. ,Smart Syringe*,
,DyeVert Plus EZ Module® ir vienkartine kontrastinés medziagos talpykla
iSmeskite laikydamiesi ligoninés procedary.

Laikykités vietiniy nurodymu, reglamentuojanciy iSmetima. Nedeginkite,
nes viduje esantys akumuliatoriai gali sprogti labai aukstoje temperataroje.

Pastaba: norédami perzidréti ankstesniy atvejy santraukas, pasirinkite
Pagrindinis meniu, tada pasirinkite Nuostatos, Naudotojo nuostatos,
Atvejy retrospektyva.

Norédami grjzti j pagrindinj meniu ir pradéti nauja atvejj, pasirinkite
Pagrindinis meniu.

Sistemos iSjungimas

»Smart Monitor“: paspaude ir laikydami paspaude maitinimo mygtuka
monitoriaus nugaréléje pasirinkite Maitinimo isjungimas, tada perbraukite
ekrang, kaip nurodyta.

Kontrastinés medziagos stebéjimo monitorius: pagrindiniame meniu
pasirinkite Maitinimo isjungimas.

»DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System“ FCC IC informacija
,DyeVert Plus EZ Module* FCC ID: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
»~Smart Syringe” FCC ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Klasifikacija pagal IEC 60601-1 / UL 60601-1
Apsaugos laipsnis:
Veikimo budas:

CF tipo darbiné dalis
pertraukiamas

Sis jrenginys atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Naudojant taikomos $ios dvi sglygos:
1) Sis jrenginys negali sukelti Zalingyjy trukdziy ir 2) $is jrenginys turi priimti bet
kokius gaunamus trukdzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujamag
veikima.

ISPEJIMAS! Siame prietaise yra nelicencinis siystuvas (-ai) / imtuvas (-ai),
atitinkantis (-ys) Kanados inovacijy, mokslo ir ekonominés plétros skyriaus
nelicencijuotg (-as) RSS. Naudojant taikomos dvi toliau nurodytos salygos: 1. Sis
prietaisas negali sukelti trukdziy. 2. Sis prietaisas turi priimti visus trukdZius,
iskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama prietaiso veikima.

ATSARGUMO PRIEMONES DEL ELEKTROMAGNETINIY TRUKDZIY
ISbandzius nustatyta, kad $i jranga atitinka 1 grupés B klasés jrenginiams
taikomus apribojimus pagal IEC/EN 60601-1-2 4-gjj leidima. Sie apribojimai
numatyti siekiant uztikrinti racionalig apsauga nuo Zalingujy trukdziy. Jei $i
jranga sumontuota ir naudojama ne pagal instrukcijas, ji gali sukelti Zalingyjy
trukdziy kitai jrangai. Vis délto negarantuojama, kad sumontavus tam tikru badu
trukdziy nebus. Jei 8i jranga kelia Zalingyjy trukdziy kitiems jrenginiams
(tai galima nustatyti iSjungiant ir jjungiant jrangg), naudotojas turi pabandyti
pasalinti trukdzius, taikydamas vieng ar kelias i$ $iy priemoniy:

e jrangg pasukti kita kryptimi arba pakeisti jos vieta;

e padidinti atstuma tarp monitoriaus ir kitos jrangos;

e kitg jranga jungti j grandine, prie kurios neprijungtas monitorius;

e jeireikia pagalbos, pasitarti su ,Osprey Medical“.

ISPEJIMAS: nesiojamoji ir mobilioji RD rysiy jranga gali paveikti jrenginius.
Monitoriaus negalima naudoti greta kitos jrangos ar déti ant jos. Jei bdtina

naudoti padéjus greta arba ant kitos jrangos, reikia patikrinti, ar monitorius
veikia jprastai.

ISPEJIMAS: naudojant priedus, jutiklius ir laidus, nenurodytus ar nepateiktus
bendroveés ,Osprey Medical®, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetiné
spinduliuoté arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas, todél jranga gali
veikti netinkamai.

ISPEJIMAS: nesiojamoji RD rysiy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz.,
antenos laidus ir iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm
(12 col.) atstumu nuo bet kurios monitoriaus ar vienkartiniy jrenginiy dalies,
iskaitant gamintojo nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios
jrangos veikimas.

Jei dél elektromagnetiniy trukdziy sistema nustoja veikti arba ima veikti prasciau,
procedirg galima testi nestebint kontrastinés medziagos.

Monitorius ir vienkartiniai jrenginiai turi ,Bluetooth® siystuvus-imtuvus,
naudojancius trumpasias UHF radijo bangas (ISM juosta, 2,4-2,485 GHz).
,DyeVert Plus EZ Module” ir ,Smart Syringe* perduoda iki 0,063 mW

(=12 dBm ERP) stiprio signala, naudodami GSFM moduliacija, kaip nustatyta
IEEE 802.15.1 ,Bluetooth” standarte ir ,Bluetooth” SIG darbo grupés
specifikacijos 4.0+ versijoje.

ISPEJIMAS: informacijos apie $ios sistemos elektromagnetine atitiktj
Zr. ,Smart Monitor” arba kontrastinés medziagos stebéjimo monitoriaus
naudojimo instrukcijoje.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR TEISIY GYNIMO APRIBOJIMAS

SIAME LEIDINYJE APRASYTAM (-IEMS) ,OSPREY MEDICAL" GAMINIUI
(-IAMS) NESUTEIKIAMA JOKIA SUFORMULUOTA AR NUMANOMA
GARANTIJA, BE APRIBOJIMY JSKAITANT BET KOKIA NUMANOMA
TINKAMUMO PARDUOTI ARBA TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI
GARANTIJA. ATSIRADUS BET KOKIAM SIO (-IlJ) GAMINIO (-IiJ) DEFEKTUI
ARNA NEATITIKIMUI, ,OSPREY MEDICAL" ATSAKOMYBE PIRKEJUI
NEVIRSYS |SIGYJANT GAMIN] -(IUS) SUMOKETOS SUMOS. JOKIOMIS
APLINKYBEMS ,0SPREY MEDICAL" NERA ATSAKINGA UZ JOKIA
TIESIOGINE, NETIESIOGINE ARBA PASEKMINE ZALA, PATIRTA DEL
GARANTIJOS AR SUTARTIES PAZEIDIMO, APLAIDUMO, DELIKTO ARBA
BET KOKIU KITU PAGRINDU, |SIGIJUS, NAUDOJANT AR PAKARTOTINAI
NAUDOJANT §] (-lUOS) GAMIN] -(IUS). ,OSPREY MEDICAL" NEPRISIIMA
IR NE|GALIOJA JOKIO ASMENS JOS VARDU PRISIIMTI JOKIOS KITOS AR
PAPILDOMOS ATSAKOMYBES, SUSIJUSIOS SU ,0SPREY MEDICAL*
GAMINIU (-IAIS). ,Osprey Medical” spausdintoje medziagoje, jskaitant §j
leidinj, pateikiamy apra8y ar specifikacijy paskirtis yra tik bendrai apibadinti
gaminj pagaminimo metu, jie nesudaro jokiy suformuluoty garantijy.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System er et kompatibelt
apparat for manuelle kontrastinjeksjoner og gir modulering av
veeskebanemotstand slik at overfladig kontrastvolum (dvs. kontrastmiddel

som ikke er ngdvendig for diagnostiske eller terapeutiske formal) minimeres i
pasientens vaskulatur og total reduksjon av kontrastmiddelvolum oppn&s, mens
du opprettholder tilstrekkelig bildekvalitet. Alder, diabetes, moderat og alvorlig
kronisk nyresykdom og hjertesvikt ved presentasjon er ledende faktorer for nar
man skal vurdere nyresikringstiltak som verktay og prosesser for
kontrastminimering.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System bestar av:

1)  Skjerm (leveres separat) og

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Skjermen kan veere enten Osprey Medical Contrast Monitoring Display eller
Osprey Medical Smart Monitor. DyeVert Plus EZ Disposable Kit bestar av Smart
Syringe og DyeVert Plus EZ Module.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit er ment & brukes sammen med skjermen for &

tillate overvaking og visning av kontrastvolum som injiseres manuelt. Volumene
vises og sammenlignes med legenes angitte grenseverdi for kontrastbruk under
angiografiske prosedyrer.

DyeVert Plus EZ Module er konstruert for bruk med vanlige injeksjonssprayter
og manifolder med Luer-koblinger som er vist & veere i samsvar med 1SO 594
«Koniske koblinger med en 6 % kon luerkobling for spreyter, naler og bestem
annet medisinsk utstyr»; og kateterkonfigurasjonene listet nedenfor. Bruk av
katetre utover de som er oppfart er ikke underbygget.

Diagnostisk | Veiledning | Veiledning m/Rx | Veiledning m/OTW

aF = = -
5F 5F = =
6F 6F 6F 6F

= 7F 7F 7F

VALG AV MODELLNUMMER - engangsartikler
Modellnummer

Kontrastviskositetsomrade ved 20 °C

HV-EZ-XXX-EU 16,3 til 26,6 cps (MPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8,8 il 16,3 cps (MPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Merk: «-XXX»-identifikator er betegnet som tilgjengelige
spraytekonfigurasjoner

CMS-KLASSIFISERING

» DyeVert Plus EZ Disposable Kit har innebygget stram

» Grad av beskyttelse mot elektrisk stat: Type CF anvendt del

» Utstyr som ikke er egnet for bruk i ngerheten av brennbare blandinger

ANVENDTE DELER
Smart Syringe, DyeVert kontrastledning og T-kontakt p& DyeVert Plus EZ
Module og kontrastoppsamlingspose.

TILTENKT BRUK

DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System er ment & redusere mengden
kontrastmiddel som administreres under prosedyrer som krever injeksjon av
kontrastmiddel. Kliniske bevis har vist at kontrastmedier kan veere giftige for

nyrene, noe som farer til kontrastindusert akutt nyreskade.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke til bruk med kraftinjektorer.

ADVARSLER

Engangsartikler er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medfare risiko for
pasientinfeksjon som kan fgre til personskade, sykdom eller dad.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit skal kun kobles til engangs
kontrastkildeapparater. DyeVert Plus EZ Disposable Kit forhindrer eller beskytter
ikke mot forurensning eller mikrobiell inntrenging i eller fra en
engangskontrastkilde. DyeVert Plus EZ Disposable Kit og engangskontrastkilde,
inkludert eventuell gjenstdende kontrastlgsning i engangskontrastkilden, ber
kastes nar prosedyren er fullfgrt.

Ma ikke brukes hvis produktemballasjen synes kompromittert eller skadet.

Ikke bruk katetre eller kontrastmidler som ikke er oppfart i denne
bruksanvisningen (IFU).

Se skjermens bruksanvisning og sgrg for at all merking og bruksanvisninger falges.
. Smart Monitor bruksanvisning for bruk og merking, eller
. Kontrastovervakningsskjerm, bruksanvisning og merking

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke enhetene. Skjermen
skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr. Hvis det er
ngdvendig med tilstatende eller stablet bruk, bgr skjermen observeres for &
bekrefte normal drift.

Bruk av annet tilbehgr, transdusere og kabler enn de som er spesifisert eller
levert av Osprey Medical kan fare til gkt elektromagnetisk utstraling eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fare til feilfunksjon.

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og
eksterne antenner) skal ikke brukes neermere enn 30 cm fra noen del av
skjermen eller engangsartikler, inkludert kabler som er spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fare til at ytelsen til dette utstyret degraderes.

Vennligst referer til kontrastmiddelets merking for doseringsanbefalinger,
advarsler, kontraindikasjoner, detaljer om rapporterte bivirkningstyper og
detaljerte bruksanvisninger forbundet med kontrastadministrasjon.

For ngyaktige verdier for Smart Syringe % kontrastkonsentrasjon, méa du forsikre
deg om at Smart Syringe farst er primet med 100 % kontrastmedium og at
kontrastkilden er 100 % kontrastmiddel.

Se skjermens bruksanvisning for informasjon om elektromagnetisk samsvar for
dette systemet.

FORHOLDSREGLER

I tilfelle enheten fungerer feil eller har endringer i ytelse som ikke er forventet,
ma du avslutte bruken umiddelbart og rapportere hendelsen til Osprey Medicals
representant. | tilfelle kontrastovervaking ikke er tilgjengelig, kan prosedyren
fortsette uten kontrastovervaking, og DyeVert Plus EZ Module vil fortsette &
spare kontrastmiddel. Hvis hendelsen anses som rapporterbar (f.eks. alvorlig) av
tilsynsmyndighetene, ma du forsikre deg om at hendelsen ogsa blir rapportert til
den kvalifiserende reguleringsmyndigheten.

Bruk av DyeVert Plus EZ utover merkingen kan fare til ugnskede pavirkninger
som darlige avbildninger, manglende kontrastreduksjon eller ingen
kontrastovervaking.

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

Som med alle apparater som brukes til & injisere kontrastmidler i en pasient,
ber man veere ngye med & sikre at all uft er fiernet fra ledningene far
injeksjonen, for & unnga luftembolisering.

Bruk bare lett tapping om nadvendig for & fierne luft mens du primer systemet.
Ikke bruk verktgy (hemostater eller andre instrumenter).

Under injeksjoner ma Smart Syringe, DyeVert stoppekran og manifold

(ikke inkludert) plasseres der de er stgttet pa en flat overflate over hele
tilkoblingenes lengde for & forhindre brudd ved utilsiktet bgying nar du

manipulerer sprgyten.

Veer forsiktig med & ikke stramme til luer-koblinger for mye nar du kobler til Smart
Syringe eller DyeVert Plus EZ Module til manifolden.

Smart Syringe eller DyeVert Plus EZ Module ma ikke senkes ned i kontrastmiddel
eller saltlgsning.

Osprey Medical anbefaler brukere & fglge sykehusets retningslinjer/prosedyrer
og legens anbefaling om det riktige totale samlede volumet av kontrastmedier
som brukes i en pasient. Enheten er ikke beregnet pa & forhindre manuell
injeksjon av kontrastmedier.

Brukeren mé forsikre seg om at stempelet for Smart Syringe er inaktivt i minst
1/2 sekund (holdetid) fgr han/hun skifter mellom kontrastmiddel og saltlgsning
nar han/hun aspirerer. Kontakt eventuelt Osprey Medical for & justere Smart
Syringe-stempelets holdetid for & stemme med brukerens preferanser. Ungyaktig
akkumulert volum kan bli vist hvis holdetiden ikke oppnas fer du skifter mellom
aspirasjon av kontrastmiddel og aspirasjon av saltlgsning.

Graderingene pa kontrastoppsamlingsposen er omtrentlige og er ikke ment
for ngyaktig méaling av aviedningsvolum. 1 tillegg til kontrastmiddel kan
kontrastoppsamlingsposen inneholde saltlgsning, blod eller andre veesker.

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

LEVERING
Engangs sterile systemkomponenter har blitt sterilisert med etylenoksyd (EO).

EU-samsvarserkleering er tilgjengelig pa forespersel.
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OPPBEVARING
Oppbevar DyeVert Plus EZ engangssett mellom -15 °C og + 38 °C (5 °F og
100 °F).

VEDLIKEHOLD og REPARASJON
Vedlikehold er ikke ngdvendig.

AVFALLSBEHANDLING

Kasser Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module med kontrastoppsamlingspose
og engangskontrastkilde i henhold til sykehusets prosedyrer. Kontrastmiddelet i
kontrastoppsamlingsposen skal ikke brukes pa nytt.

Smart Syringe og DyeVert Plus EZ Module er konstruert for & overholde
forskrifter om batteriavfall. Etter endt bruk av enheten er de alkaliske batteriene
inne i et infisert medisinsk utstyr. | dette tilfellet gjelder IKKE batteridirektivet
(2006/66/EF), WEEE-direktivet og faderal lov for innsamling eller
avfallsbehandling av det alkaliske batteriet.

Falg lokale forskrifter for avfallshandtering. M& ikke brennes. De medfglgende
batteriene kan eksplodere ved for haye temperaturer.

DRIFTSBETINGELSER

Systemet er ment brukt i et standard kat-lab-miljg pa et sykehus under
folgende forhold:

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

Relativ luftfuktighet 0 % til 85 %, ikke-kondenserende

Systemet er ikke ment brukt i neerheten av aktivt hgyfrekvent kirurgisk
utstyr der intensiteten av elektromagnetiske forstyrrelser er hay.

ENHETENES MASSE
DyeVert Plus EZ Module med kontrastoppsamlingspose 135¢g
Smart Syringe 44 g

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

Det kreves ingen ytterligere spesielle ferdigheter eller oppleering for & betjene
systemet, men leger m& veere grundig kjent med stettemateriellet for DyeVert
Plus EZ Contrast Reduction System, inkludert all produktmerking. Leger kan
kontakte Osprey Medical for & be om en produktgjennomgang.

BRUKSANVISNING

Systemoversikt

DyeVert Plus EZ Disposable Kit er til bruk sammen med overvakingsenheten
gjiennom tradlgs kommunikasjon. Systemet tillater brukerinnsats og overvaking
av akkumulert volum, injeksjonsvolum og brukerinmatert grenseverdi.

Et brukervalgbart trippelvalgfelt tillater visning av enten %-kontrasten i

Smart Syringe, % kontrast lagret for hver injeksjon eller % gjennomsnittlig
kontrast lagret i hele tilfellet. Systemet med DyeVert Plus EZ Module tillater
kontrastmodulering til pasienten, noe som gir en total besparelse av
kontrastvolum.

53

Software Version 2.2.24 Z ‘R 6 i Osprey Medical

¢

Cumulative Last Contrast

O O Injection in Syringe
mL

0.0m | 100%
N

Software Version 2.2.24 # (HR /Y @ OsereyMedcal

#

Last
Injection

0.0 mL

Cumulative

0.0 L

Trippelveksling  (——w_, 100 °/o

v (o) (v | QI

Ingen grenseverdi tilfelle skjerm

Contrast
in Syringe

Modulasjonssystem
A. Sett sammen og prim manifolden

Fest kontrastledningen
til luer-koblingen

P

DyeVert
kontrastledning

Fest

Trippelveksling

Threshold: 100 mL

Pause | New # || Newys® |

Grenseverdi tilfelleskjermbilde

kontrastoppsamlingsposen

T-kontakt

Merk: Det anbefales & la alle batteritrekkfliker std i engangsenhetene til all
priming er fullfart og tilfellet er klar til start. Dette vil sikre maksimal batterilevetid
og ytelse i hele tilfellet.

1) Fer engangsartikler inn i sterilt felt ifglge normal prosedyre.
2) Fest kontrastoppsamlingsposen til DyeVert Module-reservoaret.
3) Fest kontrastkildeledningen til toppen av DyeVert Module-reservoaret.

4) Fest DyeVert kontrastledningen til kontrastporten p& manifolden. Sgrg for

at svivel luer-tilkobling er strammet og festet ordentlig til manifolden.
5) Fest DyeVert T-kontakten til manifolden.

6) Drei DyeVert 1-veis stoppekran til «<AV» (parallelt med manifold) for & isolere

DyeVert-modulbeholderen.

Side 62 av 110
8287-J mars 2021



‘ Stoppekran «<AV»

7) Fjern Iuft fra Smart Syringe og fest den til DyeVert T-kontakten.
8) Prim manifolden og alle ledninger ifglge normal prosedyre.

B. Prim DyeVert Plus EZ Module med kontrastmiddel

1) Drei manifoldens kontrastledningsstoppekran til aspirasjonsposisjonen.

2) Aspirer omtrent 6 ml kontrastmiddel opp i Smart Syringe.

3) Drei manifoldkontrastledningens stoppekran til «AV» til Smart Syringe.

4) Drei DyeVert-stoppekranen til «PA» til spareposisjon (parallelt med
avledningsledningen).

Stoppekran «PA»

Hvis du bruker «Av»-type manifold Hvis du bruker «Pax»-type manifold

5) Injiser ca. 4-5 ml kontrastmiddel gijennom avledningsledningen til
kontrastmiddelet er synlig i reservoaret. Sarg for at all luft er fiernet fra
avledningsledningen fram til den doble tilbakeslagsventilen. Merk:

Det kan veere luft etter den dobbelte tilbakeslagsventilen.

Reservoar

Dobbelt

tilbakeslagsventil

.

Avledningsledning

6) Vri kontrastmiddelets stoppekran til «AV» for & kontrastforsyning

C. Koble engangsutstyr tradlgst til skjermen

Merk: Sett sammen og prim systemet far du kobler til engangsartikler tradlgst
1) Fjern batteritrekkfliken fra Smart Syringe ved & trekke tappen rett ut fra

spraytestempelet. Fjern batteritrekkfliken fra DyeVert Plus EZ Module ved &

trekke fliken rett ut fra DyeVert Plus EZ Module (dvs. vinkelrett fra baksiden av

modulen). IKKE hold DyeVert Plus EZ Module ned mot bordet slik at
trekkfliken er mot bordet nér du tar ut trekkfliken.

1) Velg Nytt tilfelle. Koble Smart Syringe og DyeVert Plus EZ Module tradlgst til
skjermen ved & velge enheten som skal kobles til p& overvakingsenheten.

2) Bekreft tradlgs tilkobling av skjermen og engangsartikler. Etter skanning
vil lysdiodene p& Smart Syringe og DyeVert Plus EZ Module blinke i samme
menster som vist pa skjermen for korrekt identifisering.

a. Velg Ja pa skjermen eller flytt stempelet til Smart Syringe > 2 ml for &
bekrefte at sprayten blinker.
b. Velg Ja pa skjermen eller trykk p& Pause-knappen pé& DyeVert Plus EZ
Module for & bekrefte at modulen blinker.
Merk: A velge Nei vil resultere i ytterligere skanning.
Merk: Den grgnne lysdioden pa enheten vil veere pd i 10 sekunder nar
enheten er koblet til skjermen.

D. Systemdrift
Se skjermens bruksanvisning for detaljert instruksjon.

Angi legespesifisert grenseverdi. Hvis ingen grenseverdi er gnsket,
skriver du «0».

S@RG FOR AT ALL PRIMING ER FULLFZRT FZR DU TRYKKER
Start tilfellet.

1) Velg Start tilfellet & begynne kontrastregnskap.
2) Kontrastinjeksjon
a. Vri DyeVert Plus EZ Module stoppekran PA.
b. Aspirer og injiser kontrastmiddel per normal driftsprosedyre.
Merk: Ifglge normal injeksjonspraksis kan ytterligere kar-opasitet
oppnés ved & gke spraytens injeksjonshastighet.
3) Kontrastregnskap: Pause og gjenoppta
DyeVert Plus EZ Module har en pause-knapp som
lar brukeren pause / gjenoppta kontrastregnskap
manuelt. Pauseknapp

Nar systemet er i «<Pause»-modus, blir det ¢
akkumulerte kontrastregnskapet suspendert.

a. For & sette pa pause
Pauselas deaktivert/aktivert OSPREY-
Velg Pause pa skjermen eller trykk pa
DyeVert Plus EZ Module pauseknapp.
Lysdiodene pa Smart Syringe og modul
blinker gult og bakgrunnen p& skjermen
endres til gul. 3 V

b. For & gjenoppta
Pauselas deaktivert
Aspirer kontrastmiddel til Smart Syringe (gjenopptar automatisk),
velg Gjenoppta p& skjermen, eller trykk p& DyeVert Plus EZ Module
pauseknapp. Lysdiodene p& Smart Syringe og Module vil veere grgnne
i 10 sekunder og skjermen vil g& tilbake til normal bakgrunn.

Pauselas aktivert

Velg Gjenoppta pa skjermen, eller trykk pd DyeVert Plus EZ Module
pauseknapp. Lysdiodene p& Smart Syringe og Module vil veere grgnne
i 10 sekunder og skjermen vil g& tilbake til normal bakgrunn.

Hvis kontrastmiddel injiseres tilbake til kilden, trenger systemet IKKE
pauses. Systemet vil automatisk gienkjenne dette som ikke administrert
til pasienten. For & opprettholde systemngyaktigheten, ma brukeren
sikre at bare 100 % kontrastmiddel injiseres tilbake til kilden.

Tips for ngyaktighet i kontrastregnskapet:
e Sgrg for at systemet er i Pause hvis kontrastmiddel ikke injiseres
i pasienten.
e Sgorg for at systemet er Aktiv (ikke i pause) nar kontrastmiddel injiseres
i pasienten.
o Forsikre deg om at minste holdetid (1/2 sekund) blir n&dd mellom
aspirasjon av kontrastmiddel og saltlgsning.

4) Kontrastbesparelsesavledning med kontrastovervaking
a. Drei DyeVert-stoppekranen til «<AV» mot reservoaret.
b. For & gjenoppta kontrastbesparelser, drei DyeVert-stoppekran til PA.
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5) MEDIKAMENTADMINISTRASJON
HVIS MEDISINER SKAL ADMINISTRERES TIL PASIENTER GJENNOM
DYEVERT-SYSTEMET, SORG FOR AT DYEVERT STOPPEKRANEN

ER AV FOR BESPARELSER. A IKKE DREIE DYEVERT-

STOPPEKRANEN AV FOR BESPARELSER KAN F@RE TIL AT EN
LAVERE DOSE LEGEMIDDEL ADMINISTRERES.

i Stoppekran
«AV>»

\s

E. Avslutt tilfelle

1)  Velg Avslutt tilfelle og bekreft «Ja»

Forsiktig: A avslutte tilfellet vil deaktivere kommunikasjonen mellom skjermen
og engangsartiklene permanent.

Etter at Avslutt tilfelle er valgt, vises en Tilfellesammendrag-skjerm akkumulert
volum av kontrast administrert til pasient, kontrast lagret (ml og %) og % av
legespesifisert grenseverdi, hvis brukt.

Smart Syringe og DyeVert Plus EZ Module inneholder batterier. Kasser Smart
Syringe og DyeVert Plus EZ Module og engangs kontrastkilde i henhold til
sykehusprosedyrer.

Falg lokale forskrifter for avfallshandtering. M& ikke brennes. De medfglgende
batteriene kan eksplodere ved for haye temperaturer

Merk: For & se sammendrag for tidligere tilfeller, ga til Hovedmeny og velg
Innstillinger, Brukerinnstillinger, Tilfellehistorikk.

Velg Hovedmeny for & ga tilbake til hovedmenyen og starte et nytt tilfelle.
Systemavvikling
Smart Monitor: Velg Sla av ved 4 trykke og holde p& av/pa-knappen pa enden

av overvakingsenheten og deretter sveipe skjermen som indikert.

Kontrastovervakningsskjerm: Velg Sl& av fra hovedmenyen.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System FCC, IC-informasjon
DyeVert Plus EZ Module FCC-ID: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Smart Syringe FCC-ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Klassifiseringer per IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Grad av beskyttelse: Type CF-anvendt del
Driftsméte: Ikke kontinuerlig

Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-reglene. Driften er underlagt
felgende to vilkar: (1) Denne enheten kan ikke forarsake skadelige forstyrrelser,
og (2) denne enheten méa godta all mottatte forstyrrelser, inkludert forstyrrelser
som kan for&rsake ugnsket drift.

ADVARSEL Denne enheten inneholder lisensfrie sendere/mottakere som er i
samsvar med Innovation, Science and Economic Development Canadas
lisensfrie RSS. Driften er underlagt falgende to vilkar: 1. Denne enheten kan ikke
forarsake forstyrrelser. 2. Denne enheten ma godta forstyrrelser, inkludert
forstyrrelser som kan forarsake ugnsket bruk av enheten.

FORHOLDSREGLER VED ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER

Dette utstyret er testet og funnet & veere i samsvar med grenseverdiene for en
gruppe 1 klasse B-enhet i henhold til IEC/EN 60601-1-2, 4. utgave. Disse
grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser. Hvis
dette utstyret ikke installeres og brukes i samsvar med instruksjonene, kan det
forarsake skadelig interferens pa annet utstyr. Det er imidlertid ingen garanti for
at forstyrrelser ikke vil inntreffe i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret
for&rsaker skadelig forstyrrelse p& andre enheter, noe som kan fastslas ved & sl&
utstyret av og p4, oppfordres brukeren til & prgve & korrigere forstyrrelsen med
ett eller flere av falgende tiltak:

e Endre retning pa eller flytt det andre utstyret.

e k separasjonsavstanden mellom skjermen og det andre utstyret.

e Koble det andre utstyret til en stikkontakt p& en annen krets enn den
skjermen er koblet til.

e Kontakt Osprey Medical for hjelp.

ADVARSEL: Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke
enhetene. Skjermen skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen
med annet utstyr. Hvis det er ngdvendig med tilstatende eller stablet bruk,
bar skjermen observeres for & bekrefte normal drift.

ADVARSEL: Bruk av annet tilbehgr, transdusere og kabler enn de som er
spesifisert eller levert av Osprey Medical kan fare til gkt elektromagnetisk
utstréling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fare
til feilfunksjon.

ADVARSEL: Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes neermere enn 30 cm fra
noen del av skjermen eller engangsartikler, inkludert kabler som er spesifisert
av produsenten. Ellers kan det fare til at ytelsen til dette utstyret degraderes.

Hvis ytelsen til systemet gar tapt eller forringes pa grunn av elektromagnetiske
forstyrrelser, kan prosedyren fortsette uten kontrastovervaking.

Skjermen og engangsartiklene har Bluetooth-sendere som bruker
UHF-radiobglger med kort balgelengde i ISM-bandet fra 2,4 til 2,485 GHz.
DyeVert Plus EZ Module og Smart Syringe overfgrer en maksimal signalstyrke
p& 0,063 mW (-12 dBm ERP) ved bruk av GSFM-modulasjon i henhold til

IEEE 802.15.1 Bluetooth-standard og Bluetooth SIG arbeidsgruppespesifikasjon
versjon 4.0+.

ADVARSEL: Se bruksanvisningen for Smart Monitor eller
kontrastovervakingsskjermen for informasjon om elektromagnetisk
samsvar for dette systemet.

GARANTIFRASKIVELSE OG BEGRENSNING AV AVB@TING

INGEN GARANTI ER UTTRYKT ELLER IMPLISERT, INKLUDERT UTEN
BEGRENSNING ENHVER IMPLISERT GARANTI FOR SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL NOE SPESIFIKT FORMAL, FOR OSPREY MEDICAL
PRODUKT(ER) SOM ER BESKREVET | DENNE PUBLIKASJONEN.

| TILFELLE EVENTUELLE DEFEKTER ELLER MANGLENDE SAMSVAR
MED ELLER TIL DETTE PRODUKTET/-ENE), SKAL OSPREY MEDICALS
ERSTATNINGSANSVAR IKKE OVERSKRIDE KIZPSPRIS FOR
PRODUKTET/-ENE TIL KIOPER. UNDER IKKE OMSTENDIGHETER SKAL
OSPREY MEDICAL VARE ANSVARLIG FOR NOEN DIREKTE, INDIREKTE
ELLER F@LGESKADER SOM ER BASERT PA BRUDD PA GARANTI,
KONTRAKTBRUDD, UAKTSOMHET, SKADELIG HANDLING ELLER
EVENTUELL ANNET TEORI SOM FZLGER AV KJ@P, BRUK ELLER
GJENBRUK AV DISSE PRODUKTENE. OSPREY MEDICAL PATAR SEG
IKKE OG AUTORISERER HELLER INGEN PERSON TIL A PATA SEG PA
DERES VEGNE NOEN ANNET ANSVAR ELLER TILLEGGSANSVAR

ELLER ANSVAR | FORBINDELSE MED OSPREY MEDICAL-PRODUKT(ER).
Beskrivelser eller spesifikasjoner i Osprey Medicals trykksaker, inkludert
denne publikasjonen, er kun ment for & generelt beskrive produktet pa
produksjonstidspunktet og utgjar ikke en uttrykkelig garanti.
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Definisjoner av emballasjesymboler
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OSPREY™

MEDICAL

Zestaw urzadzen jednorazowych DyeVert™ Plus EZ
Disposable Kit
INSTRUKCJA OBSLUGI

OPIS URZADZENIA

System redukciji ilosci $rodka kontrastowego DyeVert™ Plus EZ Contrast
Reduction System firmy Osprey Medical to urzadzenie kompatybilne

z rozwigzaniami do rgcznego wykonywania iniekcji srodkéw kontrastowych, ktére
umozliwia modulowanie oporu na drodze przeptywu ptynu, dzieki czemu mozliwe
jest zminimalizowanie nadmiaru $rodka kontrastowego (. ograniczenie naptywu
tej ilosci srodka kontrastowego, ktdra nie jest potrzebna do celéow
diagnostycznych ani terapeutycznych) w uktadzie naczyniowym pacjenta,

co prowadzi do zmniejszenia fgcznej objetosci srodka kontrastowego przy
utrzymaniu odpowiedniej jakosci obrazu. Kluczowe czynniki, przy ktérych nalezy
rozwazy¢ zastosowanie narzedzi i proceséw zmniejszajacych ilo$¢ $rodka
kontrastowego podawanego pacjentowi, to zaawansowany wiek pacjenta,
cukrzyca, przewlekta choroba nerek o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu

oraz niewydolno$¢ serca ujawnione przy przyjeciu.

Komponenty systemu redukc;ji ilosci srodka kontrastowego DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction System:

1)  wyswietlacz (dostarczany osobno) oraz

2)  zestaw urzadzen jednorazowych DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Wyswietlaczem moze by¢é monitor Contrast Monitoring Display lub Smart Monitor
firmy Osprey Medical. Zestaw urzadzen jednorazowych DyeVert Plus EZ
Disposable Kit zawiera strzykawke Smart Syringe oraz modut DyeVert Plus EZ
Module.

Zestaw urzadzen jednorazowych DyeVert Plus EZ Disposable Kit jest
przeznaczony do uzywania z wyswietlaczem, aby pozwoli¢ na monitorowanie
i wyswietlanie wstrzykiwanych recznie objetosci kontrastu. Objetosci s
wyswietlane i poréwnywane z warto$ciami progowymi zuzycia $rodka
kontrastowego, ktére wprowadza lekarz podczas zabiegéw angiografii.

Modut DyeVert Plus EZ Module jest przeznaczony do stosowania ze
standardowymi strzykawkami i rozgateznikami iniekcyjnymi z tgcznikami luer,
ktére spetniajg wymogi normy ISO 594 (,Conical fittings with a 6% luer taper
for syringes, needles and certain other medical equipment”), oraz cewnikami
w konfiguracjach przedstawionych ponizej. Mozliwo$¢ stosowania cewnikéw
innych niz wymienione ponizej nie zostata sprawdzona.

. . Cewnik Cewnik
; Zabieg Cewnik prowadzacy prowadzacy
diagnostyczny | prowadzacy w systemie Rx | w systemie OTW
4F = = =
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

WYBOR NUMERU MODELU - urzadzenia jednorazowe
Numer modelu

Zakres lepkosci srodka kontrastowego
w temperaturze 20°C

HV-EZ-XXX-EU od 16,3 do 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU od 8,8 do 16,6 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Uwaga: identyfikator ,-XXX” oznacza dostepne konfiguracje
strzykawek

KLASYFIKACJA CMS

» Zestaw urzadzen jednorazowych DyeVert Plus EZ Disposable Kit jest zasilany
wewnetrznie

+ Stopien zabezpieczenia przeciwko porazeniu prgdem elektrycznym: czgsé
aplikacyjna typu CF

» Sprzet nieodpowiedni do uzycia w obecnosci mieszanek fatwopalnych

CZESCI APLIKACYJNE
Strzykawka Smart Syringe, linia kontrastu DyeVert oraz tréjnik typu , T” DyeVert
Plus EZ Module oraz worek gromadzgcy kontrast.

PRZEZNACZENIE

System redukgiji ilosci $rodka kontrastowego DyeVert™ Plus EZ Contrast
Reduction System jest przeznaczony do zmniejszania ilosci $Srodka
kontrastowego podawanego pacjentom podczas zabiegéw wymagajgcych uzycia
takich $rodkéw. Dowody kliniczne wykazaty, ze $rodki kontrastowe moga by¢
toksyczne dla nerek, prowadzac do ostrego uszkodzenia nerek wywotanego
kontrastem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé ze wstrzykiwaczami automatycznymi.

OSTRZEZENIA

Urzadzenia jednorazowe sg przeznaczone do uzycia tylko jeden raz. Nie nalezy
ich powtornie uzywac, przygotowywac ani sterylizowa¢. Powtérne uzycie,
przygotowanie lub powtdrna sterylizacja moga narazi¢ pacjenta na ryzyko
zakazenia, ktére moze doprowadzi¢ do obrazen, zachorowania lub zgonu.

Zestaw urzadzen jednorazowych DyeVert Plus EZ Disposable Kit powinien byé
podiaczany tylko do jednorazowych urzadzen stanowigcych zrédto kontrastu.
Zestaw urzadzen jednorazowych DyeVert Plus EZ Disposable Kit nie zapobiega
i nie chroni przed zanieczyszczeniami ani przed przenikaniem mikroorganizméw
do/z jednorazowego zrédta kontrastu. Zestaw urzgdzen jednorazowych DyeVert
Plus EZ Disposable Kit oraz jednorazowe zrddto kontrastu, w tym znajdujace sie
w nim wszelkie pozostato$ci srodka kontrastowego, nalezy zutylizowaé po
zakonczeniu procedury.

Nie uzywac, jesli opakowanie produktu wyglada na otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywaé¢ cewnikéw ani $srodkéw kontrastowych niewymienionych w instrukcji
obstugi.

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi wyswietlacza i upewni¢ sie,
ze przestrzegane sg wszystkie etykiety i instrukcje obstugi:
. instrukcja obstugi i etykiety urzadzenia Smart Monitor lub
. instrukcja obstugi i etykiety urzadzenia Contrast Monitoring Display.

Przenosne i mobilne radiowe urzgdzenia komunikacyjne moga oddziatywac na

urzadzenia. Wys$wietlacz nie powinien by¢ ustawiany obok innych urzadzen ani

w stosie z innymi urzadzeniami. Jesli ustawienie obok innych urzadzen albo

w stosie jest niezbedne, nalezy obserwowac, czy wyswietlacz dziata poprawnie.

Stosowanie akcesoridow, przetwornikéw badz kabli innych niz wskazane lub
udostepnione przez firme Osprey Medical moze spowodowaé wzrost emisji
elektromagnetycznych albo obnizenie odpornosci elektromagnetycznej
niniejszego sprzetu, a w konsekwencji jego nieprawidtowe dziatanie.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (co dotyczy réwniez urzadzen
peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢
uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czgsci
wyswietlacza i urzadzen jednorazowych, co dotyczy takze kabli wskazanych
przez producenta. Nieprzestrzeganie tej wskazéwki moze spowodowac
obnizenie wydajno$ci tego sprzetu.

Informacje dotyczgce zalecanych dawek, ostrzezen, przeciwwskazan,
zgtoszonych zdarzenh niepozadanych oraz szczegétowe instrukcje stosowania
zwigzane z podaniem kontrastu znajdujg sie na etykiecie srodka kontrastowego.

Aby uzyskac prawidtowe wartosci procentowe stezenia kontrastu w strzykawce
Smart Syringe, nalezy upewnic sie, ze system zostat wstepnie wypetniony
w 100% $rodkiem kontrastowym oraz ze zrédio kontrastu to w 100% kontrast.

Informacje o zgodnosci elektromagnetycznej tego systemu znajdujg sie
w instrukcji obstugi wyswietlacza.

SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku awarii urzgdzenia lub zaobserwowania nietypowego dziatania,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z niego i zgtosié¢ to zdarzenie
przedstawicielowi firmy Osprey Medical. W przypadku braku dostepnosci
monitorowania kontrastu zabieg mozna kontynuowa¢ bez takiego monitorowania,
a modut DyeVert Plus EZ Module bedzie dalej zapisywa¢ dane dotyczgce
kontrastu. Jezeli zdarzenie kwalifikuje sie do zgtoszenia wedtug organu
regulacyinego (np. jest powazne), nalezy zadbac¢ réwniez o jego zgtoszenie

do odpowiedzialnego organu regulacyjnego.

Korzystanie z systemu DyeVert Plus EZ niezgodnie ze specyfikacjg moze
spowodowac niepozadane konsekwencje takie jak niesatysfakcjonujgce efekty
obrazowania, brak ograniczenia podawanej dawki kontrastu lub brak mozliwosci
monitorowania kontrastu.

System DyeVert Plus EZ jest przeznaczony do stosowania tylko
z nierozcienczonym $rodkiem kontrastowym o temperaturze pokojowej
(niepodgrzewanym).

Podobnie jak w przypadku kazdego urzgdzenia uzywanego do wstrzykiwania
pacjentowi srodka kontrastowego nalezy zadbac¢ o to, aby przed wstrzykiwaniem
usuna¢ z linii cate powietrze w celu uniknigcia zatoru powietrznego.

