OSPREY™

MEDICAL

Display, Contrast Monitoring
INSTRUCTIONS FOR USE

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

DEVICE DESCRIPTION
The device consists of a Contrast Monitoring Display (Model CMW-XX) to be

used with the DyeVert® Plus Disposable Kit( The DyeVert E Pl us

Reduction System has not been licensed in accordance with Canadian law),
DyeVert® Plus EZ Disposable Kit or the DyeTect® Contrast Monitoring

Prior to using the Display, please ensure all labeling of compatible devices being
used is followed. This may include, but is not limited to, considerations regarding
type of procedure, patient population or contrast agents.

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

To avoid the risk of electric shock, the Display must only be connected to a
supply mains with protective earth.

No modifications of the Display are allowed.

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

C 0 Nngperation.t

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided

Disposable KitKi t ( The DyeTectE Contrast Monitoripy Osprey Medical could result in increased electromagnetic emissions or

licensed in accordance with Canadian law) during controlled infusion for
procedures requiring injection of contrast media. The Osprey Medical wireless
DyeTect Contrast Monitoring System allows for monitoring and display of
contrast volumes manually injected.

The contrast monitoring system will measure and display the cumulative injection
volume delivered to the patient with an accuracy of +/-10%.

Monitoring of contrast administration should not be used for diagnostic or
therapeutic decisions.

CMS CLASSIFICATION

A Type of protection against electric shock: Class 1.

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

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

APPLIED PARTS

Smart Syringe, Pressure Transducer of the Pressure Module disposable,
Pressure Transducer and 4 Way Stopcock of the DyeVert Plus Module
disposable. Pressure Transducer of the DyeVert Plus EZ Module disposable.

ACCESSORIES
DC Power supply i Osprey Medical part # 6130 or 6145
Power Cord i Osprey Medical part # 5112-XX

INTENDED USE

The device consists of a Display to be used with the DyeVert Plus Disposable
Kit, DyeVert Plus EZ Disposable Kit or the DyeTect Contrast Monitoring
Disposable Kit during controlled infusion for procedures requiring injection of
contrast media. The Osprey Medical wireless Contrast Monitoring System allows
for real-time monitoring and display of contrast volumes manually injected.

INDICATION FOR USE

The device consists of a Display to be used with the DyeVert Plus Disposable
Kit, DyeVert Plus EZ Disposable Kit or the DyeTect Contrast Monitoring
Disposable Kit during angiographic or CT procedures requiring controlled
infusion of radiopaque contrast media.

CONTRAINDICATIONS
Not for use with power injectors.

WARNINGS

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

Do not use if product packaging appears compromised. If the product and/or
packaging appears to be tampered with, please do not use and contact Osprey
Medical.

Do not use if the display housing is broken, contact Osprey Medical. Cosmetic
scratches do not pose a risk.

The Display is supplied non-sterile and is reusable.

The Display is intended to be used with the DyeVert Plus Disposable Kit,
DyeVert Plus EZ Disposable Kit or the DyeTect Contrast Monitoring Disposable
Kit only. No substitutions should be made for Osprey Medical System
components.

The Display USB port is not intended for user access. Access is to be performed
by Osprey Medical personnel. Do not use or connect components to the USB
port. If user is aware that USB port has been accessed by non-Osprey Medical
personnel, do not use display and contact Osprey Medical.

The Display Osprey Settings defines system parameters which are not inputted
by users; nor do users have access. Access is intended only by Osprey Medical
Inc. personnel.

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.

Electromagnetic interference has been observed in testing at 385 MHz and
450 MHz causing display screen distortion or scrambling.

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

Be cautious to not over-tighten luer connections when connecting Osprey Medical
disposable components to a manifold. And do not over tighten monitor clamp to IV
pole.

The Osprey Medical disposable components should not be immersed in contrast
or saline.

The Display should not be immersed for cleaning.

The Display should only be connected to the power supply with the Osprey
Medical supplied power cord. Do not modify or change the supplied power cord.
Only a grounded power cord should be used.

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 Display is not intended to prevent manual injection
of contrast media.

User should ensure the Smart Syringe plunger is idle for 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 graphical range indicator displayed when a threshold is entered is not
representative of a recommended contrast dosage.

If using a threshold, the physician entered threshold volume should take into
consideration renal function through estimated GFR or exogenous measured
GFR in cases where an estimated GFR may be inaccurate (i.e. extreme body
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size, ethnicity, race, sex, age, muscle mass, unusual dietary intake, pregnant
women, etc.).

POTENTIAL PATIENT ADVERSE EVENTS
Please refer to the contrast agent being used Instructions for Use and Labeling
for a detailed list of reported adverse events.

CYBERSECURITY

The subject device is not WiFi capable. If in the case of a security failure to the
system, the following may occur: loss of monitoring capability and/or incorrect
reporting of contrast injected. The device does not contain patient data. If these
events occur, the user may continue to use the disposables for contrast injection
without modifications. A security failure will not cause an inadvertent or
independent contrast injection. If a security failure occurs, please contact Osprey
Medical.

HOW SUPPLIED
The Display is provided non-sterile.

EU Declaration of Conformities are available upon request.

STORAGE

Storage conditions for the Display:
Temp = -20°C (-4°F) to 60°C (140°F)
Humidity = 10% to 85%, noncondensing
Pressure = 50 kPa to 106 kPa

MAINTENANCE and REPAIR
Maintenance is not required. Contact Osprey Medical if Display repairs are
required.

DISPOSAL
The Display should not be disposed of by the user. Contact Osprey Medical to
arrange for shipment of the Display for disposal.

CLEANING DISPLAY

Non-disposable components (display, power cord) should be cleaned in
accordance with hospital policy and procedure with Super Sani-Cloth (or
equivalent) or a cloth dampened with 70/30 isopropyl alcohol. Avoid use of
solvents or abrasive cleaners which may damage the plastic portion of these
components or the touch screen.

OPERATING ENVIRONMENT & 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

Pressure = 60 kPa to 106 kPa

The system is not intended be used near active high frequency surgical
equipment or with magnetic resonance imaging (MRI) where the intensity of
electromagnetic disturbances is high.

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 Display but
physicians should be thoroughly familiar with the Display and compatible
disposables, and supporting material including all product labeling. Physicians
may contact Osprey Medical to request training.

DIRECTIONS FOR USE

System Overview

The touchscreen Display allows user input for desired contrast use monitoring,
per specific individual case. Following input of monitoring parameters, during a
case the Display shows Injection Volume (individual injection mL), Cumulative
Volume (total injected mL), as applicable a physician selected Threshold Volume
(maximum target dose) and a soft touch field to toggle between % contrast in
injection syringe (e.g. 95% contrast indicates a 5% saline/other mix), % of
Contrast Saved on last injection & % Contrast Saved (Avg). When fDdis entered
as the threshold (no threshold) the threshold gauge is not displayed. If the case
is a DyeTect case % contrast saved fields are not applicable and therefore not
selectable by the user. Note that the ON/OFF to contrast savings indicator icon in
the upper left corner of the screen is only displayed when being used with the
DyeVert Plus Module.

3 z
Software Version 2.1.46 &8 ON May111:4700AM 7% (I ZY (B  Osprey Medical
y /

Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

100 %
N\

mL

Triple Toggle

Threshold: 100 m

use | _ vt |_vend?

Threshold Case Screen

The Smart Syringe and associated disposable (DyeVert Plus Module, DyeVert

Plus EZ Module or DyeTect Pressure Module) have two LEDs to provide user

feedback.

1 Solid Green (active for 10 seconds) indicates injections will be counted
towards cumulative volume

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

The Pause Button allows the user to Pause the system to suspend contrast
accounting.

Pause
Pause Button

Button

The Display is not intended for indefinite continuous use and should be powered
down periodically (recommend daily).

The disconnect component for the Display is the plug for the DC power supply
that inserts into the receptacle (outlet) for mains power. To disconnect the
device, remove the plug from the receptacle. The Display should be located such
that it is easy to unplug from the receptacle.

1. Display Set-up and User Settings

a. Remove the Display and the DC power supply from protective packaging.

b. Insert power jack (plug) of the DC power supply into the receptacle of the
Display. Manually tighten the ring nut onto the socket to prevent inadvertent
disconnect.

c. Mount the Display to a standard IV Pole using the integral clamp on the
back of the Display. Verify that the IV pole is stable when the Display is
mounted to it.

d. Plug Display electric power cord into DC power supply and an appropriate
outlet (100-240V-0.5A(0,5A) 50-60Hz..

e. Push Power-On button and the Home Screen (Main Menu) will display.
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Soft

tware Version 2.1.46 May 1 11:43:46 AM

OSPREY™

MEDICAL
Contrast
Monitoring
System

New Case

Osprey Medical

Training | | Settings | | Power Down

Home Screen (Main Menu)

f. From Main Menu, select Settings then User Settings. User Settings

2.

3.

designate user configurable display parameters. This is only necessary if

changes to the default settings are desired. To configure settings, select

applicable parameter:

1) Warning Tones to enable tones fondfor a user selected % Threshold
reached, Threshold Exceeded and battery level.

2) Warning Tone Volume to adjust sound level.

3) Threshold Warning % (applicable only when a selected threshold is
entered) specifies the percentage of the entered threshold volume
reached during the case that will trigger the warning to the user e.g. a
threshold of 100mL is selected and a 20% threshold warning is selected.
The Display would warn the user when 20mL (20% of 100mL) is
reached.

4) Tone Selection to specify type of tones desired.

5) Screen Brightness.

6) Language to allow user to choose English, Espanol, Italiano or Deutsch.

7) Date/Time

8) Case History allows the user to view case summary information

9) Start in Pause Mode, when enabled, the case will automatically bein in
pause modeif the DyeVert Plus stopcock is in the flOFFOto reservoir
position. (DyeVert Plus only).

10)Pause Lock, when enabled, bypasses all pause/resume logic in the
software. The system will only pause and resume when initiated by the
user by pressing the pause button on the DyeVert Plus / DyeVert Plus
EZ Module or the corresponding soft touch key on the Display.

Software Version 2.1.46 May 1 11:44:13 AM Osprey Medical
Warning Tones: Screen Brightness:
Enabled .|
Warning Tone Volume Pause Lock
Enabled
Threshold Warning %: Language
English
Start in Pause Mode:
Tone Selection... Enabled
| Case History... | Date / Time...
L
Back | Main Menu

g. Select Main Menu to return to home screen

Training Priming Video, select Training to view priming directions for
DyeVert Plus only
a. Select manifold type for training video

New Case Set-Up

4,

a. Push Display Power-On button if applicable. Let system warm-up for
60-90 seconds.

b. Assemble disposables to applicable cath lab components (e.g. manifold)
and perform priming per the disposable Instructions for Use.

c. Remove battery pull tabs from disposables by pulling the tab straight out
from the disposable. Do NOT hold the disposable down against the table
such that the pull tab is against the table when removing the pull tab.
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.

d. Select New Case. Wirelessly connect Smart Syringe & DyeVert Plus
Module to the Display by selecting the device to connect on the Display.

e. Confirm wireless connection of the Display and disposables. Following
scanning, the LEDs on the disposables will flash in the same pattern as
shown on the Display for proper identification.

1) Select Yes on the Display to confirm Syringe flashing.

2) Select Yes on the Display 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.

ot i 100 T e | o v 0 LWL e

Is your DyeVert Module flashing this pattem?

Is your Syringe flashing this pattern?

A
[ (ot ens | (D iy

Alternate Wireless Connection Confirmation

Alternately: Confirmation of connection to the Pressure Module, DyeVert
Plus Module or DyeVert Plus EZ Module can be accomplished by
pressing the pause button and confirmation of connection to the Smart
Syringe can be accomplished by moving the plunger > 2 mL.

f. Physician specified threshold (when applicable): Enter value (mL) or
fDofor no threshold.

Software Version 2.1.46 May 1 11:46:25 AM

Enter Physician Specified Threshold (mL):

Perform all priming and, if threshold is correct, press
'Start Case' button.

Warning: The physician specified threshold should not exceed the
contrast media labeling dosage recommendations.

| Main Menu
5 4

Physician Specified Threshold/Start Case Screen

DO NOT select Start Case until device priming is completed.

Start Case

ENSURE ALL PRIMING IS COMPLETED BEFORE PRESSING Start Case.
Recommend waiting to press Start Case until just prior to first
injection/aspiration to the patient.

a. Select Start Case to begin contrast accounting.

b. Perform procedure.

. Pause/Resume System Operation

When system is in fPauseomode, cumulative contrast accounting is
suspended. fResumeomode allows contrast accounting.
a) To Pause

Pause Lock Disabled
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Select Pause on Display, turn DyeVert Stopcock flOFFoto contrast savings Sofware Version 2146 —(GD ON May 1 11:57:47 AM ;f N .69 U Osprey Medical
(DyeVert Plus only) or press Module pau

& Module will blink yellow and background on Display will change to yellow. s Last C t t N

Pause Lock Enabled A as ontras

SelectPauseon Di spl ay or press Modulas pause CumU|atlve Injection S d(A )

Syringe & Module will blink yellow and background on Display will change | r ave Vg

to yellow. [ 5 -~ 40 (y
b) To Resume, 0

Pause Lock Disabled Are you sure you wantto | L}

Aspirate contrast into Smart Syringe (resumes automatically), turn DyeVert m e nd the C ase?

Stopcock fIONOto contrast savings (DyeVert Plus only), select Resume on .

Di splay, or press Module pause button. . o )

Module will be green for 10 seconds and Display will return to normal Warning: E”d(";ﬁn";'(“[g;’dme;”;”s""’ disable the

background. ’

Pause Lock Enabled

Select Resumeon Di spl ay, or press Module paus
Syringe and Module will be green for 10 seconds and Display will return to

normal background.

T s

If contrast is injected back to the source, the system does NOT need to be Threshold: 100 mL
paused. The system will automatically recognize this as not being

administered to the patient.

End Case Screen

TS Note: Case summary screen appears showing cumulative volume of
Cumulative Last ’ Contrast contrast administered to patient and % of physician threshold. Additionally
Injection in Syringe if utilizing the DyeVert Plus or DyeVert Plus EZ System, contrast saved (mL
nnNn nn ann and %) will display.
System Pause:

bl
select Pause OR press Pause Button ; ‘ Software Version 2,146 May 111:58:01 AM Osprey Medical

Remaining Q§E§u§{
100.0 " Case Summary
L Threshold: 100 mL

- = Cumulative Volume (mL Contrast Saved (mL,
S p— (mb) (mb)

s venr1% @D ON  weiniwwan 2 (HE 75 (HE owersesc 50 6 3 I 5
™ L

. Last Contrast
Cumulative e inSyringe

% of Physician Specified
Threshold

50.6 40.5

. S

L Threshold: 100 mL ) Main Menu

resume [ new® | v | (EEEED Case Summary Screen

% Contrast Saved

Note: To view summaries for previous cases, from Main Menu select

Contrast Accounting Accuracy Tips: Settings, User Settings, Case History.

1 Ensure system is Paused if contrast is not being injected to patient.
1 Ensure system is Active (unpaused) when contrast is being injected to

N Software Version 2.1.46 May 1 11:59:42 AM Osprey Medical
patient.
1 Ensure the minimum dwell time (1/2 second) is achieved between .
aspirations of contrast and saline. Case Histo ry
6. End Case Case ID Cumulative Contrast % Contrast % of Physician
a. Select End Case and select Yes Volume (mL)  Saved (mL) Saved Specified
Caution: Ending case will permanently disable communication between the Threshold
Display and disposables. -1_2018-05-01 11:54:58.144 50.6 34.5 40.5 50.6
-1_2018-05-01 11:46:47.057 98.9 43.9 30.7 98.9
Caution: End Case must be selected prior to powering down the Display. ::igi::g::g Ei? szf: gg‘g 2(1) 1-;73 4’9”9
Powering down display before ending case may lead to inaccurate - o ’ ’ ’ ’
accounting on next patient case.
{ )
- _4

ey

Case History Screen (accessed in User Settings)

System Discontinuation- Display
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Select Power Down from the main menu..

Case Management and Modifications

The Module disposable and Smart Syringe contain batteries. Battery icons
display status as green (OK), yellow (low- approximately 20 minutes remaining)
or red (depleted). A warning will appear on the screen with a countdown timer
when the disposable has 5 minutes of battery life remaining. If depleted, Display
will automatically require replacement of the disposable or end case.

During a case, if required the Smart Syringe or Module disposable may be

replaced.

Device Status & Replacement

s &® ON i £ 2 g | 9 | Bl  Osprey Medical
i L
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe

100 %

Threshold: 100 mL

Pause | |

New /bo

| Newg?

To Replace Disposable

1. Select New (Syringe) or New (Module).
2. Confirm Yes to replace or No to cancel. The system will begin scanning for

the new disposable.

3. Physically replace the disposable.
4. Prime the disposable DO NOT PULL BATTERY TAB OF DISPOSABLE
UNTIL PRIMING IS COMPLETED. System will continue scanning until a

connection is made.