Podczas wypetniania systemu nalezy w razie potrzeby stosowac tylko lekkie
stukanie celem usunigcia powietrza. Nie uzywaé narzedzi (kleszczykéw
chirurgicznych ani innych przyrzadéw).

Podczas wstrzykiwan strzykawka Smart Syringe, kurek DyeVert oraz rozgateznik
(niedotaczony do zestawu) nalezy umiesci¢ w miejscu, w ktérym bedzie on
podparty na ptaskiej powierzchni na catej diugosci potgczen, aby zapobiec
peknigciu przez niezamierzone zginanie podczas manipulowania strzykawka.

Podczas podtgczania strzykawki Smart Syringe lub modutu DyeVert Plus EZ
Module do rozgateznika nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ zigczy luer.
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Strzykawki Smart Syringe ani modutu DyeVert Plus EZ Module nie nalezy
zanurza¢ w $rodku kontrastowym ani soli fizjologiczne;j.

Firma Osprey Medical zaleca, aby uzytkownicy przestrzegali zasad/procedur
szpitalnych oraz zalecen lekarza dotyczacych fgcznej objetosci srodka
kontrastowego podanego pacjentowi. Urzgdzenie nie jest przeznaczone

do blokowania recznej iniekcji $rodka kontrastowego.

Uzytkownik powinien upewnic¢ sie, ze ttok strzykawki Smart Syringe jest
nieuzywany przez minimum 1/2 sekundy (czas spoczynku) przed przetgczeniem
pomigdzy kontrastem i solg fizjologiczng podczas zasysania. W razie potrzeby
nalezy skontaktowac sie z firmg Osprey Medical, aby dostosowa¢ czas
spoczynku tloczka strzykawki Smart Syringe do preferencji uzytkownika.

Na wyswietlaczu moze sie pojawi¢ informacja o niewtasciwej objetosci zbiorczej,
jesli przed przetgczeniem z zasysania kontrastu na zasysanie soli fizjologicznej
nie zostanie osiggniety wymagany czas spoczynku tloczka.

Podziatka na worku gromadzgcym kontrast jest przyblizona i nie jest
przeznaczona do dokfadnych pomiaréw objetosci, ktorej kierunek przeptywu
zostat zmieniony. Oprécz kontrastu w worku gromadzacym kontrast moze
znajdowac sig sol fizjologiczna, krew i inne ptyny.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE DOTYCZACE PACJENTA

Potencjalne zdarzenia niepozadane to migdzy innymi: zator powietrzny,
zakazenie.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Jednorazowe, sterylne komponenty systemu zostaty poddane sterylizacji
tlenkiem etylenu (EO).

Deklaracje zgodnosci UE sg dostepne na zadanie.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Zestaw DyeVert Plus EZ 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

Strzykawke Smart Syringe oraz modut DyeVert Plus EZ Module wraz z workiem
gromadzacym kontrast i jednorazowym zrédtem kontrastu nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami szpitalnymi. Nie nalezy ponownie uzywaé kontrastu

w worku gromadzgcym kontrast.

Strzykawka Smart Syringe i modut DyeVert Plus EZ Module spetniaja wymogi
dotyczgce zuzytych baterii. Po zakofnczeniu uzycia urzadzenia baterie alkaliczne
znajduja sie w skazonym urzgdzeniu medycznym. W tym przypadku dyrektywa
dot. baterii (2006/66/EC), dyrektywa WEEE ani prawo federalne NIE obowigzujg
w odniesieniu do zbiorki i utylizacji baterii alkalicznych.

Nalezy przestrzegac¢ lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji. Nie spala¢,
poniewaz w podwyzszonej temperaturze moze doj$¢ do eksplozji zatgczonych
baterii.

WARUNKI ROBOCZE

System jest przeznaczony do uzytku w standardowej pracowni cewnikowania

w szpitalu, w nastgpujacych warunkach:

Temperatura: od 10°C do 27°C (50°F do 80°F)

Wilgotno$¢ wzgledna od 0% do 85%, bez kondensacji

System nie jest przeznaczony do uzycia w poblizu aktywnego sprzetu chirurgii
wielkiej czegstotliwosci, przy ktérym natezenie zaktécen elektromagnetycznych
jest wysokie.

MASA URZADZEN
Modut DyeVert Plus EZ Module z workiem do zbierania kontrastu 135 g
Strzykawka Smart Syringe 449

INFORMACJE O SZKOLENIACH DLA LEKARZY
Wykwalifikowani lekarze powinni by¢ zaznajomieni z procedurami i technikami
pracowni cewnikowania oraz stosowania srodkéw kontrastowych.

Do obstugi systemu nie sg wymagane zadne dodatkowe specjalne umiejetnosci
ani szkolenia, ale lekarze powinni byé dokfadnie zaznajomieni z materiatami
pomocniczymi dotyczgcymi systemu redukcji ilosci $rodka kontrastowego
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System, w tym ze znakowaniem produktéw.
Aby poprosié o przeglad produktoéw, lekarze moga skontaktowaé sig z firma
Osprey Medical.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Ogolne informacje o systemie

Zestaw urzadzen jednorazowych DyeVert Plus EZ Disposable Kit jest
przeznaczony do uzytku z monitorem poprzez komunikacje bezprzewodowa.
System umozliwia wprowadzanie i monitorowanie objetosci catkowitej, objetosci
wstrzykiwanej oraz progéw wprowadzanych przez uzytkownika. Regulowany
przez uzytkownika przetacznik tréjpozycyjny umozliwia wyswietlanie zawartosci
procentowej kontrastu w strzykawce Smart Syringe, odsetka zaoszczedzonego
kontrastu na kazde wstrzykniecie lub odsetka kontrastu zaoszczedzonego na
caly przypadek. System z modutem DyeVert Plus EZ Module umozliwia
modulacje ilosci kontrastu podawanego pacjentowi, dzieki czemu mozliwe sg
oszczednosci wynikajace ze zmniejszenia ilosci podawanego kontrastu.

3

Software Version 2.2.24 s i .“ g
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

0.0m 1002

0.0 :

Potrojny
przelacznik

100 mL

Pause | New & New /&

Software Version 2.2.24

Ekran progu dla przypadku

‘| {1 @  Osorey Medical

Cumulative Inipeaton

0.0 mL
0.0
mL

Contrast
in Syringe

Potréjny przelacznik — 1 00 0/ o

Brak ekranu progu dla przypadku
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System modulowania
A. Montaz i rozgateznik do napetniania

- «—— | Podlaczy¢ lini¢

kontrastu do ztacza luer

Oserey. |

Linia Podlaczy¢ worek
kontrastu gromadzacy
DyeVert kontrast

ﬁ‘—j‘ !gﬁ g" =

Uwaga: zalecane jest pozostawienie wszystkich paskéw izolujgcych baterie we
wszystkich urzgdzeniach jednorazowych do czasu zakonczenia catego procesu
napetniania, gdy wszystko bedzie gotowe do rozpoczegcia przypadku. Dzieki
temu zapewniony bedzie maksymalny czas eksploatacji baterii i maksymalna
wydajno$¢ przez caty tok przypadku.

1) Wprowadzi¢ urzadzenia jednorazowe do pola jatowego zgodnie ze
standardowa procedurg.

2) Podtgczy¢ worek gromadzacy kontrast do zbiornika modutu DyeVert Module.

3) Podtaczy¢ linie ze zrédta kontrastu do gérnej czesci zbiornika modutu

DyeVert Module.

Podtaczy¢ linig kontrastu DyeVert do portu kontrastu na rozgatezniku.

Upewni¢ sig, ze obrotowe ztgcze luer jest szczelnie dokrecone i bezpiecznie

zamocowane do rozgateznika.

5) Podtaczy¢ tréjnik typu , T systemu DyeVert do rozgateznika.

6) Ustawi¢ jednodrozny kurek DyeVert w potozeniu ,WYL.” (réwnolegle do
rozgateznika), aby odizolowaé zbiornik modutu DyeVert Module.

| Kurek w potozeniu
| WYL 7
# ‘ ,

4

=

al

7) Usung¢ powietrze ze strzykawki Smart Syringe i podtgczy¢ jg do trdjnika
typu , T” DyeVert.
8) Napeic¢ rozgateznik i wszystkie linie zgodnie ze standardowg procedura.

B. Napetnianie modutu DyeVert Plus EZ Module kontrastem

1) Ustawi¢ kurek na linii kontrastu podtaczonej do rozgateznika w pozycji
zasysania.

2) Zassac okoto 6 ml kontrastu do strzykawki Smart Syringe.

3) Ustawi¢ kurek na linii kontrastu podtgczonej do rozgateznika w pozycji
SWYLACZENIA” do strzykawki Smart Syringe.

4) Ustawic¢ kurek DyeVert w potozeniu ,WL.”, czyli w pozycji oszczgdzania
(réwnolegle do linii zmiany kierunku).

Kurek W polozeniu ,, WL.”

Jesli uzywany jest rozgateznik
z zaworem wytgczajgcym

Jesli uzywany jest rozgateznik
z zaworem wigczajgcym

5) Wstrzykna¢ okoto 4-5 ml kontrastu przez linie zmiany kierunku, az kontrast
stanie sie widoczny w zbiorniku. Upewnic¢ sig, ze z linii zmiany kierunku
zostato usunigte cate powietrze az do podwdjnego zaworu zwrotnego.
Uwaga: powietrze moze si¢ znajdowa¢ za podwojnym zaworem zwrotnym.

Zbiornik

Podwaojny
zawor
zwrotny

Linia zmiany

: / kierunku

6) Ustawi¢ kurek kontrastu w potozeniu ,WYL.” do zapasu kontrastu.

C. Bezprzewodowe podtaczanie urzadzenia jednorazowego do wyswietlacza
Uwaga: przed bezprzewodowym podfgczeniem urzadzen jednorazowych
nalezy zmontowac i napetni¢ system.

1) Wyjac¢ pasek zabezpieczajacy baterie ze strzykawki Smart Syringe, wyciagajac
go na wprost z tloczka strzykawki. Wyja¢ pasek zabezpieczajacy baterie
z modutu DyeVert Plus EZ Module, wyciggajgc go na wprost z modutu DyeVert
Plus EZ Module (4. prostopadle do tylnej czesci modutu). Wyjmujac pasek
zabezpieczajacy, NIE nalezy przytrzymywac¢ modutu DyeVert Plus EZ Module
przy stole w sposdb, ktéry spowoduje, ze pasek bedzie docisniety do stotu.

3) Wybrac¢ opcje Nowy przypadek. Bezprzewodowo potgczyé strzykawke
Smart Syringe i modut DyeVert Plus EZ Module z wyswietlaczem, wybierajac
urzgdzenie do potgczenia na monitorze.

4) Potwierdzi¢ potaczenie bezprzewodowe wyswietlacza i urzadzen
jednorazowych. Po skanowaniu diody LED na strzykawce Smart Syringe i na
module DyeVert Plus EZ Module bedg miga¢ w takim samym uktadzie, jaki
bedzie widoczny na wyswietlaczu, co bedzie oznaczato, ze identyfikacja
przebiegta poprawnie.

a. Na wyswietlaczu wybrac opcje Tak albo przesungc tloczek strzykawki
Smart Syringe o ponad 2 ml, aby zatwierdzi¢ miganie diod na strzykawce.
b. Wybrac¢ opcje Tak na wyswietlaczu lub nacisng¢ przycisk Wstrzymaj na
module DyeVert Plus EZ Module, aby zatwierdzi¢ miganie diod na
urzadzeniu Module.
Uwaga: wybranie opcji Nie spowoduje dalsze skanowanie.
Uwaga: gdy urzadzenie nawigze potgczenie z wyswietlaczem, zielona dioda
LED na urzadzeniu pozostanie wigczona przez 10 sekund.

D. Obstuga systemu
Szczegotowe instrukcje zawiera instrukcja obstugi wyswietlacza.

Wprowadzi¢ warto$¢ progowg okreslong przez lekarza. Jesli nie jest
wymagana warto$¢ progowa, wprowadzi¢ ,0”. .
PRZED WYBRANIEM OPCJI Rozpocznij przypadek NALEZY
ZAKONCZYC WSZYSTKIE OPERACJE NAPELNIANIA.

1) Wybraé opcje Rozpocznij przypadek, aby rozpoczaé zliczanie kontrastu.
2) Wstrzyknigcie kontrastu
a. Ustawi¢ kurek modutu DyeVert Plus EZ Module w potozeniu WL..
b. Zassac i wstrzykna¢ kontrast zgodnie ze standardowg procedura.
Uwaga: w przypadku standardowej procedury iniekcji dodatkowe
zacienienie naczyn mozna uzyskaé, zwiekszajac szybko$¢

wstrzykiwania strzykawka.
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3) Zliczanie kontrastu: wstrzymanie i wznawianie
Modut DyeVert Plus EZ Module jest wyposazony

w przycisk Wstrzymaj, ktéry pozwala Przycisk
uzytkownikowi na reczne Wstrzymaj
wstrzymywanie/wznawianie zliczania kontrastu. ¢
Gdy system dziata w trybie wstrzymania, zliczanie
facznej ilosci kontrastu jest wstrzymane. Q

a. Wstrzymanie OsPREY"

W ytgczone/wigczone wstrzymanie blokady
Wybra¢ opcje Wstrzymaj na wyswietlaczu
albo nacisng¢ przycisk Wstrzymaj na module
DyeVert Plus EZ Module. Diody LED na
strzykawce Smart Syringe i urzadzeniu
Module bedg miga¢ na zétto, a kolor tta na
wyswietlaczu zmieni sie na z6tty.

b. Wznawianie
Wtgczone wstrzymanie blokady
Zassac kontrast do strzykawki Smart Syringe (powoduje automatyczne
wznowienie), wybra¢ opcje Wznéw na wyswietlaczu lub nacisngé
przycisk Wstrzymaj na module DyeVert Plus EZ Module. Diody LED
na strzykawce Smart Syringe i urzadzeniu Module bedg zielone przez
10 sekund, a na wyswietlaczu ponownie pojawi sig standardowe tto.
Wiaczone wstrzymanie blokady
Wybraé opcje Wznéw na wyswietlaczu albo nacisngé przycisk
Wstrzymaj na module DyeVert Plus EZ Module. Diody LED na
strzykawce Smart Syringe i urzgdzeniu Module bedg zielone przez
10 sekund, a na wyswietlaczu ponownie pojawi sig standardowe tto.

Jesli kontrast zostanie wstrzykniety z powrotem do Zrédta, wéwczas
system NIE wymaga wstrzymania. System automatycznie rozpozna,
ze ptyn nie zostat podany pacjentowi. Aby zachowa¢ doktadnos$¢
systemu, uzytkownik powinien upewni¢ sie, ze z powrotem do zrédta
jest wstrzykiwane wytgcznie 100% kontrastu.

Wskazowki dotyczace doktadnego zliczania kontrastu:
o Jesli kontrast nie jest wstrzykiwany do ciata pacjenta, nalezy upewnic¢ sie,
ze system dziata w trybie Wstrzymanie.
o Jesli kontrast jest wstrzykiwany do ciata pacjenta, nalezy upewnic¢ sig,
ze system dziata w trybie aktywnym (bez wstrzymywania).
* Nalezy upewni¢ sig, czy pomiedzy aspiracjg kontrastu i soli fizjologicznej
wystepuje minimalna przerwa (1/2 sekundy).

4) Pominiecie obwodu oszczedzania kontrastu z monitorowaniem
kontrastu
a. Ustawic¢ kurek DyeVert w potozeniu WYL.. do zbiornika.
b. Aby wznowi¢ oszczgdzanie kontrastu, nalezy ustawi¢ kurek DyeVert
w potozeniu WEACZENIA.

5) PODAWANIE LEKU
W PRZYPADKU KONIECZNOSCI PODAWANIA PACJENTOWI LEKU
ZA POSREDNICTWEM SYSTEMU DYEVERT NALEZY UPEWNIC SIE,
ZE KUREK DYEVERT JEST USTAWIONY W POrOZENIU WYL.
W ODNIESIENIU DO FUNKCJI OSZCZEDZANIA. NIEUSTAWIENIE
KURKA DYEVERT W POrOZENIU WYL. W ODNIESIENIU DO
FUNKCJI OSZCZEDZANIA MOZE SPOWODOWAC PODANIE
MNIEJSZEJ DAWKI LEKU.

it Kurek
W polozeniu
»WYL.”

E. Zakonczenie przypadku

1)  Wybra¢ opcje Zakoricz przypadek i potwierdzi¢ to dziatanie, wciskajgc
przycisk ,Tak”.

Przestroga: zakonczenie przypadku spowoduje trwate wylgczenie komunikaciji

miedzy wyswietlaczem a urzadzeniami jednorazowymi.

Po wybraniu opcji Zakoncz przypadek na ekranie zostanie wyswietlone okno

z podsumowaniem przypadku, przedstawiajgce tgczng objetos¢ kontrastu
podanego pacjentowi, zaoszczedzony kontrast (ml i %) oraz procent okreslonego
przez lekarza progu, jesli byt stosowany.

Strzykawka Smart Syringe i modut DyeVert Plus EZ Module zawierajg baterie.
Strzykawke Smart Syringe, modut DyeVert Plus EZ Module oraz jednorazowe
zrédto kontrastu nalezy zutylizowa¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji. Nie spalac,
poniewaz w podwyzszonej temperaturze moze doj$¢ do eksplozji zatgczonych
baterii.

Uwaga: aby wyswietli¢ podsumowanie poprzednich przypadkéw, nalezy
w obszarze Menu gtéwne wybra¢ opcje Ustawienia, Ustawienia uzytkownika,
Historia przypadku.

Wybra¢ opcje Menu gtéwne, aby wréci¢ do menu gtéwnego i rozpoczgé nowy
przypadek.

Wyltaczenie systemu

Smart Monitor: Wybra¢ opcje Wylaczaé, naciskajac i przytrzymujac przycisk
zasilania na koricu monitora, a nastepnie przesuwajgc palcem po ekranie
zgodnie ze wskazaniami.

Wyswietlacz Contrast Monitoring Display: W menu giéwnym wybra¢ opcje
Wylaczaé.
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Informacje FCC, IC dotyczace systemu DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System

Identyfikator FCC modutu DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Identyfikator FCC strzykawki Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Klasyfikacja wg norm IEC 60601-1/UL 60601-1:
Stopien ochrony: czes¢ aplikacyjna typu CF
Tryb pracy: nieciagly

Urzadzenie spetnia wymogi czesci 15 przepisow FCC. Eksploatacja podlega
nastepujacym dwom warunkom: (1) niniejsze urzadzenie nie moze wywotywac
szkodliwych zakiocen i (2) urzagdzenie powinno akceptowac¢ odbierane
zaktdécenia, w tym zakidcenia, ktére mogg powodowaé nieprawidtowe dziatanie.

OSTRZEZENIE Ten wyréb obejmuje nadajniki / odbiorniki zwolnione z licencji na
podstawie wytycznych kanadyjskiego urzedu ds. Innowacji, Nauki i Rozwoju
Gospodarczego (ISED) dotyczacych zwolnionych z licencji kanatéw RSS.
Eksploatacja podlega nastepujgcym dwoém warunkom: 1. To urzadzenie nie
moze powodowac zaktécen. 2. To urzadzenie musi by¢ odporne na zaktdcenia,
w tym wszelkie zaktécenia, ktére mogtyby powodowac niewtasciwe dziatanie
urzadzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZAKLOCEN
ELEKTROMAGNETYCZNYCH

Niniejszy sprzet byt testowany, a przeprowadzone testy wykazaty zgodnos¢
sprzetu z ograniczeniami dla urzadzen Grupy 1, Klasy B, zgodnie z norma
IEC/EN 60601-1-2, wydanie 4. Ograniczenia te opracowano z myslg

0 zapewnieniu racjonalnej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami. Opisywany
sprzet, jezeli nie zostanie zainstalowany zgodnie z instrukcjami i nie bgdzie
uzywany zgodnie z nimi, moze powodowac szkodliwe zaktécenia wptywajgce na
inne urzadzenia. Nie ma jednak gwarancji, ze w konkretnej instalacji zaktcenia
nie wystapia. Jesli opisywany sprzet istotnie wywotuje szkodliwe zaktécenia, ktére
wptywajg na inne urzadzenia, co mozna ustali¢ poprzez wytaczenie i wigczenie
tego sprzetu, wéwczas uzytkownik moze podjac¢ probe poprawy tej sytuacji
poprzez zastosowanie co najmniej jednego z ponizszych dziatan:

e zmiana ustawienia innego sprzetu lub przeniesienie go w inne miejsce;
e zwigkszenie odlegto$ci pomigdzy wyswietlaczem a innym sprzetem;
e podigczenie innego sprzetu do gniazda w obwodzie innym niz ten,
do ktérego podtaczony jest wyswietlacz;
e skontaktowanie sie z firmg Osprey Medical celem uzyskania pomocy.

OSTRZEZENIE: przeno$ne i mobilne radiowe urzagdzenia komunikacyjne moga
oddziatywaé na urzgdzenia. Wyswietlacz nie powinien by¢ ustawiany obok
innych urzadzen ani w stosie z innymi urzgdzeniami. Jesli ustawienie obok
innych urzadzen albo w stosie jest niezbedne, nalezy obserwowac, czy
wyswietlacz dziata poprawnie.

OSTRZEZENIE: stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw badz kabli innych niz
wskazane lub udostepnione przez firme Osprey Medical moze spowodowaé
wzrost emisji elektromagnetycznych albo obnizenie odpornosci
elektromagnetycznej niniejszego sprzetu, a w konsekwencji jego nieprawidtowe
dziatanie.

OSTRZEZENIE: przeno$ny sprzet do komunikacji radiowej (co dotyczy réwniez
urzadzen peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinien by¢ uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci wyswietlacza i urzadzen jednorazowych, co dotyczy takze kabli
wskazanych przez producenta. Nieprzestrzeganie tej wskazéwki moze
spowodowac obnizenie wydajnosci tego sprzetu.

Jesli na skutek zaktocen elektromagnetycznych system przestanie dziata¢ lub
nastgpi obnizenie jego wydajnosci, wowczas zabieg moze byé kontynuowany
bez monitorowania ilosci kontrastu.

Wyswietlacz i urzadzenia jednorazowe sg wyposazone w moduty nadawczo-
odbiorcze Bluetooth, ktére wykorzystuja fale krétkie UHF w pasmie ISM od
2,4 do 2,485 GHz. Modut DyeVert Plus EZ Module i strzykawka Smart Syringe
nadajg sygnat o maksymalnym natezeniu 0,063 mW (-12 dBm ERP),
wykorzystujgc modulacje GSFM zgodnie z normg IEEE 802.15.1 Bluetooth
oraz specyfikacjg grupy roboczej Bluetooth SIG w wers;ji 4.0+.

OSTRZEZENIE: informacje o zgodnosci elektromagnetycznej tego systemu
znajduja sie w instrukcji obstugi monitora Smart Monitor lub Contrast Monitoring
Display.

WYLACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW
NAPRAWCZYCH

NA PRODUKTY FIRMY OSPREY MEDICAL OPISANE W NINIEJSZEJ
PUBLIKACJI NIE UDZIELA SIE ZADNYCH GWARANCJI JAWNYCH BADZ
DOROZUMIANYCH, W TYM BEZ OGRANICZEN ZADNYCH GWARANCJI
WARTOSCI HANDLOWEJ ANI PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
W PRZYPADKU WADY LUB NIEZGODNOSCI PRODUKTU ALBO

W ZWIAZKU Z PRODUKTEM ODPOW IEDZIALNOSC FIRMY OSPREY
MEDICAL NIE PRZEKROCZY CENY ZAKUPU PRODUKTU PONIESIONEJ
PRZEZ NABYWCE. FIRMA OSPREY NIE BEDZIE W ZADNYM WYPADKU
PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY POSREDNIE,
BEZPOSREDNIE BADZ WYNIKOWE NA GRUNCIE NIEDOTRZYMANIA
WARUNKOW GWARANCJI, NARUSZENIA WARUNKOW UMOWY,

Z TYTULU NIEDBALOSCI, ODPOWIEDZIALNOSCI DELIKTOWEJ CZY
WYWIEDZIONEJ NA GRUNCIE INNEJ TEORII PRAWNEJ W ZWIAZKU

Z ZAKUPEM, UZYCIEM LUB PONOWNYM UZYCIEM NINIEJSZEGO
PRODUKTU. FIRMA OSPREY MEDICAL NIE PRZYJMUJE ZADNYCH
DODATKOWYCH ZOBOW IAZAN ANl ODPOW IEDZIALNOSCI 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 wytgcznie ogdlny opis produktu na etapie jego produkcji
i nie stanowig ani nie wyrazajg zadnych gwaranciji.

Definicje symboli na opakowaniu

Data waznos$ci
RRRR-MM.
Uzy¢ przed Sterylizowane
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E]Z] instrukcia T wilgooia REF Numer modelu
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® jednorazowego CE ZES?JS:;?Q::E?M LoT] Numer partii
Wydawac P ol EN IEC 60601-1 —
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Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Paryz, Francja

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343

USA

Biuro obstugi klienta, potgczenia bezptatne:
@ 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

Oddziat w Australii
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australia
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System da Osprey Medical é um
dispositivo compativel com as inje¢des de contraste manuais e possibilita uma
modulagao da resisténcia da via de administragéo de liquidos, de modo a
minimizar o volume em excesso de contraste (ou seja, 0 contraste que ndo é
necessario para fins de diagnéstico ou terapéuticos) na vasculatura do paciente
e produzir uma reducéo total do volume do agente de contraste; contudo,
mantendo uma qualidade de imagem adequada. A idade, a diabetes, a presenca
de doengas renais crénicas moderadas e graves, e a insuficiéncia cardiaca sao
alguns dos principais fatores que se devem ter em conta no momento de
considerar medidas de protecao dos rins, como, por exemplo, ferramentas e
processos que permitam minimizar o contraste.

O DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System é composto por:

1)  Monitor (fornecido em separado) e

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
O Monitor pode ser o Contrast Monitoring Display da Osprey Medical ou o Smart
Monitor da Osprey Medical. O DyeVert Plus EZ Disposable Kit é composto pela
Smart Syringe e pelo DyeVert Plus EZ Module.

O DyeVert Plus EZ Disposable Kit foi concebido para ser utilizado com o Monitor
para permitir a monitorizagao e a visualizagcdo dos volumes de contraste
injetados manualmente. Os volumes séo apresentados e comparados com

os limites de utilizagdo de contraste introduzidos pelo médico durante os
procedimentos angiogréaficos.

O DyeVert Plus EZ Module foi concebido para ser utilizado com seringas de
injecéo convencionais e coletores com encaixes Luer que tenham demonstrado
estar em conformidade com a norma ISO 594 "Encaixes conicos de 6% (Luer)
para seringas, agulhas e outros equipamentos de uso médico"; e as
configuragOes de cateter indicadas abaixo. N&o foi testada a utilizagéo de
cateteres para além dos indicados.

Guia com Guia com cateter
Diagnéstico Guia cateter coaxial
monorail
4F - - =
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

SELEGCAO DO NUMERO DE MODELO - Dispositivos descartaveis

Namero de Intervalo de viscosidade do contraste a
modelo 20 °C

HV-EZ-XXX-EU Entre 16,3 e 26,6 cP (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10

LV-EZ-XXX-EU Entre 8,8 e 16,3 cP (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Nota: O identificador "-XXX" indica as configura¢des de seringa
disponiveis.

CLASSIFICAGAO DO SISTEMA DE MONITORIZAGAO DO CONTRASTE

+ O DyeVert Plus EZ Disposable Kit é alimentado internamente

+ Grau de protecdo contra chogues elétricos: componente aplicado de tipo CF

» Equipamento ndo adequado para utilizacdo na presenca de misturas
inflamaveis

COMPONENTES APLICADOS
Smart Syringe, linha de contraste DyeVert e conector em T do DyeVert Plus EZ
Module e bolsa de recolha de contraste.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System foi concebido para reduzir a
quantidade de meio de contraste administrado durante procedimentos que
requerem a injecéo de meio de contraste. As evidéncias clinicas demonstraram
que os meios de contraste podem ser téxicos para os rins, podendo provocar
lesdes renais agudas induzidas por contraste.

CONTRAINDICACOES
Né&o deve ser utilizado com injetores automaticos.

ADVERTENCIAS

Os dispositivos descartaveis s6 devem ser utilizados uma vez. Néo reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesteriliza¢&@o pode criar um risco de infe¢do no paciente que pode causar
lesdes, doencas ou morte.

O DyeVert Plus EZ Disposable Kit s6 deve ser ligado a dispositivos de fonte de
contraste de uma so6 utilizagdo. O DyeVert Plus EZ Disposable Kit ndo evita nem
protege contra a contaminagao ou entrada de micrébios de ou para uma fonte de
contraste de utilizagdo Unica. O DyeVert Plus EZ Disposable Kit e a fonte de
contraste de utilizag&o Unica, incluindo qualquer solugdo de contraste restante
nesta Ultima, devem ser eliminados ap6s a conclusao do procedimento.

Na&o utilize o produto se a embalagem parecer comprometida ou danificada.

Nao utilize cateteres ou agentes de contraste que ndo estejam indicados nas
presentes Instrugdes de utilizagdo.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Monitor e certifique-se de que sé@o
seguidas todas as etiquetas e instru¢des de utilizagao.

. Instrucdes de utilizag&o e rotulagem do Smart Monitor, ou

. Instrucdes de utilizagdo e rotulagem do Contrast Monitoring Display

Os equipamentos de comunicagéo de RF portateis e méveis podem afetar os
dispositivos. O Monitor ndo deve ser utilizado perto ou por cima de outros
equipamentos. Se for necessario utilizar o Monitor perto ou por cima de outros
equipamentos, este deve ser observado durante o funcionamento para confirmar
gue funciona normalmente.

A utilizag8o de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados
ou fornecidos pela Osprey Medical pode resultar no aumento das emissdes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar no funcionamento inadequado.

Os equipamentos de comunicacéo de RF portateis (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia
minima de 30 cm (12 polegadas) do Monitor ou dos dispositivos descartaveis,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho
deste equipamento pode ser prejudicado.

Consulte a rotulagem do agente de contraste para verificar as recomendacdes
de dosagem, as adverténcias, as contraindicacdes, os detalhes dos tipos de
eventos adversos registados e as instrugdes de utilizagdo pormenorizadas
relativas & administragdo do contraste.

Para obter valores precisos de percentagem de concentracdo de contraste da
Smart Syringe, certifique-se de que a Smart Syringe é inicialmente preparada com
meio de contraste a 100% e de que a fonte de contraste é contraste a 100%.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Monitor para obter informagées de
conformidade eletromagnética deste sistema.

PRECAUGCOES

Caso o dispositivo ndo funcione corretamente ou ocorram alteragées ndo
esperadas no seu desempenho, interrompa imediatamente a utilizagéo e
comunique a situagéo ao representante da Osprey Medical. Caso a
monitorizacdo do contraste ndo esteja disponivel, pode continuar o
procedimento sem a monitorizagdo do contraste e o DyeVert Plus EZ Module
continuara a guardar o contraste. Se se considerar que o incidente deve ser
comunicado (por exemplo, uma situagdo grave) pela autoridade reguladora,
certifique-se de que o incidente também é comunicado a autoridade reguladora
qualificada.

A utilizag@o do DyeVert Plus EZ ndo contemplada nas instru¢cdes pode resultar
em efeitos indesejados, tal como a fraca qualidade das imagens, a falta de
reducéo de contraste e a ndo monitoriza¢do do contraste.

O DyeVert Plus EZ foi concebido para ser utilizado apenas com meios de
contraste ndo diluidos a temperatura ambiente (ndo aquecidos).

Tal como acontece com qualquer dispositivo utilizado para injetar meios de
contraste em pacientes, deve tomar-se o devido cuidado para assegurar que
todo o ar é removido das linhas, antes da injecéo, para evitar aeroembolia.

Se necessario, dé pancadas leves para remover o ar durante a preparagdo do
sistema. N&o utilize ferramentas (pingas hemostaticas ou outros instrumentos).

Durante as injecdes, a Smart Syringe, a torneira do DyeVert e o coletor
(néo fornecido) devem ser colocados num local apoiado por uma superficie
plana ao longo das ligagdes para evitar possiveis roturas por flexdes
involuntarias ao manipular a seringa.

Tenha cuidado para ndo apertar demasiado as ligacdes luer ao ligar a Smart
Syringe ou o DyeVert Plus EZ Module ao coletor.

A Smart Syringe ou o DyeVert Plus EZ Module ndo devem ser mergulhados em
contraste ou em soro fisiolégico.

A Osprey Medical recomenda que os utilizadores sigam o procedimento/politica
do hospital e as recomendagdes dos médicos relativamente ao volume
acumulado total adequado de meio de contraste para utilizagdo num paciente.
O dispositivo ndo foi concebido para evitar a inje¢cdo manual de meios de
contraste.
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O utilizador deve garantir que o émbolo da Smart Syringe fica inativo durante,
no minimo, 0,5 segundos (tempo de espera) antes de alternar entre o contraste
e o soro fisiologico durante o procedimento de aspira¢éo. Se necessario,
contacte a Osprey Medical para ajustar o tempo de espera do émbolo da Smart
Syringe de modo a ficar alinhado com a preferéncia do utilizador. Pode ser
apresentado um volume acumulado impreciso se o tempo de espera nao for
respeitado antes de alternar entre a aspiragdo de contraste e de soro fisiol6gico.

As graduagdes da bolsa de recolha de contraste séo aproximadas e n&o foram
concebidas para a medicédo precisa do volume de derivagdo. Além do contraste,
a bolsa de recolha de contraste pode conter soro fisiologico, sangue ou outros
liquidos.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS PARA O PACIENTE
Entre os possiveis efeitos adversos incluem-se, entre outros: aeroembolias e
infecdes.

APRESENTAGCAO
Os componentes descartaveis e estéreis do sistema foram esterilizados com
6xido de etileno (OE).

A Declaragéo de Conformidade da UE esta disponivel mediante pedido.

ARMAZENAMENTO
Armazene o Kit Descartavel DyeVert Plus EZ entre -15°C e 38°C (5°F e
100 °F).

MANUTENGAO E REPARAGCAO
Na&o é necessaria manutencgéo.

ELIMINAGAO

Elimine a Smart Syringe, o DyeVert Plus EZ Module com a bolsa de recolha
de contraste e a fonte de contraste de utilizag&o Unica de acordo com os
procedimentos do hospital. O contraste da bolsa de recolha de contraste ndo
deve ser reutilizado.

A Smart Syringe e o DyeVert Plus EZ Module foram concebidos de modo a
cumprirem os regulamentos de eliminacéo de pilhas. Quando o dispositivo
deixar de ser utilizado, as pilhas alcalinas permanecem dentro do dispositivo
médico infetado. Neste caso, a Diretiva relativa a pilhas (2006/66/CE), a Diretiva
REEE e a Lei Federal dos EUA NAO se aplicam a recolha ou ao tratamento dos
residuos das pilhas alcalinas.

Siga as diretrizes locais relativas a eliminagéo. N&o incinere o produto, uma vez
que as pilhas incluidas podem explodir a temperaturas excessivas.

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

O sistema foi concebido para ser utilizado num ambiente de laboratério de
cateterismo hospitalar convencional nas seguintes condigdes:
Temperatura: 10 °C a 27 °C (50 °F a 80 °F)

Humidade relativa de 0% a 85%, sem condensagao

O sistema nao foi concebido para ser utilizado préximo de equipamentos
cirtrgicos ativos de alta frequéncia, cuja intensidade de disturbios
eletromagnéticos é elevada.

MASSA DOS DISPOSITIVOS
DyeVert Plus EZ Module com bolsa de recolha de contraste 1359
Smart Syringe 44 g

INFORMAGCAO 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.

N&o 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 Plus EZ Contrast Reduction System,
incluindo todas as etiquetas do produto. Os médicos podem entrar em contacto
com a Osprey Medical para pedir formacéao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descrigcao geral do sistema

O DyeVert Plus EZ Disposable Kit destina-se a ser utilizado com o Monitor
através de comunicagdes sem fios. O sistema permite a interacéo do utilizador
e a monitorizagdo do volume acumulado, do volume de injecéo e do limite
introduzido pelo utilizador. Um campo de alternancia tripla selecionavel pelo
utilizador permite apresentar a percentagem de contraste na Smart Syringe,

a percentagem de contraste guardado para cada inje¢éo ou a percentagem
acumulada de contraste guardado ao longo do caso. O sistema com o DyeVert
Plus EZ Module permite modular o contraste administrado ao paciente para
guardar o volume total de contraste.

SC“WP B o P .3 - ,"‘ - Osprey Medical
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

0.0 0.0m | 100%
mL . N

AY
Trés valores
possiveis
alternaveis

Ecrd de um caso com limite

Software Version 2.2.24 | :_n" @ Osprey Medical
. Last
Cumulative Injection
. Contrast
mL in Syringe

Trés valores o
possiveis alternaveis | | ——» 1 00 /0

Ecra de um caso sem limite

Sistema de modulagéo
A. Montagem e preparacao do coletor

Ligar a linha de
contraste ao

encaixe luer
: Ligar a
Linha de bolsa de
contraste recolha de
do DyeVert contraste

Conectorem T
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Nota: Recomenda-se deixar todas as abas extraiveis das pilhas dos dispositivos
descartaveis até que toda a preparacéo esteja concluida e o caso esteja pronto
para ser iniciado. Isto ira assegurar o maximo desempenho e vida Util das pilhas
ao longo do caso.

1)

2)
3)

4)

5)
6)

7
8)

B.
1)
2)
3)

4)

Introduza os dispositivos descartaveis no campo estéril de acordo com o
procedimento normal.

Ligue a bolsa de recolha de contraste ao reservatério do DyeVert Module.
Ligue a linha da fonte de contraste a parte superior do reservatério do
DyeVert Module.

Ligue a linha de contraste do DyeVert & porta de contraste do coletor.
Certifique-se de que a ligagéo giratéria luer esta apertada e bem fixada ao
coletor.

Ligue o conector em T do DyeVert ao coletor.

Gire a torneira de sentido Unico DyeVert para a posi¢ao fechada (paralela
ao coletor) para isolar o reservatério do DyeVert Module.

ar

‘ Torneira

Extraia todo o ar da Smart Syringe e ligue-a ao conector em T do DyeVert.
Prepare o coletor e todas as linhas seguindo o procedimento normal.

Prepare o DyeVert Plus EZ Module com contraste
Gire a torneira da linha de contraste do coletor para a posi¢éo de aspiragao.
Aspire aproximadamente 6 mL de contraste com a Smart Syringe.
Gire a torneira da linha de contraste do coletor para a posi¢éo fechada para
a Smart Syringe.
Abra a torneira do DyeVert para a posicdo de armazenamento (paralela a
linha de derivacgéo).

Torneira aberta

. Se utilizar o coletor de estilo Se utilizar o coletor de estilo
"Fechado" (OFF) "Aberto" (ON)

5)

Injete aproximadamente 4 a 5 mL de contraste através da linha de derivagédo
até que o contraste seja visivel no reservatorio. Certifigue-se de que a linha
de derivagdo nédo contém ar até a valvula de retengdo dupla. Nota: Pode
haver ar presente para além da valvula de retencéo dupla.

Reservatorio

Vélvula de
retencédo
dupla

Linha de
derivacao

6) Feche a torneira de contraste em direg&o a administragdo de contraste

C. Ligacao sem fios dos dispositivos descartaveis ao monitor
Nota: Deve montar e preparar o sistema antes de ligar os dispositivos
descartaveis através da ligag&o sem fios

1) Remova a aba extraivel das pilhas da Smart Syringe puxando-a para fora
do émbolo da seringa. Remova a aba extraivel das pilhas do DyeVert Plus
EZ Module puxando-a para fora do DyeVert Plus EZ Module (ou seja,
perpendicular a parte de tras do médulo). NAO pressione o DyeVert Plus EZ
Module contra a mesa, de modo que a aba extraivel fique orientada para a
mesa ao extrai-la.

2) Selecione Novo caso. Estabeleca a ligag&o sem fios entre a Smart Syringe, o
DyeVert Plus EZ Module e o Monitor ao selecionar o dispositivo a ligar no Monitor.

3) Confirme aligacdo sem fios do Monitor e dos dispositivos descartaveis.
Apo6s a pesquisa, os LED da Smart Syringe e do DyeVert Plus EZ Module
ficardo intermitentes no mesmo padréo apresentado no Monitor para que
sejam adequadamente identificados.

a. Selecione Sim no Monitor ou mova o émbolo da Smart Syringe mais de
2 mL para confirmar o piscar da seringa.
b. Selecione Sim no Monitor ou prima o botdo Pausar no DyeVert Plus EZ
Module para confirmar o piscar do médulo.

Nota: Se selecionar N&o, sera efetuada uma nova pesquisa.
Nota: Quando o dispositivo estabelecer ligagdo com Monitor, o LED verde
permanecera aceso durante 10 segundos.

D. Funcionamento do sistema
Para obter instru¢des detalhadas, consulte as Instrugdes de utilizagdo do Monitor.

Introduza o limite especificado pelo médico. Se nédo pretender estabelecer
nenhum limite, introduza "0".

CERTIFIQUE-SE DE QUE TODO O PROCESSO DE PREPARAGAO ESTA
CONCLUIDO ANTES DE PREMIR Iniciar caso.

1) Selecione Iniciar caso para iniciar a contagem de contraste.
2) Injete o contraste
a. Abra atorneira do DyeVert Plus EZ Module.
b. Aspire e injete o contraste de acordo com o procedimento de
funcionamento normal.
Nota: De acordo com o procedimento de injecdo normal, pode-se
obter uma maior opacidade do vaso aumentando a velocidade de
injecao da seringa.
3) Contagem do contraste: pausar e retomar
O DyeVert Plus EZ Module possui um botéo de

pausa que permite ao utilizador pausar ou retomar Botdo
a contagem do contraste manualmente. Pausar
Quando o sistema esta no modo "Pausa”, ¢

a contagem acumulada de contraste é colocada
em suspenséo. Q

a. Para colocar em pausa OsPREY-
Pausar blogueio desativado/ativado
Selecione Pausar no Monitor ou prima o
botdo de pausa do DyeVert Plus EZ Module.
Os LED da Smart Syringe e do médulo
ficardo a amarelo intermitente e o fundo do
Monitor mudara para amarelo.
b. Para retomar
Pausar blogueio desativado
Aspire o contraste na Smart Syringe (é retomado automaticamente),
selecione Retomar no Monitor ou prima o botéo de pausa do DyeVert
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Plus EZ Module. Os LED da Smart Syringe e do médulo ficarédo verdes
durante 10 segundos e o fundo do Monitor voltara ao estado normal.
Pausar blogueio ativado

Selecione Retomar no Monitor ou prima o botéo de pausa do DyeVert
Plus EZ Module. Os LED da Smart Syringe e do médulo ficaréo verdes
durante 10 segundos e o fundo do Monitor voltara ao estado normal.

Se voltar a injetar contraste na fonte, NAO é necessario pausar o
sistema. O sistema reconhecera automaticamente que este contraste
nao esta a ser administrado ao paciente. Para manter a precisdo do
sistema, o utilizador deve assegurar que s6 volta a injetar contraste a
100% na fonte.

Sugestdes para a precisdo da contagem do contraste:
e Certifique-se de que o sistema estad em pausa quando néo estiver a
injetar contraste no paciente.
e Certifique-se de que o sistema esta ativado (ou seja, ndo esta em pausa)
quando estiver a injetar contraste no paciente.
e Certifique-se de que o tempo de espera minimo (0,5 segundos) é atingido
entre as aspiragdes de contraste e soro fisiolégico.

4) Derivagdo do contraste armazenado durante a monitorizagdo
a. Feche atorneira do DyeVert para o reservatorio.
b. Para retomar o armazenamento de contraste, abra a torneira do
DyeVert.

5) ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
SE PRETENDER ADMINISTRAR MEDICAMENTOS AO PACIENTE
ATRAVES DO SISTEMA DYEVERT, CERTIFIQUE-SE DE QUE A
TORNEIRA DO DYEVERT ESTA FECHADA EM DIRECAO AO
ARMAZENAMENTO. SE A TORNEIRA DO DYEVERT NAO ESTIVER
FECHADA EM DIRECAO AO ARMAZENAMENTO, PODERA SER
ADMINISTRADA UMA DOSE MAIS BAIXA DOS MEDICAMENTOS.

i Torneira
fechada

\s

E. Terminar caso

1) Selecione Terminar caso e, em seguida, selecione "Sim"
Cuidado: Se terminar um caso, ir desativar permanentemente a comunicagao
entre o Monitor e os dispositivos descartaveis.

Depois de selecionar Terminar caso, sera apresentado um ecra de resumo do
caso que mostra o volume acumulado de contraste administrado ao paciente,
o contraste guardado (em mL e em percentagem) e a percentagem do limite
especificado pelo médico (se utilizado).

A Smart Syringe e o DyeVert Plus EZ Module contém pilhas. Elimine a Smart
Syringe e o DyeVert Plus EZ Module e a fonte de contraste de utilizagdo Unica
de acordo com os procedimentos do hospital.

Siga as diretrizes locais relativas a eliminagéo. N&o incinere o produto, uma vez
que as pilhas incluidas podem explodir a temperaturas excessivas.

Nota: Para ver resumos de casos anteriores, aceda ao Menu principal e
selecione Definigdes > Defini¢cdes de utilizador > Histérico do caso.

Selecione Menu principal para voltar ao menu principal e iniciar um novo caso.
Descontinuacgéo do sistema

Smart Monitor: Selecione Encerrar mantendo premido o botdo de alimentagéo
na extremidade do Monitor e, em seguida, deslizando o dedo no ecré conforme
indicado.

Contrast Monitoring Display: Selecione Encerrar no menu principal.

FCC do Sistema de Reduc¢ao de Contraste DyeVert Plus EZ, Informacéo IC
ID de FCC do DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
ID de FCC da Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Classificagfes de acordo com a norma IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grau de protecéo: componente aplicado de tipo CF
Modo de funcionamento: N&o continuo

Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das normas da FCC.

O funcionamento esta sujeito as duas condi¢des seguintes: (1) Este dispositivo
ndo deverd causar interferéncias prejudiciais, e (2) este dispositivo devera
aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo a interferéncia que possa
provocar um funcionamento néo desejado.

ADVERTENCIA Este dispositivo contém transmissor(es)/recetor(es) isento(s) de
licenga que estdo em conformidade com o(s) RSS(s) isento(s) de licenga da
Inovagéo, Ciéncia e Desenvolvimento Econémico do Canadéa. O funcionamento
esté sujeito as duas seguintes condigdes: 1. Este dispositivo ndo pode causar
interferéncias. 2. Este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia, incluindo
interferéncias que possam causar o funcionamento indesejado do dispositivo.

PRECAUCOES CONTRA INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS

Este equipamento foi submetido a testes e considerado em conformidade com os
limites de um dispositivo de Grupo 1, Classe B, em conformidade com a 4.2 edigao
da norma IEC/EN 60601-1-2. Estes limites foram criados para oferecer protegéo
razodavel contra interferéncias prejudiciais. Se este equipamento néo for instalado e
utilizado de acordo com as instru¢des, podera causar interferéncias prejudiciais
noutros equipamentos. No entanto, ndo existem garantias de que nao produzam
interferéncias numa determinada instalacé@o. Se este equipamento causar
interferéncias prejudiciais noutros dispositivos (0 que pode ser determinado ao
desligar e ligar o equipamento), recomenda-se que o utilizador tente corrigir a
interferéncia implementando uma das seguintes medidas:

e Reorientar ou reposicionar o outro equipamento.

e Aumentar a distancia entre o Monitor e o outro equipamento.

e Ligar o outro equipamento a uma tomada que esteja num circuito diferente
do circuito ao qual o Monitor estéa ligado.

e Consultar a Osprey Medical para obter ajuda.

ADVERTENCIA: Os equipamentos de comunicag&o de RF portateis e moveis
podem afetar os dispositivos. O Monitor ndo deve ser utilizado perto ou por cima
de outros equipamentos. Se for necessario utilizar o Monitor perto ou por cima
de outros equipamentos, este deve ser observado durante o funcionamento para
confirmar que funciona normalmente.

ADVERTENCIA: A utilizag&o de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pela Osprey Medical pode resultar no aumento das
emissdes eletromagnéticas ou na diminui¢do da imunidade eletromagnética
deste equipamento e resultar no funcionamento inadequado.

ADVERTENCIA: Os equipamentos de comunicagio de RF portéteis (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a
uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas) do Monitor ou dos dispositivos
descartaveis, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o
desempenho deste equipamento pode ser prejudicado.

Em caso de diminui¢&o ou deterioramento do desempenho do sistema devido a
interferéncias eletromagnéticas, o procedimento podera continuar sem a
monitoriza¢&@o do contraste.

O Monitor e os dispositivos descartaveis tém transcetores Bluetooth que utilizam
ondas de radio UHF curtas na banda ISM de 2,4 a 2,485 GHz. O DyeVert Plus
EZ Module e a Smart Syringe transmitem uma intensidade de sinal maxima de
0,063 mW (-12 dBm ERP) utilizando a modulacdo GSFM, de acordo com a
norma Bluetooth IEEE 802.15.1 e com a verséo 4.0+ da especificacéo do
Bluetooth SIG Working Group.

ADVERTENCIA: Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Smart Monitor ou do
Contrast Monitoring Display para obter informacdes de conformidade
eletromagnética deste sistema.
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RENUNCIA DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSO

NAO HA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE
OU ADEQUACAO PARA NENHUM FIM ESPECIFICO, SOBRE O(S)
PRODUTO(S) MEDICO(S) DA OSPREY DESCRITO(S) NA PRESENTE
PUBLICACAO. CASO EXISTA QUALQUER DEFEITO OU NAO
CONFORMIDADE DO(S) PRODUTO(S), A RESPONSABILIDADE DA
OSPREY MEDICAL NAO EXCEDERA O VALOR DE COMPRA DO(S)
PRODUTO(S) AO COMPRADOR. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA A
OSPREY MEDICAL SERA RESPONSAVEL POR NENHUM DANO DIRETO,
INDIRETO OU CONSEQUENCIAL COM BASE EM NENHUM
INCUMPRIMENTO DA GARANTIA, NENHUMA VIOLACAO DO CONTRATO,
NENHUMA NEGLIGENCIA, NENHUM ATO ILICITO NEM NENHUMA OUTRA
EVENTUALIDADE VINCULADA A COMPRA, A UTILIZACAO OU A
REUTILIZACAO DESTE(S) PRODUTO(S). A OSPREY MEDICAL NAO
PRESSUPOE NEM AUTORIZA QUE NENHUMA OUTRA PESSOA ASSUMA
EM SEU NOME NENHUMA OUTRA RESPONSABILIDADE ADICIONAL OU
RESPONSABILIDADE RELACIONADA COM O(S) PRODUTO(S) MEDICO(S)
DA OSPREY MEDICAL. As descri¢des ou especificagdes incluidas nos
materiais impressos da Osprey Medical, incluindo a presente publicagéo, tém
como Unica finalidade descrever o produto de forma generalizada no momento
de fabrico e ndo constituem, em modo algum, nenhuma garantia expressa.

Defini¢gbes dos simbolos da embalagem

Data de
validade
AAAA-MM. : Esterilizado por
g Utilizar até ao u Fabricante STERILETEQ) oxido de etileno
Gltimo dia do
més (MM).
Consultar as ..
i, instrugoes de . Numero de
[ utlizacdo T Manter seco modelo
eletrénicas
e Conformidade
® Utilizagéo Gnica CE Europeia LOT] Namero de lote
Componente

aplicado de tipo
CF protegido

Né&o utilizar se a
Apenas por - contra
RxOnl o s
xOnly prescri¢éo @ embalagem estiver -Ilill- desfibrilagéo em

danificada conformidade
com a horma
EN IEC 60601-1.
Consultar as

instrugdes de
Dispositivo médico utilizagéo para @ Néo seguro para RM

obter informacdes

importantes
irmi ... ldentificacdo de
Limite de - 2, "
temperatura " barreira 9 Consultar
esterilizada
DyeVert Plus EZ Seri
Module eringa

Representante

[ < | = | Autorizado & Selo da Australian Communications and Media Authority
da UE

ul = [e]

Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pe'\r/éei:jepz;sssoiéiaris Franca
5600 Rowland Road, Suite 250 ’ ’ ¢
Minnetonka, MN 55343

EUA

Linha gratuita de apoio ao cliente: Patrocinador australiano

@ 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365 Osprey Medical, Pty
customerservice@ospreymed.com Level 13, 41 Exhibition Street
www.ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000 Australia
Osprey e DyeVert séo marcas comerciais da Osprey Medical Inc.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System este un dispozitiv
compatibil cu injectarile manuale ale substantei de contrast si oferd modulatia
rezistentei caii de fluid, astfel incat volumul de substanta de contrast in exces
(adica substanta de contrast care nu este necesara in scopuri de diagnosticare
sau terapeutice) sa fie minimizat in vasculatura pacientului si sa aiba loc
reducerea volumului total de substanta de contrast; mentinand n acelasi timp
o calitate adecvata a imaginii. Varsta, diabetul, bolile renale cronice moderate
si severe si insuficienta cardiaca la prezentare sunt factori principali pentru
momentul Tn care trebuie sa fie luate n considerare masuri de protectie renala,
cum ar fi instrumentele si procesele de reducere a substantei de contrast.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System consta din:

1)  Afisaj (furnizat separat) si

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Afisajul poate fi un Osprey Medical Contrast Monitoring Display sau un Osprey
Medical Smart Monitor. DyeVert Plus EZ Disposable Kit. consta din Smart
Syringe si DyeVert Plus EZ Module.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit este destinat utilizarii cu afisajul pentru a permite
monitorizarea si afisarea volumelor de substanta de contrast injectate manual.
Volumele sunt afisate si comparate cu pragurile de utilizare ale substantei de
contrast introduse de medic n timpul procedurilor angiografice.

DyeVert Plus EZ Module a fost proiectat pentru a fi utilizat cu seringi de injectare
standard si colectoare cu fitinguri Luer care s-au dovedit a se conforma ISO 594
,Fitinguri conice cu conicitate luer de 6% pentru seringi, ace si alte echipamente
medicale” si configuratiile cateterului listate mai jos. Utilizarea unor catetere,
altele decat cele enumerate nu a fost confirmata.

Diagnostic Ghid Ghid cu Rx Ghid cu OTW
4F - - -
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

SELECTIE NUMAR MODEL - De unic3 folosinta
Numar model

Domeniu de vascozitate substanta de
contrast l1a 20 C

HV-EZ-XXX-EU De la 16,3 la 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU De la 8,8 la 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Nota: Identificatorul ,-XXX” este denotat ca reprezentand
configuratii de seringa disponibile

CLASIFICAREA CMS

» DyeVert Plus EZ Disposable Kit este alimentat electric intern

+ Grad de protectie impotriva socurilor electrice: Componenta aplicata tip CF

» Echipament care nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unor amestecuri
inflamabile

COMPONENTE APLICATE
Smart Syringe, linie de substanta de contrast DyeVert, conector in T al DyeVert
Plus EZ Module si punga de colectare a substantei de contrast.

DESTINATIA DE UTILIZARE

DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System are rolul de a reduce cantitatea
de substanta de contrast administrata in timpul procedurilor care necesita
injectarea substantelor de contrast. Demonstratiile clinice au demonstrat ca
substanta de contrast poate fi toxica pentru rinichi, ceea ce poate duce la o
leziune renald acuta indusa de substanta de contrast.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza cu injectoare electrice.

AVERTISMENTE

Piesele consumabile sunt exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa
sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea un risc de
infectare a pacientului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul acestuia.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit trebuie conectat numai la dispozitive cu sursa de
substanta de contrast de unica folosinta. DyeVert Plus EZ Disposable Kit nu
impiedica si nu protejeaza impotriva contaminarii sau patrunderilor microbiene
catre sau de la o sursa de substanta de contrast de unica folosinta. DyeVert Plus
EZ Disposable Kit si sursa de substanta de contrast de unica folosinta, inclusiv

orice solutie de substanta de contrast ramasa in sursa de substanta de contrast
de unica folosinta, trebuie eliminate dupa ce procedura este finalizata.

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul pare a fi compromis sau
deteriorat.

Nu folositi catetere sau agenti de contrast care nu sunt listati in aceste
Instructiuni de utilizare (IFU).

Consultati Instructiunile de utilizare a afisajului; si asigurati-va ca toate
etichetarile si instructiunile de utilizare sunt urmate.
. Instructiuni Smart Monitor pentru utilizare si etichetare sau
. Instructiuni de utilizare si etichetare pentru afisarea monitorizarii
substantei de contrast

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta dispozitivele.
Afisajul nu trebuie utilizat 1anga sau suprapus peste alte echipamente. Daca este
necesara utilizarea afisajului atunci cand acesta se afla langa sau suprapus
peste alte echipamente, afisajul trebuie sa fie supravegheat pentru verificarea
functionarii normale.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau
furnizate de Osprey Medical ar putea cauza cresterea emisiilor electromagnetice
sau reducerea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si functionarea
incorecta.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv echipamentele periferice,
precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai
mica de 30 cm (12 inch) fata de orice parte a afisajului sau fatd de componentele
de unica folosinta, inclusiv cabluri specificate de producétor. In caz contrar,
performanta acestui echipament ar putea fi afectata.

Va rugam sa consultati etichetele substantei de contrast pentru recomandari de
dozare, avertismente, contraindicatii, detalii despre tipurile de reactii adverse
raportate si instructiuni de utilizare detaliate privind administrarea substantelor
de contrast.

Pentru valori corecte ale concentratiei procentuale de substanta de contrast in
Smart Syringe, asigurati-va ca Smart Syringe este pregatita initial cu substante
de contrast in proportie de 100 %, iar sursa substantei de contrast este
substanta de contrast in proportie de 100 %.

Consultati Instructiunile de utilizare a afisajului pentru informatii privind
conformitatea electromagnetica a acestui sistem.

PRECAUTII

n cazul in care dispozitivul s-a defectat sau performanta acestuia s-a modificat
ntr-un mod care nu a fost anticipat, intrerupeti utilizarea imediat si raportati
experienta unui reprezentant al companiei Osprey Medical. in cazul in care
monitorizarea substantei de contrast nu este disponibila, procedura poate
continua fara monitorizarea substantei de contrast, iar DyeVert Plus EZ Module
va continua sa economiseasca substanta de contrast. Daca incidentul este
considerat raportabil (adica grav) de catre autoritatea de reglementare, va rugam
sa va asigurati ca incidentul este raportat si autoritatii de reglementare
competente.

Folosirea DyeVert Plus EZ fara a respecta indicatiile de utilizare de pe eticheta
poate cauza efecte nedorite, precum imagistica slaba, lipsa reducerii substantei
de contrast sau imposibilitatea monitorizarii substantei de contrast.

DyeVert Plus EZ este creat pentru a fi utilizat doar cu substante de contrast la
temperatura camerei (neincalzite), nediluate.

La fel ca in cazul oricarui dispozitiv utilizat pentru injectarea substantelor de
contrast Tntr-un pacient, trebuie sa se acorde atentie pentru a garanta eliminarea
ntregii cantitati de aer din linii Tnainte de injectare pentru a evita embolia
gazoasa.

Utilizati doar lovituri usoare, daca este necesar, pentru a elimina aerul in timp ce
pregatiti sistemul. Nu folositi unelte (hemostate sau alte instrumente).

in timpul injectarilor, Smart Syringe, robinetul de oprire DyeVert si colectorul
(un sunt furnizate) trebuie plasate intr-un loc unde sunt sprijinite, pe o suprafata
plana pe toata lungimea conexiunilor, pentru a preveni ruperea prin Tndoirea
neintentionata la manipularea seringii.

Acordati atentie pentru a nu strdnge excesiv conexiunile luer atunci cand
conectati Smart Syringe sau DyeVert Plus EZ Module la colector.

Smart Syringe sau DyeVert Plus EZ Module nu trebuie introduse Tn substanta de
contrast sau solutie salina.

Osprey Medical recomanda utilizatorilor sa respecte politica/procedura spitalului
si recomandarea medicului privind volumul cumulativ total adecvat corespunzator
al substantei de contrast utilizate Tn cazul unui pacient. Dispozitivul nu este
destinat prevenirii injectarii manuale a substantei de contrast.
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Utilizatorul trebuie sa se asigure ca pistonul Smart Syringe este inactiv timp de
minimum 1/2 secunda (timp de asteptare) inainte de a comuta intre substanta de
contrast si solutia salina in timpul aspirarii. Daca este necesar, contactati Osprey
Medical pentru a ajusta timpul de asteptare al pistonului Smart Syringe pentru ca
acesta sa corespunda preferintei utilizatorului. Poate fi afisat un volum cumulativ
inexact daca timpul de asteptare nu este atins inainte de comutarea intre
aspirarea substantei de contrast si aspirarea solutiei saline.

Gradatiile de pe punga de colectare a substantei de contrast sunt aproximative si
nu sunt destinate masurarii precise a 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 ALE PACIENTILOR
Posibilele efecte adverse pot include, dar nu sunt limitate la: embolie gazoasa,
infectie.

FORMA DE PREZENTARE
Componentele de sistem sterile de unica folosinta au fost sterilizate cu oxid de
etilena (EO).

Declaratia de conformitate UE este disponibila la cerere.

DEPOZITARE
Depozitati DyeVert Plus EZ Disposable Kit la temperaturi intre -15 °C si + 38 °C
(5 °F si 100 °F).

INTRETINERE si REPARARE
Intretinerea nu este necesara.

ELIMINARE

Eliminati la deseuri Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module cu punga de
colectare a substantei de contrast si sursa de substanta de contrast de unica
folosinta conform procedurilor spitalicesti. Substanta de contrast din punga de
colectare a substantei de contrast nu trebuie reutilizata.

Smart Syringe si DyeVert Plus EZ Module au fost concepute pentru a respecta
reglementarile privind deseurile de baterii. La sfarsitul utilizarii dispozitivului,
bateriile alcaline se afl& in interiorul unui dispozitiv medical infectat. in acest caz,
Directiva privind bateriile (2006/66/CE), Directiva privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE) si Legea federald NU se aplica
colectarii sau tratarii deseurilor de baterii alcaline.

Respectati ordonantele locale de reglementare cu privire la eliminarea la deseuri.
Nu incinerati, deoarece bateriile inchise pot exploda la temperaturi excesive.

CONDITII DE UTILIZARE

Sistemul este destinat a fi utilizat intr-un mediu de laborator de cateterizare
spitalicesc standard, Tn urméatoarele conditii:

Temperatura: intre 10 °C si 27 °C (intre 50 °F si 80 °F)

Umiditate relativa intre 0 % si 85 %, fara condensare

Sistemul nu este destinat utilizarii in apropierea unor echipamente chirurgicale
active de frecventa Tnalta care prezinta o intensitate ridicata a perturbatiilor
electromagnetice.

MASA DISPOZITIVELOR
DyeVert Plus EZ Module cu punga de colectare a substantei de contrast  135¢g
Smart Syringe 449

INFORMATII PRIVIND INSTRUIREA MEDICILOR
Medicii calificati trebuie s& 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 DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System si materialele
aferente acestuia, inclusiv cu toate etichetele produsului. Medicii pot contacta
Osprey Medical pentru a solicita verificarea produsului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Prezentarea generala a sistemului

DyeVert Plus EZ Disposable Kit se va utiliza cu monitorul prin intermediul
comunicatiei wireless. Sistemul permite introducerea datelor de catre utilizator si
monitorizarea volumului cumulativ, volumului de injectare si a pragului introdus
de utilizator. Un camp cu comutare tripla selectabil de catre utilizator permite
afisarea procentului de substanta de contrast in Smart Syringe, a procentului de
substanta de contrast economisita la fiecare injectare sau a procentului mediu de
substanta de contrast economisita pe parcursul cazului. Sistemul cu DyeVert
Plus EZ Module permite modulatia substantei de contrast la pacient, ceea ce
duce la o economisire a volumului total de substanta de contrast.

Software Version 2.2.24 > = 6 i  Osprey Medical

Contrast
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Nota: Se recomanda pastrarea tuturor elementelor de extragere ale bateriei in
dispozitivele de unica folosintd pana la finalizarea intregii activitati de pregatire si
pana cand cazul este pregétit sa inceapa. In acest fel, se va asigura o duraté de
viatd maxima a bateriei si performantd maxima pe tot parcursul cazului.

1) Introduceti instrumentele de unica folosinta in camp steril, conform
procedurii normale.

2) Atasati punga de colectare a substantei de contrast la rezervorul DyeVert
Module.

3) Atasati linia sursei de substanta de contrast la partea de sus a rezervorului
DyeVert Module.

4) Atasati linia de substanta de contrast DyeVert la portul de substanta de
contrast de pe colector. Conexiunea luer cu pivotare trebuie sa fie stransa si
ferm atasata la colector.

5) Atasati conectorul in T al DyeVert la colector.

6) Rotiti robinetul de nchidere cu 1 cale DyeVert la ,OPRIRE” (paralel cu
colectorul) pentru a izola rezervorul DyeVert Module.

AR

Robinet de inchidere
in pozitia ,,OPRIRE”

=

7) Eliminati aerul din Smart Syringe si atasati la conectorul in T al DyeVert.
8) Pregaititi colectorul si toate liniile conform procedurii normale.

B. Pregatiti DyeVert Plus EZ Module cu substanta de contrast

1) Rotiti robinetul de Tnchidere al liniei de substanta de contrast din colector in
pozitia de aspiratie.

2) Aspirati aproximativ 6 ml de substanta de contrast in Smart Syringe.

3) Rotiti robinetul de Tnchidere al liniei de substanta de contrast din colector la
,OPRIRE” la Smart Syringe.

4) Rotiti robinetul de Tnchidere al DyeVert la ,PORNIRE” in pozitia de
economisire (paralel cu linia de deviere).

Robinet de inchidere
in pozitia ,,PORNIRE”

e

Daca se utilizeaza Daca se utilizeaza colectorul

colectorul cu pozitia ,Oprire” cu pozitia ,Pornire”

5) Injectati aproximativ 4-5 ml de substanta de contrast prin linia de deviere
pana cand substanta de contrast este vizibila in rezervor. Asigurati-va ca tot
aerul este eliberat din linia de deviere pana la supapa de control dubla.
Nota: Poate fi prezent aer dincolo de supapa de control dubla.

Rezervor
@ 5
Oz, Supapa
de control
- / dubla
Linie de

| / deviere

6) Ruotiti robinetul de inchidere a substantei de contrast la ,OPRIRE”,
la alimentarea substantei de contrast

C. Conectati wireless instrumentele de unica folosinta la afisaj
Not&: Asamblati si pregaétiti sistemul Tnainte de a conecta wireless
componentele de unica folosinta

1) Scoateti elementul de extragere a bateriei din Smart Syringe tragand
elementul direct din pistonul seringii. Scoateti elementul de extragere a
bateriei din DyeVert Plus EZ Module tragand elementul direct din DyeVert
Plus EZ Module (adica perpendicular din partea din spate a modulului). NU
tineti DyeVert Plus EZ Module in jos pe masa, astfel incat elementul de
extragere sa fie pe masa atunci cand il scoateti.

2) Selectati Caz nou. Conectati prin wireless Smart Syringe si DyeVert Plus
EZ Module la afisaj selectand dispozitivul de conectat la monitor.

3) Confirmati conexiunea wireless a afisajului si componentelor de unica
folosinta. Dupa scanare, ledurile de pe Smart Syringe si DyeVert Plus EZ
Module vor lumina intermitent in acelasi mod cu cel indicat pe afisaj pentru o
identificare corecta.

a. Selectati Da pe afisaj sau mutati pistonul Smart Syringe > 2 ml pentru a
confirma mesajul Seringa care lumineaza intermitent.
b. Selectati Da pe afisaj sau apasati butonul Pauza pe DyeVert Plus EZ
Module pentru a confirma mesajul Module care lumineaza intermitent.
Nota: Daca selectati Nu, scanarea va continua.
Nota: Ledul verde de pe dispozitiv va ramane aprins timp de 10 secunde
atunci cand dispozitivul este conectat la afisaj.

D. Operarea sistemului
Pentru instructiuni detaliate, consultati Instructiunile de utilizare ale afisajului.

Introduceti pragul spggiﬁcat de medic. Dacé nu este dorit un prag, introduceti ,0".
ASIGURATI-VA CA INTREAGA ACTIVITATE DE PREGATIRE S-A
INCHEIAT INAINTE DE A APASA BUTONUL Incepere caz.

1) Selectati Incepere caz pentru a incepe tinerea evidentei substantei de contrast.
2) Injectarea substantei de contrast
a. Rotiti robinetul de inchidere al DyeVert Plus EZ Module in pozitia
,»PORNIRE”.
b. Aspirati si injectati substanta de contrast conform procedurii normale
de operare.
Nota: In conformitate cu practica normala de injectare, opacitatea
suplimentara a vasului poate fi obtinuta prin cresterea vitezei de
injectare a seringii.
3) Tinerea evidentei substantei de contrast: Pauza si reluare
DyeVert Plus EZ Module are un buton Pauza care

permite utilizatorului sa Tntrerupa manual/sa reia Butonul
tinerea evidentei substantei de contrast. Pauza
Cand sistemul se afld in modul ,Pauza”, tinerea ¢
evidentei cumulative a substantei de contrast este
suspendata.

a. Pentru Pauza OsPREY"

Blocare pauza activata/dezactivata
Selectati Pauza pe afisaj sau apasati butonul de

pauza al DyeVert Plus EZ Module. Ledurile de
pe Smart Syringe si Module vor emite semnale
luminoase intermitente de culoare galbena, iar
fundalul afisajului va deveni galben.
b. Pentru Reluare
Blocare pauza dezactivata
Aspirati substanta de contrast in Smart Syringe (reluare automata),
selectati Reluare pe afisaj sau apasati butonul de pauza al DyeVert Plus
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EZ Module. Ledurile de pe Smart Syringe si Module vor lumina in verde
timp de 10 secunde, iar afisajul va reveni la fundalul normal.

Blocare pauza activata

Selectati Reluare pe afisaj sau apasati butonul de pauza al DyeVert Plus
EZ Module. Ledurile de pe Smart Syringe si Module vor lumina in verde
timp de 10 secunde, iar afisajul va reveni la fundalul normal.

Daca substanta de contrast este injectata inapoi in sursa, sistemul NU
trebuie sa fie Tn pauza. Sistemul va recunoaste automat aceasta
injectare ca nefiind administrata pacientului. Pentru a mentine precizia
sistemului, utilizatorul trebuie sa se asigure ca doar 100% din substanta
de contrast este injectata fnapoi in sursa.

Sugestii privind tinerea unei evidente exacte a substantei de contrast:
¢ Asigurati-va ca sistemul este in pauza daca substanta de contrast nu
este injectata pacientului.
o Asigurati-va ca sistemul este activ (nu este in pauza) atunci cand
substanta de contrast este injectata pacientului.
o Asigurati-va ca timpul minim de asteptare (1/2 secunda) s-a scurs intre
aspiratiile substantei de contrast si ale solutiei saline.

4) Omiterea economisirii substantei de contrast, prin monitorizarea
substantei de contrast
a. Rotiti robinetul de inchidere DyeVert in pozitia ,,OPRIRE” la
rezervor.
b. Pentru a relua economisirea substantei de contrast, rotiti robinetul de
inchidere DyeVert in pozitia ,Pornire”.

5) ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI
DACA MEDICAMENTELE VOR FI ADMINISTRATE PACIENTULUI PRIN
SISTEMUL DYEVERT, ASIGURATI-VA CA ROBINETUL DE INCHIDERE
DYEVERT ESTE IN POZITIA OPRIRE PENTRU ECONOMISIRE. IN
CAZUL IN CARE ROBINETUL DE INCHIDERE DYEVERT NU ESTE
ROTIT LA OPRIRE PENTRU ECONOMISIRI, POATE REZULTA O
DOZA MAI SCAZUTA A MEDICAMENTULUI ADMINISTRAT.

il Robinet de
[ inchidere
in pozitia
,,OPRIRE”

E. Incheiere caz

1) Selectati incheiere caz si confirmati prin ,Da”

Atentie: incheierea cazului va dezactiva permanent comunicarea dintre afisaj si
componentele de unica folosinta.

Dupa selectarea Incheiere caz, un ecran Sumar caz este afisat indicand volumul
cumulativ al substantei de contrast administrate pacientului, substanta de
contrast economisita (ml si %) si % din pragul specificat de medic, daca este
cazul.

Smart Syringe si DyeVert Plus EZ Module contin baterii. Eliminati la deseuri
Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module si sursa de substanta de contrast de
unica folosinta conform procedurilor spitalicesti.

Respectati ordonantele locale de reglementare cu privire la eliminarea la deseuri.
Nu incinerati, deoarece bateriile inchise pot exploda la temperaturi excesive

Nota: Pentru a vizualiza sumarele pentru cazurile anterioare, in Meniu principal
selectati Setdri, Setari utilizator, Istoric caz.

Selectati Meniu principal pentru a reveni la meniul principal si a incepe un caz nou.
Scoaterea din functiune a sistemului
Smart Monitor: Selectati Inchidere apasand si tindnd apasat butonul de

alimentare de la capatul monitorului, apoi glisand ecranul in modul indicat.

Afisaj de monitorizare substanti de contrast: Selectati Inchidere din meniul
principal.

Informatii IC FCC, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
Cod de identificare FCC DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Cod de identificare FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Clasificari conform IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grad de protectie: Componenta aplicata tip CF
Mod de functionare: necontinuu

Acest dispozitiv respecta partea 15 a normelor FCC. Functionarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze interferente
daunatoare si (2) Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente primite,
inclusiv interferentele care pot cauza functionarea nedorita.

AVERTIZARE Acest dispozitiv contine transmitator(i)/receptor(i) scutiti de licenta
care respecta standardele RSS scutite de licenta de la Ministerul de Inovatie,
Stiinta si Dezvoltare Economica Canada. Functionarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii: 1. Este posibil ca acest dispozitiv sa nu cauzeze
interferente. 2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferentd, inclusiv
interferente care pot provoca functionarea nedorita a dispozitivului.

PRECAUTII PRIVIND INTERFERENTELE ELECTROMAGNETICE
Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru un
dispozitiv din clasa B, grupul 1 conform IEC/EN 60601-1-2, editia 4. Aceste limite sunt
destinate s& ofere protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare. Acest
echipament poate cauza interferente daunatoare altor echipamente daca nu este
instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile. Cu toate acestea, nu exista garantii
ca nu se vor produce interferente intr-o anumita instalatie. Daca acest echipament
cauzeaza interferente daunatoare altor dispozitive, fapt ce poate fi stabilit prin oprirea
si pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze
interferentele ludnd una sau mai multe din urmatoarele masuri:

e reorientarea sau repozitionarea celorlalte echipamente.

e cresterea distantei dintre afisaj si celelalte echipamente.

e conectarea celorlalte echipamente la o prizaé sau un circuit diferit(a) de
aceea(acela) la care este conectat afisajul.

e Contactati Osprey Medical pentru ajutor.

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta
dispozitivele. Afisajul nu trebuie utilizat langa sau suprapus peste alte echipamente.
Daca este necesara utilizarea afisajului atunci cand acesta se afla 1anga sau
suprapus peste alte echipamente, afisajul trebuie sa fie supravegheat pentru
verificarea functionarii normale.

AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele
specificate sau furnizate de Osprey Medical ar putea cauza cresterea emisiilor
electromagnetice sau reducerea imunitétii electromagnetice a acestui
echipament si functionarea incorecta.

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv
echipamentele periferice, precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie
utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inch) fata de orice parte a afisajului
sau fatd de componentele de unica folosinta, inclusiv cabluri specificate de
producator. In caz contrar, performanta acestui echipament ar putea fi afectata.

Daca performanta sistemului s-a pierdut sau s-a degradat din cauza
interferentelor electromagnetice, procedura poate continua fara monitorizarea
substantei de contrast.

Afisajul si componentele de unica folosinta au emitatoare-receptoare Bluetooth
care utilizeaza unde radio UHF (frecventa ultra naltd) cu lungime scurta in
banda ISM de 2,4 - 2,485 GHz. DyeVert Plus EZ Module si Smart Syringe
transmit un semnal cu putere maxima de 0,063 mW (-12 dBm ERP) utilizand
modulatia GSFM conform standardului Bluetooth IEEE 802.15.1 si specificatiei
Grupului de Lucru SIG Bluetooth versiunea 4.0+.

AVERTISMENT: Consultati Instructiunile de utilizare ale Smart Monitor sau
Contrast Monitoring Display pentru informatii privind conformitatea
electromagnetica a acestui sistem.
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DEROGAREA DE RESPONSABILITATE PRIVIND GARANTIA $I
LIMITAREA CAILOR DE ATAC

NU EXISTA NICIUN FEL DE GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND, FARA LIMITARE, GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE
SAU CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME OFERITA PENTRU
PRODUSUL(ELE) OSPREY MEDICAL DESCRIS(E) IN PREZENTA
PUBLICATIE. IN CAZUL ORICARUI DEFECT SAU ORICAREI
NECONFORMITATI PREZENTATE DE ACEST(E) PRODUS(E),
RASPUNDEREA OSPREY MEDICAL NU VA DEPASI PRETUL DE ACHIZITIE
AL PRODUSULUI(ELOR) ACHITAT DE CUMPARATOR. IN NICIUN CAZ
OSPREY MEDICAL NU VA FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE DIRECTE,
INDIRECTE SAU DE CONSECINTA CAUZATE DE INCALCAREA
GARANTIEI, A CONTRACTULUI, NEGLIJENTA, PREJUDICIU SAU ORICE
ALTA TEORIE CARE REZULTA DIN ACHIZITIA, UTILIZAREA SAU
REUTILIZAREA ACESTUI(OR) PRODUS(E). DE ASEMENEA, FIRMA
OSPREY MEDICAL NU iSI ASUMA SINICI NU AUTORIZEAZA VREO ALTA
PERSOANA SA S| ASUME, ORICE ALTA RESPONSABILITATE LEGATA
DE UTILIZAREA PRODUSULUI(ELOR) OSPREY MEDICAL. Descrierile sau
specificatiile din materialele tiparite ale firmei Osprey Medical, inclusiv aceasta
publicatie, sunt destinate exclusiv descrierii produsului in momentul productiei
si nu reprezinta niciun fel de garantii exprese.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
POKYNY NA POUZIVANIE

OPIS PRISTROJA

Systém Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System je pristroj
kompatibilny s manualnymi injekciami s kontrastnou latkou a zabezpecuje
moduléciu odporu dréhy tekutiny tak, aby bol minimalizovany nadmerny objem
kontrastnej latky (t. j. kontrastna latka, ktora nie je potrebné na diagnostické
alebo terapeutické Gcely) vo vaskularnom systéme pacienta a dojde

k obmedzeniu celkového objemu kontrastnej latky, pricom zostane zachovana
vhodna kvalita obrazu. Pri zvazovani opatreni na ochranu oblic¢iek, ako su
napriklad néstroje a procesy na minimalizovanie kontrastnej latky, st hlavnymi
faktormi vek, diabetes, stredné a tazké chronické ochorenie obligiek a zlyhanie
srdca priich vyskyte.

Systém DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System sa sklada z:

1) displeja (dodavany samostatne) a

2) jednorazovej stpravy DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Displej m6ze byt bud’ displej spolo¢nosti Osprey Medical na monitorovanie
kontrastnej latky, alebo Smart Monitor spolo¢nosti Osprey Medical. Jednorazova
sUprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit sa sklada zo striekacky Smart Syringe a
modulu DyeVert Plus EZ Module.

Jednorazova suprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit je uréena na pouzitie

s displejom, ¢o umozfiuje monitorovanie a zobrazenie objemov manualne
vstreknutej kontrastnej latky. Objemy st poc¢as angiografickych postupov
zobrazené a porovnané s hranicami pouzitia kontrastnej latky zadanymi lekarom.

Modul DyeVert Plus EZ Module bol navrhnuty na pouZitie so Standardnymi
injekénymi striekackami a rozdelovaémi s tvarovkami Luer, pri ktorych bolo
preukazané, Ze su v sulade s normou ISO 594 ,Pripojovacie kuzele so 6 %
(Luer) kuzelovitostou pre striekacky, ihly a niektoré dalSie lekarske nastroje”

a s konfiguraciami katétra uvedenymi nizSie. Pouzivanie inych katétrov, nez su
uvedené v zozname, nebolo podloZzené dékazmi.

Diagnostické A Vodiaci drot s Vodiaci drot
gﬁéely Vodiaci drét Rx s OTW
4F - - -
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

VYBER CiSLA MODELU - jednorazové pristroje
Cislo modelu

Rozsah viskozity kontrastnej latky pri 20 °C

HV-EZ-XXX-EU 16,3 az 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8,8 az 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Poznamka: Identifikator ,-XXX* je oznaceny ako dostupné
konfiguracie striekacky

KLASIFIKACIA CMS

«Jednorazova suprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit je interne napéajana
+ Stupefi ochrany pred Urazom elektrickym pradom: PriloZna ¢ast typu CF
» Zariadenie nie je vhodné na pouzitie v pritomnosti horfavych zmesi

PRILOZNE CASTI
Striekacka Smart Syringe, hadi¢ky DyeVert na kontrastnu latku a konektor v
tvare T modulu DyeVert Plus EZ Module a zberny vak na kontrastnu latku.