5. Pull battery tab of new disposable and confirm wireless connection.

Possible Alarm Messages

Error Message

User Actions

flLost connection with the DyeVert.
Attempting to reconnect.0

No action required

flLost connection with the DyeVert
EZ. Attempting to reconnect.0

No action required

flLost connection with the Pressure
Module. Attempting to reconnect.0

No action required

fBluetooth Fault Detected. Turn
system OFF and ON: 1. OFF:
Press & hold blue power button >

5 secs. 2. ON: Press & release blue
power button. fi

Perform a hard shutdown of the Display by
holding the power button down for >5
seconds, then restart the Display by
pressing the power button once. If the
problem persists, contact Osprey Medical

fSoftware Fault Detected. Turn
system OFF and ON: 1. OFF:
Press & hold blue power button >

5 secs. 2. ON: Press & release blue
power button. fi

Perform a hard shutdown of the Display by
holding the power button down for >5
seconds, then restart the Display by
pressing the power button once. If the
problem persists, contact Osprey Medical

fCancelling Connection Attempto

No action required

firhe syringe cannot be connected.
Replace the disposable and
continue the case, or end the
case?0

Replace the Smart Syringe or end case

filhe syringe cannot be connected.
Replace the disposable to start the
case, or return to main menu?0

Replace the Smart Syringe and continue
the case or select main menu and cancel
device use

firhe DyeVert cannot be connected.
Replace the disposable and
continue the case, or end the
case?0

Replace the DyeVert Plus Module
disposable or end case

Arhe DyeVert cannot be connected.
Replace the disposable to start the
case, or return to main menu?o

Replace the DyeVert Plus Module and
continue the case or select main menu and
cancel device use

firhe DyeVert EZ cannot be
connected. Replace the disposable
and continue the case, or end the
case?0

Replace the DyeVert Plus EZ Module
disposable or end case

firhe DyeVert EZ cannot be
connected. Replace the disposable
to start the case, or return to main
menu?o

Replace the DyeVert Plus EZ Module and
continue the case or select main menu and
cancel device use

firhe Pressure Module cannot be
connected. Replace the disposable
and continue the case, or end the
case?0

Replace the Pressure Module disposable or
end case

firhe Pressure Module cannot be
connected. Replace the disposable
to start the case, or return to main
menu?0

Replace the DyeTect Pressure Module and
continue the case or select main menu and
cancel device use

firhere is no remaining battery
power for the syringe.o

Replace the Smart Syringe

Alarm Message

User Actions

Threshold % Alarm and Threshold
Reached Alarm

No action required. This alarm is for
notification purposes only if warning tones
are enabled.

fSyringe Battery Level Critical
Replace the Syringe within <timer>fj

Replace the Smart Syringe within time
remaining on displayed countdown timer.

firhere is no remaining battery
power for the DyeVert.0

Replace the DyeVert Plus Module
disposable.

Low Battery Alarm (Disposables)

If warning tones are enabled, alarm will
sound for approximately 2 seconds. User
must replace the disposable, end the case
or allow the battery to continue depleting
while continuing the case. Monitoring
capability will continue until the No Battery
Alarm sounds.

firhere is no remaining battery
power for the DyeVert EZ.0

Replace the DyeVert Plus EZ Module
disposable.

fDyeVert Battery Level Critical
Replace the DyeVert within
<timer>fi

Replace the DyeVert Plus or DyeVert Plus
EZ Module disposable within time
remaining on displayed countdown timer.

There is no remaining battery
power for the Pressure Module.o

Replace the DyeTect Pressure Module
disposable.

No Battery Alarm (Disposables)

User must replace the disposable or
continue case without monitoring capability.
If warning tones are enabled an audible
alert will sound in addition to the warning on
the screen.

fPressure Module Battery Level
Critical. Replace the Pressure
Module within <timer>fi

Replace the DyeTect Pressure Module
disposable within time remaining on
displayed countdown timer.

Possible Error Messages

fWould you like to continue the
current case started on <date> at
<time>?0

Select fivyesoto restart the case, MNooto end
the case

Error Message

User Actions

flUnable to connect to the Syringe.
Please replace the unit.0

Replace the Smart Syringe

firhe connected Syringe is not
calibrated properly. Please connect
another device to continue.0

Replace the Smart Syringe.

flUnable to connect to the DyeVert.
Please replace the unit.0

Replace the DyeVert Plus or DyeVert Plus
EZ Module disposable

firhe connected DyeVert is not
calibrated properly. Please connect
another device to continue.0

Replace the DyeVert Plus or DyeVert Plus
EZ Module disposable

fUnable to connect to the Pressure
Module. Please replace the unit.0

Replace the DyeTect Pressure Module
disposable.

fPlease wait as we reconnect to
previously used devices.0

No action required

fNo syringe or DyeVert data
received.0

End case and replace the Smart Syringe
and DyeVert Plus or DyeVert Plus EZ
Module disposable

fPlease wait as we dispose of
previously used devices.0

No action required

fNo syringe or pressure module
data received.o

End case and replace the Smart Syringe
and Pressure Module disposable

flLost connection with the Syringe.
Attempting to reconnect.0

No action required

fDatabase Error: failed to initialize
database.0

Perform a hard shutdown of the Display by
holding the power button down for >5
seconds, then restart the Display by
pressing the power button once. If the
problem persists, contact Osprey Medical
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Error Message User Actions

fDatabase Error: failed to add
case.0

Contact Osprey Medical

fDatabase Error: failed to update
case.0

Contact Osprey Medical

fDatabase Error: failed to mark all
unfinished cases as abandoned.o

Contact Osprey Medical

DyeVert Plus or DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System and Contrast
Monitoring System FCC, IC Information
Display Contains FCC ID: Z64-WL18SBMOD, IC: 4511-WL18SBMOD

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

DyeTect Module FCC ID: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

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

Type CF-Applied Part
P31
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 I nnovation, Science and-
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 or DyeVert
Plus EZ Module, Smart Syringe or Pressure Module not expressly approved by
Osprey Medical could void the user's authority to operate the equipment.

ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE PRECAUTIONS
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Group
1 Class B device, pursuant to IEC/EN 60601-1-2, 4™ 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:

1 Reorient or relocate the other equipment.

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

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

1 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.

WARNING: Electromagnetic interference has been observed in testing at 385
MHz and 450 MHz causing display screen distortion or scrambling.

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 Display transmits
a maximum signal strength of 1 mW (0 dBm ERP) using GSFM modulation as
per IEEE 802.15.1 Bluetooth standard and the Bluetooth SIG Working Group
specification Version 4.0+.

Econo

Gui dance

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

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The Display uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions
CISPR 11

Class B

IEC 61000-3-2

Not Applicable

The Display is suitable for use in all establishments other
than domestic, and may be used in domestic
lestablishments and those directly connected to the public
low-voltage power supply network that supplies building
used for domestic purposes, provided the following warning
is heeded:
WARNING: The Display is intended for use by healthcare
professionals only. The Display may disrupt the operation of
nearby equipment. It may be necessary to take mitigation
measures such as re-orientating or relocating the Display or
shielding the location.

Gui dance

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

Immunity Test

IEC 60601 test
level

Compliance
Level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic +/- 6KV contact Pass Floors should be wood, concrete or

discharge (ESD) |+/- 8kV air ceramic tile. If floors are covered with

|IEC 61000-4-2 synthetic material, the relative humidity

mi c Devel opment C a n a @haufil be atledst80gon c e

Electrical fast +/- 2kV for power |Pass Mains power quality should be that of a

transient/burst supply lines typical commercial or hospital

IEC 61000-4-4 +/- 1kV for environment.

input/output lines

Surge +/- 1kV line(s) to  |Pass Mains power quality should be that of a

IEC 61000-4-5 line(s) typical commercial or hospital
lenvironment.

Voltage dips, <5% UT(>95% dip |Pass Mains power quality should be that of a

short interruptions |in Ut for 0,5 cycle) typical commercial or hospital

and voltage environment. If the user of the CMS

variations on
power supply
input lines

|IEC 61000-4-11

40% U+(60% dip in
Ur for 5 cycle)

70% UT(30% dip in
U for 25 cycle)

<5% Ur(>95% dip

display requires continued operation
during power mains interruptions, it is
recommended that the CMS display be
powered from an uninterruptible power
supply or battery.

in Ut for 5 s)
Power frequency | 3 A/Im Pass Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) should be at levels characteristic of a
magnetic field typical location in a typical
|IEC 61000-4-8 commercial or hospital environment.

| NOTE U is the a.c. mains voltage prior to application of the test level

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity |
test

EC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic environment - guidance

Conducted RF

IEC 61000-4-6

Radiated RF

IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz to

80 MHz

3V/im

80 MHz to
2.5GHz

3Vrms

3V/m

d

d

where

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

Recommended separation distance

1.24apP

P 80 MHz t 80

I

(o]

2.3aP 800 MHz to 2

P is the maximum output power rating of

the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey, 2
should be less than the compliance level in each
frequency range. °

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

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
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cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which the Contrast Monitoring System is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the Contrast Monitoring System should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the Contrast Monitoring System.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the system

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

Rated Separation distance according to frequency of transmitter
maximum m
output power 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
of transmitter d = 1.24aP d = 1.23§ d = 2.3%
W
0.01 12 12 23
0.1 .38 .38 73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

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

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

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
MEDI CAL6S LI ABILITY SHALL NOT BE I N
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.

H
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OSPREY™

MEDICAL

Display, Contrast Monitoring
GEBRAUCHSANWEISUNG

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

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Gerat besteht aus einem Contrast Monitoring Display (Modell CMW-XX) zur
Verwendung mit dem DyeVertE Plus
Contrast Reduction System ist nicht nach kanadischem Recht zugelassen), dem

Di sposabl e 1t- (das

Die Anzeige Osprey Settings legt Systemparameter fest, die weder vom
Benutzer eingegeben werden, noch hat der Benutzer Zugriff darauf. Zugriff
hierauf nur durch Personal von Osprey Medical Inc.

Vor der Verwendung des Displays ist sicherzustellen, dass alle Informationen auf
den Etiketten der verwendeten kompatiblen Vorrichtungen befolgt werden. Diese
Informationen enthalten u. a. Angaben zur Art des Verfahrens, zur
Patientengruppe oder zum Kontrastmittel.

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

Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf das Display nur an eine

Stromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.
K DyeVertE Pl us

Sm Display durfen keinerlei Anderungen vorgenommen werden.

DyeVertE Plus EZ Disposable Kit oder dem veTectE Contrast Monitorina
Di sposabl e Kit (trhst Monibsing SystentisE nict mach Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen diese Gerate
kanadischem Recht zugelassen), wéahrend der kontrollierten Infusion bei beeintrachtigen. Das Display darf nicht neben oder gestapelt auf anderen Geraten
Verfahren, die eine Injektion von Kontrastmitteln erfordern. Das kabellose verwendet werden. Ist dies aber nicht zu umgehen, muss das Display auf einen
DyeTect Contrast Monitoring System von Osprey Medical erméglicht die normalen Betrieb tiberpruft werden.
Uberwachung und Anzeige von manuell injizierten Kontrastmittelvolumina.
Die Verwendung anderer als der von Osprey Medical angegebenen oder
Das Kontrastiiberwachungssystem misst und zeigt das dem Patienten verabreichte bereitgesteliten Zubehorteile, Messumformer und Kabel kann zu erhohten
kumulative Injektionsvolumen mit einer Genauigkeit von +/- 10 % an. elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Immunitét dieses Geréats und somit zu einem beeintrachtigten Betrieb fuhren.
Die Uberwachung der Kontrastmittelgabe sollte nicht fiir diagnostische oder
therapeutische Entscheidungen verwendet werden. Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) dirfen maximal in einem Abstand von
CMS-KLASSIFIZIERUNG 30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des Displays oder der Einwegartikel, einschlieBlich
A Stromschlagschutztyp: Klasse 1 vom Hersteller angegebener Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann es zu
A Grad des Stromschlagschutzes: Anwendungsteil vom Typ CF einer Leistungsbeeintrachtigung des Gerats kommen.
A Die Vorrichtung ist nicht fir den Gebrauch in Gegenwart entziindlicher
Gemische geeignet Bei Prifungen mit 385 MHz und 450 MHz sind elektromagnetische Stérungen
aufgetreten, die Bildschirmverzerrungen oder Scrambling verursacht haben.
ANWENDUNGSTEILE
Die Smart Syringe, der Pressure Transducer des Pressure Module (entsorgbar), Wenn die Leistung des Systems aufgrund elektromagnetischer Stérungen
der Pressure Transducer und der Vier-Wege-Absperrhahn des DyeVert Plus beeintrachtigt ist, kann das Verfahren ohne Kontrastmitteliiberwachung
Module (entsorgbar). Druckaufnehmer des DyeVert Plus EZ Module- fortgesetzt werden.
Einwegartikels.
. VORSICHTSMASSNAHMEN
ZUBEHOR Die Verwendung von Einwegartikeln sofort einstellen, falls das Gerét eine
DC-Netzteil i Osprey Medical Teile-Nr. 6130 oder 6145 Fehlfunktion aufweist oder sich die Leistung unerwartet verandert, und den
Netzkabel i Osprey Medical Teile-Nr. 5112-XX Vorfall dem Vertreter von Osprey Medical mitteilen. Falls die Kontrastiiberwachung
nicht verfugbar ist, kann der Vorgang ohne Kontrastiiberwachung fortgesetzt
VERWENDUNGSZWECK werden. Wenn der Vorfall von der Regulierungsbehorde als meldepflichtig
Die Vorrichtung besteht aus einem Display zur Verwendung mit dem DyeVert (z. B. schwerwiegend) eingestuft wird, bitte sicherstellen, dass der Vorfall auch
Plus Disposable Kit, DyeVert Plus EZ Disposable Kit oder dem DyeTect Contrast der zustandigen Regulierungsbehdrde gemeldet wird.
Monitoring Disposable Kit bei kontrollierter Infusion fiir Verfahren, die eine
Injektion von Kontrastmittel erfordern. Das kabellose Osprey Medical Contrast Die zulassungsuberschreitende Verwendung des Displays kann zu
Monitoring System ermdglicht die Echtzeit-Uberwachung und -Anzeige von unerwiinschten Wirkungen fiihren, z. B. zu fehlender Kontrastiiberwachung.
manuell injizierten Kontrastmittelvolumina.
INDIKATIONEN Wie bei allen Geraten fuir Kontrastmittelinjektionen muss sichergestellt werden,
Die Vorrichtung besteht aus einem Display zur Verwendung mit dem dass vor d_er Injektion d_le gesamte Luft aus den Leitungen entfernt ist, um
9 > piay ) g Luftembolien zu vermeiden.
DyeVert Plus Disposable Kit, DyeVert Plus EZ Disposable Kit oder dem
DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit bei Angiografie- oder CT-Verfahren, B . ol e
di}é eine kontrollierte Infusiog vonprdntgenopakem }?on?rastmittel erfordern. Die DyeVert F_"”‘? und Plus E% Modules sind au_sschlle_BIlch fr die Verwendung
zusammen mit einem unverdiinnten Kontrastmittel bei Raumtemperatur (nicht
GEGENANZEIGEN erwarmt) bestimmt.
Nicht zur Verwendung mit Power-Injektoren bestimmt. Um genaue Kontrastmittelkonzentrationswerte (%) in der Smart Syringe zu
WARNHINWEISE erhalten, ist sicherzustellen, dass das System zu Anfang mit 100 %
Einwegartikel dirfen nur einmal verwendet werden. Nicht wiederverwenden, Kontrastmittel befullt wird und die Kontrastmittelquelle 100 % Kontrast aufweist.
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Bei Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneuter Sterilisierung kann es zu einer Infektion des Beim AnschlieRen der Einwegkomponenten des Osprey Medical an einen
Patienten kommen, die zu Verletzungen, Erkrankung oder Tod des Patienten Verteiler ist sicherzustellen, dass der Luer-Anschluss nicht zu fest angezogen wird.
fuhren kann. Die Monitorklemme nicht zu fest am Infusionsstander anziehen.
Nicht verwenden, wenn die Produktverpackung beschéadigt ist. Falls das Produkt
und/oder die Verpackung augenscheinlich manipuliert wurden, das Produkt nicht Die Einwegkomponenten von Osprey Medical sollten nicht in Kontrastmittel oder
verwenden und an Osprey Medical wenden. Salzldsung getaucht werden.
Nicht verwenden, wenn das Displaygehduse beschadigt ist. In diesem Fall an Das Display darf zur Reinigung nicht in Reinigungsmittel eingetaucht werden.
Osprey Medical wenden. Kosmetische Kratzer stellen kein Risiko dar. Das Display darf nur mit dem von Osprey Medical gelieferten Netzkabel an die
Stromversorgung angeschlossen werden. Das im Lieferumfang enthaltene
Das Display wird unsteril geliefert und kann wiederverwendet werden. Netzkabel nicht modifizieren oder verandern. Es darf nur ein Netzkabel mit
Das Display ist nur zur Verwendung mit dem DyeVert Plus Disposable Kit, Schutzerdung verwendet werden.
DyeVert Plus EZ Disposable Kit oder dem DyeTect Contrast Monitoring Osprey Medical empfiehlt den Benutzern, den Krankenhausrichtlinien/-verfahren
Disposable Kit geeignet. Die oben beschriebenen Komponenten des Osprey und arztlichen Empfehlungen zu der angemessenen kumulativen Gesamtmenge
Medical-Systems diirfen nicht durch andere Komponenten ersetzt werden. an Kontrastmitteln, die fur einen Patienten verwendet werden soll, Folge zu
Der USB-Port des Displays ist nicht fur einen Zugriff durch den Benutzer E;Sntﬁg.smftgiﬁ%Et)ilolﬁtbnelgztmfumrtdle Vermeidung einer manuellen
bestimmt. Nur das Personal von Osprey Medical ist befugt, darauf zuzugreifen. ! ’
USB-Port nicht verwenden und keine Gerate daran anschlieen. Falls dem Der Benutzer sollte sicherstellen. dass der Kolben der Smart Svri bei
Anwender bekannt ist, dass der USB-Port von Personal, das nicht zu Osprey ! X yringe beim
) - ) . Ansaugen vor dem Wechsel zwischen Kontrastmittel und Kochsalzlésung eine
Medical gehért, verwendet wurde, das Display nicht nutzen und an Osprey h . ] B )
Medical wenden. albe Sekunde (Verweilzeit) lang ruht. Bei Bedarf Osprey Medical kontaktieren,
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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 grafische Bereichsanzeige wird bei Eingabe eines Schwellenwerts angezeigt,
der nicht einer empfohlenen Kontrastmitteldosis entspricht.