URCENE POUZITIE

Systém DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System je ur€eny na obmedzenie
kontrastnej latky podavanej pocas postupov vyzadujucich vstreknutie kontrastnej
latky. Klinické dokazy preukazali, Ze kontrastna latka mozZe byt toxicka pre
obli€ky a méze spdsobit akutne zlyhanie obli¢iek spdsobené kontrastnou latkou.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte s elektrickymi injektormi.

VYSTRAHY

Jednorazové vyrobky su uréené len na jedno pouzitie. Opakovane ich
nepouzivajte, nerepasuijte ani nesterilizujte. Opakované pouZitie, repasovanie
alebo sterilizacia mézu vyvolat riziko infekcie pacienta, ktoré by mohlo viest
k Urazu, chorobe alebo smrti.

Jednorazova suprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit musi byt pripojena iba

k jednorazovym zdrojom kontrastnej latky. Jednorazovéa suprava DyeVert Plus
EZ Disposable Kit nebrani ani nechrani pred kontaminaciou alebo prienikom
mikrébov do jednorazového zdroja kontrastnej latky alebo z neho. Jednorazova
suprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit a jednorazovy zdroj kontrastnej latky

vratane akéhokol'vek zostavajuceho roztoku kontrastnej latky v jednorazovom
zdroji kontrastnej latky je po dokonéeni postupu potrebné zlikvidovat'.

Ak sa zda, Ze je obal vyrobku poruseny alebo poSkodeny, vyrobok nepouzivajte.

Nepouzivajte katétre alebo kontrastné latky, ktoré nie su uvedené v tychto
pokynoch na pouzivanie (IFU).

Pozrite si pokyny na pouzivanie displeja a zabezpecte dodrziavanie v§etkych
oznaceni a pokynov na pouzivanie,
. pokynov na pouzivanie a ozna¢eni monitora Smart Monitor alebo
. pokynov na pouzivanie a oznaceni displeja na monitorovanie
kontrastnej latky

Pristroje m6zu byt ovplyvnené prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunika¢nymi zariadeniami. Displej sa nesmie pouzivat pri inom zariadeni a
nesmie byt na flom ani polozeny. Ak je nevyhnutné pouzit ho pri alebo na inom
zariadeni, musi sa pozorovanim overit' jeho bezproblémové fungovanie.

Pouzivanie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako ur¢i alebo poskytne
spolo¢nost Osprey Medical, m6ze viest k zvySenym elektromagnetickym
emisiam alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia, a tym

k jeho nespravnemu fungovaniu.

Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) sa nesmu pouzivat vo
vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkol'vek Casti displeja alebo
jednorazovych zariadeni vratane kablov uréenych vyrobcom. V opaénom pripade
by mohlo dojst k zniZeniu vykonnosti tohto zariadenia.

Odporuacania tykajlce sa davkovania, vystrahy, kontraindikacie, podrobné
informacie o hlasenych typoch neZiaducich udalosti a podrobné pokyny na
pouzivanie stvisiace s podanim kontrastnej latky najdete na oznaceni
kontrastnej latky.

Aby ste dosiahli presné % hodnoty koncentracie kontrastnej latky v Smart
Syringe, musite striekacku Smart Syringe najprv naplnit 100 % kontrastnou
latkou a jej zdrojom musi byt 100 % kontrastna latka.

Informécie o elektromagnetickej kompatibilite tohto systému najdete v pokynoch
na pouzivanie displeja.

PREVENTIVNE OPATRENIA

V pripade neo¢akavaného zlyhania alebo zmeny vykonnosti pristroj okamzite
prestarite pouzivat a udalost nahlaste zastupcovi spolo¢nosti Osprey Medical.
Ak monitorovanie kontrastnej latky nie je dostupné, moze postup pokracovat bez
neho a modul DyeVert Plus EZ Module bude nadalej Setrit kontrastnu latku.

Ak sa regula¢ny organ domnieva, Ze incident podlieha nahlaseniu (t. j. je
zavazny), zabezpeclte, aby bol nahlaseny aj kompetentnému regulaénému dradu.

Pouzivanie modulu DyeVert Plus EZ inym nez schvalenym spésobom mbze
viest k neZelanym ucinkom, ako je napriklad nekvalitné zobrazovanie,
nedostato¢né obmedzenie kontrastnej latky alebo neexistujuce monitorovanie
kontrastnej latky.

Modul DyeVert Plus EZ 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 vSetok vzduch a zabranilo sa tak vzduchovej embadlii.

Ak je po€as plnenia systému potrebné odstranit vzduch, urobte to len jemnym
poklepanim. Nepouzivajte nastroje (pean alebo iné nastroje).

Pocas vstrekovania je potrebné umiestnit striekacku Smart Syringe, uzatvaraci
kohlt DyeVert a rozdelovac (nie je stcastou dodavky) na miesto, kde budu
podopreté na rovnom povrchu po celej dizke spojok, aby ste zabranili polamaniu
neumyselnym ohnutim pri manipulacii so striekackou.

Davajte pozor, aby ste spojky Luer pri pripajani striekacky Smart Syringe alebo
modulu DyeVert Plus EZ Module k rozdelovagu nedotiahli prilis.

Striekacku Smart Syringe ani modul DyeVert Plus EZ Module neponarajte do
kontrastnej latky ani solného roztoku.

Spoloénost Osprey Medical odporuéa pouzivatelom dodrziavat zasady/postup
nemocnice a odporucania lekara tykajuce sa vhodného celkového kumulativneho
objemu kontrastnej latky pouzitej u pacienta. Pristroj nie je ur€eny na to, aby
zabranil manualnemu vstreknutiu kontrastnej latky.

Pouzivatel musi zaistit, aby bol piest striekacky Smart Syringe pred prepnutim
medzi kontrastnou latkou a sofnym roztokom pri nasavani minimalne

1/2 sekundy necinny (¢as zotrvania). Ak je to potrebné, kontaktujte spolo¢nost’
Osprey Medical, aby vdm nastavila ¢as zotrvania piesta strieckacky Smart Syringe
podla preferencie pouzivatela. Ak sa pred prepnutim medzi nasavanim
kontrastnej latky a nasavanim solného roztoku nedosiahne ¢as zotrvania, méze
dojst’ k zobrazeniu nepresného kumulativneho objemu.
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Odstupnovania na zbernom vaku kontrastnej latky su priblizné a ich cielom nie je
presné meranie odklafianého objemu. Zberny vak kontrastnej latky mo6ze okrem
kontrastnej latky obsahovat solny roztok, krv alebo iné tekutiny.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI U PACIENTOV
K moznym neZziaducim u¢inkom patri napriklad: vzduchova embodlia, infekcia.

SPOSOB DODANIA
Komponenty jednorazového sterilného systému boli sterilizované etylénoxidom (EO).

Na poziadanie st k dispozicii vyhlasenia o zhode EU.

USKLADNENIE
Jednorazovl sUpravu DyeVert Plus EZ uchovavajte pri teplote od -15°C do
+38 °C (5 °F az 100 °F).

l.:lDRZBA a UPRAVA
Udrzba nie je potrebna.

LIKVIDACIA

Striekacku Smart Syringe, modul DyeVert Plus EZ Module so zbernym vakom
kontrastnej latky a jednorazovy zdroj kontrastnej latky likvidujte podla postupov
nemochnice. Kontrastnu latku v zbernom vaku kontrastnej latky nepouzivajte
opakovane.

Striekatka Smart Syringe a modul DyeVert Plus EZ Module boli navrhnuté tak,
aby boli v stlade s predpismi o odpade z batérii. Po skon¢eni pouzivania
pristroja su alkalické batérie vnutri infikovanej zdravotnickej pomocky. V takom
pripade sa na zber alebo spracovanie odpadu z alkalickych batérii smernica

0 batériach (2006/66/ES), smernica OEEZ a federalne pravo NEVZTAHUJU.

Pri likvidacii dodrZiavajte regulané predpisy. PriloZzené batérie nespalujte,
pretoZe by pri vysokych teplotach mohli explodovat'.

PREVADZKOVE PODMIENKY

Tento systém je ur€eny na pouZzivanie v Standardnom prostredi katetrizacného
laboratéria nemocnice za tychto podmienok:

Teplota: 10 °C az 27 °C (50 °F az 80 °F)

Relativna vihkost 0 % az 85 %, nekondenzujuca

Systém nie je ur€eny na pouzivanie v blizkosti aktivnych vysokofrekvenénych
chirurgickych zariadeni, kde je vysoka intenzita elektromagnetického rusenia.

HMOTNOST PRISTROJOV
Modul DyeVert Plus EZ Module so zbernym vakom kontrastnej latky 135 g
Striekacka Smart Syringe 449

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 vSak musia byt dékladne oboznameni s podpornym
materialom systému DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System vratane
vSetkych oznaceni vyrobku. Lekari mézu kontaktovat' spolo¢nost Osprey
Medical, aby poziadali o kontrolu vyrobku.

POKYNY NA POUZIVANIE

Prehlad systému

Jednorazova suprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit sa pouZiva s monitorom
prostrednictvom bezdrétovej komunikacie. Tento systém umozriuje pouzivatelovi
zadavanie a monitorovanie kumulativneho objemu, vstrekovanie objemu

a zadanie hranice. Pouzivatelom volitelné pole s trojitym prepinanim umozriuje
zobrazenie % kontrastnej latky v striekacke Smart Syringe, % uSetrenej
kontrastnej latky pre kazdu injekciu alebo % priemerne uSetrenej kontrastnej
latky po€as pripadu. Systém s modulom DyeVert Plus EZ Module umoziuje
moduléciu kontrastnej latky pre pacienta v celkovom uSetrenom objeme
kontrastnej latky.

SC"VEW R o & ¢ ';\ : - ‘ % - OSWL"] Medical
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

0.0 0.0m| 100%
mL \

N

Trojité prepnutie

Threshold: 100 mL

rase | v | nenss QEECEND

Obrazovka s hranicou pripadu

Software Version 2.2.24 A (H 9 @ OsereyMedocal

4

Last
Injection

0.0 mL

Cumulative

0.0 L

Trojité prepnutie —_ 100 0/0

Obrazovka pripadu bez hranice

Contrast
in Syringe

Modulaény systém
A. Montaz a rozdefovac na plnenie

Pripevnite hadicku
na kontrastnu latku
k tvarovke Luer

Hadicka ‘

DyeVert na Pripevnite

kontrastnu zberny vak

latku kontrastnej
latky

Konektor v
tvare T
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Poznamka: Odporu¢ame nechat vietky vytahovacie uska batérie v jednorazovych
pristrojoch az do Uplného dokoncenia plnenia a pripravy pripadu na zacatie.
Zabezpecite tym maximalnu Zivotnost' batérie a vykon pocas pripadu.

1) Zavedte jednorazové pristroje do sterilného pola podla bezného postupu.

2) Pripojte zberny vak kontrastnej latky k zasobniku modulu DyeVert Module.

3) Pripojte hadicku zdroja kontrastnej latky k hornej asti zasobnika modulu

DyeVert Module.

Pripojte hadi¢ku na kontrastnu latku systému DyeVert k portu na kontrastnu

latku na rozdelovaci. Uistite sa, Ze oto¢na Luer spojka je dotiahnuta

a bezpecne pripevnena k rozdelovacu.

5) Pripojte DyeVert konektor v tvare T k rozdelovacu.

6) Otoéte jednocestny uzatvaraci kohut DyeVert do polohy ,VYPNUTY*
(rovnobezne s rozdelovacom), aby ste izolovali zasobnik modulu DyeVert
Module.

4

=

\ | Uzatvaraci kohut
L.VYPNUTY*“

7) Odstrante vzduch zo striekacky Smart Syringe a pripojte ju ku konektoru
DyeVert vtvare T.
8) Naplrite rozdelova¢ a vSetky hadi¢ky tekutinou podla bezného postupu.

B. Modul DyeVert Plus EZ Module napliite kontrastnou latkou

1) Otocte uzatvaraci kohut rozdelovaca hadic¢ky na kontrastnu latku do polohy
nasavania.

2) Nasaijte priblizne 6 ml kontrastnej latky do striekacky Smart Syringe.

3) Otocte uzatvaraci kohut rozdelovaca hadicky na kontrastnu latku do polohy
JVYPNUTY* na striekadke Smart Syringe.

4) Otoéte uzatvaraci kohtt DyeVert na ,ZAPNUTY* do polohy Setrenia
(rovnobezne s odklarnacou hadickou).

Uzatvaraci kohuat
L ZAPNUTY*

Pouzivanie rdzdel’ovaéa
v Style ,Zapnuty”

‘Pouzivanie rozdelovaca
v Style ,Vypnuty*

5) Vstreknite priblizne 4 — 5 ml kontrastnej latky cez odklanaciu hadi¢ku,
kym kontrastna latka nebude viditelna v zasobniku. Zabezpedéte, aby bol
z odklanacej hadi¢ky odstraneny vietko vzduch az po dvojity poistny ventil.
Poznamka: Za dvojitym poistnym ventilom sa méze nachadzat vzduch.

Z4sobnik

, Dvojity

poistny
? / ventil
Odklanaci

| | | ahaditka

6) Otodte uzatvaraci ventil kontrastnej latky do polohy ,VYPNUTY*, aby ste

C.

1

2)

3)

1)
2)

3

spustili privod kontrastnej latky

Bezdrotovo pripojte jednorazové pristroje k displeju
Poznamka: Pred bezdrétovym pripojenim jednorazovych pristrojov zmontujte
systém a naplrite ho tekutinou
Vyberte vytahovacie usko batérie zo striekacky Smart Syringe vytiahnutim
uska priamo z piesta striekacky. Vyberte vytahovacie usko batérie
z modulu DyeVert Plus EZ Module jeho vytiahnutim priamo z modulu DyeVert
Plus EZ Module (t. j. kolmo zo zadnej asti na module Module). NEDRZTE
modul DyeVert Plus EZ Module dolu oproti stolu, aby bolo usko oproti stolu,
ked ho budete vytahovat.
Zvol'te moznost’ Novy pripad. Bezdrétovo pripojte striekacku Smart Syringe
a modul DyeVert Plus EZ Module k displeju zvolenim pristroja na pripojenie
k monitoru.
Potvrd'te bezdrétové pripojenie displeja a jednorazovych pristrojov.
Po skenovani budu LED diédy na striekacke Smart Syringe a module DyeVert
Plus EZ Module blikat rovhym spésobom ako znazorfiuje displej v pripade
spravnej identifikacie.

a. Zvolte Ano na displeji alebo posurite piest striekacky Smart Syringe

o viac ako 2 ml, aby ste potvrdili blikanie striekacky Syringe.
b. Zvolte Ano na displeji alebo stladte tlagidlo Pozastavit na module
DyeVert Plus EZ Module, aby ste potvrdili blikanie modulu Module.

Poznamka: Ak zvolite Nie, skenovanie bude dalej pokracovat.
Poznamka: Po pripojeni pristroja k displeju zostane zelena LED diéda na
pristroji 10 sekund svietit.

. Prevadzka systému

Podrobné pokyny najdete v pokynoch na pouzivanie displeja.

Zadajte hranicu ur¢enu lekarom. Ak sa nepoZaduje Ziadna hranica, zadajte
hodnotu , 0

PRED STLACENIM TLACIDLA Zaéat’ pripad SA UISTITE, ZE SA CELE
PLNENIE SKONCILO.

Ak chcete zacat’ merat’ kontrastnu latku, zvolte moznost’ Zacat’ pripad.
Vstreknutie kontrastnej latky

a. Otocéte uzatvaraci kohtt modulu DyeVert Plus EZ Module do polohy
ZAPNUTY.

b. Nasajte a vstreknite kontrastnu latku beznym prevadzkovym postupom.
Poznamka: Podla beZného postupu vstrekovania je mozné dosiahnut
dalSiu nepriehladnost ciev zvySenim rychlosti vstrekovania striekackou.

Meranie kontrastnej latky: Pozastavenie a obnovenie
Modul DyeVert Plus EZ Module ma tla¢idlo

Pozastavit, ktoré umozriuje pouzivatelovi manudine
pozastavit/obnovit meranie kontrastnej latky.

Tlacidlo
Pozastavit’

Ked je systém v rezime ,Pozastavit”, je kumulativne
meranie kontrastnej latky pozastavené.

a. Pozastavit’

Uzamknutie pozastavenia OsPREY"

nepovolené/povolené
Na displeji zvolte moznost Pozastavit alebo

stlacdte tlacidlo pozastavenia modulu DyeVert
Plus EZ Module. LED diédy na striekacke
Smart Syringe a module Module budu blikat
nazlto a pozadie na displeji sa zmeni na Zlté.
b. Obnovit’
Uzamknutie pozastavenia nepovolené
Do striekacky Smart Syringe (obnovi sa automaticky) nasajte kontrastnu
latku, na displeji zvolte moznost Obnovit alebo stlacte tlacidlo
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pozastavenia modulu DyeVert Plus EZ Module. LED diédy na striekacke
Smart Syringe a module Module budi 10 sekind zelené a pozadie na
displeji sa vrati do normalneho stavu.

Uzamknutie pozastavenia povolené

Na displeji zvolte moznost’ Obnovit alebo stlacte tlacidlo pozastavenia
modulu DyeVert Plus EZ Module. LED diddy na striekacke Smart
Syringe a module Module budd 10 sekind zelené a pozadie na displeji
sa vrati do norméalneho stavu.

Ak sa kontrastna latka vstrekne spéat’ do zdroja, systém NIE JE potrebné
pozastavit. Systém to automaticky rozpozna ako nepodavanie kontrastnej
latky pacientovi. Na udrZanie presnosti systému musi pouZzivatel zabezpecit,
aby bola do zdroja vstreknuta iba 100 % kontrastna latka.

Tipy na presné meranie kontrastnej latky:
e Systém musi byt Pozastaveny, ak sa kontrastna latka nevstrekuje do
pacienta.
e Systém musi byt Aktivny (nepozastaveny), ked sa kontrastna latka
vstrekuje do pacienta.
e Medzi nasatiami kontrastnej latky a solného roztoku sa musi dosiahnut
minimalny ¢as zotrvania (1/2 sekundy).

4) Vynechanie usetrenia kontrastnej latky a monitorovanie
kontrastnej latky
a. Otoéte uzatvaraci kohut DyeVert na zasobniku do polohy VYPNUTY.
b. Ak chcete obnovit uSetrenie kontrastnej latky, otocte uzatvaraci kohut
DyeVert do polohy ZAPNUTY.

5) PODAVANIE LIEKU
AK MAJU BYT PACIENTOVI CEZ SYSTEM DYEVERT PODANE LIEKY,
ZABEZPECTE, ABY BOL UZATVARACI KOHUT NA SETRENIE )
VYPNUTY . AK UZATVARACI KOHUT DYEVERT NEBUDE VYPNUTY
NA SETRENIE, MOHLO BY DOJST K PODANIU NIZSEJ DAVKY LIEKU.

i i Uzatvaraci
kohut
,VYPNUTY*

%

E. Ukoncenie pripadu

1) Vyberte moznost Ukonéit pripad a potvrdte ju stlagenim tlacidla ,Ano*
Upozornenie: Ukon&enim pripadu natrvalo zakazete komunikaciu medzi
displejom a jednorazovymi pristrojmi.

Po zvoleni moznosti Ukongit' pripad sa objavi obrazovka Zhrnutie pripadu, na ktorej
bude zobrazeny kumulativny objem kontrastnej latky podanej pacientovi, uSetrena
kontrastna latka (ml a %) a % hranice stanovenej lekarom, ak sa pouziva.

Striekacka Smart Syringe a modul DyeVert Plus EZ Module obsahuju batérie.
Striekacku Smart Syringe, modul DyeVert Plus EZ Module a jednorazovy zdroj
kontrastnej latky zlikvidujte podla postupov nemocnice.

Pri likvidacii dodrziavajte regulacné predpisy. PriloZzené batérie nespalujte,
pretoze by pri vysokych teplotach mohli explodovat.

Poznamka: Na zobrazenie zhrnuti predchadzajucich pripadov v Hlavhom menu
vyberte Nastavenia, Nastavenia pouzivatelov, Histéria pripadu.

Ak sa chcete vratit’ do hlavného menu a zacat’ novy pripad, zvolte
Hlavné menu.

Zastavenie systému
Smart Monitor: Zvolte moznost’ Vypnut stiacenim a podrzanim vypina¢a na
konci monitora a potom potiahnite prstom po obrazovke, ako je uvedené.

Displej na monitorovanie kontrastnej latky: V hlavnom menu zvolte Vypnut.

FCC, IC informécie o systéme DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
Identifikacné Gislo FCC modulu DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Identifikacné ¢&islo FCC striekacky Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Klasifikacie podla noriem IEC 60601-1/UL 60601-1:
Stupen ochrany: Prilozna ¢ast typu CF
Rezim prevadzky: nesuvisly

Tento pristroj je v stlade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha tymto
dvom podmienkam: (1) Tento pristroj nesmie spdsobovat $kodlivé rusenie a (2)
tento pristroj musi akceptovat’ akékol'vek prijaté rusenie vratane ruSenia, ktoré
moze spdsobit nezelanu prevadzku.

UPOZORNENIE Toto zariadenie obsahuje vysiela¢ (vysielace)/prijimac
(prijimace) oslobodené od licencie, ktoré su v sulade s kanadskymi RSS
oslobodenymi od licencie. Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam: 1. Toto
zariadenie nesmie spdsobovat ruSenie. 2. Toto zariadenie musi akceptovat’
akékol'vek rusenie vratane rusenia, ktoré moze spdsobit neziaduce fungovanie
zariadenia.

PREVENTIVNE OPATRENIA PROTI ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENIU
Toto zariadenie bolo testované a zistilo sa, Ze je v sulade s limitmi pre
zariadenie skupiny 1 triedy B podia normy IEC/EN 60601-1-2, 4. vydanie.

Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytovali primeranui ochranu pred $kodlivym
ruSenim. Ak toto zariadenie nie je nainstalované a pouzivané v sulade

s pokynmi, moze sposobit Skodlivé rusenie inych zariadeni. Nie je vSak mozné
zarucit, Zze v konkrétnom zariadeni nedojde k takémuto ruseniu. Ak toto
zariadenie sposobi $kodlivé rusenie inych zariadeni, ktoré zistite vypnutim

a zapnutim, odportiCame, aby sa pouzivatel pokusil opravit dané rusenie
pomocou jedného alebo viacerych z tychto opatreni:

e Druhé zariadenie otocte inym smerom alebo ho dajte na iné miesto.

e  Zvacsite vzdialenost medzi displejom a druhym zariadenim.

e  Pripojte druhé zariadenie do zasuvky v inom obvode, ako je obvod,
ku ktorému je pripojeny displej.

e Poziadajte spolo¢nost Osprey Medical o pomoc.

VYSTRAHA: Pristroje mézu byt ovplyvnené prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunikaé¢nymi zariadeniami. Displej sa nesmie pouzivat’
pri inom zariadeni a nesmie byt na iom ani poloZeny. Ak je nevyhnutné pouzit
ho pri alebo na inom zariadeni, musi sa pozorovanim overit jeho bezproblémové
fungovanie.

VYSTRAHA: Pouzivanie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako uréi
alebo poskytne spolo¢nost Osprey Medical, moze viest' k zvySenym
elektromagnetickym emisiam alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia, a tym k jeho nespravnemu fungovaniu.

VYSTRAHA: Prenosné vysokofrekven&né komunikaéné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) sa nesmu
pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkol'vek Casti
displeja alebo jednorazovych zariadeni vratane kablov uréenych vyrobcom.
V opacnom pripade by mohlo déjst k zniZzeniu vykonnosti tohto zariadenia.

Ak dojde k strate alebo zhorSeniu vykonnosti systému z dévodu elektromagnetického
ruSenia, mézZe postup pokracovat bez monitorovania kontrastnej latky.

Displej a jednorazové pristroje maju prijimace a vysielace Bluetooth, ktoré
vyuzivaju kratke radiové viny v pasme ISM od 2,4 do 2,485 GHz. Modul DyeVert
Plus EZ Module a strieckacka Smart Syringe prenasaju signal s intenzitou
maximalne 0,063 mW (-12 dBm ERP) pomocou modulacie GSFM podla normy
IEEE 802.15.1 pre technoldgiu Bluetooth a $pecifikacie pracovnej skupiny SIG
pre Bluetooth verzie 4.0+.

VYSTRAHA: Informécie o elektromagnetickej kompatibilite tohto systému
najdete v pokynoch na pouzivanie monitora Smart Monitor alebo displeja na
monitorovanie kontrastnej latky.
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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 NAPRIKLAD 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 OKOLNOSTINIEST
ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME ALEBO NASLEDNE
SKODY VYPLYVAJUCE Z PORUSENIA ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY,
NEDBANLIVOSTI, OBJEKTIVNEHO PROTIPRAVNEHO UKONU ALEBO
AKEJKOL'VEK 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 materidloch spolo¢nosti
Osprey Medical vratane tejto publikacie su ur¢ené vyluéne na vSeobecny opis
produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

Definicie symbolov na obale

Déatum exspiracie

RRRRMM. Sterilizované
g Pouzitedo u Vyrobca [STERILEEQ ctylénosidom
posledného dria
v mesiaci (MM).

Pozrite si ..
. elektronické @ Uchovavajte %
RE
pokyny na T v suchu [REH Cislo modelu
pouzivanie
Jednorazové .
® pouzitie (|3 Eurdpska zhoda LoT] Cislo $arze

Prilozna ¢ast

A Nepouzivajte, typu CF odoln&
RxOnly |brzé1aislekarsky @ ak je obal -IIE]'— voci defibrilacii
predp poskodeny podla normy
EN IEC 60601-1

Doélezité

Zdravotnicka informécie
pomdcka najdete @ Nebezpeéné pre MR
v pokynoch na

pouzivanie
/r- Teplotny rozsah

Oznacenie ) )
Pozri
DyeVert Plus EZ

=" sterilnej bariéry
Module Striekacka

Opravneny “ . . . P
BE 2astupca pre EU & Znagka Australskeho tradu pre komunikacie a média

ul [ [

MedPass SAS

Osprey Medical Inc. 95 bis Bd Pereire, 75017 Pariz, Franctizsko

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343

USA

Bezplatny zékaznicky servis: Zadavatel' v Australii

& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365 Osprey Medical, Pty
customerservice@ospreymed.com Level 13, 41 Exhibition Street
www.ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000 Australia

Osprey a DyeVert st ochranné znamky spolo¢nosti Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical, Inc. 2020. VSetky prava vyhradené. c E 2797
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OSPREY™

MEDICAL

Jednorazova souprava DyeVert™ Plus EZ
Disposable Kit
NAVOD K POUZITI

POPIS PROSTREDKU

Systém redukce kontrastni latky DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System
spole¢nosti Osprey Medical je prostfedek kompatibilni s ru€nimi injekcemi kontrastni
latky a poskytuje takovou modulaci odporu drahy tekutiny, Ze nadbyte¢ny objem
kontrastni Iatky (tj. kontrastni |atka, ktera neni zapotfebi pro diagnostické nebo
terapeutické Ucely) je v pacientové vaskulatufe minimalizovan a dochazi k redukci
celkového objemu kontrastni latky; pficemz se zachovava odpovidajici kvalita
zobrazeni. VEk, diabetes, miré a t&zké chronické onemocnéni ledvin a srdeéni
selhani po podani jsou hlavni faktory, kdy zvazit opatfeni na ochranu ledvin,
napfiklad nastroje a procesy pro minimalizaci kontrastni latky.

Systém DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System se sklada:

1)  zdispleje (poskytovaného samostatné)

2) ajednorazové soupravy DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Displej muze byt bud' displej monitorovani kontrastni latky spoleénosti Osprey
Medical, nebo Smart Monitor spole¢nosti Osprey Medical. Jednorazova souprava
DyeVert Plus EZ Disposable Kit se sklada ze stfikacky Smart Syringe a DyeVert
Plus EZ Module.

Souprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit je uréena k pouZiti s displejem, aby
bylo mozné monitorovat a zobrazovat ruéné vstfikované objemy kontrastni latky.
Objemy se zobrazuji a porovnavaji s prahovymi hodnotami vyuziti kontrastni
latky zadanymi Iékafem béhem angiografickych procedur.

DyeVert Plus EZ Module byl zkonstruovan pro pouziti se standardnimi injek&nimi
stfikatkami a rozvody se spoji Luer, u kterych bylo prokazano, Ze splriuji ISO
594 ,Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni stfikacky, jehly a dal$i
zdravotnické pfistroje”; a konfiguracemi katétri uvedenymi nize. Pouziti katétrd
mimo téch, které jsou uvedeny, neni opodstatnéné.

Diagnostika Zavadéc Zavadéc s Rx | Zavadé¢ po dratu

aF E - -
5F 5F = -
6F 6F 6F 6F

- 7F 7F 7F

VYBER CiSLA MODELU - jednorazové prostredky
Cislo modelu

Rozsah viskozity kontrastni latky pfi 20 °C

HV-EZ-XXX-EU 16,3 az 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU 8,8 az 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10
Poznamka: ,-XXX* identifikator je oznacovan jako dostupné
konfigurace stiikacky

KLASIFIKACE CMS

» Jednorazova souprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit ma vnitfni napajeni

+ Stupef ochrany pfed Urazem elektrickym proudem: Pfilozna ¢ast typu CF

» Zafizeni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoflavych smési

PRILOZNE CASTI

Smart Syringe, hadicka kontrastni latky DyeVert a spojka T modulu DyeVert Plus
EZ Module a vak na sbér kontrastni latky.

URCENY UCEL POUZITI

Systém redukce kontrastni latky DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System
je uréen k redukovani mnozstvi kontrastnich latek podavanych béhem postupt
vyzadujicich vstfikovani kontrastnich latek. Klinické dukazy prokazaly, ze
kontrastni latky mohou byt toxické pro ledviny, coz vede k akutnimu renalnimu
selhani vyvolanému kontrastni latkou.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivat s elektrickymi injektory.

VAROVANI

Jednorazové prostfedky jsou uréeny pouze k jednomu pouziti. Nepouzivejte
opakované, opakované nezpracovaveijte ani neresterilizujte. Opakované pouziti,
opakované zpracovani nebo resterilizace mohou vytvaret riziko infekce pacienta,
coz muze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti.

Jednorazova souprava DyeVert Plus EZ Disposable Kit by méla byt pfipojena
pouze k prostfedkim na jedno pouZiti, které jsou zdrojem kontrastni latky.
DyeVert Plus EZ Disposable Kit nechrani pfed kontaminaci nebo pronikanim
mikrobu do nebo ze zdroje kontrastni latky na jedno pouziti, ani jim nezabrariuje.
Jakmile je postup dokonéen, je nutno zlikvidovat DyeVert Plus EZ Disposable Kit
a zdroj kontrastni latky na jedno pouziti, véetné jakéhokoli zbyvajiciho roztoku
kontrastni latky ve zdroji kontrastni latky na jedno pouziti.

Nepouzivejte, jestlize se obal produktu zda poruseny nebo poskozeny.

Nepouzivejte katétry ani kontrastni latky, které nejsou uvedeny v tomto navodu
k pouziti.
Prostuduijte si navod k pouziti displeje a zajistéte, Ze budou dodrzovany pokyny
na vSech §titcich a v navodu k pouziti.

. Navod k pouziti Smart Monitoru a $titky nebo

. Navod k pouziti a $titky displeje monitorovani kontrastni latky

Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou mit negativni
vliv na pfistroje. Displej nesmi byt pouzivan v bezprostfedni blizkosti dal$iho
zafizeni, ani na ném nebo pod nim. Pokud je pouZiti na takovém misté nezbytné,
je nutno displej sledovat, aby se ovéfil jeho normaini provoz.

Pouziti jinych prvkl pfisluenstvi, pfevodnikl a kabell, nez které jsou
specifikovany nebo dodany spole¢nosti Osprey Medical, mize mit za nasledek
zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti
tohoto zafizeni a zpusobit nespravnou ¢innost.

Prenosna vysokofrekvencéni komunikacni zafizeni (véetné periferii, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm
(12 palcl) od jakékoli ¢asti displeje nebo jednorazovych prostredku, véetné
kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pFipadé mize dojit k zhorSeni
funkce tohoto zafizeni.

Prostuduijte si etikety kontrastni latky, kde jsou doporuceni pro davkovani,
varovani, kontraindikace, podrobnosti hlasenych typl nezadoucich udalosti
a podrobné pokyny pro pouzivani spojené s podavanim kontrastni latky.

Pro pfesné hodnoty % koncentrace kontrastni latky do Smart Syringe zajistéte,
aby byla Smart Syringe nejprve predplnéna 100 % kontrastni latkou a zdroj
kontrastni latky byl 100% kontrastni latka.

Informace o elektromagnetické shodé tohoto systému najdete v navodu k pouziti
displeje.

PREVENTIVNi BEZPECNOSTNi OPATRENI

V pfipadé poruch pfistroje nebo neocekavanych zmén ve fungovani ho ihned
prestarite pouzivat a nahlaste, co se stalo, zastupci spole¢nosti Osprey Medical.
V pfipadé, Ze monitorovani kontrastni latky neni k dispozici, mGze procedura
pokracovat bez monitorovani kontrastni latky a modul DyeVert Plus EZ Module
bude pokrac¢ovat v Uspore kontrastni latky. Jestlize regula¢ni organ poklada
incident za povinné vykazovany (napf. vazny), zajistéte prosim, aby byl incident
nahlasen také kvalifikacnimu regulaénimu organu.

Pouzivani DyeVert Plus EZ mimo doporu¢ené pouziti mize mit za nasledek
nezadouci ucinky, napfiklad Spatné zobrazovani, nedostate€nou redukci
kontrastni latky nebo chybé&jici monitorovani kontrastni latky.

Modul DyeVert Plus EZ je navrzen pro pouZiti pouze s neziedénou kontrastni
latkou pokojové teploty (nezahratou).

Jako u kazdého zafizeni pouzivaného ke vstiikovani kontrastni latky do pacienta
je tfeba vénovat pozornost zaijisténi toho, aby pfed vstfikovanim byl z hadi¢ek
odstranén vesSkery vzduch, aby se zabranilo vzduchové embolii.

V pfipadé, Ze je tfeba odstranit vzduch béhem pfedplnéni systému, pouZivejte
pouze lehké poklepani. Nepouzivejte nastroje (hemostaty ani jiné nastroje).

Béhem injekci by Smart Syringe, uzaviraci kohout DyeVert a rozvod (neni
soucasti dodavky) mély byt umistény tam, kde maji oporu na rovné plose po celé
délce spojeni, aby se zabranilo poskozeni zplisobenému nelimysinym ohnutim
pfi manipulaci se stfikackou.

Davejte pozor, abyste neutahli pfili§ silné konektory luer pfi pfipojovani Smart
Syringe nebo DyeVert Plus EZ Module k rozvodu.

Smart Syringe nebo DyeVert Plus EZ Module se nesmi ponofit do kontrastni
latky ani fyziologického roztoku.

Osprey Medical doporucuje uzivatelim, aby se fidili internimi
smérnicemi/postupy nemocnice a doporuc¢enim |lékare ohledné vhodného
celkového kumulativniho objemu kontrastni latky pouZzité u pacienta. Pfistroj
nema za cil zabranit ruénimu vstfikovani kontrastni latky.

Uzivatel musi zajistit, aby pist Smart Syringe byl ne€inny po dobu minimainé

1/2 sekundy (doba prodlevy) pfed pfepnutim mezi kontrastni latkou

a fyziologickym roztokem, kdyz se aspiruji. V pfipadé potfeby kontaktujte
spole¢nost Osprey Medical, aby sefidila dobu prodlevy pistu stfikacky Smart
Syringe, aby se pfizpUsobila podle vybéru uZivatele. Jestlize neni dosaZeno doby
prodlevy pred pfepnutim mezi aspiraci kontrastni latky a aspiraci fyziologického
roztoku, muZe se zobrazit nepfesny kumulativni objem.

Dilky stupnice na vaku na sbér kontrastni latky jsou pfiblizné a nejsou uréeny pro
pfesné méreni objemu odklonu. Vedle kontrastni latky mize vak na sbér
kontrastni latky obsahovat fyziologicky roztok, krev nebo jiné tekutiny.

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI U PACIENTA
Mezi potencidlni nezadouci Ucinky patfi zejména tyto: Vzduchova embolie, infekce.
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ZPUSOB DODANI
Jednorazoveé, sterilni komponenty systému byly sterilizovany etylenoxidem (EO).

EU prohlaseni o shodé je k dispozici na vyzadani.

SKLADOVANI
Jednorazovou sadu DyeVert Plus EZ uchovavejte pfi teploté —15 az +38 °C (5 az
100 °F).

UDRZBA a OPRAVY
Udrzba neni nutna.

LIKVIDACE

Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module s vakem na sbér kontrastni latky a zdroj
kontrastni latky k jednorazovému pouZiti likvidujte podie nemocni¢nich postupu.
Kontrastni latka ve vaku na sbér kontrastni latky se nesmi znovu pouZzit.

Smart Syringe a DyeVert Plus EZ Module byly zkonstruovany tak, aby splfiovaly
predpisy pro odpadni baterie. Na konci pouzivani tohoto prostfedku jsou
alkalické baterie uvnitf infikovaného zdravotnického prostfedku. V tomto pfipadé
smérnice o bateriich (2006/66/ES), smérnice OEEZ a federalni zakon NEPLATI
pro sbér nebo zpracovani odpadni alkalické baterie.

Ohledné likvidace postupujte podle mistnich platnych nafizeni. Nespalujte,
protoZe uzaviené baterie mohou pfi nadmérnych teplotach vybuchnout.

PROVOZNI PODMINKY

Systém je uréen k pouzivani ve standardnim prostfedi nemocni¢ni katetrizacni
laboratofe za nasledujicich podminek:

Teplota: 10 az 27 °C (50 az 80 °F)

Relativni vihkost 0 az 85 %, bez kondenzace

Systém neni uréen k pouzivani v blizkosti aktivniho vysokofrekvenéniho
chirurgického zatizeni, kde je vysoka intenzita elektromagnetického ruseni.

HMOTNOST PROSTREDKU
DyeVert Plus EZ Module s vakem na sbér kontrastni latky 135 g
Smart Syringe 44 g

INFORMACE O SKOLENI LEKARU
Kvalifikovani Iékafi by méli byt zbéhli v postupech katetriza¢ni laboratore,
technikach a pouzivani kontrastni latky.

K oviadani systému nejsou zapotfebi Zzadné dalsi specidlni dovednosti nebo
Skoleni, ale lékafi musi byt dukladné obeznameni s podpurnym materidlem
systému redukce kontrastni latky DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
véetné veskerych znaceni vyrobku. Lékafi se mohou obratit na spole¢nost
Osprey Medical a pozadat o revizi produktu.

NAVOD K POUZITI

Prehled systému

DyeVert Plus EZ Disposable Kit je pro pouZiti s monitorem prostfednictvim
bezdratové komunikace. Systém umozniuje uzivateli zadani a monitorovani
kumulativniho objemu, objemu injekce a uZivatelem zadané prahové hodnoty.
UZivatelem zvolené pole trojiho pfepnuti umozriuje zobrazeni bud % kontrastni
latky v Smart Syringe, % kontrastni latky ulozené pfi kazdé injekci, nebo %
prameér kontrastni latky ulozené béhem celého pfipadu. Systém s DyeVert Plus
EZ Module umoziiuje modulaci kontrastni latky pacientovi, coz ma za nasledek
Uspory celkového objemu kontrastni latky.

Software Version 2.2.24 |

o i Osvrey Medical

Contrast
in Syringe
100

Cumulative Iﬁﬁ$
njection

O_O OO mL
mL '

Software Version 2.2.24 o .: -

/% (R OseroyMedical

Last
Injection

Cumulative
Oi) mL
Contrast

0.0
mL in Syringe

—, 100 %
Pause | New # || Newg® |

Troji prepnuti

Obrazovka pfipadu bez prahové hodnoty

Modulaéni systém

A. Montaz a predplnéni rozvodu . . .
| Ptipojeni hadicky
kontrastni latky ke
spoji luer
e

Hadicka Ptipojeni
kontrastni vaku na sbér
latky kontrastni

DyeVert

latky

AY
Troji

prepnuti

100 mL

e

Threshold:
New /&

Obrazovka pripadu s prahovou hodnotou

Pause | New # |

Spojka T

Poznamka: Doporucujeme ponechat vSechny vytahovaci jazycky baterie
Vv jednorazovych prostfedcich, dokud nebude dokon&eno celé predplnéni
a pfipad je pfipraven k zahajeni. Tak se zajisti maximalni Zivotnost baterie
a vykon béhem celého pfipadu.