Bei der Verwendung von Volumenschwellenwerten muss der Arzt die
Nierenfunktion anhand der geschétzten GFR beurteilen. Kann die GFR aufgrund
von extremer KdrpergroRe, Ethnie, Geschlecht, Alter, Muskelmasse,
ungewdhnlicher Erndhrung, Schwangerschaft usw. nicht zuverlassig
eingeschatzt werden, muss die GFR exogen gemessen werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE BEIM PATIENTEN

Eine umfassende Liste der berichteten unerwiinschten Ereignisse ist in der
Gebrauchsanweisung und auf der Etikettierung des verwendeten Kontrastmittels
enthalten.

CYBERSICHERHEIT

Das betreffende Gerat ist nicht WiFi-fahig. Falls im System ein Sicherheitsproblem
vorliegt, kann Folgendes auftreten: Verlust der Fahigkeit zur Uberwachung und/oder
falsche Meldungen zum injizierten Kontrastmittel. Das Gerat enthalt keine
Patientendaten. In diesem Fall kann der Anwender die Einwegartikel zur
Kontrastmittelinjektion weiterhin unverandert nutzen. Ein Sicherheitsproblem lost
keine eigensténdige oder unbeabsichtigte Injektion von Kontrastmitteln aus.
Wenden Sie sich bei einem Sicherheitsproblem an Osprey Medical.

LIEFERART
Das Display wird unsteril geliefert.

EU-Konformitatserklarungen sind auf Anfrage erhaltlich.

LAGERUNG

Lagerungsbedingungen fiir das Display:

Temp. = -20 °C (-4 °F) bis 60 °C (140 °F)
Luftfeuchtigkeit = 10 % bis 85 %, nicht kondensierend
Druck = 50 kPa bis 106 kPa

WARTUNG UND REPARATUR
Es ist keine Wartung erforderlich. Osprey Medical kontaktieren, wenn eine
Reparatur des Displays erforderlich ist.

ENTSORGUNG
Das Display darf nicht vom Benutzer entsorgt werden. Wenden Sie sich an
Osprey Medical, um eine Abholung des Displays zur Entsorgung zu vereinbaren.

REINIGUNG DES DISPLAYS

Nicht entsorgbare Komponenten (Display, Netzkabel) missen geméan
Krankenhausvorschriften und -verfahren mit Super Sani-Cloth (oder einem
vergleichbaren Produkt) oder einem mit 70/30-Isopropylalkohol befeuchteten
Tuch gereinigt werden. Die Verwendung von Losungsmitteln oder scheuernden
Reinigungsmitteln, die den Kunststoffteil dieser Komponenten oder den
Touchscreen beschadigen kdénnten, ist zu vermeiden.

BETRIEBSUMGEBUNG UND -BEDINGUNGEN

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

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

Relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 85 %, nicht kondensierend

Druck = 60 kPa bis 106 kPa

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

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 zusétzlichen Féhigkeiten oder Schulungen erforderlich, um das
Display zu bedienen, doch Arzte sollten vollstandig mit dem Begleitmaterial,
einschlieBlich aller Produktetiketten, des Displays und der kompatiblen
Einwegprodukte vertraut sein. Zur Anmeldung fir eine Schulung kénnen sich
Arzte an Osprey Medical wenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Systemubersicht

Das Touchscreen-Display ermdglicht dem Benutzer die fir die
Kontrastmitteliberwachung erforderlichen Eingaben entsprechend dem
individuellen Fall. Nach der Eingabe von Uberwachungsparametern werden
wahrend eines Falls auf dem Display das Injektionsvolumen (ml pro einzelne
Injektion), das kumulative Volumen (gesamte injizierte ml), ggf. ein vom Arzt
festgelegtes Schwellenwert-Volumen (maximale Zieldosis) und eine Softtaste

Injektionii und A% Kontrastmittel gespart

kann. Wird als Schwellenwer t AO0fA angegeben (kein Schwel

Schwellenwert-Anzeige dargestellt. Falls es sich um einen DyeTect-Fall handelt,

sind die Kbaelltdearsthfiot t el gespeichertf nicht

Benutzer daher nicht ausgewahlt werden. Beachten Sie, dass das EIN/AUS-
Symbol fur weniger Kontrastmittel in der oberen linken Ecke des Bildschirms nur
angezeigt wird, wenn es mit dem DyeVert Plus Module verwendet wird.

Software Version 2.1.46 ﬂ ON May 1 11:47:00 AM ¥ 2 § | A B Osorey Medical
i L
Cumulative ast Contrast

O O Injection in Syringe
mL

100 %

AY
Dreifach-
Umschalter

Threshold: 100 mL |

Pause || New® | Newg¥

Fallbildschirm mit Schwellenwert

Die Smart Syringe und der zugehdrige Einwegartikel (DyeVert Plus Module,

DyeVert Plus EZ Module oder DyeTect Pressure Module) verfligen tber zwei

LEDs, die dem Benutzer Feedback geben.

1 Durchgehend griin (10 Sekunden lang aktiv) zeigt an, dass die Injektionen zur
kumulativen Gesamtmenge hinzugezahlt werden.

1 Gelb blinkend bedeutet, dass das System angehalten wurde und die
Injektionen nicht zur kumulativen Gesamtmenge hinzugezahlt werden.

Die Schaltfliche APausefi erm°glicht d e anzuBadtenwinz er ,
die Kontrastmittelberechnung auszusetzen.

Schaltflache

Schaltflache APause
APausi

Das Display ist nicht zur unbestimmten kontinuierlichen Verwendung bestimmt
und muss regelmagig heruntergefahren werden (empfohlen wird das tagliche
Herunterfahren).

Das Display kann uber den Stecker des DC-Netzteils, das tber die Buchse fur
die Stromversorgung angeschlossen wird, von der Stromversorgung getrennt
werden. Um das Gerat von der Stromversorgung zu trennen, Stecker aus der
Buchse abziehen. Das Display sollte so platziert sein, dass es leicht ausgesteckt
werden kann.

1. Displayeinrichtung und Benutzereinstellungen

a. Das Display und das DC-Netzteil aus der Schutzverpackung nehmen.

b. Den Stecker des DC-Netzteils an den Displayanschluss anschlieRen. Den
Gewindering per Hand auf der Buchse festziehen, um eine versehentliche
Unterbrechung zu verhindern.

c. Das Display mit der integrierten Klemme auf der Ruckseite des Displays
an einem Standard-Infusionsstander montieren. Es ist sicherzustellen,
dass der Infusionssténder bei Montierung des Displays stabil ist.

d. Stromkabel des Displays in das DC-Netzteil und eine geeignete
Steckdose (1007 240V, 0,5 A (0,5 A), 507 60 Hz) stecken.

e. Die Einschalttaste driicken. Daraufhin wird der Startbildschirm

angezeigt, mit der zwiscted(rtiib%sléanrtirtasetﬁmitte(l_iau‘?t%enuaaengezqgthj

(z. B. bezeichnet 95 % Kontrastmittel eine Mischung aus 5 % B

Kochsal zl °sung/ sonstigem Stoff), A% Kontrastmitteleinsparung bei der | etzten
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Software Version 2.1.46

OSPREY™

MEDICAL
Contrast
Monitoring
System

| New Case

May 1 11:43:46 AM Osprey Medical

Training | | Settings | | Power Down

Startbildschirm (Hauptmen)

f. Im Hauptmenu Settings und anschlieend User Settings auswahlen.
In den Benutzereinstellungen sind vom Benutzer konfigurierbare
Displayparameter zu finden. Dies ist nur erforderlich, wenn die
Standardeinstellungen geéndert werden sollen. Zur Konfiguration der
Einstellungen den entsprechenden Parameter auswahlen:
1) Warntbne: Zum Aktivieren der

Benutzer ausgewdhlten Schwellenwert in %, Schwellenwert wurde
Uiberschritten und Batteriestand.

2) Lautstarke des Warntons: Zur Einstellung der Lautstarke.

3) Schwellenwertwarnung % (gilt nur, wenn ein ausgewéhlter
Schwellenwert eingegeben wurde): Gibt den Prozentsatz des
eingegebenen erreichten Schwellenwertvolumens wahrend des Falls an,
der eine Warnung an den Benutzer auslost, es werden beispielsweise
ein Schwellenwert von 100 ml und eine Schwellenwertwarnung von
20 % ausgewahlt. Das Display warnt den Benutzer, wenn 20 ml
(20 % von 100 ml) erreicht werden.

4) Tonauswahl: Zur Auswahl des gewunschten Tontyps.

5) Bildschirmhelligkeit.

6) Sprache: Zur Auswahl der vom Benutzer gewiinschten Sprache aus
Englisch, Spanisch, Italienisch oder Deutsch.

7) Datum/Uhrzeit.

8) Fallhistorie ermdglicht dem Benutzer, Fall-
Zusammenfassungsinformationen abzurufen.

9) Im Pausemodus starten: Wenn diese Option aktiviert ist, wird der
Behalter automatisch in den Pausenmodus versetzt, wenn sich der
DyeVertPlus-Absperr hahn
befindet. (Nur DyeVert Plus.)

10) Pausensperre: Ist dies aktiviert, wird die Anhalten/Fortsetzen-Logik
in der Software umgangen. Das System wird nur anhalten und einen
Vorgang fortsetzen, wenn dies vom Benutzer durch Driicken der
Pause-Taste des DyeVert Plus/DyeVert Plus EZ Module oder der
entsprechenden Soft-Touch-Taste auf dem Display ausgelst wird.