1)
2)
3)

4)

5)
6)

Normalnim postupem uvedte jednorazové prostredky do sterilniho pole.
Pfipojte vak na sbér kontrastni latky k nadrzce DyeVert Module.

Pripojte hadicku zdroje kontrastni latky k horni strané nadrzky DyeVert
Module.

Pripojte hadicku kontrastni latky DyeVert k portu kontrastni latky na rozvodu.
Zaijistéte, aby byl oto¢ny konektor luer utazeny a bezpeéné pfipojeny
k rozvodu.

Pfipojte spojku T DyeVert k rozvodu.

Otoéte jednocestny wuzaviraci kohout DyeVert do polohy
(paralelné s rozvodem), abyste izolovali nadrzku DyeVert Module.

WVYP.®
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7
8)

A

Uzaviraci
kohout

_ Vv poloze
LVYP.“

—d

Ze Smart Syringe odstrarite vzduch a pfipojte ji ke spojce T DyeVert.
Normalnim postupem piedpliite rozvod a vS§echny hadicky.

B. Predplnéni DyeVert Plus EZ Module kontrastni latkou

1)

2)
3)

4)

5)

Otocte uzaviraci kohout hadi¢ky kontrastni latky z rozvodu do aspiracni
polohy.

Aspirujte do Smart Syringe pfiblizné 6 ml kontrastni latky.

Otocte uzaviraci kohout hadi¢ky kontrastni latky z rozvodu do polohy ,VYP.*
smérem ke Smart Syringe.

Otocte uzaviraci kohout DyeVert do polohy ,ZAP.“ smérem k uloZené
kontrastni latce (paralelné s hadickou odklonu).

Uzaviraci kohout
v poloze ,,ZAP.:‘

Pokud se pouziva rozvod Pokud se pouziva rozvod typu ,Zap.”
typu ,Vyp.*

Vstrikuijte priblizné 4-5 ml kontrastni latky hadi¢kou odklonu, dokud nebude
vidét kontrastni latka v nadrzce. Zajistéte, aby byl odstranén vSechen vzduch
z hadi¢ky odklonu az k dvojitému zpétnému ventilu. Poznamka: Vzduch
muze byt pfitomen i za dvojitym zpétnym ventilem.

Nadrzka

6)

Dvojity
zpétny
ventil

Hadicka
odklonu

Otocte uzaviraci kohout kontrastni latky do polohy ,VYP.* k pfivodu
kontrastni latky

C. Bezdratové pripojeni jednorazovych prostiedkii k displeji
Poznamka: Montaz a predplnéni systému provedte pfed bezdratovym
pfipojenim jednorazovych prostfedku
1) Vyjméte vytahovaci jazycek baterie ze Smart Syringe vytazenim jazycku
pfimo z pistu stfikacky. Vyjméte vytahovaci jazycek baterie z DyeVert Plus
EZ Module vytazenim jazy¢ku pfimo z DyeVert Plus EZ Module (tj. kolmo ze
zadni strany modulu). KdyZ vyjimate vytahovaci jazyéek, NEDRZTE DyeVert
Plus EZ Module smérem dolu proti stolu tak, Ze by vytahovaci jazyéek
sméroval proti stolu.
2) Zvolte Novy pfipad. Bezdratové pfipojte stfikacku Smart Syringe a DyeVert
Plus EZ Module k displeji zvolenim prostfedku, ktery chcete pfipojit, na
monitoru.
Potvrd'te bezdratové spojeni displeje a jednorazovych prostfedkd. Po
vyhledani budou LED kontrolky na Smart Syringe a DyeVert Plus EZ Module
blikat stejnym zpGsobem, jak je zobrazeno na displeji, pro spravnou
identifikaci.
a. Pro potvrzeni blikani stfikacky zvolte na displeji Ano nebo posurite pist
Smart Syringe > 2 ml.
b. Pro potvrzeni blikani modulu zvolte na displeji Ano nebo stisknéte
tlacitko pozastaveni na prostfedku DyeVert Plus EZ Module.
Poznamka: Zvoleni Ne bude mit za nasledek dal$i vyhledavani.
Poznamka: Kdyz je prostfedek pfipojen k displeji, zelena LED kontrolka na
prostfedku zlstane svitit po dobu 10 sekund.

3

=

D. Provoz systému
Podrobné pokyny najdete v navodu k pouziti: displeje.

Zadejte |ékafem specifikovanou prahovou hodnotu. Pokud neni poZzadovana
zadna prahova hodnota, zadejte ,0". . .

NEZ STISKNETE MOZNOST Spustit pfipad, UJISTETE SE, ZE JE
DOKONCENO CELE PREDPLNENI.

1) Zvolenim moznosti Spustit pfipad zahdjite pocitani kontrastni latky.
2) Injekce kontrastni latky
a. Otoéte uzaviraci kohout DyeVert Plus EZ Module do polohy ZAP.
b. Aspirujte a vstiiknéte kontrastni latku béznym provoznim postupem.
Poznamka: Podle bézné injekéni praxe Ize zvySené opacity cév
dosahnout zvy$enim rychlosti vstfikovani stiikacky.
3) Pocitani kontrastni latky: Pauza a pokracovat
DyeVert Plus EZ Module ma tlacitko pozastaventi,

které uzivateli umozriuje, aby ru¢né Tlagitko
pozastavil/obnovil pogitani kontrastni latky. pozastaveni
Kdyz je systém v rezimu ,Pauza®, kumulativni ¢

pocitani kontrastni latky je pferuseno.

a. Pro pozastaveni Q
Zamek pozastaveni deaktivovan/aktivovan OsPREY*
Zvolte moznost Pauza na displeji nebo W
stisknéte tlacitko pozastaveni modulu
DyeVert Plus EZ Module. LED kontrolky na
stfikatce Smart Syringe a prostfedku Module
budou blikat Zluté a pozadi na displeji se
zméni na Zluté.

b. Pro pokrac¢ovani
Zamek pozastaveni deaktivovan
Aspirujte kontrastni latku do Smart Syringe (automaticky se obnovi),
zvolte moznost Pokracovat na displeji nebo stisknéte tlacitko
pozastaveni modulu DyeVert Plus EZ Module. LED kontrolky na Smart
Syringe a prostfedku Module budou po dobu 10 sekund zelené a displej
se vrati k normalnimu pozadi.
Zamek pozastaveni aktivovan
Zvolte moznost Pokracovat na displeji nebo stisknéte tlacitko
pozastaveni modulu DyeVert Plus EZ Module. LED kontrolky na Smart
Syringe a prostfedku Module budou po dobu 10 sekund zelené a displej
se vrati k normalnimu pozadi.

Jestlize je kontrastni latka vstfikovana zpét do zdroje, systém NENI
tfeba pozastavit. Systém automaticky rozpozna, Ze neni podavana
pacientovi. Pro zachovani presnosti systému musi uzivatel zajistit, aby
se zpét ke zdroji vstfikovala pouze 100% kontrastni latka.

Tipy pro presnost pocitani kontrastni latky:
o Zaijistéte, aby byl systém pozastaven, pokud kontrastni latka pravé neni
vstfikovana pacientovi.
o Zaijistéte, aby byl systém aktivni (nepozastaveny), kdyz je kontrastni
latka pravé vstfikovana pacientovi.
e Zajistéte, aby bylo dosazeno minimalni doby prodlevy (1/2 sekundy) mezi
aspiracemi kontrastni latky a fyziologického roztoku.

4) Obtok ulozené kontrastni latky s monitorovanim kontrastni latky
a. Otocte uzaviraci kohout DyeVert do polohy VYP. smérem
k nadrzce.

b. Pro pokracovani v ukladani kontrastni latky otocte uzaviraci kohout
DyeVert do polohy ZAP.
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5) PODAVANI LEKU
POKUD JE TREBA PODAVAT PACIENTOVI LEKY PROSTREDNICTVIM
SYSTEMU DYEVERT, ZAJISTETE, ABY UZAVIRACI KOHOUT DYEVERT
BYL V POLOZE VYP. SMEREM K ULOZENE KONTRASTNI LATCE.

NEOTOCENI UZAVIRACIHO KOHOUTU DYEVERT POLOHOU VYP.
SMEREM K ULOZENE KONTRASTNI LATCE BY MOHLO MIT ZA
NASLEDEK NIZSi DAVKU PODAVANEHO LEKU.

Uzavirac
[ i kohout
v poloze
»VYP.“

E. Ukon¢eni pfipadu

1) Zvolte Ukonéeni pfipadu a vybér potvrdte volbou ,Ano*

Upozornéni: Ukonceni pfipadu trvale deaktivuje komunikaci mezi displejem
a jednorazovymi prostiedky.

Po zvoleni Ukon€eni pfipadu se objevi obrazovka shrnuti pfipadu a ukazuje
kumulativni objem kontrastni latky podané pacientovi, ulozenou kontrastni latku
(ml a %) a % lékafem specifikované prahové hodnoty, pokud se pouziva.

Smart Syringe a DyeVert Plus EZ Module obsahuji baterie. Smart Syringe
a DyeVert Plus EZ Module a zdroj kontrastni latky na jedno poufziti zlikvidujte
podle nemocni€nich postupu.

Ohledné likvidace postupujte podle mistnich platnych natizeni. Nespalujte,
protoZe uzaviené baterie mohou pfi nadmeérnych teplotach vybuchnout.

Poznamka: Chcete-li vidét souhrny pro predchozi pfipady, z Hlavni nabidky
vyberte Nastaveni, UZivatelsk& nastaveni, Historie pripadu.

Pro navrat do hlavni nabidky a spusténi nového pfipadu zvolte Hlavni
nabidka.

Preruseni ¢innosti systému
Smart Monitor: Zvolte Vypnuti tak, Ze stisknete a drzite vypina¢ na konci
monitoru, potom posunete prstem obrazovku, jak je naznaceno.

Displej monitorovani kontrastni latky: Z hlavni nabidky vyberte Vypnuti.

Informace FCC, IC ohledné systému redukce kontrastni latky DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction System

ID FCC pro DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV

ID FCC pro Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Klasifikace podle IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Stupen ochrany:
Provozni rezim:

PFilozna ¢ast typu CF
Nekontinuélni

Tento pristroj splrfiuje podminky oddilu 15 predpisti Federalni komunikacéni
komise FCC. P¥i pouziti tohoto pfistroje je tfeba splinit nasledujici dvé podminky:
(1) Tento pfistroj nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni a (2) tento pfistroj musi
akceptovat jakékoli pfijimané ruseni vEetné ruseni, které by mohlo zpUsobit
nezadouci funkci.

UPOZORNENI Tento prostiedek obsahuje vysilade/pfijimade osvobozené od
licence, které jsou v souladu se standardy RSS osvobozenymi od licence v ramci
inovace, védy a hospodarského rozvoje Kanady. PFi pouziti tohoto pfistroje je
tfeba splnit nasledujici dvé podminky: 1. Tento pfistroj nesmi zplisobovat ruseni.
2. Tento pfistroj musi akceptovat jakékoli ruSeni véetné ruseni, které by mohlo
zpusobit nezadouci funkci pfistroje.

PREVENTIVNi OPATRENi OHLEDNE ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI
Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze splriuje limity pro prostfedek
skupiny 1 tfidy B podle IEC/EN 60601-1-2, 4. vydani. Tyto limity jsou stanoveny tak,
aby poskytovaly pfiméFenou ochranu proti nezadoucimu ruseni. Toto zafizeni,
pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s navodem, mGze zpUsobit
nezadouci ruSeni jiného zafizeni. Nelze vSak zarucit, Ze k interferenci nedojde pfi
urcité instalaci. Jestlize toto zafizeni zpusobuje nezadouci ruseni jinych pfistroju,
coz |ze Zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucujeme uZivateli, aby se pokusil
odstranit ruseni jednim nebo nékolika z nasledujicich opatfeni:

e Zméiite orientaci nebo umisténi jiného zafizeni.

e ZvétSete vzdalenost mezi displejem a jinym zafizenim.

e Pripojte jiné zafizeni k zasuvce v jiném okruhu, nez je okruh, do kterého je
pfipojen displej.

e Pozadejte o pomoc spole¢nost Osprey Medical.

VAROVANI: Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou
mit negativni vliv na pfistroje. Displej nesmi byt pouzivan v bezprostiedni
blizkosti dal§iho zafizeni, ani na ném nebo pod nim. Pokud je pouZiti na takovém
misté nezbytné, je nutno displej sledovat, aby se ovéfil jeho normalni provoz.

VAROVANI: Pouziti jinych prvku pfisluSenstvi, pfevodnikd a kabeld, nez které
jsou specifikovany nebo dodany spole¢nosti Osprey Medical, muze mit za
nasledek zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZzeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a zpUsobit nespravnou ¢innost.

VAROVANI: Pfenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné periferii,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez
30 cm (12 palcli) od jakékoli ¢asti displeje nebo jednorazovych prostfedku,
véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opacném pfipadé muaze dojit

k zhorSeni funkce tohoto zafizeni.

Dojde-li ke zhor§eni nebo ztraté vykonu systému v disledku
elektromagnetického ruseni, procedura muze pokracovat bez monitorovani
kontrastni latky.

Displej a jednorazoveé prostfedky maji Bluetooth zafizeni pro prenos dat pouzivajici
kréatké UHF radiové viny v pasmu ISM od 2,4 do 2,485 GHz. DyeVert Plus EZ
Module a Smart Syringe vysilaji maximalni intenzitu signalu 0,063 mw

(-12 dBm ERP) a pouzivaji modulaci GSFM podle standardu IEEE 802.15.1
Bluetooth a specifikace SIG pracovni skupiny Bluetooth, verze 4.0+.

VAROVANI: Informace o elektromagnetické shodé tohoto systému najdete v navodu
k pouziti monitoru Smart Monitor nebo displeje monitorovani kontrastni latky.

ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENI OPRAVNYCH PROSTREDKU
NEEXISTUJE ZADNA ZARUKA, VY§LOVNA NEBO RREDPOKLADANA,
VCETNE NAPRIKLAD JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU, NA
PRODUKTY SPOLECNOSTI OSPREY MEDICAL POPSANE V TETO
PUBLIKACI. V PRIPADE JAKEKOLI VADY NEBO NESHODY TECHTO
PRODUKTU ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI OSPREY MEDICAL NESMI
PREKROCIT CENU NAKUPU ERODUKTCI KUPUJICIM. SPOLECNOST
OSPREY MEDICAL ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NEPONESE s
ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME, NEPRIME NEBO NASLEDNE SKODY
ZPUSOBEN E PORUSENIM ZARUKY, PORUSENIM SMLOUVY,
NEDBALOSTI, STRIKTNIM PORUSENIM MIMOSMLUVNI POVINNOSTI
NEBO JAKOUKOLI JINOU TEORIi VYPLYVAJICi Z KOUPE, POUZITi NEBO
OPAKOVANEHQ EOUZITi TECHTO PVRODU'K'TU. SPOLECNOS‘I" OSPREY
MEDICAL NEPRIJIMA ANI NEOPRAVNUJE ZADNOU OSOBU PRIJMOUT
JEJIM IMENEM JAKEKOLI JINE NEBO DODATECNE ZAVAZKY CI
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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Definice symboll na obalu

Datum
exspirace
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. Viz elektronicky | gl Chranit pred .
névod k pouiti vihkem Cislo modelu
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defibrilaci

Zdravotnicky
prostfedek

Dulezité informace
viz ndvod k pouziti

Neni bezpeéné
v prostfedi MR

‘ Identifikace sterilni
" bariéry

DyeVert Plus EZ
Module

Injekéni stiikacka

Autorizovany
z&stupce pro
EU

/r- Teplotni omezeni

& Znacka australského Ufadu pro komunikace a média

Osprey Medical Inc.

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343
USA

Bezplatny zakaznicky servis:
& 1855 860 7584 Fax: 1 855 883 4365
customerservice@ospreymed.com

www.ospreymed.com

MedPass SAS
95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, Francie

Zastoupeni pro Australii
Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street

Melbourne, Victoria 3000 Australie

Osprey a DyeVert jsou ochranné znamky spole¢nosti Osprey Medical Inc.

© Osprey Medical, Inc. 2020. VSechna prava vyhrazena.
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OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System on yhteensopiva laite
varjoaineinjektioiden manuaaliseen antamiseen. Se tarjoaa nestereitin resistanssin
muuntamisen siten, etta ylimaarainen varjoainemaara (eli varjoaine, jota ei tarvita
diagnostisiin tai terapeuttisiin tarkoituksiin) minimoidaan potilaan verisuonissa, jolloin
varjoaineen kokonaismaéra pienenee kuvan laadun sailyessa kuitenkin riittavana.
Ika, diabetes, kohtalainen ja vakava krooninen munuaissairaus ja sydamen
vajaatoiminta ovat tarkeimpia tekijéita, jolloin on harkittava munuaisten
suojelutoimenpiteitd, kuten varjoaineen minimointitydkaluja ja -prosesseja.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System siséltaa

1)  nayton (toimitetaan erikseen) ja

2)  DyeVert Plus EZ Disposable Kitin.
Nayttd voi olla joko Osprey Medical Contrast Monitoring -nayttd tai Osprey
Medical Smart Monitor. DyeVert Plus EZ Disposable Kit siséltdd Smart Syringe
-ruiskun ja DyeVert Plus EZ Modulen.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit on tarkoitettu kéaytettédvéaksi nayton kanssa
manuaalisesti injektoitujen varjoainemaarien valvontaan ja nayttamiseen.
Maaréat naytetaén ja niitd verrataan laakariin sydttamiin varjoaineen kayton
kynnysarvoihin angiografisten toimenpiteiden aikana.

DyeVert Plus EZ Module on suunniteltu kaytettavaksi vakioinjektioruiskujen ja
-hanapenkkien kanssa, joissa on luer-liittimia ja joiden on osoitettu noudattavan
ISO 594 -standardia "Kartioliittimet, joissa on 6 %:n luer-kartio ruiskuille, neuloille
ja tietyille muille 1aakinnallisille laitteille”, seka alla lueteltujen
katetrikokoonpanojen kanssa kaytettavaksi. Muiden kuin luettelossa lueteltujen
katetrien kayttoa ei ole vahvistettu.

Diagnostinen Ohjain Ohjain, Rx Ohjain, OTW
4F - - -
5F 5F - -
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

MALLINUMERON VALINTA - kertakayttoiset tarvikkeet

Mallinumero Varjoaineen viskositeettialue 20 °C:ssa
HV-EZ-XXX-EU 16,3 - 26,6 cps (mPa*s)
HV-EZ-XXX-EU-10

LV-EZ-XXX-EU 8,8 - 16,3 cps (mPa*s)

LV-EZ-XXX-EU-10

Huomautus: Tunniste "-XXX” tarkoittaa saatavilla olevia
ruiskukokoonpanoja.

CMS-LUOKITUS

» DyeVert Plus EZ Disposable Kitissé on siséinen virtaléhde

» Séahkdiskusuojauksen suojautumisaste: tyypin CF potilasta koskettava osa
+ Laite ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa on syttyvia seoksia.

POTILASTA KOSKETTAVAT OSAT
Smart Syringe, DyeVert-varjoaineletku seka DyeVert Plus EZ Modulen T-liitin ja
varjoaineen kerayspussi.

KAYTTOTARKOITUS

DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System on tarkoitettu vahentamaan
varjoaineen injektointia edellyttavien toimenpiteiden aikana annetun varjoaineen
maaraa. Kliininen nayttd on osoittanut, etté varjoaineet voivat olla myrkyllisia
munuaisille, mikéa johtaa varjoaineen aiheuttamaan akuuttiin munuaisvaurioon.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttéa paineruiskujen kanssa.

VAROITUKSET

Kertakayttoisia tarvikkeita saa kayttaa vain kerran. Ala kayta, kasittele tai steriloi
uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi aiheuttaa potilaalle
infektioriskin, joka voi johtaa vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit tulee yhdistaa vain kertakayttoisiin
varjoainelahdelaitteisiin. DyeVert Plus EZ Disposable Kit ei esté kontaminaatiota
tai mikrobien paasya kertakayttdiseen varjoainelahteeseen tai suojele niilta tai
esta kontaminaatiota tai mikrobien paésya varjoaineléahteesta DyeVert Plus EZ
Disposable Kitiin tai suojele sita niiltd. DyeVert Plus EZ Disposable Kit ja
kertakayttdinen varjoainelahde, mukaan lukien kertakayttoisessa
varjoainelahteessa jéljella oleva varjoaineliuos, on havitettava toimenpiteen
paatyttya.

Al kayta, jos tuotteen pakkaus vaikuttaa vahingoittuneen.

Ala kéayta katetreja tai varjoaineita, joita ei ole lueteltu néissa kayttéohjeissa.

Katso ohjeita ndyton kayttdohjeista ja varmista, ettd kaikkia merkintdja ja
kayttdohjeita noudatetaan:

. Smart Monitor -kayttoohjeet tai

. Contrast Monitoring -naytén kayttdohjeet ja tuotemerkinnat.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet voivat vaikuttaa
laitteisiin. Nayttoa ei saa kayttda muiden laitteiden vieressa tai pinota muiden
laitteiden kanssa. Jos asettaminen vierekkdin tai pinoaminen on tarpeen, nayttéa
on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Muiden kuin Osprey Medicalin maarittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden, anturien
ja kaapeleiden kaytto voi lisata sahkdmagneettisia paastoja tai heikentaa laitteen
séhkdmagneettista héiridnsietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.

Kannettavia radiotaajuutta kayttavia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda 30 cm:a lahempana
nayton mitdan osaa tai kertakayttoisia tarvikkeita, mukaan lukien valmistajan
maarittamaét kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

Katso varjoaineen etiketistd annostelusuositukset, varoitukset, vasta-aiheet,
raportoitujen haittatapahtumatyyppien tiedot ja varjoaineen antamiseen liittyvat
yksityiskohtaiset kayttdohjeet.

Jotta Smart Syringen varjoaineen prosenttipitoisuudet ovat tarkkoja, varmista,
ettd Smart Syringe esitaytetdan 100-prosenttisella varjoaineella ja etta
varjoaineen lahde on 100-prosenttisesti varjoainetta.

Katso tdman jarjestelman sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot
nayton kayttdohjeista.

VAROTOIMET

Jos laitteessa on toimintahairigita tai sen suorituskyky muuttuu odottamattomasti,
lopeta kayttd heti ja ilmoita kokemuksesta Osprey Medicalin edustajalle. Jos
varjoaineen valvonta ei ole kaytettavissa, toimenpide voi jatkua ilman varjoaineen
valvontaa, ja DyeVert Plus EZ Module jatkaa varjoaineen saastamista. Jos
saantelyviranomainen pitaa tapausta raportoitavana (esim. vakavana), varmista,
etta tapaus ilmoitetaan myds vaatimukset tayttavalle saantelyviranomaiselle.

Jos DyeVert Plus EZ Modulea kaytetaén virallisesta kayttdaiheesta poikkeavalla
tavalla, seurauksena voi olla ei-toivottuja vaikutuksia, kuten huono
kuvantaminen, varjoaineen vahentamisen epaonnistuminen tai varjoaineen
valvonnan puuttuminen.

DyeVert Plus EZ on suunniteltu kaytettavaksi vain laimentamattomien,
huoneenlampdisten (ei-lammitettyjen) varjoaineiden kanssa.

Kuten kaikkien laitteiden kohdalla, joilla injektoidaan varjoainetta potilaaseen,
ilmaembolian valttdmiseksi on varmistettava, etté kaikki ilma on poistettu
letkuista ennen injektiota.

I?oista ilma tarvittaessa vain kevyesti naputtamalla jarjestelmén esitayton aikana.
Ala kayta tydkaluja (hemostaatteja tai muita instrumentteja).

Injektioiden aikana Smart Syringe, DyeVert-sulkuhana ja hanapenkki (ei sisally
toimitukseen) tulee sijoittaa niin, etta tasainen alusta tukee liitoksia niiden koko
pituudelta, jotta ruiskua kasiteltdessa valtetaan rikkoutuminen tahattoman
taittumisen vuoksi.

Ala kirista luer-liitantoja liikaa, kun liitdt Smart Syringe -ruiskun tai DyeVert Plus
EZ Modulen hanapenkkiin.

Smart Syringe -ruiskua tai DyeVert Plus EZ Modulea ei saa upottaa
varjoaineeseen tai suolaliuokseen.

Osprey Medical suosittelee, etta kayttajat noudattavat sairaalan kaytantoa tai
menettelytapaa ja laékarin suositusta potilaan saamasta varjoaineen sopivasta
kumulatiivisesta kokonaismaaréasta. Laitetta ei ole tarkoitettu estamaan
varjoaineen manuaalista injektointia.

Kayttdjan tulee varmistaa, ettd Smart Syringe -ruiskun manta on likkumatta
vahintaan 1/2 sekunnin ajan (pysaytysaika), ennen kuin varjoaineesta vaihdetaan
suolaliuokseen aspiroinnin aikana. Ota tarvittaessa yhteytta Osprey Medicaliin Smart
Syringe -ruiskun mannan pysaytysajan saatamiseksi kayttajan mieltymysten
mukaiseksi. Epatarkka kumulatiivinen maara voidaan nayttaa, jos pysaytysaika ei
toteudu, ennen kuin vaihto varjoaineen ja suolaliuoksen aspiroinnin valilla tapahtuu.

Varjoaineen kerdyspussin asteikot ovat likimaaraisia, eika niita ole tarkoitettu

ohitusméaran tarkkaan mittaukseen. Varjoaineen liséksi varjoaineen kerayspussi
Voi siséltaa suolaliuosta, verta tai muita nesteita.

POTILAAN MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat: ilmaembolia, infektio.

TOIMITUSTAPA
Kertakayttoiset, steriilit jarjestelmén osat on steriloitu etyleenioksidilla (EO).

EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavilla pyynnosta.
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SAILYTYS
Sailyta DyeVert Plus EZ Disposable Kit —15-38 °C:ssa (5-100 °F).

HUOLTO ja KORJAUS
Huoltoa ei tarvita.

HAVITTAMINEN

Havitd Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module ja varjoaineen kerayspussi
seka kertakayttdinen varjoainelédhde sairaalan kaytantéjen mukaisesti.
Varjoaineen kerdyspussissa olevaa varjoainetta ei saa kayttaa uudelleen.

Smart Syringe ja DyeVert Plus EZ Module on suunniteltu kéytettyja paristoja
koskevien méaraysten mukaisiksi. Laitteen kéyton paatyttya alkaliparistot ovat
infektoituneen laékinnallisen laitteen sisalla. Tassa tapauksessa alkaliparistojen
keraamiseen tai jatteenkasittelyyn El sovelleta paristojen ja akkujen
héavittdmisesta annettua direktiivia (2006/66/EY), sahko- ja
elektroniikkalaiteromua koskevaa direktiivia eika valtion lakia.

Noudata paikallisia havittdmista koskevia saadoksia. Ala polta, silla siséll4 olevat
paristot voivat réjahtaa korkeissa lampétiloissa.

KAYTTOOLOSUHTEET

Jéarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi sairaalan tavanomaisessa
katetrointilaboratorioymparistdssa seuraavissa olosuhteissa:

Lampétila: 10 - 27 °C

Suhteellinen kosteus 0 - 85 %, tiivistyméaton

Jarjestelméaa ei ole tarkoitettu kéytettavaksi aktiivisen suurtaajuisen kirurgisen
laitteen laheisyydessa, silla séhkdmagneettiset hairiét ovat voimakkaita.

LAITTEIDEN PAINO
DyeVert Plus EZ Module ja varjoaineen kerayspussi 135¢g
Smart Syringe 44 g

TIETOJA LAAKARIN KOULUTUKSESTA
Pétevien laakareiden tulee tuntea katetrointilaboratorion menetelmat, tekniikat ja
varjoaineiden kaytto.

Jarjestelman kayttdémiseen ei tarvita erikoistaitoja tai lisakoulutusta, mutta
laékéareiden tulee tuntea DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systemin
tukimateriaalit, mukaan lukien kaikki tuotemerkinnat. Lagkarit voivat pyytaa
Osprey Medicalilta selostusta tuotteesta.

KAYTTOOHJEET

Jérjestelman yleiskuvaus

DyeVert Plus EZ Disposable Kitia kdytetaan nayton kanssa langattoman
tiedonsiirtoyhteyden avulla. Jarjestelman avulla kayttaja voi syottaa ja valvoa
kumulatiivista maéarad, injektion maaraa ja kayttajan syéttamaa kynnysarvoa.
Kayttaja voi valita kolme vaihtoehtoa nayttavan tietokentan avulla naytettavaksi
joko varjoaineen prosenttimaaran Smart Syringessé, jokaisessa injektiossa
saastetyn varjoaineen maaran tai varjoaineen keskiméaaraisen saastoprosentin
koko tapauksen aikana. DyeVert Plus EZ Modulen kanssa jarjestelméa
mahdollistaa varjoaineen muuntamisen potilaalle, mika saéstaa varjoainetta.
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Huomautus: On suositeltavaa jattaa paristojen kaikki suojaliuskat paikoilleen
kertakayttoisiin laitteisiin, kunnes kaikki esitaytot ovat valmiita ja tapaus on
valmis aloitettavaksi. Tama takaa pariston parhaan mahdollisen kayttoian ja
suorituskyvyn tapauksen koko keston ajan.

1) Vie kertakayttdiset laitteet steriilille alueelle normaalien kaytantdjen

mukaisesti.

2) Kiinnita varjoaineen kerdyspussi DyeVert Modulen s&ilidon.
3) Kiinnité varjoaineléhteen letku DyeVert Modulen séilion yldosaan.

4) Kiinnita DyeVert-varjoaineletku

hanapenkin varjoaineliitantaén. Varmista,

etta pydriva luer-liitanta on kiristetty ja kiinnitetty kunnolla hanapenkkiin.
5) Kiinnitéd DyeVert-T-liitin hanapenkkiin.
6) Eristd DyeVert Modulen s&ilio kaantamalla yksisuuntainen DyeVert-

sulkuhana KIINNI-asentoon.
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\ Sulkuhana
‘ : KIINNI

7) Poista ilma Smart Syringe -ruiskusta ja kiinnitéd se DyeVert-T-liittimeen.
8) Esitayta hanapenkki ja kaikki letkut normaalin kaytannoén mukaisesti.

B. Esitayta DyeVert Plus EZ Module varjoaineella

1) Ké&anna hanapenkin varjoaineen letkun sulkuhana aspirointiasentoon.

2) Aspiroi noin 6 ml varjoainetta Smart Syringe -ruiskuun.

3) Kaannéa hanapenkin Smart Syringe -ruiskuun menevén varjoaineletkun
sulkuhana KIINNI-asentoon.

Kaanna DyeVert-sulkuhana AUKI-asentoon varjoaineen saastdasentoon
(ohitusletkun suuntaisesti).

4

=

Sulkuhana

Jos kaytetaan Auki-tyylista
hanapenkkia

Jos kaytetaan
Kiinni-tyylista hanapenkkia

5) Injektoi noin 4 - 5 ml varjoainetta ohitusletkun lapi, kunnes sailidssé nakyy
varjoainetta. Varmista, etta ohitusletkun ja kaksoistakaiskuventtiilin valilla ei
ole ilmaa. Huomautus: Kaksoistakaiskuventtiilin takana voi olla ilmaa.

Sailio

Kaksois-
takaisku-
venttiili

Ohitusletku

6) Ké&aanna varjoaineen syoton varjoaineen sulkuhana KIINNI-asentoon.

C. Yhdisté kertakéayttoiset laitteet langattomasti ndyttéon
Huomautus: Kokoa ja esitayta jarjestelméa ennen kertakayttoisten laitteiden
yhdistamisté langattomasti.

1) Irrota pariston suojaliuska Smart Syringesté vetamalla liuska suoraan ulos
ruiskun ménnasta. Irrota pariston suojaliuska DyeVert Plus EZ Modulesta
vetamalla liuska suoraan ulos DyeVert Plus EZ Modulesta (eli kohtisuoraan
Modulen takaa). ALA pida DyeVert Plus EZ Modulea poyt4a vasten niin, etta
irrotettava liuska on irrotettaessa poytaa vasten.

2) Valitse Uusi tapaus. Yhdistd Smart Syringe -ruisku ja DyeVert Plus EZ
Module langattomasti ndyttdon valitsemalla yhdistettava laite naytosta.

3) Vahvista langaton yhteys nayton ja kertakayttdisten laitteiden valilla. Haun
jalkeen Smart Syringen ja DyeVert Plus EZ Modulen LED-valot vilkkuvat
naytossa esitetylla tavalla, jotta ne voidaan tunnistaa oikein.

a. Vahvista vilkkuva ruisku valitsemalla naytosséa Kylla tai siirtamalla Smart
Syringen mantéa > 2 ml.
b. Vahvista vilkkuva Module valitsemalla ndytdssé Kylla tai painamalla
DyeVert Plus EZ Modulen taukopainiketta.
Huomautus: Jos valitaan Ei, hakua jatketaan.
Huomautus: Laitteen vihred LED-valo palaa 10 sekunnin ajan, kun laite on
yhdistetty nayttoon.

D. Jarjestelman kayttaminen
Katso tarkempia ohjeita naytdn kayttdohjeista.

Anna laakarin maarittdama kynnysarvo. Jos kynnysarvoa ei haluta, sy6ta "0”.
VARMISTA, ETTA KAIKKI ESITAYTOT OVAT VALMIITA, ENNEN KUIN
VALITAAN Kaynnista tapaus.

1) Aloita varjoaineen laskenta valitsemalla K&ynnisté tapaus.
2) Varjoaineen injektointi

a. Kaannéa DyeVert Plus EZ Modulen sulkuhana AUKI-asentoon.

b. Aspiroi ja injektoi varjoainetta normaalin toimintatavan mukaisesti.
Huomautus: Normaalin injektiokdytannon mukaan suonen nakyvyytta
voidaan lisata lisdamalla ruiskun injektointinopeutta.

3) Varjoaineen laskenta: keskeyta ja jatka
DyeVert Plus EZ Modulessa on taukopainike, jonka
awulla kayttaja voi manuaallisesti keskeyttaé/jatkaa
varjoaineen laskentaa. Taukopainike
Kun jarjestelmé on taukotilassa, varjoaineen ¢
kumulatiivinen laskenta keskeytetaan.
a. Keskeyttaminen ’

Taukolukitus kéytdssé / pois kaytdsta OsPREY"

Valitse naytdssa Keskeyta tai paina DyeVert
Plus EZ Modulen taukopainiketta. Smart
Syringe -ruiskun ja Modulen LED-valot
vilkkuvat keltaisena ja tausta naytdssa
muuttuu keltaiseksi.

b. Jatkaminen
Taukolukitus pois kéytdsta
Aspiroi varjoaine Smart Syringe -ruiskuun (jatkaa automaattisesti),
valitse naytosta Jatka tai paina DyeVert Plus EZ Modulen
taukopainiketta. Smart Syringe -ruiskun ja Modulen LED-valot palavat
vihreana 10 sekuntia ja tausta naytdsséa palaa normaalin variseksi.
Taukolukitus kéytdssa
Valitse naytdsséa Jatka tai paina DyeVert Plus EZ Modulen
taukopainiketta. Smart Syringe -ruiskun ja Modulen LED-valot palavat
vihreana 10 sekuntia ja tausta naytdsséa palaa normaalin variseksi.

Jos varjoainetta injektoidaan takaisin lahteeseen, jarjestelmaa El tarvitse
keskeyttaa. Jarjestelma tunnistaa automaattisesti, ettei varjoainetta
anneta talloin potilaalle. Jarjestelman tarkkuuden sailyttamiseksi
kayttajan tulee varmistaa, etté lahteeseen injektoidaan takaisin vain
100-prosenttista varjoainetta.

Vinkkeja varjoaineen laskennan tarkkuuteen:
e Varmista, etté jarjestelmé on keskeytetty, jos varjoainetta ei injektoida
potilaalle.
e Varmista, etté jarjestelmé& on aktiivinen (ei taukotilassa), jos varjoainetta
injektoidaan potilaalle.
e Varmista, ettd minimipysaytysaika (1/2 sekuntia) toteutuu varjoaineen ja
suolaliuoksen aspiroinnin valissa.

4) Varjoaineen saastamisen ohittaminen varjoaineen valvonnan avulla
a. Kéanna sailion DyeVert-sulkuhana KIINNI-asentoon.
b. Jatka varjoaineen saastamistéa kaantamalla DyeVert-sulkuventtiili
AUKI-asentoon.
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5) LAAKKEIDEN ANTAMINEN
JOS POTILAALLE ANNETAAN LAAKKEITA DYEVERT-JARJESTELMAN
AVULLA, VARMISTA, ETTA VARJOAINEEN SAASTAMISEN DYEVERT-

SULKUHANA ON KIINNI-ASENNOSSA. MIKALI VARJOAINEEN
SAASTAMISEN DYEVERT-SULKUHANAA EI KAANNETA KIINNI-
ASENTOON, LAAKETTA ANNETAAN PIENEMPI ANNOS.

| Sulkuhana
[ KIINNI

¥

E. Lopeta tapauksen parissa tydskentely

1) Valitse Lopeta tapauksen parissa tydskentely ja vahvista valitsemalla "Kyll&a”.
Huomio: Tapauksen lopettaminen estéa pysyvasti nayton ja kertakayttoisten
laitteiden valisen yhteyden.

Kun Lopeta tapauksen parissa tydskentely on valittu, nakyviin tulee
Tapausyhteenveto-nayttd, jossa nakyy potilaalle annettu kumulatiivinen
varjoainemaara, saastetty varjoaine (ml ja %) ja laakéarin maarittaméan
kynnysarvon prosentti, jos sita kaytetaan.

Smart Syringe ja DyeVert Plus EZ Module siséltavéat paristoja. Havita Smart
Syringe ja DyeVert Plus EZ Module seké kertakayttdinen varjoainelahde
sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Noudata paikallisia havittamisté koskevia saadoksia. Ala polta, silla siséll4 olevat
paristot voivat réjahtaa korkeissa lampétiloissa.

Huomautus: Tarkastele aikaisempien tapausten yhteenvetoja valitsemalla
Paavalikko, Asetukset, Kayttajaasetukset, Sairauskertomus.

Palaa paavalikkoon ja aloita uusi tapaus valitsemalla Paavalikko.
Jérjestelman sammuttaminen
Smart Monitor: Valitse Virta ei kytkettyna pitamalla nayton reunassa oleva

virtapainike painettuna ja pyyhkéaisemalla sitten nayttda ohjeistetulla tavalla.

Contrast Monitoring -nayttd: Valitse paavalikosta Virta ei kytkettyna.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systemin FCC- ja IC-tiedot
DyeVert Plus EZ Modulen FCC-tunnus: 2AHUPDV, IC: 26526-DV
Smart Syringen FCC-tunnus: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Luokitukset standardien IEC 60601-1 / UL 60601-1 mukaan:
Suojaustaso: tyypin CF potilasta koskettava osa
Toimintatila: ei jatkuva

Tama laite on FCC-saantdjen osan 15 mukainen. Seuraavat kaksi ehtoa
koskevat kayttoa: (1) tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita ja (2) taman
laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaanotetut hairidt, mukaan lukien hairiét, jotka
voivat aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

VAROITUS Tama laite siséltaa lisenssivapaita lahettimia/vastaanottimia, jotka
ovat Innovation, Science and Economic Development Canadan licence-exempt
RSS -standardien mukaisia. Toimintaa koskevat seuraavat kaksi ehtoa: 1. Tdméa
laite ei saa aiheuttaa hairidita. 2. Taman laitteen on siedettava kaikki hairiot,
mukaan lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa laitteen ei-toivottua toimintaa.

SAHKOMAGNEETTISIA HAIRIOITA KOSKEVAT VAROTOIMET
Tama laite on testattu ja sen on todettu noudattavan ryhmén 1 luokan B laitteen
raja-arvoja IEC/EN 60601-1-2 -standardin 4. version mukaisesti. Nama rajat on
suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairioita vastaan. Jos laitetta
ei asenneta ja kéyteta ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairi6ita
muille laitteille. Ei kuitenkaan ole mitéan takeita siitd, etta hairidita ei esiinny
tietyssé asennuksessa. Jos tdma laite aiheuttaa muille laitteille haitallisia
hairigita, jotka voidaan maarittaa kytkemalla laite pois paalta ja paalle, kayttajan
kannattaa yrittda korjata héirid yhdella tai useammalla seuraavista tavoista:

e Suuntaa toinen laite uudelleen tai siirra se.

e Siirrd naytto etadmmalle muista laitteista.

e  Kytke toinen laite eri virtapiirin pistorasiaan kuin naytto.
e Pyyda apua Osprey Medicalilta.