Software Version 2.1.46 May 1 11:44:13 AM

User Settings Menu

Warning Tones Screen Brightness.

Enabled L |
Warning Tone Volume: Pause Lock:
Enabled
Threshold Warning % Language:
English
Start in Pause Mode:
Tone Selection... Enabled
| Case History... - Date / Time...

.\7-

|

g. Wéhlen Sie Hauptmeni aus, um zum Startbildschirm zuriickzukehren.

Main Menu

2.Schulungsvideo zur Bef¢llung, w2hlen

Anweisungen nur zur Befiillung des DyeVert Plus zu sehen

Qsprey Medical

T°nevomAEi ni

Si

i nUSlfe rz WPno sMcariroant shbe ha | PEAET

e

a. Verteilertyp auswahlen, um ein Schulungsvideo zu betrachten

. Erstellen eines neuen Falls

a. Druckschalter betétigen (falls zutreffend). Das System 60-90 Sekunden
aufwarmen lassen.

b. Einwegartikel an entsprechende Komponenten des Katheterlabors
(z. B. Verteiler) montieren und geméaR der Gebrauchsanweisung fiir die
Einwegartikel die Befillung vornehmen.

c. Entfernen Sie die Batterie-AufreiBlaschen von Einwegartikeln, indem
Sie die Lasche gerade aus dem Einwegartikel ziehen. Das Einwegprodukt
beim Entfernen der Aufrei3lasche NICHT gegen die Tischplatte halten,
sodass die Aufreif3lasche nicht auf dem Tisch liegt.

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

d. Neuer Fall auswahlen. Die Smart Syringe und das DyeVert Plus-Modul
kabellos mit dem Display verbinden. Dazu einfach das zu verbindende
Gerat auf dem Display auswahlen.

e. Bestétigen Sie die kabellose Verbindung des Displays und der
Einwegartikel. Nach dem Scanvorgang leuchten die LEDs auf den
Einwegartikeln mit dem gleichen Muster wie auf dem Display, um die
Identifizierung zu erleichtern.

1) Auf dem Display Ja auswahlen, um die blinkende Spritze zu bestéatigen.

2) Auf dem Display Ja auswahlen, 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.

S e G T e o mnanum 4 @ ° s

Is your DyeVert Module flashing this pattem?

Is your Syringe flashing this pattern?

or
W&/

Bestatigung der alternativen Drahtlosverbindung

Alternativ: Die Verbindung zum Druckmodul, DyeVert Plus Module oder

DyeVert Plus EZ Module lasst sich bestatigen, indem die Schaltflache
APauseid gedr¢ckt wird, die Verbindung
bestatigen, indem der Kolben auf > 2 ml eingestellt wird.

f. Vom Arzt angegebener Schwellenwert (wenn zutreffend): Wert (ml)
AOA (kein Schwell enwert) eingeben.
Software Version 2.1.46 May 1 11:46:25 AM

C EE A5 (B OsvreyMedical

Enter Physician Specified Threshold (mL):

Perform all priming and, if threshold is correct, press
'Start Case' button.

Warning: The physician specified threshold should not exceed the
contrast media labeling dosage recommendations.

| MainMenu |
5 4
Bildschirm AVom Arzt vorgegebenen Schw

NIEMALS Fall starten auswahlen, bevor das Befullen des Gerats
abgeschlossen wurde.

. Fall starten

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

Es wird empfohlen, mit dem Driicken auf Fall starten bis kurz vor der ersten
MSigidhMaspikafio theim PatiBhten zu warten.
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a. Wahlen Sie Fall starten, um die Berechnung des Kontrastmittels zu
beginnen.

b. Verfahren durchfihren.

. Systembetrieb anhalten/fortsetzen

Wenn sich das Syst ebefindemwiM dieBeechiufgaless e i

kumul ativen Kontrastmittels

die Berechnung des Kontrastmittels.

a) Zum Pausieren
APausensperref deaktiviert
Wahlen Sie Pause auf dem Display, drehen Sie den DyeVert-Absperrhahn
auf AAUSH, um das Kontrastmittel
driicken Sie die Pause-Taste am Modul. Die LEDs auf der Smart Syringe
und dem Module blinken gelb, und der Hintergrund des Displays wird
ebenfalls gelb angezeigt.
APausensperref aktiviert
Waéhlen Sie Pause auf dem Display oder driicken Sie die Pause-Taste am
Modul. Die LEDs auf der Smart Syringe und dem Module blinken gelb, und
der Hintergrund des Displays wird ebenfalls gelb angezeigt.

b) Zum Fortsetzen
APausensperref deaktiviert
Ziehen Sie das Kontrastmittel in die Smart Syringe auf, drehen Sie den
DyeVerttAbsperr hahn auf AEI Nfi, um das
DyeVert Plus), wahlen Sie Fortfahren auf dem Display oder driicken Sie die
Pause-Taste am Modul. Die LEDs auf der Smart Syringe und dem Module
leuchten 10 Sekunden lang griin, und das Display zeigt wieder den
normalen Hintergrund an.
APausensperref aktiviert
Wabhlen Sie Fortfahren auf dem Display oder driicken Sie die Pause-Taste
am Modul. Die LEDs auf der Smart Syringe und dem Module leuchten
10 Sekunden lang griin, und das Display zeigt wieder den normalen
Hintergrund an.

zZu

Ko

Wird Kontrastmittel zuriick in die Quelle injiziert, muss das System NICHT
pausiert werden. Das System erkennt automatisch, dass keine
Verabreichung an einem Patienten vorgenommen wird.

System anhalten (z. B. Kochsalzspulung)

Sovare verson 2146 @D ON o1 uwoom 7 (B /9 (M sy vec
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe
Nn N NN wnn

System anhalten: Pause auswahlen
ODER Pause-Taste driicken

~ Remaining

)

Pause New 7 [ News® Z
146 & ON May 1114937 AM | vl

Contrast
in Syringe

Last

Cumulative Injection

0.0
ml

Threshold: 100 mL . Y,
vt v (IR

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

Resume 1

6. Fall beenden
a. Fall beenden und daraufhin Ja auswéhlen.
Vorsicht: Durch das Beenden des Falls wird die Kommunikation zwischen
Display und Einwegartikeln dauerhaft deaktiviert.

ausgesetzt .

red

ntr

Software Version 2146 —GE® ON May 1 11:57:47 AM ;f’ N # Tl Osprey Medical
I ~
Cumulative Last Contrast
~ |njECt|0I"I Saved (Avg)

5

m

40 %

Are you sure you want to
end the case?

Warning: Ending will permanently disable the
connected devices.

T

Threshold: 100 mL

s | e | vens (R

Bildschirm AFall beendeni
Hinweis: Es wird ein Bildschirm mit der Zusammenfassung des Falls
einschlieBlich kumulativer Gesamtmenge des dem Patienten verabreichten
Kontrastmittels und dem Prozentsatz des vom Arzt festgelegten
Schwellenwerts angezeigt. Bei Verwendung des DyeVert Plus oder

DyeVert Plus EZ Systems wird ebenfalls das gespeicherte Kontrastmittel
(ml und %) angezeigt.

May 1 11:58:01 AM

Sofware Version 2.1.46 Osprey Medical

Case Summary

Contrast Saved (mL)

34.5

Cumulative Volume (mL)

% of Physician Specified o
Threshold % Contrast Saved

50.6 40.5

\ /

A

Main Menu
Bildschirm AFall ¢bersichtih

Hinweis: Um Zusammenfassungen vorheriger Féalle anzuzeigen, das
Hauptmen 6ffnen und Folgendes auswahlen: Einstellungen,
Benutzereinstellungen, Fallhistorie.

Software Version 2.1.46 May 1 11:59:42 AM Osprey Medical

Case History

Case ID Cumulative Contrast % Contrast % of Physician
Volume (mL) Saved (mL) Saved Specified
Threshold
-1_2018-05-01 11:54:58.144 50.6 34,5 40.5 50.6
-1_2018-05-01 11:46:47.057 98.9 43.9 30.7 98.9
-1_2018-04-30 13:20:02.283 95.9 8.0 7.7
-1.2018-04-30 13:11:12.145 39.9 6.1 133 49.9

\ /

A A
Vorsicht: Vor dem Ausschalten des Displ
ausgewahlt werden. Wird das Display ausgeschaltet, bevor der Fall Main Menu
beendet wurde, kann dies beim nachsten Patientenfall zu einer ungenauen
Berechnung fiihren. Bildschirm AFal | hHesutzereirstelfungerczhgamglicth)i e
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Beenden der Anwendung des Systems i Display
Abschalten im Hauptmeni auswahlen.
Fallmanagement und -anderungen
Der Module-Einwegartikel und die Smart Syringe enthalten Batterien. Die
Batteriesymbole zeigen den Status griin (OK), gelb (schwach, ca. 20 Minuten
verbleibend) oder rot (leer) an. Eine Warnmeldung und ein Countdown-Timer
erscheinen auf dem Bildschirm, wenn der Einwegartikel nur noch 5 Minuten
verbleibende Batterielaufzeit aufweist. Wenn die Batterie leer ist, fordert das Display
automatisch einen Austausch des Einwegartikels oder ein Beenden des Falls.

Sollte dies wéhrend eines Falls erforderlich sein, kdnnen die Smart Syringe oder
der Module-Einwegartikel entfernt werden.

Geratestatus und Austausch

Software Version 2.1.46 &8 ON May 1 11:47.00 AM § §f | & | Bl  Osprey Medical
i Last
Cumulative Las Contrast
Injection in Syringe

Pause

100 %

Threshold: 100 mL

Il New #

| Newg?

So wird ein Ein

wegartikel ersetzt

1. Neu (Spritze) oder Neu (Modul) auswahlen.

2. Wéhlen Sie Ja zum Austauschen oder Nein zum Abbrechen des Vorgangs
aus. Das System beginnt den Scanvorgang fur den neuen Einwegartikel.

3. Tauschen Sie das Einwegprodukt aus.

4. Befullen Sie den Einwegartikel. ERST NACH ABSCHLUSS DER
BEFULLUNG AN DER BATTERIE-AUFREISSLASCHE ZIEHEN. Das System
setzt den Scanvorgang fort, bis eine Verbindung hergestellt ist.

5. Ziehen Sie an der Batterie-Aufrei3lasche des neuen Einwegartikels und
bestatigen Sie die kabellose Verbindung.

Mogliche Alarmmeldungen

Fehlermeldung

BenutzermafRnahmen

AVerbindung mit {
Erneuter Verbindungsversuch wird

durchgef ¢hrt. i

Kein Eingriff erforderlich.

AVerbindung mit §
verloren. Ermeuter
Verbindungsversuch wird
durchgef ¢ghrt . i

Kein Eingriff erforderlich.

AVerbindung mit 0
Erneuter Verbindungsversuch wird

durchgef ¢hrt . i

Kein Eingriff erforderlich.

AVerbindung mit [
Erneuter Verbindungsversuch wird
durchgef ¢hrt . i

Kein Eingriff erforderlich.

A B| u eFelles érkannt. System
EIN- und AUSschalten: 1. AUS:
Blaue Einschalttaste > 5 Sek.
dricken und halten. 2. EIN: Blaue
Einschalttaste drticken und wieder
l osl assen. i

Das Display durch Driicken der Einschalttaste
(> 5 Sekunden) hart herunterfahren und
anschlieBend durch einmaliges Driicken der
Einschalttaste neu starten. Bei Fortbestehen
des Problems Osprey Medical kontaktieren.

ASoftwarefehler 4
und AUSschalten: 1. AUS: Blaue
Einschalttaste > 5 Sek. driicken und
halten. 2. EIN: Blaue Einschalttaste
dricken und wieder loslassen.fi

Das Display durch Driicken der Einschalttaste
(> 5 Sekunden) hart herunterfahren und
anschlieBend durch einmaliges Driicken der
Einschalttaste neu starten. Bei Fortbestehen
des Problems Osprey Medical kontaktieren.

AVerbindungsver s|(
abgebrocheni

Kein Eingriff erforderlich.

ASpritze kann nid
werden. Einwegartikel austauschen
und mit dem Fall fortfahren oder den
Fall beenden?i

Tauschen Sie die Smart Syringe aus oder
beenden Sie den Fall.

A Sifze kann nicht verbunden
werden. Ersetzen Sie Einwegartikel
um den Fall zu starten oder zum
Haupt men¢g zur ¢ckHK

Tauschen Sie die Smart Syringe aus und
fahren Sie mit dem Fall fort, oder wahlen Sie
das Hauptmeni und brechen Sie die
Gerateverwendung ab.

ADyeVert kann nid
werden. Einwegartikel austauschen
und mit dem Fall fortfahren oder den
Fall beenden?i

Den DyeVert Plus-Modul-Einwegartikel
austauschen oder den Fall beenden.

ADyeVert kann nid
werden. Ersetzen Sie Einwegartikel
um den Fall zu starten oder zum

Haupt men¢g zur ¢ckHK

DyeVert Plus-Modul austauschen und mit
dem Fall fortfahren oder das Hauptmeni
auswahlen und die Geréateverwendung
abbrechen.

A Dy e ¥2Zkartn nicht verbunden
werden. Einwegartikel austauschen
und mit dem Fall fortfahren oder den
Fall beenden?i

Den DyeVert EZ-Modul-Einwegartikel
austauschen oder den Fall beenden.

A Dy e ¥2kartn nicht verbunden
werden. Ersetzen Sie Einwegartikel
um den Fall zu starten oder zum
Hauptmen ¢ zur sckkehr

DyeVert EZ-Modul austauschen und mit dem
Fall fortfahren oder das Hauptmeni
auswahlen und die Gerateverwendung
abbrechen.

ADruckmodul kann
werden. Einwegartikel austauschen
und mit dem Fall fortfahren oder den
Fall beenden ? A

Den Druckmodul-Einwegartikel austauschen
oder den Fall beenden.

Alarmmeldung

Benutzermalnahmen

ADruckmodul kann
werden. Ersetzen Sie Einwegartikel
um den Fall zu starten oder zum

Haupt men¢g zur ¢ckHK

DyeTect Pressure Module austauschen und
mit dem Fall fortfahren oder das Hauptmeni
auswahlen und die Gerateverwendung
abbrechen.

(Einwegartikel)

Al arm ASchwel | e n|Kein Eingriff erforderlich. Dieser Alarm dient

Al arm ASchwel | e n|nurzurBenachrichtigung, wenn Warnténe
aktiviert sind.

Al arm ABatterie Sind Warntone aktiviert, wird der Alarm

etwa 2 Sekunden lang ausgegeben. Der
Benutzer muss den Einwegartikel
austauschen, den Fall beenden oder den
Fall fortsetzen, bis die Batterie leer ist. Die
Uberwachung wird fortgesetzt, bis der

Al arm AKeine Batter.i

ADi e Batterie vo

Die Smart Syringe austauschen.

ASpritze Batteriqg
Ersetzen Sie Spritze innerhalb

Die Smart Syringe innerhalb des Zeitraums,
der auf dem Countdown angegeben ist,

Al arm A
(Einwegartikel)

Keine Bat

Der Benutzer muss den Einwegartikel
austauschen oder den Fall ohne
Uberwachungsfunktion fortsetzen. Sind
Warntdne aktiviert, wird zusatzlich zur
Warnmeldung auf dem Bildschirm ein
Alarmton ausgegeben.

Mdogliche Fehlermeldungen

von<Ti mer >. fi austauschen.

ADi e Batteri e v o rDenDyeVertPlus Module-Einwegartikel
austauschen.

ADi e Batteri e v orDenDyeVertPlus EZModule-Einwegartikel

istl eer . f austauschen.

ADyeVert Batt er i gTauschen Sieden DyeVertPlus oder DyeVert

Ersetzen Sie DyeVert innerhalb Plus EZ Module-Einwegartikel innerhalb des

von<Ti mer >. fi Zeitraums aus, der auf dem Countdown
angegeben ist.

ADi e Batteri e v o rDenDyeTectPressure Module-Einwegartikel

istl eer . A

austauschen.

Fehlermeldung

BenutzermalRnahmen

ADi e
korrekt kalibriert

angeschl os s g
. Schliel3en Sie zum
Fortfahren ein anderes Ge r 2 t

q

Die Smart Syringe austauschen.

ADruckmodul Batt 4
Ersetzen Sie Druckmodul innerhalb
von <Timer>.1f

Den DyeTect Pressure Module-Einwegartikel
innerhalb des Zeitraums, der auf dem
Countdown angegeben ist, austauschen.

ADas

Ger 2t a

angeschl oss g
ist nicht korrekt kalibriert. SchlieRen
Sie zum Fortfahren ein anderes

n. n

Tauschen Sie den DyeVert Plus oder DyeVert
Plus EZ Module-Einwegartikel aus.

AM°chten Sie den
am <Datum> um <Zeit> gestartet
wurde, fortsetze

Zum Neustarten des F
Beenden des Falls AN

ASpritze konnte
werden.Ei nheit aust a

Die Smart Syringe austauschen.

ADyeVert konnte 1
werden.Ei nheit aust a

Tauschen Sie den DyeVert Plus oder DyeVert
Plus EZ Module-Einwegartikel aus.

empfang

Spritze oder Druckmodul

en. n

AKei ne Ddetirgeligentea n |Beenden Sie den Fall und tauschen Sie die
Spritze oder DyeVert Modul Smart Syringe und den DyeVert Plus oder
empfangen. @ DyeVert Plus EZ Module-Einwegartikel aus.
AKei ne Dat en von [Falbeendenunddie Smart Syringe und den

Druckmodul-Einwegartikel austauschen.

ADruckmodul konnt
angeschlossen werden. Einheit
austauschen. i

Den DyeTect Pressure Module-Einwegartikel
austauschen.

ABitte warten, w3

genutzte Gerate wieder

angeschl ossen wer

Kein Eingriff erforderlich.
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Fehlermeldung Benutzermafnahmen

ABi t t e wakrend zueon ,
genutzte Gerdte d

Kein Eingriff erforderlich.