VAROITUS: Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet
voivat vaikuttaa laitteisiin. Nayttoa ei saa kayttaa muiden laitteiden vieressa tai
pinota muiden laitteiden kanssa. Jos asettaminen vierekkéin tai pinoaminen on
tarpeen, nayttda on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

VAROITUS: Muiden kuin Osprey Medicalin maérittdmien tai toimittamien
lisdvarusteiden, anturien ja kaapeleiden kaytto voi lisata sahkdmagneettisia
paastdja tai heikentaa laitteen sahkdomagneettista hairionsietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan.

VAROITUS: Kannettavia radiotaajuutta kayttavia viestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm:a
lahempana nayton mitdan osaa tai kertakayttoisia tarvikkeita, mukaan lukien
valmistajan maarittdmat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi
heikentya.

Jos jarjestelma lakkaa toimimasta tai sen suorituskyky heikkenee
sahkdmagneettisten hairididen vuoksi, toimenpide voi jatkua ilman varjoaineen
valvontaa.

Naytossa ja kertakayttdisissa laitteissa on Bluetooth-l&hetin-vastaanottimet, jotka
kayttavat lyhyitda UHF-radioaaltoja ISM-taajuusalueella 2,4 - 2,485 GHz. DyeVert
Plus EZ Module ja Smart Syringe lahettavét signaalin enintdan 0,063 mW:n

(—12 dBm ERP) voimakkuudella kayttéen GSFM-modulaatiota IEEE 802.15.1 -
Bluetooth-standardin ja Bluetooth SIG -tydryhmén version 4.0+ mukaisesti.

VAROITUS: Katso Smart Monitorin tai Contrast Monitoring -naytén
kayttdohjeista tamén jarjestelméan séhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevat tiedot.

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 EI OLE MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTUUSSA SUORISTA, EPASUORISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAKUUN TAI
SOPIMUKSEN RIKKOMISESTA, HUOLIMATTOMUUDESTA,
OBJEKTIIVISESTA OIKEUDENLOUKKAUKSESTA TAI MUUSTA
TEORIASTA, JOKA PERUSTUU TAMAN TUOTTEEN OSTAMISEEN,
KAYTTAMISEEN TAI UUDELLEENKAYTTOON. OSPREY MEDICAL El
EDELLYTA EIKA VALTUUTA KETAAN HENKILOA OMAKSUMAAN OSPREY
MEDICALILLE MUITA TAI LISAVASTUITA TAI VELVOLLISUUKSIA OSPREY
MEDICALIN TUOTTEISIIN LIITTYEN. Osprey Medicalin painotuotteiden
kuvaukset tai tekniset tiedot, mukaan lukien tdma julkaisu, on tarkoitettu
ainoastaan kuvaamaan tuotetta yleisesti valmistushetkelld, eivatka ne

muodosta mitddn nimenomaisia takuita.
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MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
KASUTUSJUHEND

SEADME KIRJELDUS

Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ kontrastaine vahendamise susteem thildub
kasitsi tehtavate kontrastaine sustetega ja vdimaldab vedelikutee takistuse
reguleerimist, nii et liigse kontrastaine maht (st kontrastaine, mida ei ole vaja
diagnostilistel vdi ravi eesmérkidel) oleks patsiendi veresoontes minimaalne ja
kontrastaine kogumaht véheneks, séilitades samal ajal piisava pildikvaliteedi.
Vanus, suhkurtbi, md6dukas ja raske krooniline neeruhaigus ning
stidamepuudulikkus on peamised tingimused, millal kaaluda
neerukaitsemeetmeid, naiteks kontrastaine minimeerimise vahendeid ja
protsesse.

DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System koosneb jargmistest osadest.
3)  Monitor (eraldi kaasas) ja
4)  DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Monitor vdib olla kas Osprey Medical Contrast Monitoring Display v6i Osprey
Medical Smart Monitor. DyeVert Plus EZ Disposable Kit koosneb Smart
Syringe’ist ja DyeVert Plus EZ Module'ist.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit on mdeldud kasutamiseks koos ekraaniga, et
vBimaldada kasitsi sustitud kontrastaine koguste jalgimist ja kuvamist. Kuvatakse
mahud ja virreldakse neid arsti sisestatud kontrastaine kasutamise lavedega
angiograafiliste protseduuride ajal.

DyeVert Plus EZ Module on mdeldud kasutamiseks standardsete sistalde ja
Luer-liitmikega kollektoritega, mis vastavad standardile ISO 594 ,Koonilised
litmikud 6% Luer-koonusega sistaldele, ndeltele ja teatud muudele
meditsiiniseadmetele” ning allpool loetletud kateetri konfiguratsioonidele.
Loendisse mittekuuluvate kateetrite kasutamist ei ole kontrollitud.

Diagnostika Juhik Juhik koos Rx-iga Juhik OTW-ga

aF = = -
5F 5F = =
6F 6F 6F 6F

= 7F 7F 7F

SIHTOTSTARVE

Kontrastaine vdhendamise stusteem DyeVert™ Plus EZ on méeldud kontrastaine
sustimist ndudvate protseduuride ajal manustatava kontrastaine koguse
vahendamiseks. Kliinilised uuringud on naidanud, et kontrastaine v6ib olla
neerudele toksiline, pdhjustades &geda neerukahjustuse.

HOIATUSED

Uhekordsed tarvikud on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
taaskasutage, toodelge ega steriliseerige uuesti. Korduskasutamine, té6tlemine
v3i uuesti steriliseerimine voib tekitada patsientidel infektsiooniohu, mis vdib
pdhjustada vigastusi, haigusi v8i surma.

DyeVert Plus EZ Disposable Kit tuleb Ghendada ainult ihekordselt kasutatavate
kontrastaineallika seadmetega. DyeVert Plus EZ Disposable Kit ei valdi ega
takista saastumist ega mikroobide liikkumist kontrastaine allikasse voi sellest
valja. DyeVert Plus EZ Disposable Kit ja Glhekordselt kasutatav kontrastaine
allikas, kaasa arvatud allesjaanud kontrastaine lahus Uhekordselt kasutatavas
kontrastaineallikas, tuleb havitada parast protseduuri I6petamist.

Arge kasutage, kui toote pakend paistab olevat rikutud vdi kahjustatud.

Arge kasutage kateetreid ega kontrastaineid, mida ei ole selles kasutusjuhendis
loetletud.

Vaadake ekraani kasutusjuhendit ja veenduge, et jargitakse koiki silte ja
kasutusjuhiseid.

. Smart Monitori kasutus- ja méargistamisjuhised voi

. Contrast Monitoring Display kasutus- ja margistamisjuhised

Seadmeid vbivad mdjutada kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud
sideseadmed. Ekraani ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval ega nendega
virnastada. Kui kulgnev v8i virnastatud kasutamine on vajalik, tuleb ekraani
jélgida, et veenduda selle normaalses funktsioneerimises.

Muude kui Osprey Medicali poolt maaratud vai tarnitud tarvikute, andurite ja
kaablite kasutamine vdib pdhjustada seadme elektromagnetkiirguse suurenemist
vOi elektromagnetilise hairekindluse véhenemist ning selle ebadiget toimimist.

Kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sh vélisseadmeid, nagu
antennikaablid ja vélised antennid) ei tohi kasutada ekraani Uhelegi osale voi
Uhekordsetele tarvikutele, sealhulgas tootja maéaratud kaablitele, lahemal kui
30 cm (12 tolli). Vastasel juhul v8ib seadme jéudlus halveneda.

Annustamissoovitused, hoiatused, vastunaidustused, teatatud korvaltoimete
Uksikasjad ja kontrastaine manustamisega seotud uksikasjalikud kasutusjuhised
leiate kontrastaine margistuselt.

Tapsete Smart Syringe'i kontrastaine kontsentratsiooni vaartuste saamiseks
veenduge, et Smart Syringe oleks algul kontrastainega 100% eeltaidetud ja
kontrastaine allikas oleks 100% kontrastaine.

Stiisteemi elektromagnetilise Uhilduvuse teavet vaadake ekraani
kasutusjuhendist.

ETTEVAATUSABINOUD

Kui seadmes tekib ootamatuid talitlushaireid v8i muutusi, [dpetage kohe
kasutamine ja teatage kogetust Osprey Medicali esindajale. Kui kontrastaine
jalgimine ei ole saadaval, voib protseduur jatkuda ilma kontrastaine jalgimiseta
ja DyeVert Plus EZ Module jatkab kontrastaine kogumist. Kui reguleeriv asutus
peab intsidenti teatamiskohustuslikuks (nt raskeks), siis palun veenduge, et
sellest teatatakse ka padevale reguleerivale asutusele.

DyeVert Plus EZ mittesihipdrane kasutamine vdib pdhjustada soovimatuid
madjusid, nagu halb pildindus, kontrastaine vahendamise puudumine voi
kontrastaine jalgimise puudumine.

DyeVert Plus EZ on mdeldud kasutamiseks ainult lahjendamata kontrastainega,
mis on toatemperatuuril (soojendamata).

Nagu iga seadme puhul, mida kasutatakse patsiendile kontrastaine stistimiseks,
tuleb dhkemboolia valtimiseks olla ettevaatlik, et kogu 8hk oleks enne sustimist
voolikutest eemaldatud.

Kasutage vaj_adusel ainult kerget koputamist, et slisteemi eeltaitmise ajal dhk
eemaldada. Arge kasutage todriistu (klemme v6i muid instrumente).

Sistimise ajal tuleb Smart Syringe, DyeVerti kraan ja kollektor (ei kuulu
komplekti) asetada kohtadesse, kus neid toetatakse tasasele pinnale kogu
Uhenduste pikkuses, et valtida tahtmatut paindumist sistla kasutamise ajal.

Olge ettevaatlik, et mitte liigselt pingutada Luer-tihendusi, kui thendate Smart
Syringe'i vdi DyeVert Plus EZ Module’i kollektoriga.

Smart Syringe voi DyeVert Plus EZ Module ei tohi olla kastetud kontrastainesse
voi fusioloogilisse lahusesse.

Osprey Medical soovitab kasutajatel jargida haigla eeskirju ning protseduure ja
arsti soovitusi patsiendil kasutatava kontrastaine kumulatiivse kogumahu kohta.
Seade ei ole mdeldud kontrastaine kasitsi sustimise valtimiseks.

Enne kontrastaine ja fusioloogilise lahuse vahetamist aspireerimise ajal peab
kasutaja veenduma, et Smart Syringe’i kolb oleks vahemalt 1/2 sekundit
(viibeaeg) j6udeolekus. Vajaduse korral vGtke Gihendust ettevottega Osprey
Medical, et reguleerida Smart Syringe'’i kolvi viibeaega kasutaja eelistuste jargi.
Kui viilbeaega ei saavutata enne aspireeriva kontrastaine ja aspireeriva
fusioloogilise lahuse vahetamist, vdidakse kuvada ebatapne kumulatiivne maht.

Kontrastaine kogumiskoti skaalajaotised on ligikaudsed ega ole mdeldud tapseks
kdrvalekalde mahu médtmiseks. Lisaks kontrastainele vdib kontrastaine
kogumiskott sisaldada fiisioloogilist lahust, verd vdi muid vedelikke.

Page 96 of 110
8287-J March 2021



YIN'UN NIKINE NN 727 DY XTINAIXDN ¢ Win'wn NI 'y
IX ,Smart Monitor 7¢ ni'ini win'y nixin .
TI2'2 01N 1101 NAIXN 7Y NN YIN'Y DIKIN .

TI'¥7 102 NN YNNWNT 'K .0"1'WONN 7V ¥'wn? wy 111 kw1 RF niwpn Ty
NTI7 *T2 MAIXNN 7Y N1AUN7 ' ,'NTDN KIN 1IN0 IX DWIN YIN'W DX .NNWIN IX NX
.N1'PN N71we

1wy Osprey Medical -5y 177910 IX 11¥¥ N7X TA%0 07201 D'INNN , DTN YIN'Y
TI'¥N 7w NNNSIN N'V1ANNVPIR NI'ONY IX NNAAIN NI'VANNVEIR NIV'797 DNAY?
.NI'PN K7 N71Y9Y7 70N ARXIMDI

(NII¥'N NIRVIRI NIVIX 72D 12D 'OP'N TI'Y NIY) kW RF niwpn Tiva wnnwn? 'R
D722 771> ,0'MYS-TNN D'ADINN IX NAIXNA XKINY 770 751 n"o 30-n jun PNNa
DT TIY WINDA AT DN DNYY L DONR XD TSV 10N

, T2 NI'IND L, NNNTR L7 DIX7Rn Y yT N'7ap X7 T390 nin v nrma |ty
NN N7 NNIYPEN WIn'y 27 NI0IISN NIFNNEINITY DN DI 210 7V D'019
T

XTI ,Smart Syringe 7w D'TINK2 D'P'1 TR TIA WNIN 7w 11> DY N'7aph
NIN T30 N ipnwt 100% 7w 11512 T2 nin oy wrn (yoin Smart Syringe-w
.100% ¢ 11512 TIa Min

T NN 7Y N'0RNNVRIRN NIN'RNN 72V YT D727 NN 79 win'yn NIk |y

NN'AT 'WXNX
|9IX2 YIN'WUN NIX 7'0907 W' 019X DI'RY D'WIXI] D'II'Y IX 1'WON2 17PN 7¢ ngna
3700, 'AT IR TIRIN NIN 1Y pna .Osprey Medical axa? n'inn 2y Nt T
.T121 nin qion? y'wn' DyeVert Plus EZ Module-1, 7121 Wnin 1101 X747 y'wnnt? 71
DA NITA YN'RDY XTI, NNZOAN NIYAN T-9Y (N ,NNnaiT?) nirT-12% 2wna Vin'Rn ox
.NN'RNNN NN NIvAY

NID'N |12 NI'XY X7 NIwown? DNa? 1wy nirmnY? Tiana DyeVert Plus EZ-2 win'w
TR MIN 7 2101 TV IR T NIN 79 DIXnY 1TV, ATN AT

(oninn X7) 7 TNN NNIVI9NVA 71T X7 TIA NI DY wnw'? Ty DyeVert Plus EZ
Ryl

XTI7 "1 NNT MIWN VIZAY7 W' ,79101"Y7 TIA JnIN N7 wnwnn 1'won 757 nnima
AR W RTRIANRND YIN'R? YT ,NPITRN 197, NIMINN IR 7 e nnon

|'N 127NN NI'YO DY VX 1'0NY T ,)II¥D NT'NA ,NIYR NIN'DVA 711 IR Wnnwn
.(DMNKX DM'WON IX D'Va¥N) 0921 Wnnwnl

X47) nisynonni DyeVert nimow ,Smart Syringe nx ppn? ' ,nipatan 1700
MY yinY 1 0NIRNN IK? W NbwN 7Y ,0N1 N3'NN W' 1AW DIpna (NiPsion
.77TN2 WIN'WN NYA (1DN K7 91920 ARXIND

IX Smart Syringe 112'n N2 IXI7N NN DR ATN W N pTa? K7wanTn
nivynonn 7x DyeVert Plus EZ Module

IX 7121 "ina DyeVert Plus EZ Module ix Smart Syringe nx nnwn? 'R
.N'm nomna

9NN NX¥70NY71 0'7INN N DYA/NIMrTRY? Nyt o'wnnwny nx'nn Osprey Medical
TVIM K7 2'WONN 79100 wIn'YY T2 nin 7Y nntknnn N7700 N120¥NN NiNdY7 yam
.T12 NIN 7 DT ARATh NvanY

(2p'y n1) niNo%? nw 1/2 qun? nnawim Smart Syringe-n N1IAY XTI7 Ynnwnn v
DY YR X, IXD DTN L1700 Ny N7 NoMNY TIa nin 2 n9'7nnn 197
noTYn? Smart Syringe N1 7w AN T NX 0'’kNn7? 1 Osprey Medical

N97NNN 197 AWIN X7 21D'VN AT DX AXIN NIFAYT 1YY 217N K7 120¥N N91 .wnnwnn
.N'700 NOMN [1731 TIAIA MNIN 1PN 12

.7'IT 119N N9 NTNY 1TV X721 NNYIYA [N TIA J0IN 9I0'R7 N'pwn 72y nimwn
07711 IX DT ,N%N NO'MAN 7207 N712' TIA1 NIN 9I0'K? N'PYN ,TIANN 1NIN7 qom
.DNX

D'7910N 7V DMIYOX D'AIN D'YN'R
.DIN'T MR §'NON XKW 12,0771 D'IWOX D'AN D'VN'R

Nj790XN [9IX
.(EO) T'oj2IX |7'NX NIYXNXA 1I7'V N2y 0"'771001 D*NYS-TN NdIwn 2d

.Y 9% NI'AT '9INRN TIN'RN 7¢ NIN'RN NNNXN

110 7nn 97 Ty
2021 yn 8587-J

OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit

vUin'v nixiin

q'woNN VIR
DxIN 'won Kin Osprey Medical 7w DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System
TI21 ININ N9IY D 7711 2'N1 7W NITAINN NIO'T 790N WK NIIT TIA1 1NN NIpATA?

7¢ DTN 722 Dx¥NIXN (719'00 IR [INARN NNOAYT IX 12 'RY TIAT NN ,1017) 9Ty
N{790N N'MTN NI'R 7Y "MW N ;77100 TN NIN N9 7w Dixny wnanni 791onn
757 D'7'2IN D'MYIA DNNAXAN [AT2 27 NP'O0 'R NNIMAN IX N2 NIYPd N7Nn ,N1dIo 712
.TIAIN MNIN DI¥NX? D700 D7 (120 ,N1M790 72V N1an7 DWEnNX 177wy

: nad>1m DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System nown

]pI (To12 npoion) maixn (1

.DyeVert Plus EZ Disposable Kit (2
27¢ Smart Monitor Ix Osprey Medical 7w T121 WIn 1101 NAIXN NINY7 NIYY 22X
Smart Syringe-n na>1m DyeVert Plus EZ Disposable Kit no1y .Osprey Medical
.DyeVert Plus EZ Module-i

1101 WOKY? TO MAxNN DY win'w'? nTvin DyeVert Plus EZ Disposable Kit noy
YIn'y? qon Y7 NIYINI NIAXIM NN 2T 91X I7ATIAY TIA M0IN NN 79 naxl
.D"9MAIMIX 07N 17NN KON =YY NTINY T N

NINDYNON DYI NPITN? D"OITIVO DT DY win'w? T DyeVert Plus EZ Module
nxp oy 0"oNn 0'wapn" 1ISO 594 mjpn'? nin'RN "72w2d INJINY X7 'Wajpn Niwa
NNIXN 21 ;" INK 010N 'RI9T TI'¥I D'ONN ,D'PATA 1Y 6% N7 7w N1 X w7y
.N2IN X7 111X K7W D'INIXA WIN'Y 707 NI0II9NN NI

OTW oy 7" Tn X911 DYANn Dy TN plaki:) JInax
- - - F4
- - F5 F5
F6 F6 F6 F6
F7 F7 F7 -

D'"My9-TN DD - DAT 190N N'N]

20 C-a 1121 In 7¢ niamy nio DAT 190N
(mPa*s) cps 26.6 v 16.3 HV-EZ-XXX-EU
HV-EZ-XXX-EU-10

(mPa*s) cps 16.3 v 8.8 LV-EZ-XXX-EU

LV-EZ-XXX-EU-10
NINT PITA NNIXND JIxn "XXX-“ Dt :nwn

CMS airo

'm19 N7oN Tipn nwa x'n DyeVert Plus EZ Disposable Kit noy
CF a10n 'wim'w 770 :nimunnn 290 nann NTn ¢

NINZNN DNIN NINYN NINJIA WIN'YY7 D'RNN 'R TIND *

DUYIN'Y 02N
29 T 7anni DyeVert 9w Tian in nnin'y ,Smart Syringe
T2 nin qio'X? n'pwi DyeVert Plus EZ Module

TVI' YIN'Y
nind NX N'non’? nvim DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System n>avn
ININ NP DR LTI NI 7Y ARATh DYAITA D70 17002 IN1IY T1IZ90 nin
MiIN T-7Y NN NI MmN e onai N vl nern 2% Tan ning

STIan

T2 nIrNA
.22 YN77 0'PATR DY WIN'Y? Tyim X7

NNATR
Y¥27 ,ITIN WIN'Y DN NIYYY 'K .TA%72 'yS-TN WIN'W? DrTyI'n DU'AYS-TNN 077NN
AIX'7 D217V ATIN R IR ATIN 719'0 VIXA ATIN WIN'Y .WTNN DNIX Y7 IR ATIN 719'0
NN IR 270N ,0Y'Y97 DNA7 217V WK 791000 W DIN'T? |1>'0

vIn'y'? T2 nin Jipn vl 0n'won? DyeVert Plus EZ Disposable Kit nx han? v
IX DIN'T 1910 N1an na'Ri nvam 'k DyeVert Plus EZ Disposable Kit noay .1a%a 1ne
DyeVert Plus EZ nx 1"7wn7 w' .nnn IX T'N* WIN'W7 T121 101N 1IN 78 07N N0d

NINNRY TIAT MNIN No'MN 73 770, TN win'w'? TIaan min ipn nxi Disposable Kit
.'700 DI'o WNKY? TR L, TR WIN'WY TIANN Jnin dipna

SNRITI IR NNA91 AXINN NTAX DX wnnwn I'R

L(IFU) 07X win'y NIXIINA D'V'DIN DI'RY TIAT MNINA IX DNNIXA Wnnwn? 'R



Software Version 2.2.24

# (HR /Y @ OsereyMedcal

#

Last

Cumulative Injection

0.0 L

0.0 mL

Contrast
in Syringe

b ebnn —_— 100 o/o

Pause [ New & | . New /& J

IO I Y
DyeVert ‘{W

'90 7 7w yR *7Y" Jon

nio'r n>wn
NIDYNON 7¥ NI'YLI NN .X

I DI MR
X197 ¥Rk TN

P

Dopw M2n
TIX1 WA AIOORY

T nann

AWK TV 0''NYS-TNN DM'WONI NITI0N U Nd'wnn NIMIYY 7 IR 1'RUNYT Y70 :nnvn
757 D2 0N NP710 N ORTIF QTR L2PNNAT DIN A YRR D7WIN 22'von D

JVRIRD MR

S200 1'707 oknma *7v0 NTYWY 0Mye-TNn DfadN Nk odn (1

.DyeVert Module 7517 T2 min qio'x7 n'pw 1an (2

.DyeVert Module 75n v ['2un 7707 TI21 Mmin 7w ipn 'y han (3
NV XTI.NISYNON T2 N X'y DyeVert Yw Tiann min nn'y nk1an (4

.NISYNON7 20'N NAINNI PTINA 22MOoNA IRIN
.nivynon? DyeVert 7 T-n nann nx"an (5

7727 1> (nivynon? 7apn) "11d" axnt DyeVert 7w 1i1n-TNn Dimown nx 1110 (6

110 7nn 98 Ty
2021 yan 8587-J

.DyeVert Module 7on nx

Jlonx
+38°C -7 -15°C aw n1vonva DyeVert Plus EZ Disposable Kit nx jonx
.(100°F-7 5°F 1)

DIF'MI APITAN
.NPITNNA Y 'R

ndwn

qnin 9i0'x7? N'pwin oy Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module nx 7"7wn?
ATIN WIN'W y¥2Y7 'R .0™7INN N1 D707 DXNNA TR WIN'WY T2 0N ipni Tian
.TIA NIN 9I0'KY7 N'PWA TN Wnina

9102 .NnI7710 N7109 Nipn? nex¥? NN DyeVert Plus EZ Module-1 Smart Syringe
N"MNIN,NT NMPNA .DNITA 'RID 1'WON N2 NIRYN [M777RN NI7710 ,1'wona win'wn
219'00 IX QI0'RN 7V D70 DI'R "N 79N innt WEEE ntnan ,(2006/66/EC) ni7710n

.|"7780 N17710 7w n71092

NNRoN NIY7I0NY DIYN 97 'R .Nd7WN7 NIYann NIMignn Nig'sn NRpn7 nexy v
.NINIAA NNIVI9NVA YXIDNNYT NI7I7Y

n72won 'Nan

D'7IN N2 'RI9DY NIN'T TI'Y DY NTAYN 7¢ N'UITIVO N20] YIN'WYT NTYI'A NdWNN
:D'N2N D'NIN

(80°F 1w 50°F) 27°C Ty 10°C :m1019n0

' X77,85% T 0% nron' nin?

NNXIY TWND ,NI22 VTN 202 71Y9 0N T NP winy'? NTvim X7 nownn
NN NI'ANINVFIRD NIYI9NN

D''wdNA non
2135 T122 min q10'x7? n'pw oy DyeVert Plus EZ Module
244 Smart Syringe

N9IN MNMYOA XYIN yT'n
TI2 NI YIN'YI NIRRId0N 0700 237 YT '2u2 Nif7 01X DDNoIM 0'RoN
JSRI9N NIN'T TI'Y DY NTAyna

D'>"X D'RONN 72X ,NdWNN N72WONY7 0'901 DITAIM NIT IX DNIYD D'WITI XY
,DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System-2 n'>nimn 0nina 20N X¥nnnY
o nwiza X7 Osprey Medical ny AWz 21X D'RWN DR 1N XM DM 75 7710
Axmn

vin'y ni'nin

ndIYNA Njo

NIIYPN NIYXNNA a0 DY win'w'? nTvim DyeVert Plus EZ Disposable Kit noay
9oNI NPITAN N9 ,120¥NN NDIN 7W 1101 YANWN 077 NTWOXRN NDIWAN .N'0INIR
NAIXN TWONRN WNNWN 'T-7V N1'NAY7 NN NY2IYN 197NN NTY .wnnwn 'T-% [Ty
N % IR NPT 72 212 Jomy 71290 nin % ,Smart Syringe-2 T1aan min % v
1> nworn DyeVert Plus EZ Module ny n>aynn .WN'RN 11IK? J0MY y¥inn Tia
.TIAIN NN N912 7710 [120'N X' 17 DIRXINNY 791017 T121 NN

Software Version 2.2.24

. @  Osprey Medical

: Last Contrast
Cumulative Injection in Syringe

OO0m 100 %
O.OmL ] 100x

nwhn b

Threshold: 100 mL

Pause New j _ New ¥

1] .
90 1w "W v’ Jon




LED-n nimin ,nnon INK7 .0'nys-TNN 0RDINE MDD 7w '0InR 1N uK (3
AW '93 ,019T ININA nNaN' DyeVert Plus EZ Module-1 Smart Syringe-a
.O'RNN AT XY AN
AWN7 ' 7'n 2 < Smart Syringe 7¥ n12120 nx 12wn Ix Naxna P n X
.7 aman
w7 12 DyeVert Plus EZ Module-a 'nnwn' [xn7 7y yn7 IX naixna o A
ST aiman
.01 N7"M07 DNAN X7 NINYOXA NN NN
'wonn YwRd Ny 10 qun? npi7T WRwn 1'wona gt LED-n i nnwn
.MIXNY 12NN

n>Ynn n72yon
.MIXNN 7W YIN'wn NIKIINA [V ,NI10II9N NIKIN D727

T

0" |Tn ,902 IX 'R DX KON TV 1XYW 0N DX TN
L'k 9nna’ 1y ax'nYn 9% nn7win n1von HY XTI

.TI20 NN YN 7'NNn? T wneX 7nnaana (1
a1 N Nt (2
."syom’ a¥n% DyeVert Plus EZ Module nmow nx 1110 .x
S00 n72wenn 1707 DRNNA TR NI ATl [N 2
DT "7 7w N0 NIN'OX A'WN7 N1 ,7200 APATON 1'707 DXNN TAaya
.™MN YW Apatan NN NN Ty
qUnal ATAYA DTN NN e (3
J'wnn?/ninwn? wnnwn? twoxnn 'nnwin' [xn7 v DyeVert Plus EZ Module-7
T [DIN2 TIAIN NN AN
1xn%
anwa" TN MNIN YN, "Nwn" 2¥N] NRYN NDWNN UKD
.NNYIN 120¥NN

\

nINYAY "D .X
nwoin/nnavm 'n7'wa nnwn' NNWOKRN
27w 'nnwn’ [¥xnY 2w yn?7 IX Maixna anwin N
Smart -2 LED-n nn .DyeVert Plus EZ Module
NINY' MAIXNA YNl AIN¥A 202NN 2ITinal Syringe
21Ny

Twna?'m A
nNavm 'n7'va ndwn' NNWOKRN
J'wnn) Smart Syringe M 7X T2 0IN PN
‘NN’ [¥xNY 2w yn7 IX Maxn2 qwnn 1N L, (N'onIvIR
n'nn 71mnar Smart Syringe-a LED-n nin .DyeVert Plus EZ Module v
L2200 vy atnn naixnn nimw 10 qun'? apine
n7woin 'n7'w1 nhwn' NNYWOKRN
nnn .DyeVert Plus EZ Module 7w 'nnwin' [¥xn7 v yn'7 IX Naixna qwnin 1N
AITAN Naknnl N 10 qun? npn ann 2mnar Smart Syringe-a LED-n
NURRTak]

2NN .N2WNN DX NINYAY X 'R PR DAt 7aTn T2 nin DR
0NN PIMT 72V Ame? 113 991007 [N K7W 0Ind 'onivIx [9IX2 NRT ANTN
Al natna panm 100% 7w 1151 v T NIN v RTHT 7Y wnnwnn

ITIAN NIN 2N P1IMT7 NIXY
791017 PATIN 'K TIAN MNIN DX NAYIA TDWWNNY XTI @
2791017 7ATIN T NN WK (N'NYIN KY7) 27O NOWNNY KT @
.N700 NOMNI TIAIN MNIN NID'RY [ WD (NIY 1/2) 'm0 AN NTYU XTI e

71212 ININ 11V NATYA TIA NINA [1>0'n Ny (4
2500 ¥ "1ad>' a¥nY DyeVert nmow nx 2110 .X
S7wom’ axn? DyeVert ninow nx 1210 , T2 1INA [120'Na 1'wnn? "1 A

nonn nn (5
DINOWW XTI ,791007 NI9NN NN X7 wnw? nmx DYEVERT n>avn ox
axn 'k DYEVERT nmoww napgna .no'n 1ay 12D axna x¥xnm DYEVERT
NI M 122 N9NN NN YXANn? Mwy L [130'N 1w 1D

110 7nn 99 Ty
2021 yan 8587-J

120" mnow

.DyeVert 7¢ T-n 1ann7 7ani Smart Syringe-n 'ix ’xin- (7
.7'20 7"707 DRNNA NN 75 NIRENIDYNONN DX (YO (8

7121 'in oy DyeVert Plus EZ Module nyyo .2
17N DIPMY? NIBYNONN 7W TN nIN NI'Y Dmow nx 110 (1
.Smart Syringe 1IN 7x TIa1 Min 7w 7'n 6-3 [pn (2
7% "125" 2¥n7 NIDYNONN 7Y TIAIN ININ NI DINOY NX 1110 (3
.Smart Syringe-n
("9 N7 7apn) 1po'Nn Dipm 78 "7wem” a¥n? DyeVert nmow nx 1110 (4

"Synn "oinow

"7uom" 1102 NISYNON WIN'w Nya  "12d" (2202 NIDYNONA WIN'Y Ny
2902 172 'Y TN MINY TV 01900 DAY T TR NN W " 4-5-0 patn (5
12Yn NN 71900 NRTAN DNoNY TV [ZNNN N1I9NN NN YIRD D KT

NMYOR RN VIR 7W NINDI L7190 Np'Tan Dnon?

n

5an

7P°72 anon
5193

Y
L

TN MNIN NPOOX 7X 123" a¥nY TN nin oimow an'o (6

NAIXNY? D*NY9-TN D'AD1 7V 'uINR 12N .2
0''MY9-TN 021 7V 'VINYRN 12NN 197 NDWAN NIX [VOI 21070 NN

AUt NN N>'wn T-70 Smart Syringe-nn n'7710n 7w nd>'wnn ntiwh nx toa (1
n n7710n 7¥ Nd'wUNnn N1IYY? NX 10N .7ITAN NI NN
qmn vt N no'wn -7 DyeVert Plus EZ Module-n
'R .(7ITIRn 7w INRD 2707 NN 19182 ,1ni73) DyeVert Plus EZ Module-n
N>'wnn NIY7W 3 IN71win 1210 nun '9'7 DyeVert Plus EZ Module nx j'tnin%?
N71Y7 NNON Ny IN7IWN TAd AN

DyeVert Plus EZ Module-1 Smart Syringe nx '0In7x |91x2 72N .70 yir'k " (2
.a¥2 112'N7 'wdoNn NN T2V NNy



SYUNRIN UMIBNNN Y27 N2 ITIAD MNIN Y101 NAXN

DyeVert Plus EZ ra% IC nyoni (FCC) n'NnTon niiwpna niva nyvn ymn
Contrast Reduction System

:IC ,2AHUPDV DyeVert Plus EZ Module 7w (FCC) n'7119n niwpnn niwa nant
26526-DV

26526-SS :IC ,2AHUPSS Smart Syringe 7w (FCC) n*nTon NMIvpnn Niwl nntn

:IEC 60601-1/ UL 60601-1-7 oxnna DaI'o
CF a10n 'win'y 77n NN DTN
Q¥ XY :N71v9 ax¥n

D'XINN Y7 N9I19D n71WoN .NTON NMIYENN NIwA 179D 7w 15 707 nvxn nt won
NN AT 1'WdN (2)-1 NP'T NYOWN Nwa ny1onY? nNaY 'Rw 'R N1 'wdn (1) :otkan
.NMXY K7 N71Y97 DAY Rfwyw nwaon 770 ,nhapnnn nvion ' e

AIV9N NIYNTA DFTAIY WK [I'YIN DNI0ON D'07{7n/DNTYNn 790 AT 1'wHn AATR
2575 NINOI YT, NIYTNY NTp 7w nivan YW RSS-n niatha nivnionn ['ynn

.2 ny1on7 D7 'RWN 'R NT 1'wOn L1 i0'Ran 0'RINN Y no1od n1von L(ISED)
'WONN W NNIXY K7 n'71Y97 DMA7 Wy nyaon 7713 ,ny1on D 7ap arn nt won

N'VIANINVFIX Y97 D'WAND NNAT 'WXNX
91952 Group 1 Class B 1'won 112y nitaan? orINd Xl 7721 0T TIY
Y190 1190 110 NIAN 7907 1TV 7R Nitaan .4 niton IEC/EN 60601-1-2-4
Tr¥? Np'™ NYI9n7 DAY YWY NIKINT DRNN2 WRYn IR [PNIN K7 DR 0T TIY .0t
DI TI'YN DX .NNYI0N NIPNNA NYI9N WNNNN K7W 127 NANY 'R ,NIRT DY .INK
Ynm ,Ten 7w n7uon1 12 -5V viap INIw nnL,DMNR D'WON7 NpTa nwaonY
D'NIN D'WXARNN NI IR TR NIYYNKA NY1900 DX [7N7 NI017 wnnwn'?

NKRD TN DR UTNN DN IR WTNN 1D e
ONRD TIXY DAIXDA AW ATI9NN PN DR TTAN e

.MAINNIN NN2INN I'7RY DTA NIWA 70Wn 72un2 Ypw'? INRD TIYN AR NAN e
.1y n7aj77 Osprey Medical 'k mo o

NAIXN UNNWAY 'R .07'WONN 7 v'own? 1wy 71 kWi RF nMIwpn Ty :nanTy
MAIXNN 72V NAYNT W' 'NNDN KIN IN0A IX DWIN WIN'Y DX NN IX INX TI'Y? moa
PN DAY KTHT T

T2V 17910 IN 1YIXW 27X TA'7 017201 D'INNN DTN YIN'Y IDINTR
N'0VIANNLPIX NII'ONYT IX NNAAM NI'0ANNVEIR N1V'797 DNAYT Wy Osprey Medical
.M'PN X7 N71Y97 750 NRXINDI TI'YN 7w NNN9In

TNNOVINI NVIX 72D [12D 'OP'N TI'Y NIAN7) KW RF NIWPEN TI'va wnnwnY 'R :ANTR
791> ,0''NY9-TNN DDA IK NAIXNA KINY 770 790 n"o 30-n jujn 7nna (Nraxn
T TIY I DT DIAN? DIYY L NONK XD TS0 00X 091D

N1 ,N'01ANNDPIR NYI9NN NRXIND DN DT N7NY IR ITAX NDWNAN 'WINAY NN
.TI2 NIN 1019 K97 1902 'wniny

1'T *222 D'wnnwni Bluetooth Yw nTwn-0'077n W' D'MYo-TNN DAY NAIXNY
.DyeVert Plus EZ Module GHz 2.485-7 2.4 |2 ISM 2Tna 1¥p 72 7K *“va UHF
niyxnxa (-12 dBm ERP) 0.063 mW ¢ nfan nix nnxiy 01Twn Smart Syringe-1
V19171 Bluetooth IEEE 802.15.1 |j7n"? oknina GSFM |nox

.+4.0 nona Bluetooth SIG Working Group

VT N7277 7120 nIN 1101 NN Ik Smart Monitor Yw wim'wn nIKANA 'Y :DINTX
AT NDWN ¥ N'0RANNVRIRN NIRNN 2V

TYO N'72an1 NIMNX VN AND

IX NIN'NO 127 NYNNYUN NINNK 72 IRYA |2 771D nynnun IX DYIION NIMNK 'R

7¥ Mpna .71 010191 oXinnn Osprey Medical ¥ %y ,nn'ion nvn? AnxnNn
2v n7wn X7 Osprey Medical 7w nnian ,0n7w NNXNN 101N IX ,N7X DIXINA DA 7D
71 2% niana Osprey Medical Xu'n X7 Mjn DIwa .NIR? DXIMN 7w nwDIN NN
25 IX NUINIM D71V ,NNITA ,NTIN NI9N ,NIMNK D190 7V 001200 MIRXIN IX Q'Y 1!
N7 DMIXIND ITIND WIN'WA I WIN'YA ,NYDINN NYANN DNNK DR

NIMNK I NIAN 75 NNW2A N1N7 DTR QX7 nNn Ik nn'n n1'k OSPREY MEDICAL
09TIn MNIN2 0'VI9N IX DNIX'D .Osprey Medical 7w nxIn% on'a noon IX NINX
1121 IXINN DX 79 91X IXNY 271 IR 1TV ,AT 01019 NaY ,Osprey Medical 7
Y190 NN 72 0NN DRI TYin?

110 7nn 100 Ty
2021 yn 8587-J

YN'R DO .0
15" NIvxnNa WWKRI v'X 070 1 (1
.0"NY9-TNN 0'2'D17 MIXNN 2 NMIYPNN DR NIN'AX7 DAY YNRD D0 (NIN'AT

NIN 7w 120¥N N9 A'¥NN 'V DID'0' 10N Y'9IN ,N1N21 'VN'R D'0' NNWORNW K7
DX ,XONN "T-7V ['1XW 0 ‘W %-1 (%-1'7"n1) JoMw TI21n nin ,7910n7 [NIY Tiaan
.YIN'wal XYM

Smart nx 1"7wn? w' .ni7710 0'7'on DyeVert Plus EZ Module-1 Smart Syringe
2707 DN TN WIN'Y7 TIAan nin 1ipn nxi DyeVert Plus EZ Module-1 Syringe
.0'7Inn N2

NNRoN NIY7I0NY DIYN 97 'R .Nd7Wn7 NIvann NimMignn Nig'sn NRpn7 nexy v
NINIAA NNIVI9NVA YXIDNNYT NI7I7Y

NNTAN ,NNTAN N1 'YX 019N 11NN ,0'MTIR D'YA'R 1AV D'Id'o N7 T NN
.0'WwiN'X n'"Mioo'n ,¥ynnvn

.UTN YN'R 7'NNNY71E'WRIN 0M9NYT TN D 'wX 019N TN
N>IYN YIn'ya Njoon

LAXN N¥PA 129/N7Y9nn xN7 7 ndwimn nx'n? -5y 12 ana iSmart Monitor
LJ'I¥nY '9d J0nN 7V NN PR INKTI



110 1nn 101 7y

2021 yn 8587-J

ATIRD 7Y D'Mon NINTan

|7IR NIY¥NA V7N

~

YYYY-naion 7 xn
TV wnnwn? vt .MM

TORIN wTIN Y |NNRD DI
(MM)
Sa
ol " o e,
o A L
7N i
TINDIN'K TIN'NN Uiy ®
NIYN 1900 c E
790 EN IEC 60601-1 I ———
3y wine i g
Tny CF aion 'winw —I |— 0RO ATMRAY m70wm RxOnly
Y7019 19

MR-Y niva K9 YIn'Wwn NN MY
2wn vy NaRe

N9 'WON

hral e 200 DIONN AT

MIvNoNL NN

DyeVert Plus EZ
Module

N00IXN NFTANI NIYPNA NI [n'0

®
AN
- g
&

TIN'NA AW X1
OIKRN

i

MedPass SAS
95 bis Bd Pereire, 75017 Paris, France

mYIU0IR MR NI

.Osprey Medical Inc
5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343

USA

INIRP?N NNWY DN AN 900
1-855-883-4365 :opo 1-855-860-7584 &
customerservice@ospreymed.com
www.ospreymed.com

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

C E .Osprey Medical Inc 7w n'non n'an'o nn DyeVert-1 Osprey
2797 Nmy Nt 23 .2020 .Osprey Medical Inc©



&) Osprey Medical 48 )& L3 jis sl Leiaaa ) olli Cadlay @S 5 Y gae g liala aladiul (a5 38
IS il (& Caanaill s Sleall 1ag] Lurlalinn 5 oSl deliall (aliai) o dpulaline s oSl ey a3
ol

il sl 5 (sl OIS Jia i Hhall 3 jea ) Gld 3 Lay) A genall LLO VLAY 5 jeal aladiud cany
Faaad) @l 531 5l (el R8LE a6 a5l 00 (as 12) ane 30 g Y Ailise ey o (Raa )
138 elal gty 388 el iy ol 13) 5 apiaaatl) dga Adans) gy 520mall COUISH D b Ly 325 5 e Jlexiasdl]

el

ALY ail ey il ppdaill  de jall cilua i e g U ) Juley ualald) cliald) g sa )l o)
ale slacly ddai yall Aliaiall aladiu¥) Cilgan 535 Leie alaal) Al Slaa) o) ol Aalal) Jualaill
Lo

Aa s Al g S cSmart Syringe daiw & ol dale S5 & el dually 488 a8 e J geanll
Ay s ddle e cplill Jele jaiaa ol sial 5 %100 dawiy i bla b Il J<5 Smart Syringe
.%100

el gl udaling 5 S JULeY) ilaglad e J gaaall (i jall A8L5 aladil Gilaled N g g 1l i€
Gillalaa)

Jiae a5 58l o aslatinl e g8 Gleall el 8 dadsia el ys o Jacl &igan Alla 3

Sl 00 )Y ey 388 (ol Jale 48 e e il 58 axe Alla 3 Zaa Ly Osprey Medical
O il Jale i 63 A DyeVert Plus EZ Module 3as 5 jaiud <o g s (bl Jale 4381 50

E 30 Sle QIS (a all oa i ((Rarn Ll ) aie ¢ 3LY1 Lpaasill Aalul) Jo 135 3 g sill (e adl )
Al iy Al L daidl) A1)

Ay psea i s po g U 2 suaiall G 3l il DyeVert Plus EZ sas s phasivd g iy 38
Lkl Jale 38 50 3 5m 5 alanil i il Jale (mda (s i 5350l

ol al) Jad 48 jall 5 ) a Aa oy Addall e ol Ll i ae alaaiudl DyeVert Plus EZ s s Ciadla
(L

O el IS AN e Gapall Gang (el 3 ) Jalus i il daaiindl) 5 36 e Jall 58 LS
L sel alacai¥) & gaa il iall J8 CanlsY)

Jaile) <l 5o aladind uin Jleal) uast ol o sel) ) AY 5aY1 a3t 1) Cada <8 Jasal) Jai cliSy
(oA landl i iy 1 oL

s s mhas e (Jisie ) il y DyeVert guses Smart Syringe e s e il Dda
A pelly oD i el 1 ST Gy e e el il sl S5k e peall L

DyeVert Plus EZ 35 5l Smart Syringe deasi dic 5l &idlas Jay; olSa) 308 (o 3
=il Module

Jstaall f ol Jule 3 DyeVert Plus EZ Module 55 5l Smart Syringe Jaé a2 sy
Ll

(Hhanks Blats Lo bl a5 5 Giall Gilel JalAnbin £ Lak (pesival) Osprey Medical =5
LY (g sall ciall giad Gaanmdie e Slead) 138 (i pall ge Feaiiaal) il Bl sy aS) Sl pnal)
ol

L 1/2 oo JB Y 524 deal o SMart Syringe sl e peSe < 55 e 3SU a3t Lo iy
Osprey g Jual 53 c)&\ ANl die ALl Jsladly bl Jale o Joail) Jé (<8 53 (5 3)
Uase a8 il dliad L ae Silad Smart Syringe s e puSal < sl (e awal Medical
Gy Gl dale Gans G o) I8 il (e ) ) D saa sl oy ol 1) (Sl aaall 438 e Ao
ekl Jladl

AlaYl dysaill aaad Gl Gl daade e 5 4 8 bl dele e GuS e 5358 sall oy )
LA il s 5l oy 5l ale Jslas e lall dale s (S (g sy 38 o) Jale )

g yall Alaiaall daleal) Elany

(53l o 56l laai¥) : peanl) ¥ JEA Qs e Aldinal) Lpslal) JEY) oty

Sl b ddus

(EO) oulin¥) 3l aladiudy asaill Jlea il s adiad o3 5anl 5 530 Jlaninsdl daarane 3l
sl e s 5590 SV (alal) didladl (Do) 5 (S

Al

32,0 15- On g B B)1a Glapo (B 8aa) 5 5 al axiiud Al DyeVert Plus EZ e sexe (3 3% o8
(uleioed An )2 1005 Culed sgd Aa 50 5) Ay sia A 0 38+ 5 Aashe

okl Alall

Aosthe pe Al

Lalasl)

o) dale aseni LS 335340 DyeVert Plus EZ Module 33~ 55 Smart Syringe (e g=las
Qe Jlanind sale) cany Vs piiiosall e yaY G5 53a) 5 5 s0 Jleniudl] panadl il Jle jaaas
Lol dale qaeat S (B 3 s sall il

iy Al 4aksY) e JUseU DyeVert Plus EZ Module 33s 55 Smart Syringe <l
o3 s saell el (aha Slea 12 82 g 5o A slill il Jaddl 0585 ¢ Glgall aladid Bules A iy Ul
V5 A5 IV 5 Al 5eSl) land) i 4 55 Y 5 (2006/66/EC) ol 4 55 Gabaty "Y" Al
Ll Anllaa 5 2 500 2 Ul ent e Il o 3080

35 388 yal) iy a3 gl 31 cind L lead] (a oalill G Aabeiall dulaall AeSLal) (il il o3
2030 5l e, sie i

110 o= 102 daia
2021 uaste 8287-J

OSPREY™

MEDICAL

DyeVert™ Plus EZ Disposable Kit
AT cilagla

Skl duay
sl 53 Jlea 8 Osprey Medical o« DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System
Ol Jale ana (aalli oy Cumy Ll jas daglia 3 lae Jisy 58 5 (bl Jalad 4 gl (laall ae (38 55

G pall dle U ALY 3 (LaSlall f dpempiiil) (ml 5230 5 s uall e Gl ddle 138 iny 5) iy
G2 a5 Omll (ga S a2 g 5 ) saall Apudia B3 s e Laliad) e ¢ Jlaa) ol Jale aaa 3 WSS sy
Dl Jalall (o (g yall vie Aplal) 3 53 5 Apecantivnall 5 Lgia Aans siall A Jall ISH (ial yal 5 (5 S0l
Lol Jale Qi daiall cillaall y <l a1 Jie IS dlan le) ) B el
1= DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System Jles 0554

5 (ke JSiy 5 5) apall ABE (1

DyeVert Plus EZ Disposable Kit. (2
Smart 4 5l Osprey Medical oo (ol dale 8l ja (2 je 23S (e 5 5le (i pelf Ll (S5 8
Smart ¢« DyeVert Plus EZ Disposable Kit e seas (555 Osprey Medical. ¢« Monitor
.DyeVert Plus EZ Module 3255 Syringe

planl A8y plandl (oa jall L34 pa pladiud) asas DyeVert Plus EZ Disposable Kit i see
adaal 2 il Jale de g 250 Lt Jia g plaal) (e o L g 5 Lo Letia o3 A1) 0l Jale
e sl g el kel ) VA Caplall

335 3all CaeLiiall 5 4y jlmall iall il jus e )23 DyeVert Plus EZ Module sas s casla
By 3¥e ol e o (555 Aada g e LS S (ISO 594 e e Ll 53l sl S
sl pladiul gy b ool da jaall 5 landll iy 5S35 ¢ AV Lkl Clanall g a1 s syl dal 00 %6
Al s pe ol plad

GO pliiu Al [Lhay pladiuly 4 sl .
iy g | P e ol

- - - 4F

- - 5F 5F

6F 6F 6F 6F

7F 7F 7F -
5aal g 5 e Jlaniudl Aaamaall <l o) - 51 phall B ) ayaas

Lisia 45,020 e cull) Jale Ly g3l g2a Skl by
(A & JSuls L) Sl e 26.6 Y 16.3 HV-EZ-XXX-EU
HV-EZ-XXX-EU-10
(A8 & JSuly L) s 3 16.3 S 8.8 LV-EZ-XXX-EU

LV-EZ-XXX-EU-10
58 il Ayl Sl 5S5 le AYAl aade " XXX Cie aki sale

CMS J4a cisial

\Glal» DyeVert Plus EZ Disposable Kit de sexe Jsudi o5y«

CF g 53 (5o st (sl dusadhay 4l 7 yemall) axiiisall ¢ 5ad) 145 1)) clasuall (go enll G po o
(2 9 QAN Ay 4l 7 yeaa)

Ol 416 Lalaa 3gm g b a2l Cadlie 5 Jleall o

daadioal) ¢ 2

DyeVert Plus EZ s 5 4530 44l 4la il s DyeVert ol dele 252l s Smart Syringe
) dele e a5 Module

AlAILY) e 2 )

ol Blusf laia 651 anade DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System ke
o) Bl s 58 o oS 4l (gl dlall Jeldal oyl i sf i ol 3 e a ) DA (andll
Lokl Jalay Ghanall sl 80 ey LaY) N g Lo oK o ol s

Jlasin) gl s

A S0 Claal e asid Y

& el

S Lgintlas i Lgalatiind sale) (aind 25 dey Lgie palill 2t 33a 5 5 g0 Jleatisdl) dasad) <l oY)
g 38 Lo cmpall G s ste JUEI yha 3 Leaind 5l Linllae 5l Lgalatiud Sale) Cami 288 Lgaind

) BasH 5l pam el 5 dladd

Geaad) Gl Jel sejolas 3 3¢als ks DyeVert Plus EZ Disposable Kit ic sexs dsa 55 (s
5@l e aall Jle DyeVert Plus EZ Disposable Kit e sese Joxi ¥ 33815 5 e Jlexiasdl]
On aliall Cing Lagia B 51 i 5aa0 55 50 Jleniudl panadll il dale Jreme ) iy jSedl) 530

& Ly 3l 53 50 Jlaaiud amnadll (Ll Jele juas s DyeVert Plus EZ Disposable Kit ie sease
oY LSl o e 3aal 5 3 e Jleaindl acnadl il dale aae (8 3 sa sall Gl dale Jslae elld

b pie ol AEG Al 5 pund) S 1Y) minall padis Y
o3 (IFU) plasiu¥) ciladss 8 s saall e o) Jalse sl il ol Qs ¥
A ciladad maen gLl (o S a5 ¢ el 2LE Lalal) lasial) ciladad ) & gl Glle
laaldl g
5l g Lalall cliialdl y Smart Monitor alaiiul cilades .
e Aalall wlialdl s Contrast Monitoring Display alaaiu) clelss .
On Al (i ) AELE alatial ate cang 3 5eaY) e Alaial)y A senall TS YLV 5 eal ixi

Led Goadle s b sl (s AT 3 el e AL AIRTAYT IS 1305 e Beale iy A T s al 356l
b S0 Lelae (e (B8al] (g el ALS Al (i ()5



5 pleal) jlga
o el y rdiall gpand |

o Sl i ol

dale &.—uefi Jinm s o8

gl e S

DyeVert ol Jale
A

LN A8 Ala

e in Baa) 5 5 e Jlanindl] deacadll 3362 (8 & ad) i &l an @ (pam gy 13k pale
558 Jl sk iy JUaall 613l (5 iasa g (ouml 1 jae (amll Glld a2l 5 3aln Allal) (5S35 smnll
A e Jadl

B3l e D G 5 peall Jlaal) Jabs 8an) 5 5 0 Jlantosdld dacadl 5o Jaol (1

.DyeVert Module 335 o)) 35 ol Jale gt el Jua g (2

.DyeVert Module 35 o) & e g stall e 5alb ol dale jame gl Jua s o (3

Dt Alas Ly Al o KU urdidl e bl dale iy DyeVert kil ddle sl dpa st 3 (4
Ll ISy oty Ll 55 315

c2idl DyeVert 45830 Al dha ) Jua sy 3 (5

Joal (nid) g (531 5L) (Dl GlE)) OFF s Y olai¥) saal DyeVert puSe st 3 (6
.DyeVert Module &= o) 3>

iy b ol

.DyeVert 4536 4aal a5l J) Llaa 535 Smart Syringe o ssel) A3k 8 (7
Bkl el adl U5 b1 mpen s andiall juiaahy i (8

Ol Jale plasinly DyeVert Plus EZ Module Sy spaals gb o

ol iy ) i) ol Jale gl Guna st sl (1

.Smart Syringe Jals ) il dale e Wi da 6 sl (2

.Smart Syringe ) (Jiill &) OFF g s (o) cndiall (3l e sl Gume sy i (3
(da sl e (g 315 sl ey ) (Jsiil) ON s ) DyeVert swase s 8 (4

110 = 103 4aia
2021 e 8287-

) gk

Y Tyl o sy (o) 5 plandl) yiaad ) jlaee A (8 235D Ganade Sleal)
(e et 450 80 Y e sed A )3 5O (e) Rasie da )0 27 () Basie Sla 10 10 0 30 all A 2
A 2 %85 I %0 oo Al Ay sk

HUS 085 o oSl a2 ) Alle Adads Anl e Slane e ol plAI Gacade e Sleall 1
Adle pulaline g Sl Sl jlanal)

5 eaY) Al
135 Ol dule et LSy 335 340l DyeVert Plus EZ Module s
o> 44 Smart Syringe s

bl G a8 il glea
e 8 (o) L A5l TSy L8y el sl il e 5500 3 e (5555 o s
3_huall

Gall Gl V535S of sl e cany 0805 ¢ Sleall Jdil Al duali il jlga sf cu i il gida il Y
& Gl Gl sl aey (53 DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System Jles Slls
il Zaal ye itk Osprey Medical g dual sill eLbOl (Say i) clivale

aladiu) Clgaa g

Sl e dale 5k

Juai¥l Gk e A1) A8LE ae ah3iud dacas DyeVert Plus EZ Disposable Kit e sexs
sl ol8 53 a5 il pan s oSl ) A1 a5 padteedl) RNy lgad) ey Cua | SLSU
o ol Jalad 3 giall Fpnill (g p2ianall Al 53 332l QDN gl e ety allasly

Ol Jale o sial &y saall Apusil) i Gia Alee IS0 8 sl (il Jalad 455l 4l | Smart Syringe
dde 3 plaay zlandl e DyeVert Plus EZ Module 3as 52 25 3al) Jlead) dery Al NS 8 5idll
) Jale a5 5 e die 35 Le G pall ) gl

¢ /54 Osprey Medical
Al Y Oy Nedca

Software Version 2.2.24

Contrast
in Syringe

100 %

Cumulative Last

Injection
0.0
mL

00 mL

[' Pause

el
A (R S W Oy Medca

Software Version 2.2.24

Last
Injection

Cumulative
0.0 mL
Contrast

0.0
mL in Syringe

B 100 O/O
) ) (v ) EEEETI

aal) alandl s L

DAY Jpasll




LS jaal ol 52 0 5 Smart Syringe dsiw e gasa sall LED talias e s
LAY Ol ) (mal) R8LE e AlAl G5l ks

i all GHEY) Ji8 Judass

(<lsind) Resume 23 ¢ Skl Glsiudl) Smart Syringe Jala I gl dale sl
DyeVert Plus EZ s (&5e Cilay)) Pause ) ele bl i o yal) 6l e
sl saa gl s Smart Syringe Asi yu e lasa sl LED Wabaas (20 50 Module.
oalall Alal) ) i jall AELE 3 gaieey ()55 10 3 juadl)

el CEY) Ji S

Bas sl (e i) Pause L) ol bl sl (a el 43LE e (Ciliiul) Resume a3
Smart 4w e (hsasall LED Wlaas (e s DyeVert Plus EZ Module
Aalal) Al ) (g jal) AELE 3 s o 55 10 52l juma¥ ol 52a 415 Syringe

IS8 Jlead) Chmins Uisa Sleadl GG o 5L " a8 () e cia sale) Casi 13)
O padiadll e aty ¢ leall A8y e Jaliall () pll 8 4fis oy o Jaladl @3 of e il
vad) ) a0 5 e daid %100 daty il dale s sale) o ga
Gkl Jale aaa Gl 43a laal lal

Lo all ) Jdle (s pae dlls b cigal) BN ms B Jleall 058 o Gl pan) @

Gl Jle g e (8 5all LY ol J38 Ga) sl s B Slead) 055 O e pass) @

Jistadll s el Jele s idlee o (85 /21) 5 a3 (Ao aall ) sl e SE o

Ll

Ol Jale 81 5a Sl e bl Jale g5 int (4
LOISA ) (Jal) Gilhy)) OFF goas 1) DyeVert guwse s g i
(Jszill) ON s Y DyeVert ouSe sz o ol dale 53 liiny oo

g1 gal) glac) (5
oS 58 O e sasal (DYEVERT alas J3A (e (ias pall &y 5091 ellac | Alla
Gl sl pde oy 8 i gl I (Jaddl) i) OFF a5 4 DYEVERT
Sl o)l e ja (S 3 il vie (S Gilky)) OFF oas ) DYEVERT

B puaal)

" kg
L1 ] Li :N'n !

Al el A

"(p2) "Yes v aslill iy (a0 o) End Case »3> (1

Jlaxidl] daaaall @l Y15 (i yadl A2l ails (S Juat¥) Julass () ANl elgs) (525 <o gos (Al
RXNPESN

el Jalad aS) N aaal) daia go Aall adle dadia Helat Cigu (A 6lgd)) End Case wasi
sl (0 23mal 3] 2y ) il (Al il y i el il () el (g pall 1)l
LAaladi dlls =

Smart ge palss i jlldl e DyeVert Plus EZ Module 355 Smart Syringe ¢s sias
5 8an) 58 e Jleriusd aanadl bl Jale 1ass DyeVert Plus EZ Module 3255 Syringe
il Cle) oY

Al il Ul oY 15085 inal) (31 ) caind . head) (o Galidl Ak Ailaiall Aylaall AaSlall ol il o)
30301 5 all cila yo die il

r(&_'//.l/.lc/) Settings 2da 4(5\.)..‘93)]\ f\.&aL’d\) Main Menu ¢ Aslull c¥lall cliadls (i je 14k sale
(@Yl Jav) Case History {e23iwel <ibbe)) User Settings

Saa Alla ey s Agud i) Al ) g sa 1 (R ) Alall) Main Menu 23

Sl iy

G AL 5 e Y she il JMA (e (4iLhS Jad) Power Down 23s Smart Monitor: J4»
s b LS dadiall y sas 8 Gl aayy A1l A5 e

A )1 AN (e (4oLl Luad) Power Down s sl Jale 48 o 2 0 AL

110 o= 104 Aaia
2021 uaste 8287-J

(Jsiill) On gy b comdidl il Ala & (sl Gila)) OFf s b comdill oz Alla

AN e ol e iy i dagadl sl e B da 4 - 5 e ool dale ) (B
o) sell Jlay 8 AL a7 g0 5l) il ol (Y gy o gmtl) ol e ) sl JS A1 3) (50 2S5
52 al andl laa (A 13 s 5

Ol

laa
andll
G}JJAI\

Jasaill sl

Gl dale 2aaY (il Gla)) OFF gy () ol dele Gume ot 8 (6

) ALy LSl 3aal g 8 e Jlariadl dasaal) @l o) Jra gy b (o
Baal 5 5 e Jlaniodl deacaall @l 500 KL Jaa sl o) jaf 0 o juianis Sleall maeaty o8 adi sale
e G 8pile il G Bk oe Smaart Syringe e diubadly GalAN el glad A3 b (1
Gk e DyeVert Plus EZ Module 33s s e & Ul galdd) qanad) laad &3l a8 2 ol
(30 (e Al ¢ 5all (e B sae 5T) DyeVert Plus EZ Module 33s s (e 5 be glulll s
Gl Gl 58 Gy AUl ol Jiaud ) DyeVert Plus EZ Module sas s cuii o5 Y
ol G &3] e A1 Ul e sl
DyeVert Plus EZ 3255 Smart Syringe Jua s & . (fus 4s) New Case 3 (2
Al e e a5 calhadll Jleadl yaaS 3y 5k e el 48LL USLY Module
e s cgoall day 3380 58 j0 Jlaxindl] daaadll <l 5315 (i el A8 LB JLai) ¢a 386 (3
483 bl DyeVert Plus EZ Module 55 Smart Syringe e 3252 34ll LED gabas
il g8 Lo o pal (m al) ALE e )
Sl (o2 e I Smart Syringe dai s (uiSe a5/ (i joll Lilid e (a2) Yes 3
) Al sy (e
DyeVert s e (S5 Gla) Pause L) Gle baal 5 =l Ll e (22) Yes 23 ¢
J83a sl iase s 38U Plus EZ Module
=il ge 2 3all el a) (V) NO asi a5 il sale
iy Jlead) Jpm 53 v (5510 5aad Belial Alla 3 a1 G5l LED lome iy Cosus ik sale
ool

el gl s
o) AL Al Al 235 Clalal ) g gl o d cilemiall cilaglall (o 3y 50l

0" Al Jaals o sllae aa @iy (S Al 13 uadall Aasd 5 oap3a o5 (531 sl Ja
(st £4) Start Case o Jivall Jd JalSily ppanil) alal) ¢y 3505

Lkl ddle Gl et (Alladf £ Start Case 4is (1
bl Jale gl (2
(J5230) ON s Yl DyeVert Plus EZ Module 8ia guse sstiy 68 i
obinall Junll ol ) ay Wiy asial s bl Jdle qa) o
Gk 0 5 ye ) oo 0 Ln) A (i (K03 4 coieal Sl ol U 1A ke
EXTEGEANE

Pause .5 Gl g e pal) G : bl Jals qilua (3
(=23 i) ily) Pause L) ol= DyeVert Plus EZ Module s (s sia
Sl e ] G sl GG pianall oy L (30
sy
(@] e e o (30 i) PaUSE pans b Sl 5 Lasie
/ o) Jele 138 S lasal
oserer- "
il G

i all Gl J8 S/ kst
25 e bl i el Alls e (2 lid) Pause 23
DyeVert Plus EZ Module. sl (<83 Gli)) Pause




Al Gy Gy 05

Ladlal o5
20l A s e YYYY-MM.
%% ETERLETEQ i) 36,20 u e g
AMM) 5 3 o
R < = . " g Gilaglad gl ) et %
Dkl &, RE s 4l Lila T S Y s (13
- Ry 5o 3 L»uu.:}u?w
Ll &, B Gkd e - saaly ®
o prtieal ¢ 32

Y Ll CF g sl 5 gl S 1) padid Y dpla ddia 5 Cojaa)
S G, lin ‘||§||' s s R¥ONY

EN IEC 60601-1

i s - 12350 Cilaglad aal
s ® | SRS '
ol i) A ’l"“‘*hd’_i‘“ﬂ o e

ol €« dinall Jalall iy yas ,;.

syl allda o s *—

i DyeVert Plus
FRCPW|
. EZ Module

PR Ny e e 295! A3 Jiea
qvavekyv,uyuynmum& vl EA 1

[« | o] ul

MedPass SAS

. . ! Osprey Medical Inc.
bis Bd Pereire, 75017 Paris, France 95

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343

. USA
ol e e Saxd asal dlaall Ll
Osprey Medical, Pty 1-855-883-4365 Sl 1-855-860-7584 B

Level 13, 41 Exhibition Street customerservice@ospreymed.com
Melbourne, Victoria 3000 Australia www.ospreymed.com

.Osprey Medical Inc 4S8 e gl s liedle La DyeVert s Osprey
2797 Al sins (3 58all pan Osprey Medical 48 2 4 siae 2020 alad il 5 golall (3 58 ©

110 = 105 daia
2021 o 8287-J

(IC) 1458 (b Apabaidy) dyaiill g p glall g LY Ausupag (FCC) Al padl) cflaiy) A Cijaa claglaa
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System jlg!

—a)=a «DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDYV sxa 51 (FCC) Ayl YLasy) As alaa
:(IC) 26526-DV 12 b AuslaBy) dpaiil 5 o slall 5 HISLY) dasis e

Y dsse Cime (Smart Syringe: 2AHUPSS iiad (FCC) 4l il cVLaiy) din Calas
{(IC) 26526-SS 148 4 dolaBy) dyaiil 5 o shall

:IEC 60601-1 / UL 60601-1 e 385 Slasiatll
CF g5 o padiasall ¢ 32l Aeall Aa po
il ey

DY (1) 10V Gela pall Qi ity Al padl) VLY diad sel 8 e 15 580 Sleall 1a Jiiay
Ay Ley el J2x gl Sleadl 138 iy o sy (2) 5 Ul Jalas igan b Sleall 138 candiy of
A e ya e Jah (5 s 8 a8 (g3 Jalall

o G il 5 e ) (e Blina Jid (356a) Slen / b)) (36al) Sles Gl Jleall 138 (5 5iny dad
1S 8 A LB Tpaiill 5 o shall 5 SV Asisa o 50l Gad il G Slinall RSS (Lades) Jlme
‘d;mdi Sleadl 13 Jad o, 2, 15k Sl lealdl 138 e Y 1, oadlil) Gk 300 Usa e Jusnill (5%
A st e e Yl a3 ) edlalal el Ly

(aalliia 5 gl (a1t} cillabial
Db By o Al ] de sanall (e Sleal Ao sum pall 3 gaall aAlliia) cudis Sleall 13 L) 3
A1l Ja0all (e A ghae dlen 8630 3 panll 02 g o gl ) jlasY) (JEC/EN 60601-1-2
a2 AV el pa i JAIS Cgan 8 Capdly 388 (lagleill (38 5 aalafinl g Jlgall 138 S 5 S
o b Ja0 8 adlly Sleadl 13 (o 13 Cpma a5 8 JAIN G gan adey (ana Gllia Gl Sl
Uglae o paiosall Coni Lild calind iy Sleall Jii Gasha (e o2m (S 5215 5 AT 5 el
V) Slel ) e ST 5l aalg el ) JYA (e JaIN) muaas

Lenige e ol (5 AN 8 5eaY) 4 i sale)

AV 3eaY 5 i yall AELE G AL daliad) 33 )

Lo all AL g Jas Al (e Aline 5 iy Juslie Gy 5 31 8362 Y) Jian 8
aelus Je Jpasll Osprey Medical s biiu)

el LS aladid aae a5 e Y o Alisiall 5 A gendl) ASLO VLAY 5 jeal i 8 pdad
s sl oAl 85ea) e Ul phaanul) SN 5 Ll Buadle s sl A e pe AL
b S0 Llee (e (B8aTll (g ) A3LE AlaBle Gl (U5 i Ll Bl

Osprey A< ,d g ji Lgioaa il ells Cadlany DS 5 <Y saa s ;nlj;\.«eb&u\ EALTR el
& il 5 Sleall 13g) Lpnlalisng s oSl Ao liall (aliad) 5l Apuslalina s el e 3345 ) Medical

o sad) IS S i phall 3 5eal) @l L Lar) A panall LSLO) YLtV 5 gl pladinl iy jpdals
S5V mpall RS e 6 (5T O (Raasy 12) ane 30 e 5 Y Al aay o (Raa AN il sl
DA A @lly Al 135 aiall Aga Adaud gy Baaaal) UK @y L Lay 6335 50 Jlaaindl] daanadl)

el 138 gl

039 ) el a Y Alial ga (S ¢ ounlaling s ) JAIS G 4031 (5 sina 2355 5 Slead) Jhaad 13
Lol dale 481 5

2355 Bluetooth Juiied s Jbu ) b 5eal e saa 55 30 Jarindl daaadl) @l 5¥1 5 (i yall L2l (5 5ia3
S 2.4 Ga bl s alall 5 eliall Bl b uaill o sall Jshall 5 el (358 23 i I3 soal ) Sl se
a4y 45 )L Gw Smart Syringe s DyeVert Plus EZ Module sas 5 o 58 . 5 alses 2,485
155 GSFM el 8 ead alasinly (Alladl) daidd) Gl il 5 Ghie Gy -12) &5 Lase 0,063 (ol
4.0+ _)xab: Bluetooth SIG Jesll de e ilial 50 5 Bluetooth »Usil IEEE 802.15.1 sl

Contrast Monitoring sl Smart Monitor Sless falall alaaiu) cilated N g sal) liSa 1 jiad
el 13 Aalall pulaline 5 S0 JUieY) Glaslas e Jsasll Display

O 9 B i1 (Gl g laudall Al g 5eaa £ DA
Mwu\,ﬁ.ﬁél eaall Y Q) Jase e @lld Ly i ol S5 e glan gl 2a sy Y
OSPREY MEDICAL (<ilaise) giie (s seady 3330 (i il Zae el 5 35 (b Lkl Aadial)
&8 Y dilhdl aae Al 8l (laiiall) mial 13 8 s gl Sipan Al 500 o3 (6 Cosaa al)
Gads él-u (gl ) (Slatidl) wiiall ol 8l jaw 55la3 A OSPREY MEDICAL 45 3me
Gt 55yl e 5l 8 dle )l gl e 455l OSPREY MEDICAL Jeai ¥ ‘dl,gu
oA Rk (gl 5l Aaal 5 B jaali Al s 5 JLaaY) sl sally JIRY) i Glaalls JAY) ) Baitse
OSPREY MEDICAL e ¥ adladiul sale) o aaladinl 5l (Claiiall) miall 138 ¢ i e daals
gi U255 5l OSPREY MEDICAL ilaiia (e i ilea 13 L] A 3 usa i ilal o530
L «Osprey Medical ¢ e sdaall ol gall 3 33 52 gall Cliial sall o Galia Y Lo Als Ay yadd
Mme‘éldsdﬁY}&umﬂleﬂd)\;ebJ&u@aﬂum}]Mw il oda I B




OSPREY™

MEDICAL

OpHopa3zoBbIn komnnekT DyeVert™

Plus EZ Disposable Kit
WHCTPYKLUA MO MPUMEHEHMUIO

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cwuctema Osprey Medical DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System
ABNSAETCS COBMECTUMbIM YCTPOWCTBOM AJ1S1 PYYHbIX MHBEKLUIA KOHTPaCTHOrO
BeLLecTBa, KOTopoe obecneyvBaeT ONTUMM3ALMIO COMPOTUBIIEHUS MYyTW
KMOKOCTM, NO3TOMY U3MULLHUIA 06beM KOHTPACTHOrO BellecTBa (TO ecTb
KOHTpaCTHOE BeLLEeCTBO, KOTOPOE He TpebyeTcs ANs ANarHOCTUYECKUX U
TepaneBTUYECKMX Lienei) CBOAUTCA K MUHUMYMY B COCYAMCTOW cucTeme
nauveHTa, a Takke NPoMCXOANT 06LLEE CHUKEHWE [O3NPOBKM KOHTPACTHOrO
BeLLeCTBa Npu COXpaHeHUI NpPMEMIIEMOrO KayecTBa n3obpaxeHusi. Bospacr,
anabeT, ymepeHHoe 1 Tshkenoe XpoHuyeckoe 3aboneBaHue noYek U cepaeyHas
HeJoCTaTOYHOCTb HAa MOMEHT MOCTYMNNEHUS ABNAOTCA OCHOBHLIMU (hakTopamu
npy pacCMOTPEHUM Mep 3aLUMTbl NOYEK, HAaNnpMMep CPeACTBa 1 NPOLECChI
MWUHMMM3aLMN 0GbeMa KOHTPaCTHOro BellecTea.

Cuctema DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System BkntoyaeT cnegyiowime
KOMMOHEHTBI.

1)  HOwucnneit (NnpefocTaBnseTcs oTAenbHO)

2)  opHopa3sosebli komnnekT DyeVert Plus EZ Disposable Kit.
Hucnned moxeT 66Tk Ancnneem Contrast Monitoring Display nnu monnTopom
Smart Monitor komnaHum Osprey Medical. OgHopa3soBbiii komnnekT DyeVert Plus
EZ Disposable Kit BkntoyaeT wnpuy, Smart Syringe n DyeVert Plus EZ Module.

OpHopa3soBelit komnnekT DyeVert Plus EZ Disposable Kit npeaHasHaueH ans
MCNoNb30BaHUs ¢ Aucnieem ans obecnevyeHnss MOHUTOPUHra n 0TobpaxeHus
06eMOB KOHTPACTHOTO BeLLECTBa, BBEAEHHbIX BPyYHY0. O6bembl
0oTOGpaxarTCa M CPaBHUBAKOTCA C BBEAEHHBIMU Bpa4OM NOPOroBbIMM 06bemamu
KOHTPACTHOro BeLlecTBa NpU BbINOMHEHUW NpoLEeayp aHruorpadum.

DyeVert Plus EZ Module 6bin pa3paboTaH Ansi MICNoSb30BaHWS CO
CTaHOapTHLIMM WNpULaMUN AN UHBEKLUMU U KOMIEKTOPamm, OCHaLLLEHHbIMU
coeanHeHusmm Jlloapa, cooTBeTCTBYOLWMMM TpeboBaHusM cTaHaapTa 1ISO 594,
«[eTanun coegnHUTENbHBIE C KOHYCHOCTBIO 6 % (JTtoapa) Ans wnpuues, Urn n
[pYyroro MeauLUMHCKOro o6opyaoBaHusa». Mcnonb3oBaHve kaTeTepos NOMUMO
Tex, YTO yKa3aHbl, He MOATBEPXAEHO.

Hanpasnswwue | HanpaBnsawowme
[AunarHoctuyeckue | Hanpasnsiowme ¢ Rx c OTW
4F - - -
5F 5F - R
6F 6F 6F 6F
- 7F 7F 7F

BbIBOP HOMEPA MOLEJIN — ogHOpa3oBble KOMMOHEHTbI

Homep moaenu

[nana3oH BA3KOCTU KOHTPAcTHOro
BewecTBa npu 20°C

LV-EZ-XXX-EU-10

HV-EZ-XXX-EU O7 16,3 po 26,6 cll (mMa*c)
HV-EZ-XXX-EU-10
LV-EZ-XXX-EU Ot 8,8 o 16,3 cl (MMNa*c)

Mpumeyanme. MaeHTudmkaTop «-XXX» 0603Ha4YaeT AOCTyNHbIe
KOHGpUrypaumm wnpvuya

KNACCUPUKALIUA CMS
» OpHopa3soBbli komnnekT DyeVert Plus EZ Disposable Kit umeeT BHyTpeHHWiA

NCTOYHUK NUTAHNA

+ CTeneHb 3aluTbl OT NOPAKEHUS SNEKTPUHECKUM TOKOM: paboyas yacTb Tuna CF
+ OGopynoBaHWe HEMPUroAHO AMNs UCNOMNb30BaHKS B MPUCYTCTBUM
TIETKOBOCNNAaMEHSIIOLLMXCH CMECEN.

PABOYME YACTU

LWnpuy Smart Syringe, NnHWs KOHTpacTHoro BellecTsa DyeVert n T-06pa3Hblii
coeanHuTenb Moayns DyeVert Plus EZ Module 1 emkocTb Ansi c6opa
KOHTPaCTHOrO BeLLecTBa.

HA3HAYEHUE

Cwuctema DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System npegHasHaveHa ans
yMeHblUeHUs o6 beMa KOHTPaCcTHOro BellecTsa, BBOAMMOrO BO Bpemsi Npoueayp,
TpebyloLmnx BBEAEHUS KOHTPACcTHOrO BellecTsa. [1o pesynbTaTtam KNMHUYEeCcKux
[aHHbBIX KOHTPACTHOE BELLECTBO MOXET OKa3blBaTb TOKCUYECKOE BRUsSHWE Ha
MOYKM, 4TO NMPUBOAUT K OCTPOMY MOPAKEHUIO MOYEK, UHAYLIMPOBAHHOMY
KOHTPACTHbIM BELLECTBOM.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
YCTPOICTBO He NpeaHasHaveHo Ans UCMOMb30BaHNS C aBTOMaTUHECKUMM

Lwnpulamm.

NPEAYNPEXOEHUA

O,El,HOpaBOBbIe KOMMOHEHTbI NpefHa3Ha4YeHbl TOJNIbKO AnA OOHOKPaTHOro
NPUMEHEHUA. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue, OGpaGOTKa n ctepunmdauua
3anpeLleHbl. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue, nepepaGOTKa nunm NoBTOpHaA
cTepunmnsaumsa MoryT noaBeprHyTb nauymeHTa pUCcKy 3apaXeHus, KOTopoe MoXeT
npuBecTu K Tpaeme, 6onesHun unu cMepTu.

Komnnekt DyeVert Plus EZ Disposable Kit 4nsi MOHUTOpUHra KOHTPacTHOro
BellecTBa credyeT noAkniovaTb TONMbKO K OAHOPa30BbIM UCTOYHMKaM
KOHTpacTHoro Bewectea. Komnnekt DyeVert Plus EZ Disposable Kit He
npefoTBpaLlaeT v He 3aluMLLaeT OT 3arpsi3HEHUs UM NMPOHUKHOBEHUSI MUKPOG OB
B O[JHOPA30BbIi ICTOYHUK KOHTPACTHOTO BeLLecTBa Unn 13 Hero. Komnnekr
DyeVert Plus EZ Disposable Kit Ans MOHUTOPWHIra KOHTPACTHOrO BeLLecTBa 1
OHOPA30BbIN CTOYHMK KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa, BKIoYas Nioborn ocTaBLniics
pacTBOp B OAHOPA30BOM UCTOYHMKE KOHTPACTHOrO BellecTsa, cneayet
yTUNU3MpOoBaTh MO 3aBepLUEHWN NpoLeaypsbl.

He I/ICnOJ'Ib3yIZTe nsgenwuve, ecrnun ero ynakoeka Bbirmagut I'IOBpe)K,CI,eHHOI;I.

He ncnonbayiite kaTeTepbl UMM KOHTPACTHbIE BELLECTBA, He yKasaHHbIe B
[aHHOWM UHCTPYKLUMK MO npuMeHeHuio (IFU).

O3HaKoOMbTECH C MHCTPYKLMEN NO NpUMEHEHUIO AWcnIes u cobnioganTe
TpeboBaHUA Ha MapKUPOBKE U B UHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHUIO:

. VHCTPYKUMS NO NPUMEHEHWIO U MapKMpoBKa MOHUTOpa Smart
Monitor; unu
. VHCTPYKUMS NO NPUMEHEHWIO U MapKUpOBKa Avcnnes ans

MOHMTOPUHIa KOHTpacTHoro Belectsa Contrast Monitoring Display.

MepeHocHoe 1 MoBunbHOe paanoyYacToTHoe o6opyaoBaHME MOXET OKasblBaTh
BNusiHne Ha paboTy ycTpoicTs. [iucnnen 3anpeLlaeTcsa UCnonb3oBaTb PSAOM C
apyrum obopynosaHmeM nnubo pacnonaraTe ero nog Apyrum ob6opynoBaHuemM
unu Hag HuMm. Ecnn notpebyeTcst ucnonb3oBaTth AUCMNEN, YCTAHOBINEHHbIN
psiAoM € Apyrum o6opyaoBaHWeM, Haj Unu nod HUM, Heobxoammo y6eanTscs B
HopMmanbHol paboTe aucnnes.

Mcnonb3oBaHue npuHaanexHocTen, npeobpasoBaTenei n kabenen, oTANYHbIX
OT yKasaHHbIX Unu npegocTaBrieHHbIX komnaHvern Osprey Medical, moxeT
NPUBECTU K YBENNYEHWIO NIEKTPOMArHUTHOTO U3MYYEHWUS UMK CHIDKEHWIO
3NEeKTPOMarHUTHOW NOMEXOYCTONYMBOCTMN 3TOr0 060PYAOBaHUS U K ero
HenpasurnbHoW paboTe.

MepeHocHoe pagunoyactoTHoe obopyaoBaHue (Bknoyvas nepudepuitHble
YCTPOWCTBA, HanpyMep aHTeHHble kabenu 1 BHELUHWE aHTEHHbI) cregyeT
ucrnonb3oBaTb Ha paccTosiHMM He MeHee 30 cM (12 atormoB) oT NtGol YacTu
Avicnnes unm oa4HOpPa3oBblX KOMMOHEHTOB, BKMOYas yka3aHHble
npoussoautenem kabenu. B npoTuBHoM crnyvae pabota o6opyaoBaHus MOXeT
6bITb HapyLLeHa.

PekomeHgaumv no JO3MPOBKe, NPEAYNPEXAEHUs, MPOTUBOMNOKA3aHWS, CBEAEHMS
0 TUMNax OTMEYEHHbIX HeXenaTeNbHbIX SBNeHUN 1 NogpobHbIe ykaszaHus no
MPUMEHEHWIO, CBA3aHHbIe C BBEAEHUEM KOHTPACTHOMO BELLecTBa, CM. Ha
MapKV1pOBKEe COOTBETCTBYHOLLErO KOHTPACTHOrO BELLeCTBa.

[ins nony4yeHuns TOYHbIX MPOLEHTHBIX 3HAYEHUIA KOHLIEHTPaLMN KOHTPaCTHOroO
BeLLecTBa Npu Ucnonb3oBaHUM Wwnpuua Smart Syringe y6eautecs, YTO LUNPWUL
nepeoHavanbHo 3anonHeH 100 %-HbIM KOHTPACTHLIM BELLECTBOM, a B KayecTBe
MCTOYHMKa ncnonbayetca 100 %-Hoe KOHTPaCTHOE BELLECTBO.

WHdopmaumio 06 anekTpoMarHMTHOM COBMECTUMOCTM 3TOW CUCTEMbI CM. B
WHCTPYKUMNAX MO NPUMEHEHUID MOHUTOPA.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI COOEB MW HENpeABUAEHHBIX U3MEHEHWI B paboTe
YCTPOWCTBA He3ameaIMTeNbHO NpekpaTuTe aKcnnyaTaumio 1 coobwmute 06 3ToM
npeacrtasuTento komnadun Osprey Medical. ECiM MOHUTOPUHI KOHTPACTHOro
BeLLeCTBa CTaHEeT HeJOCTYNeH, NpoLeaypy MOXHO 6yaeT NpoaocmkuTb 6e3
MOHUTOPWMHra, a moayne DyeVert Plus EZ npogosmkut SKOHOMUTb KOHTpPACTHOE
BellecTBO. Ecrnn B cOOTBETCTBUM C TPEGOBaHUSIMW PErYNMpYHOLLEro opraHa o6
VHUMAOEHTE (Hanpymep, O cepbe3HOM NPOUCLLECTBUM) HEOBXOAMMO COOBLNTb,
nepefavite CoOTBETCTBYIOLLYIO MHOPMaLMIO B KOMNETEHTHbIV PerynupyoLL it
opraH.

Mcnonb3osaHue DyeVert Plus EZ He No Ha3Ha4YeHUo MOXET NPUBECTYU K
HexenaTenbHbIM NOCNeACTBUSIM, HanpyUMep K NonyvyeHno n3obpaxeHni
NMOXoro kKayecTsa, HeOCTaTOYHOMY CHIDKEHWI0 06beMa KOHTPaCTHOro
BELLECTBa UM MOHUTOPUHIa KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa.

YcTpoiictBo DyeVert Plus EZ pa3paboTaHo Ansi UCNONb30BaHWsi TONbKO C
Hepa3baBneHHbIM KOHTPACTHbIM BELLECTBOM KOMHATHOI TemnepaTypbl (TO ecTb
C HeHarpeTbiMm).

Kak 1 B cniyqae ¢ ntobbiM yCTPOMNCTBOM, UCMOMNb3yeMbIM Af1s BBEAEHMUS
KOHTPaCTHOrO BELLeCcTBa NauneHTy, Nepes Havanom BBeAeHust HeobxoanmMo
MOMHOCTbIO YAanuTh BO3AYX W3 NIMHUIA BO U3bexaHue BO3ayLUHON amGonuu.
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Bo Bpemsi 3anonHeHnsi CUCTEMbI NPpY HEOBXOAMMOCTY yaanuTe BO3AYX TOMbKO
NEerkuM nocTykueaHueM. He ucnonb3ayiite npucnocobnexns
(KPOBOOCTaHABNVBAIOLLMIA 32KUM WUITN APYrMe UHCTPYMEHTI).

Bo Bpems uHbekunin wnpuy, Smart Syringe, DyeVert Stopcock u konnektop
(He BXoOWT B KOMMIIEKT) cnefyeT pasmMecTUTb Ha POBHOW NMOBEPXHOCTY MO BCeW
ONUHE COeAMHEHWI BO M3GexaHne NoBpeXaeHNsl U3-3a HenpeaHaMepeHHOro
n3rnba Npu MaHUNynsauKsIX o LUNPULEM.

Cobntofaiite OCTOPOXHOCTb, YTOObI HE MEPeTAHYTb coeanHeHus Jlioapa npu
NOAKMIOYEHUM KOMMOHEHTOB Wnpuua Smart Syringe unu DyeVert Plus EZ
Module k konnekTopy.

LWnpwny Smart Syringe unu DyeVert Plus EZ Module He cneayeT norpyxaTb B
KOHTPacCTHOE BeLLEeCTBO Unu PU3MONorMiyeckuii pacTeop.

Komnanus Osprey Medical pekomeHayeT nonb3oBaTensm cregoBatb NonmTuke 1
npoueaypam nevyeGHOro yuYpexaeHns 1 pekomeHgauusam Bpaya npu Bbioope
CyMMapHOro o6bema KOHTPaCTHOrO BELLECTBA, UCMOMNb3yeMOro Ans nauueHTa.
YCTPOWCTBO He NPensTCTBYeT Py4YHOMY BBEAEHMIO KOHTPACTHOTO BELLECTBa.

Mepep TeM kak NepeknioYnTLCS MeXAy KOHTPAcTOM U hU3NoNornyeckrm
pacTBOpoM npu Habope, nonb3oBaTenb JOKEH YOeanTbCs, YTO MopLUEHb
wnpuua Smart Syringe Haxoauscst B Nokoe He MeHee 1/2 cekyHabl (Bpems
3apepxkun). Ecnv notpebyeTcst UaMeHUTb BpeMs 3a4epKKM NOPLUHSA wnpuua
Smart Syringe B COOTBETCTBUM C NPeAnoYTEHNSIMI NOMb3oBaTens, obpaTnutech B
komnaHuto Osprey Medical. Ecnun nepep nepekntoyeHnem mMexay Habopom
KOHTPACTHOro BeLlecTBa M HABopoM HM3MONOrMYecKoro pacTeopa He ncteveT
BpPeMs 3a4epPXK1, BO3MOXHO OTOBpaKeHWe HETOYHOro 3HaYeHNsi CyMMapHOro
obbema.

[eneHuns Ha eMKkocTM 4nst c6opa KOHTPACTHOrO BELLECTBA ABNSATCA
NpMBNNU3UTENBHBIMUA U HE NPeAHa3HauYeHbl AN TOYHOrO U3MepeHust obbema
otBofa. MoMMMO KOHTPaCTHOrO BelecTBa eMKOCTb Ans c6opa KOHTPacTHOro
BeLLecTBa MOXeT COAepxaTb (M3NONOr1yeckuini pacTeop, KPOBb UNu apyrve
KNOKOCTK.

NMOTEHUUAINbHbLIE HEXEJNATEJIbHbIE ABNEHUA Y NAUMEHTA
K BO3MOXHbIM HEXenaTenbHbIM siBIIeHUsIM OTHOCATCS, B TOM Yucne, BO3ayLuHas
ambonus 1 3apaxeHue.

CNOCOB NOCTABKU
OpHopas3oBble  CTepUnbHbIE  KOMMOHEHTbl  CUCTEMbl  CTEPUNM30BaHbI
3TUNEHOKCUAOM.

[leknapaumsi o0 COOTBETCTBMMN HOpPMaTUBHBIM TpeboBaHuam EC npepoctaensiercs
no 3anpocy.

XPAHEHUE
XpanuTe komnnekT DyeVert Plus EZ Disposable Kit npu Temnepatype ot =15 go
38 °C (o1 5 go 100 °F).

TEXHUYECKOE OBCITYXXUBAHUE n PEMOHT
TexHuyeckoe obcnyxuBaHue He TpebyeTcs.

YTUNU3ALUUA

YtunuanpynTte wnpuy Smart Syringe, DyeVert Plus EZ Module ¢ emMKkocTbto
Ans cbopa KOHTPaCTHOrO BELLECTBa M UCTOYHUK KOHTPACTHOTO BellecTBa
O[JHOKPATHOTO MCMOSb30BaHUA B COOTBETCTBUM C NpoLieAypaMun y4pexaeHus.
KoHTpacTHOe BelLecTBO B EMKOCTU AN cbopa KOHTPACTHOro BelecTa He
cnepyeT UCNONb3oBaTb MOBTOPHO.

LWnpuy Smart Syringe n moayne DyeVert Plus EZ Module paspaboTaHbl B
COOTBETCTBUM C NpaBunammn yTunusauum 6atapeit. Mo okoHYaHUM
MCMonb30BaHNSA YCTPOCTBA LenoYHble BaTapen ocTaloTcs BHYTPU
3arpsi3HEHHOro MeanLUMHCKOro yeTpowictaa. B aTtom cnyyae [vpektusa o
6aTapeiikax 1 akkymynsatopax (2006/66/EC), Aupektnsa WEEE n ®egepanbHbii
3akoH HE npumensitoTcsa k c6opy unu nepepaboTke LuenoyHbIx baTapen.

CnepyviTe MECTHBIM NOCTAHOBNEHUAM OTHOCUTENBHO yTUNM3auun. He cxuranTte
YCTPOMCTBA, TaK Kak HaxoAsiLmecs: B HUX 6aTapen MOryT B3opBaTbCs Npu
Ype3MepHO BbICOKOW TeMrepaTtype.

YCNoBUA 3KCMNNYATALUUU

CvcTema npeaHasHaveHa ans UICNonb3oBaHWsl B CTaHAAPTHOWM
KaTeTepPU3aLMOHHON nabopaTopumn B CrEAYIOLWNX YCOBUSIX:
Temneparypa: ot 10 go 27 °C (o1 50 go 80 °F);

OTHOCUTENbHasA BNaxHocTb: oT 0 Ao 85 %, 6e3 koHaeHcauum.

CuvcTema He npedHa3HayeHa Afs UCMoSb30BaHUsA PSAOM C aKTUBHBIM
BbICOKOYACTOTHBIM XMPYPryeckum o6opynoBaHMeEM, KOTOPOe OTINYaETCst
BbICOKON MHTEHCUBHOCTbLIO 31EKTPOMArHUTHBIX NMOMEX.

MACCA YCTPOUCTB

Mogynb DyeVert Plus EZ Module ¢ emKkocTblo ansi c6opa KOHTpacTHOro
BellecTa 135r.
LWnpny Smart Syringe 44,

WH®OPMALIUA NO OBYYEHUIO BPAYEBHOIO MEPCOHANA
KBanuduumpoBaHHbI BpavebHbIn nepcoHan AomkeH 6biTb 3HaKoM ¢
NPVHSATLIMK B KaTeTepu3aLMoHHoOi nabopaTopuy npoleaypaMu, MetTogamm u
cnocobamu NCMob30BaHUst KOHTPACTHBLIX BELLECTB.

[ina paboTbl ¢ cucTemolt He TpebyoTcs AONONHUTENbHbIE CneLlnanbHble HaBbIKK
unm obyveHune, ogHaKo Bpayn AOMKHbI OblTb XOPOLLO 3HAKOMbI CO
BCromoraTenbHbiMy MaTepuanamu cuctemsl DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System, Bknto4asi BCI0O MapKMpoBKy npodykTta. [ina nonyyexHus
nHopmaumn 06 n3genusax Bpadn MoryT obpaTuTbes B komnaHumio Osprey
Medical.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

0630p cUcTeMbl

Komnnekr DyeVert Plus EZ Disposable Kit npeaHasHayeH Ans ucnonb3oBaHWs ¢
MOHWUTOPOM No 6ecnpoBofHON cBA3N. Cnuctema No3BoNseT BBOAUTb AaHHbIE U
KOHTPONMMpOBaTb COBOKYMHbI 06bem, 06beM BBeEHUS 1 BBOOAMMOE
nonb3oBaTenem Noporosoe 3HayeHne. Beibpaemoe nonb3oBartenem none ¢
TPOVHLIM MepekItoYeHnem no3sonseT oTobpaxaTte MMbo 3HaveHne

% KOHTpacTHOro BellecTBa B Lnpuue Smart Syringe, nmbo 3HaveHve

% CIKOHOMIIEHHOTO KOHTPAaCTHOrO BeLLeCcTBa ANs Kaxaon UHbeKuumn, Nnbo
3HayeHve % cpeaHero o6bema KOHTPacTHOro BelecTBa, COXPaHEHHOro BO
Bpems HabnoaeHus. Cuctema ¢ mogynem DyeVert Plus EZ Module nossonsieT
ONTYMM3NPOBATL KKOMMYECTBO KOHTPACTHOTO BeLLecTBa Ans NauMeHTa ¢ Lesbio
obLLeit 3KoHOMUM 06bema KOHTPACTHOro BeLLecTBa.

Software Version 2.2.24 2 (R S/ ] Osvrey Medical
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Cucmema onmumu3ayuu

A. COopka M 3anofiHeHne Konnekropa
[Ipukpenure nuHUIO

KOHTPACTHOTO BEIIECTBA
K utunry Jlrospa.

sy

/Innns [Ipukpenure
KOHTPAaCTHOTO eMKOCTS Ui
BEIIECTBA

cbopa

DyeVert KOHTPACTHOTO

BCIICCTBA.

T-06pa3ublit
COEMHUTENb

‘:f!:__f—;, o E-J

MpumeyaHve. PekomeHayeTcs n3BnekaTb OTpbIBHbIE A3bIUkKU GaTapen
0[IHOPa30BbIX YCTPOICTB TOMbKO MOCHe 3aBepLUEHNs 3anofHeHUsl U NOAroTOBKW
K Havany HabnoaeHus. To obecneunT MakcMmasnbHoe BpeMs aBTOHOMHOW
paboTbl 1 cOXpaHeHWe paboumnx XxapakTepUCTUK Ha NPOTSXKEHUN BCEro
HabnwaeHus.

1) lMomecTTe 0AHOPA30BbIe KOMMOHEHThI B CTEPUIBHOE MOMEe B COOTBETCTBUN
¢ 06bI4HOV NpoLieaypont.

2) Mpukpenute emkocTb Anst cbopa KOHTpacTHOro BelecTsa k DyeVert Module

Reservoir.

MpuKpenuTe NUHWIO NCTOYHMKA KOHTPACTHOrO BELLECTBA K BEPXHel YacTu

DyeVert Module Reservoir.

4) TpukpenuTe NUHMIO KOHTPACTHOro BelecTBa DyeVert k NOPTY KOHTPACTHOrO
BelecTBa Ha Konnektope. Y6eanTech, YTo WWapHUpHOe coeanHeHune Jloapa
3aTAHYTO M HA[JEXHO COEAVNHEHO C KOMMEKTOPOM.

5) Mpukpenute T-06pasHbiii coeanHnTens DyeVert kK KonnekTopy.

6) [MepeBeauTe 3anopHbiii kpaH DyeVert 1-Way Stopcock B nonoxenve OFF
(BbIKI.) (napannenbHo konnektopy) Ans wusonsuwm DyeVert Module
Reservoir.

3

Nl

e

3anopHbIi KpaH B

m nosnoxenuu OFF
ﬂ (BBIKJIL.)
-

7) Ypanute Bo3ayx 13 Wwnpuua Smart Syringe u npukpenuTe k T-o6pasHomy
coeguHuTento DyeVert.

8) 3anonHuTe KONMEeKTop 1 BCE MUHUM B COOTBETCTBUM C OBbIYHOW
npoweaypon.

B. Moaynb Prime DyeVert Plus EZ Module ¢ KOHTpacTHbIM BelecTBOM

1) TNoBepHWTE 3aNOPHBINA KpaH NMHUKM KOHTPACTHOTrO BeLLeCcTBa KOMNMneKkTopa B
nornoxexve Habopa.

2) HaGepute npnbnunanTensHO 6 M KOHTPACTHOrO BellecTBa B Wnpuy, Smart
Syringe.

3) [loBepHUTE 3anopHbIV KpaH NMHUM KOHTPACTHOrO BELLECTBA KOMMekTopa B
nonoxexve OFF (BbIKJ1.) wnpuua Smart Syringe.

4) YctaHoBUTE 3anopHbIi kpaH DyeVert B nonoxexve ON (BKI1.) ans
MONOXEHUs1 IKOHOMUM (NapansieribHo OTBOAHOW NIMHUK).

3anopHbIi
KpaH B
MOJIOKEHUH

ON (BKIJL.)

Mpwn ncnonb3oBaHWM NONOXEHUS
On (Bkn.) konnekTtopa

Mpw ncnonb3oBaHMM NONOXEHUS
Off (Bblkn.) konnekTopa

5) BeoguTe npubnunautensHo 4—5 MN KOHTPACTHOrO BeLLecTBa Yepes
OTBOAHYIO NIUHUIO 4O TEX NOP, NOKa KOHTPACcTHOE BELLECTBO He CTaHeT
BUAOHO B pe3epByape. YbeauTtech, YTO BeECb BO3AYX yAaneH U3 oTBOAHON
NYHWUM 0O ABONHOrO o6paTHoro knanaxa. MpumeyaHue. Bo3gyx moxeT
NpUCYTCTBOBAaTb U 3a ABONHBLIM 06paTHbLIM KilanaHoMm.

PesepByap

JBoitHOM
00paTHBIN
KJIamaH

OTtBoHAs
JIAHUS

6) [MoBepHUTE KpaH KOHTpacTHOro BellecTa B nonoxeHve OFF (BbIKI1.) ans
noAayYn KOHTPacTHOro BellecTea

C. YcTtaHoBKa 6ecnpoBOAHOro NoAkno4YeHUsi 04HOPa30BbIX KOMMOHEHTOB
K MOHUTOpPY
Mpumeuarune. Cobepute 1 3anonHUTe cMcTeMy nepea TeM, Kak yCTaHOBUTb
6ecnpoBoaHOe NOAKMIOYeHe 0AHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB.

1) YpanuTe oTpbIBHOW A3bIYOK 6aTapeu wnpuua Smart Syringe, BbITAHYB
A3bIYOK M3 NNyHXepa Wnpuua. Yaanute oTpbIBHON A3bI4OK 6aTapen ¢
moaynsa DyeVert Plus EZ Module, BbITAHYB A3bl4ok 13 moayns DyeVert Plus
EZ Module (nepneHavkynsipHo k 3agHen yactu mogyns). Mpu ussneveHum
OTpbIBHOrO s3bluka HE npwkumaiite moaynb DyeVert Plus EZ Module k ctony
Tak, YTobbl S3bIYOK Npuneran K cTony.

2) Bbi6epuTe nyHKT New Case (HoBoe HabntogeHue). MNoaknounTte LWnpuy
Smart Syringe n moayns DyeVert Plus EZ Module no 6ecnpoBofHom cetu k
avecnneto. [ins atoro BbiGepyTe YCTPONCTBO ANsi NOAKMIOYEHNSI HA MOHUTOPE.

3) NpoBepbTe 6ecnpoBoAHOE coeAWHEeHUe AUCTNEes U OAHOPA30BbIX
KOMMOHeHTOB. INocre ckaHMPOBaHWS YCTPOWCTB CBETOANOAHbIE UHANKATOPbI
Ha wnpuue Smart Syringe n moayne DyeVert Plus EZ Module 6ynyT murats B
TOM Xe peXxume, YTo U Ha aucnnee. ATo NO3BONUT NPaBUNbHO
naeHTuduumMpoBaTb yCTPONCTBA.

a. Yrobbl NpoBepUTL MUraHue NHaMKaTopa LnpuLa, Ha aucnnee
BbIGepuTe NYHKT Yes ([a) unu nepemecmume nopweHs wrpuya bonee
4em Ha 2 M.

b. YTo6bl NpoBEPUTL MUraHWe nHaMKaTopa Moayns, Ha aucnnee
BbIGepUTE NYHKT Yes (Ja) Uim HaXMUTe KHOMKY NPUOCTaHOBKM Ha
moayne DyeVert Plus EZ Module.

Mpumeyvanwve. Ecnu HaxaTb kHonky No (HeT), ckaHupoBaHue 6yneT
NpOAOMKEHO.

MpumeyaHve. 3eneHbll CBETOAVNOAHBIN MHAUKATOP Ha yCTponcTBe GyaeT
ropeTb B Te4yeHve 10 cekyHA nocne NoAKmNioYeHNs yCTPOMCTBa K AUCTINEL.

D. MpuHuMn pa6oTbl
MoapoBHbIE MHCTPYKLMM CM. B UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO MOHWTOPA.
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BBeanTe noporoBoe 3HaueHwe, ykazaHHoe Bpadom. Ecnv noporosoe
3HauveHne He TpebyeTcs, BBeamTe «0».

MNEPEQ TEM KAK HAXKATb KHOIKY Start Case (Hayamb Ha6nrodeHue),
YBEJUTECb, YTO 3AlNNPABKA CUCTEMbI 3ABEPLLEHA.

1) Bbi6epute nyHkT Start Case (Hayatb HaGnogeHue), 4tobbl HavaTb
noacyeT oGbemMa KOHTPaCTHOrO BELLEeCTBa.
2) UHbeKuusa KOHTpacTHOro BellecTBa
a. NMnoBepHUTe 3anopHbIN kpaH moayna DyeVert Plus EZ Module B
nonoxeHue ON (BKI.)
b. BbinonHute Habop U BBeAeHMe KOHTPACTHOrO BELLECTBa COrMacHoO
0o6bI4HOM paboyei npoLeaypbl.
MpumeuaHue. Mpu 06bIYHON NPaKTUKE OCYLLECTBMNEHUSI MHBEKLUN
[OMOMHUTENbHAsA HEMPO3pPa4YHOCTb COCYAO0B MOXKET OblTb AOCTUTHYTA
3a cYeT NOBbILLEHNSA CKOPOCTU UHBEKLIMM LUNPULIOM.
3) NoacyeT 06 bema KOHTPACTHOrO BelLecTBa: NPUOCTAHOBKA U
BO306HOBRNEHME
Ha mogyne DyeVert Plus EZ Module pacnonoxeHa

KHOrMKa NpUOCTaHOBKM, KOTopast No3BonsieT KHonka
BPYYHYIO NPUOCTaHaBNMBAaTL/BO30GHOBMSATL NPMOCTaHOBKM
noacHeT o6bema KOHTPACTHOrO BeLLECTBa. ¢

Ecnu cuctema HaxoamTcs B pexmme
NPUOCTaHOBKM, NoACHET CyMMapHoOro o6bema g
KOHTPACTHOrO BeLlecTBa NPUOCTaHaBMMBAETCS.

OSPREY™

TEOCAL.

a. MpuocraHoBKa
OTkntoYeHre/BkN0YEeHNE 6NOKMPOBKU
NPUOCTaHOBKM
Ha auncnnee BbiGepuTe nyHKT Pause
(MprocTaHOBUTL) NN HAXMUTE KHOMKY =
npuoctaHoBkn Ha moayne DyeVert Plus EZ
Module. CBeToanoaHble MHAMKATOPBLI Ha LWNpuue Smart Syringe n
mMoayne 6yayT Muratb XenTbiM LiBETOM, a hOH AnCnnes USMEeHUTCS Ha
XKenTbln.

b. Bo3o6HoBneHue
BnokunpoBka NpMOCTaHOBKM OTKNOYEHA
HabepwuTe koHTpacTHOe BellecTBO B Wwnpuy, Smart Syringe (ero pa6ota
BO306HOBNSIETCA aBTOMaTMyeckn) NMbo Ha Aucnnee BbiIGepUTe MyHKT
Resume (Bo306HOBUTL)MNM HaXXMWUTE KHOMKY MPUOCTaHOBKU Ha Moayne
DyeVert Plus EZ Module. CBeToanoaHble MHAUKATOPbI Ha LUNpuLe
Smart Syringe n mogyne 6yayT ropeTb 3eneHbIM LIBETOM B TeYeHWe
10 cekyHA, a hoH Aucnnen npuMeT HopMarsbHbIV BUA,.
BnoknpoBka NprMocTaHOBKK BKNOYEeHa
Ha ancnnee BbiGepuTe NyHKT Resume (Bo306HOBUTL) MK HaXMUTE
KHOMKY npuocTaHoBkn Ha moayne DyeVert Plus EZ Module.
CeeToavoaHble MHAMKaTopbl Ha Wwnpuue Smart Syringe n moayne 6yayTt
ropeTb 3eneHbIM LiBeToM B TedeHne 10 cekyHa, a oH gucnnes npumet
HOpMarnbHbIA BUA.

e

Ecnu koHTpacTHOe BellecTBO 6yaeT BO3BpaLLeHO B UCTOYHUK, CUCTEMY
HE tpebyeTcs npuoctaHaBnmBaTte. CucTeMa aBTOMaTUYECKU
pacnosHaeT, YTo KOHTPaCTHOE BELLECTBO HE BBOAUTCS MaLMEHTY.
YT06bl NOAAEPKMBATD BbICOKYIO TOYHOCTb CUCTEMBI, B UCTOYHUK
cnepyeT Bo3BpaluaTh Tonbko 100 %-Hoe KOHTpacTHOe BELLEeCTBO.

CoBeTbl N0 NOBbILWEHUIO TOYHOCTH NoACcYeTa 06BbEMA KOHTPAaCTHOro
BeLecTBa
e MpuocTtaHoBuTe paboTy CUCTEMbI, ECIIM KOHTPACTHOE BELLECTBO HE
BBOAMWTCA NaLMEHTY.
e Bo3o6HoBUTE paboTy cUCTEeMbI, ECNN KOHTPACTHOE BeLecTBO BBOAWTCS
naumeHTy.
e Ybegutech, 4TO MexAy HAGOPOM KOHTPaCTHOrO BelLecTsa U1
H13MONOrMYecKoro pactTeopa NPOXoAUT MUHUMaNbHOE BPeMs 3afepXKKu
(1/2 cekyHAbl).

4) O6x0A4 93KOHOMUM KOHTPACTHOTO BellecTBa NPY MOHUTOPUHIe o6bema
KOHTPacTHOro BelecTBa
a. NoBepHuUTe 3anopHbIN KpaH DyeVert Stopcock B nonoxeHue
OFF (BbIKIJl.) ansa pesepsyapa.
b. YTo6bl BO306HOBUTL SKOHOMUIO KOHTPACTHOTO BellecTBa, ycTaHOBUTE
Ans 3anopHoro kpaHa DyeVert nonoxeHvne ON (BKI1.).

5) BBEOEHWE MNMPEMNAPATOB
ECIU NALUMEHTY HEOBXOOVMO BBECTW MPEMAPATbI C i}
MOMOLLbIO CUCTEMbI DYEVERT, YBEAWUTECh, YTO 3AMOPHbIN
KPAH DYEVERT YCTAHOBJEH B NMONIOXEHWE OFF (BbIKIN.) ANA
OKOHOMWW. ECNU HE YCTAHOBUTb 3AMOPHbLIN KPAH DYEVERT B
MONOXEHWE OFF (BbIKNN.) ANA 3KOHOMUW, 3TO MOXET
MPUBECTW K CHXXEHWMIO [IO3UPOBKM BBEEHUA MPEMAPATA.

il 3anopHblii

KpaH B
/ MOJIOKEHU U

OFF (BBIKJIL.)

E. 3aBepLweHue HabnoaeHUn

1) BbibepuTe nyHkT End Case (3aBepLumntb HabniogeHve), 3aTem BbibepuTe
Yes (Oa)

BHumaHwue. 3aBeplueHvie HabnoaeHns npuseaeT kK 6e3803BpaTHOMY

OTKITIOYEHUNIO CBSI3W MEXAY ANCNNEEM U OQHOPA30BbIMU KOMMOHEHTaMW.

Mocne BbiGopa napameTpa End Case (3aBeplunTb HabnogeHne) otobpasutcs
3KpaH CBOAHOW MHOPMaLMK, Ha KOTOPOM 0TOBPa3UTCA CYMMapHbI 06beM
BBEAEHHOTO NaLUUeHTy KOHTPACTHOrO BELLECTBA, CIKOHOMIEHHBbI 06BbEM
KOHTpacTHOro BellecTBa (MN U %) 1 3Ha4yeHne % OT yka3aHHOro Bpayom
NMOPOroBOro 3Ha4YeHus (ecnu ucnonb3ayeTcs).

B wnpuue Smart Syringe n mogyne DyeVert Plus EZ Module ycTaHoBReHbI
6atapew. YTunuaupyiite wnpuy Smart Syringe, moaynbe DyeVert Plus EZ Module
M UCTOYHUK KOHTPACTHOTO BeLLeCcTBa OAHOKPATHOrO UCMONb30BaHNs B
COOTBETCTBUM C NpoLeAypaMm N1e4eGHOro yupexaeHus.

Crieayite MECTHLIM NOCTaHOBIIEHWUSIM OTHOCUTENBHO yTURM3aumn. He cxurante
YCTPOWCTBA, TaK Kak HaxoAsLmecs B HUX 6atapen MOryT B3opBaTbCS Npu
YpeaMepHO BLICOKOM Temmneparype.

MpumeyaHue. YTobbl NPOCMOTPETL CBOAHYIO MHPOPMALIMIO ANs NPeAbIAYLLMX
HabnogeHui, B MeHo Main Menu ([naBHoe MeHto) Bbibepute nyHKTbl Settings
(Hacmpoliku), User Settings (Monb3oeamensckue Hacmpoliku), Case History

(P’KypHan HabroOeHud).

Bbi6epuTe nyHKT Main Menu (FnaBHoe MeHH0), YTOObl BEPHYTLCS B rNaBHOE
MEHI0 1 HayaTb HOBOe HabrloaeHve.

3aBeplueHue paboTbl cCUCTEMBI

Smart Monitor Beibepute Power Down (Bbikntountb nutaHue). [ins atoro
HaXXMUTe U yaepXuBanTe HaxxaTow KHOMKY MUTaHUsA Ha TopLie MOHUTOPA, @ 3aTem
nposeauTe NanbLEeM Mo aKpaHy, kak NokasaHo.

[Avcnnen AnA MOHUTOPUHra KOHTpacTHoro BewecTsa Contrast Monitoring
Display. B rnaBHoM MeHto BbiGepute NyHKT Power Down (Bblikntiountb
nutaHue).

WHdopmauusa FCC 06 UC ansa cuctemsbl DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System

Mperntudukatop FCC moayns DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, UC: 26526-DV
MpeHTtudpukaTtop FCC wnpuua Smart Syringe: 2AHUPSS, UC: 26526-SS

Knaccudukaums cornacHo IEC 60601-1/UL 60601-1
CTeneHb 3aWuThl:
Pexum paboTbi:

pabouyast yactb TMna CF
npepbIBUCTbIV

37O yCTPOICTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHusaM Yact 15 npasun FCC.
OkcnnyaTauusi OCyLLECTBNSETCS Npy COBMOAEHUN ABYX CIEeAYIOLLMX YCIIOBUIA:
(1) 8TO YCTPOWCTBO HE AOMKHO Co3aaBaTh NOMEX, U (2) 3TO YCTPONCTBO AOMKHO
paboTaTtb B yCrOBUSIX MOMEX, BKMtOYasi Te, YTO MOryT Bbl3blBaTh c6om B paboTe.

NPEAYNPEXOEHUE. 370 ycTpOMCTBO OCHALLEHO He NoAnexaliumm
NULEH3MPOBaHMIO NepeJaTykaMu/npMeMHUKamu, KOTopble COOTBETCTBYIOT
TpeboBaHuaM cTaHaapToB RSS, NpMHATLIX MUHUCTEPCTBOM MHHOBALMIA, HAYKN U
9KOHOMMWYECKOro pa3BuTus KaHaabl Anst He NoAnexallero nuueH3npoBaHuio
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o6opynoBaHnio. QKCMnyaTauust oCyLLECTBSIETCS NpU COBMIOAEHUN ABYX
crepyoLmx ycnosuit: 1. 3To yCTPOCTBO He AOMMKHO co3faBaTtb nomex. 2. ATo
YCTPOMCTBO AOMKHO paboTaTh B yCNOBUSIX NOOLIX MOMeX, B TOM Yucre
Ccnoco6HbIX Bbi3BaTb cObon B paboTe ycTponcTBa.

NMPEAYNPEXAOEHUE. N3veHeHns unu moauduvkaumm gucnnes, Mogynsi
DyeVert Plus EZ Module nnu wnpuua Smart Syringe, He ogo6peHHble SIBHbIM
obpasom komnaHuen Osprey Medical, MOryT ctaTb OCHOBaHWEM Ans
aHHYNMPOBaHUS NpaBa Nonb30BaTEeNsl Ha AKCMyaTaumio 060pyaoBaHuS.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU B OTHOLUEHUW 3NTEKTPOMAIMHUTHbIX

NMOMEX
[aHHoe ob6opynoBaHMe NPoBEPEHO 1 NPU3HAHO COOTBETCTBYIOLLM
TpeboBaHuAM, NpeabsBNseMbIM K yCTpoicTBam rpynnbl 1 knacca B cornacHo
4-14 pepakumn ctaHgapta IEC/EN 60601-1-2. 3Tu orpaHuyeHns paspaboTaHbl
ans obecnevyeHns pasyMHoON 3aLluThl OT BpegHbIx noMex. 3To o6opyaoBaHue,
€CINN OHO YCTaHOBIIEHO U UCMOMb3YETCH C HapyLLEHWeM UHCTPYKLUIA, MOXeT
co3gaBaTtb BpefHble noMexu ans apyroro obopyaosanus. OgHako He
CyLLIeCTBYET rapaHTuu, 4To 6yay4n NpaBUNbLHO YCTAHOBIEHHBLIM, 3TO
obopynoBaHve He ByaeT SIBNATbLCS UICTOYHUKOM nomex. Ecnn aT1o
obopyaoBaHve co3gaeT NOMEXW Ans APYruX YCTPOWCTB, YTO MOXHO
onpenenuTb NyTeM BKIOYEHMWS U BbIKMIOYEHUs 060pyaoBaHus, Nonb3oBaTenb
MOXET NOMbITaTbCs YCTPaHUTb NMOMEXM, BbINOMHWUB OAHO UIN HECKOMNbKO K13
crnepyoLmx 4eNCTBUNA.

e [lepeopueHTMpOBaTb UMK NEPEMECTUTL Apyroe oGopynoBaHme.

e YBENUYUTH paccTosiHue MeXay AuCheem 1 Apyrim o6opyaoBaHueM.

e [loakntounTb Aucnneii u Apyroe o6opyaoBaHNe K CETEBLIM PO3eTKam
pasHbIX Lienen nuTaHus.

e O6paTutbCs 3a NoMoLL b0 B koMnaHuio Osprey Medical.

NMPEQYNPEXAOEHUE. MNepeHocHoe 1 MobunbHoe paanovacToTHoe
obopynoBaHne MOXeT OKa3biBaTb BUsSHWE Ha paboTy ycTpolcTB. Avcnnen
3anpelLlaeTcs UCMONb30BaThk PSAOM C Apyrm obopyaoBaHuem nubo
pacnonaraTte ero noa ApyruMm obopynoBaHueM unu Hag HUM. Ecnv notpebyeTcs
Mcnonb3oBaTb AUCNNEN, YCTAHOBIEHHbI PAAOM C APYruM o6opyfoBaHueM, Hag,
UK nopf HUM, Heobxoanmo y6eanTbes B HopmanbHoi pabote gucnnes.

NMPEAYNPEXAEHUE. Vcnonb3oBaHre npvHaanexHocTel, npeobpasosatenen
1 kabenei, OTNNYHBIX OT yKa3aHHbIX UNK NpeAocTaBleHHbIX komnaHven Osprey
Medical, MoxeT NpUBECTH K YBEMUYEHMIO 3NIEKTPOMArHUTHOrO U3My4eHnst unm
CHWDKEHMIO 31EKTPOMArHUTHOWM MOMEXOYCTONYMBOCTM 3TOr0 060PYAOBaHUS U K
ero HenpasubHoN paboTe.

NPEAYNPEXAEHMUE. MepeHocHoe pagnovactoTHoe obopyaoBaHue (BKnovast
nepuepuiiHble YCTPOCTBA, HanNpyMep aHTeHHble kabenu N BHeLLHWe aHTeHHbI)
cnefyeT MCnonb3oBaTh Ha paccTosiHuM He MeHee 30 cm (12 atorimoB) oT noboii
YacTu AuUCnnest UM 04HOPa30BbIX KOMMOHEHTOB, BKIOYAsA yKkasaHHbIe
npoussoauTenem kabenu. B npotueHom cnyyae pabota o6opyaoBaHus MoxeT
6bITb HapyLUeHa.

Ecnu pabota cuctemsl 6y,u,eT HapylwleHa nnu npekpawieHa ns-sa
QJIEKTPOMArHUTHbIX NoOMeX, npoueaypy MOXHO 6y,qu NpoAocmkMTL 6e3
MOHUTOPUHIa KOHTPACTHOro BellecTea.

[wucnnen n ogHopas3oBble KOMNOHEHTbI OcHaLeHbl YKB-npnemonepeaatynkamu
Bluetooth, ncnonb3yoLWwrMn KOPOTKME PaaUoBONHbI B AnanasoHe YacTtoT ISM ot
2,4 no 2,485 I'Tu. Moaynbe DyeVert Plus EZ Module u wnpuy Smart Syringe
nepegarT cUrHan ¢ MakcumanbHo MolyHocTeio 0,063 MBT (adbdekTnBHas
nsny4yaemas MowHocTb -12 Ab Ha MBT) ¢ ncnones3oBaHnem moaynsuum GSFM B
COoOTBETCTBUM CcO cTaHAapToM Bluetooth IEEE 802.15.1 n TeXHUYeCKMMM
ycrnosusimm paboyeii rpynnel Bluetooth SIG Bepcumn 4.0+,

NPEOYNPEXAOEHUE. NHdopmaunto 06 3neKTpoMarHMTHON COBMECTUMOCTH
3TOW CUCTEMbI CM. B MHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHUI0 MOHUTOPa Smart Monitor nnu
avcnnes Ans MOHUTOPUHIa KOHTPacTHOro BelecTsa Contrast Monitoring
Display.

OTKA3 OT FAPAHTUU N OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

ONA OMUCAHHBIX B AAHHOW NYBNKALMX M3OENNA KOMMAHWM
OSPREY MEDICAL HE MPEQOCTABNAETCA HUKAKUX ABHbIX UNA
MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUW, BKIMIOYASA, B TOM YNCTIE, NKOBbIE
NOAPA3YMEBAEMbBIE TAPAHTU TOTOBHOCTW ONA MPOOAXM U
COOTBETCTBUWA OMPEOEJIEHHLIM LIENAM. B CTYYAE OBHAPY>XXEHUA
NOBOr0 JE®EKTA NN HECOOTBETCTBUA AAHHbLIX U3OENNN
OTBETCTBEHHOCTb KOMIMNAHUW OSPREY MEDICAL NEPELQ
MOKYMNATENEM HE BYAET MPEBLIWATbL CTOMMOCTW NPUOBPETEHNA
W3OENUA. H/ NP KAKUX OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHMA OSPREY
MEDICAL HE BYOET HECTW OTBETCTBEHHOCTW 3A NKOBOWN MPAMOMN,
KOCBEHHbIV 1N NOCNEAYIOWWN YUEPE BCNIEOCTBWUE HAPYLLEHUA
TAPAHTWN, HAPYLLEHWSA YCIIOBWIN OTOBOPA, HEEPEXXHOCTM,
CEPbE3HbIX HAPYLLEHW UNW NKOBbIX APYITMX MPEAMNONIOXEHUN,
BO3HUKAKOLLX MPU MOKYTKE, SKCMTYATALUN T MOBTOPHOM
MCMNOSMb30OBAHUN OAHHBLIX M3OENNA. KOMMNAHUSA OSPREY MEDICAL
HE NMPUHUMAET W HE YINONHOMOYMBAET OPYIUX NUL NMPUHUMATb
HA CEBA OPYIYHO N OONOJIHUTENIbHYKO OTBETCTBEHHOCTb,
CBA3AHHYIO C UBAENUAMUN OSPREY MEDICAL. Onucanus unm
TeXHUYEeCKNe xapakTepucTukM B nevaTHon npoaykumm Osprey Medical,
BKIOYas AaHHylo NyGnukauuio, npegHasHaveHbl UCKMIoUYUTENbHO Ans obLiero
OonncaHusi 3nenust Ha cTaguy NPOM3BOACTBA U He SIBMSITCS Kakumu-nnbo

ABHbIMU rapaHTUAMU.

YcnoBHble 0603HaueHNUs Ha ynakoBke

Cpok rogHoCTn
Frrr-MM.

8 Vcnonb3oBaTtb A0
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mecsua (MM).
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