ADat enbankf ehl er :|DasDisplay durch Driicken der Einschalttaste
nicht initialisi g(>5Sekunden)hartherunterfahrenund
anschlieBend durch einmaliges Driicken der
Einschalttaste neu starten. Bei Fortbestehen
des Problems Osprey Medical kontaktieren.

:|Wenden Sie sich an Osprey Medical.

>
w)
QD
-
®
S
=
-

hinzuge

ADatenba
aktualisie

f
t
f :[Wenden Sie sich an Osprey Medical.
r

a

=[==la=
m

e
t
ADatenbankf eh :|Wenden Sie sich an Osprey Medical.
aller nicht beendeten Falle

abgebrochen

FCC-Informationen zum DyeVert Plus oder DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System und Contrast Monitoring System

Display umfasst FCC-ID: Z64-WL18SBMOD, IC: 451I-WL18SBMOD
FCC-ID des DyeVert Plus Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV

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

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

FCC-ID des DyeTect-Module: 2AHUPPM, IC: 26526-PM

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

Schutzgrad: Typ CF i Anwendungsteil
Gehéauseschutzgrad: 1P31
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 Gerét enthalt lizenzfreie(n) Sender/Empfanger, 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 Stoérungen verursachen. 2. Dieses Gerat muss jede
empfangene Storung tolerieren, einschliel3lich Stérungen, die einen
unerwinschten Betrieb hervorrufen kénnen.

WARNUNG: Anderungen oder Modifikationen an Display, DyeVert Plus oder
DyeVert Plus EZ Module, Smart Syringe oder Pressure Module, die von Osprey
Medical nicht ausdriicklich genehmigt sind, kénnen die Befugnis des Benutzers
zur Verwendung der Geréate ungultig machen.

VORSICHTSMARNAHMEN GEGEN ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN
Diese Vorrichtung wurde getestet und hélt die Grenzwerte entsprechend einem
Klasse-B-Gerat der Gruppe 1 gemaR IEC/EN 60601-1-2, 4. Ausgabe, ein. Diese
Grenzwerte sind darauf ausgelegt, einen angemessenen Schutz vor Stérungen
zu gewahrleisten. 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
Storungen auftreten. Wenn diese Vorrichtung Stérungen anderer Geréte
verursacht, was durch Aus- und Wiedereinschalten der Vorrichtung ermittelt
werden kann, sollte der Benutzer versuchen, die Stérung durch mindestens
eine der folgenden MafRnahmen zu beheben:

1 Umpositionierung oder Standortwechsel des anderen Gerats.

1 Erhdhung des Abstands zwischen dem Display und dem anderen Geréat.

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

9 Fir Unterstiitzung Osprey Medical kontaktieren.

WARNUNG: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréate kdnnen diese
Geréte beeintréchtigen. 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 tUberprift werden.

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

WARNUNG: 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, einschlief3lich vom Hersteller angegebener Kabel, verwendet
werden. Andernfalls kann es zu einer Leistungsbeeintréachtigung des Gerats
kommen.

WARNUNG: Bei Prifungen mit 385 MHz und 450 MHz sind elektromagnetische
Stdrungen aufgetreten, die Bildschirmverzerrungen oder Scrambling verursacht
haben.

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

Das Display und die Einwegartikel verfugen Gber Bluetooth-Empfanger, die mit
kurzwelligen UHF-Funkwellen im ISM-Band von 2,4 bis 2,485 GHz arbeiten. Das
Display sendet mit einer maximalen Signalstéarke von 1 mW (0 dBm ERP) und
verwendet die GSFM-Modulation gemaR IEEE 802.15.1 Bluetooth-Standard und
Version 4.0+ der Spezifikation der Bluetooth SIG-Arbeitsgruppe.

Richtlinie und Erklarung des Herstellers i Elektromagnetische Emissionen

Das System ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Systems muissen sicherstellen, dass es in einer
entsprechenden Umgebung zum Einsatz kommt.

Emissionstest Compliance|Elektromagnetische Umgebung i Richtlinie
HF-Emissionen Gruppe 1  |Das Display verwendet HF-Energie nur fir seine internen
CISPR 11 Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und
es ist nicht wahrscheinlich, dass es zu einer Stérung von
elektronischen Geraten in der Néhe kommt.

HF-Emissionen Klasse B
CISPR 11
IEC 61000-3-2

Nicht zutreffend

Das Display ist fur den Einsatz in allen Einrichtungen und
solchen bestimmt, die unmittelbar an ein &ffentliches
Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Geb&aude
versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden,
vorausgesetzt, der folgende Warnhinweis wird beachtet:
WARNUNG: Das Display ist nur zur Verwendung durch
medizinische Fachkréafte vorgesehen. Das Display kann den
Betrieb eines in der Nahe befindlichen Geréts unterbrechen.
Maoglicherweise missen AbhilfemaRnahmen, wie eine
andere Ausrichtung oder das Umstellen des Displays oder
eine Abschirmung des Aufstellorts, ergriffen werden.

Richtlinie und Erklarung des Herstellers i Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das System ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Systems mussen sicherstellen, dass es in einer
entsprechenden Umgebung zum Einsatz kommt.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstimmungs-|Elektromagnetische

prufung Prifpegel pegel Umgebung i Richtlinie

Elektrostatische +/- 6 kV Kontakt (Ist konform FuRRbdden sollten aus Holz,

Entladung (ESD) +/- 8 kV Luft Beton oder Keramikfliesen

IEC 61000-4-2 bestehen. Sind FuBBbdden mit
Synthetikmaterialien ausgelegt,
sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Schnelle, transiente  |+/- 2 kV fir Ist konform Die Qualitat der

elektrische Netzleitungen Hauptstromversorgung sollte

StorgréfRen/Bursts +/- 1 kV fur der eines typischen

IEC 61000-4-4 Eingangs- und gewerblichen oder

Ausgangs- Krankenhausumfeldes
leitungen entsprechen.

StoRspannungen +/- 1 kV Ist konform Die Qualitét der

(Surges) Gegentakt- Hauptstromversorgung sollte

IEC 61000-4-5 spannung der eines typischen
gewerblichen oder
Krankenhausumfeldes
entsprechen.

Spannungseinbriiche,|< 5 % Ut Ist konform Die Qualitat der

kurze Unter- (>95 % Hauptstromversorgung sollte

brechungen und Einbruch in Ut der eines typischen

Spannungs- fur 0,5 Zyklus) gewerblichen oder

schwankungen in Krankenhausumfeldes

Stromzufuhr- 40 % Ut (60 % entsprechen. Bendtigt der

leitungen Einbruch in Ut Benutzer des CMS-Displays

einen kontinuierlichen Betrieb
bei einer Unterbrechung der
Stromversorgung, wird
empfohlen, das CMS-Display
liber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine

IEC 61000-4-11 fir 5 Zyklen)

70 % Ut (30 %
Einbruch in Ut
fiir 25 Zyklen)

<5% Ur Batterie zu betreiben.
(>95 %
Einbruch in Ut
fur 5 s)
Magnetfeld bei der 3 Alm Ist konform Magnetfelder bei der

\Versorgungs- Versorgungsfrequenz sollten
frequenz (50/60 Hz) ein Niveau erreichen, das fir
|IEC 61000-4-8 einen typischen Aufstellort in
einem typischen gewerblichen
oder Krankenhausumfeld
charakteristisch ist.

HINWEIS: Ut ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.

Richtlinie und Erklarung des Herstellers i Elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Systems missen sicherstellen, dass es in einer
entsprechenden Umgebung zum Einsatz kommt.

Storfestig- IEC 60601 Uberein- Elektromagnetische Umgebung i Richtlinie
keitsprifung | Priafpegel | stimmung-
spegel

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten in keinem geringeren Abstand zum
System einschlief3lich der Kabel als dem
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empfohlenen Schutzabstand verwendet werden,
der nach der fiir die Sendefrequenz geeigneten
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand

Geleitete HF- (3 Vrms 3Vrms d=124&aP

StorgroRen
150 kHz bis
IEC 61000-4-6 |80 MHz

Gestrahlte HF- |3 V/m 3V/m d=1,2a P BIHz bis 800 MHz
Storgréflen
80 MHz bis
IEC 61000-4-3 |2,5 GHz

d=23&aP 800 MHz bis 2,5

Wobei P die maximale Nennausgangsleistung
des Senders in Watt (W) nach Angabe des
Senderherstellers und d der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarke stationarer Funksender

ist bei allen Frequenzen geman einer
elektromagnetischen Untersuchung vor Ort?
geringer als der Ubereinstimmungspegel.?

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hthere Frequenzwert.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind u. U. nicht auf alle Situationen anwendbar. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch die Absorptionen und Reflexionen von Strukturen,
Objekten und Menschen beeinflusst.

2 Die Feldstérke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen
(mobil/schnurlos) und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk-
und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine
Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des
Kontrastmitteliiberwachungssystems den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel
Uberschreitet, muss das Kontrastmitteluberwachungssystem hinsichtlich seines normalen
Betriebs beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kann es notwendig sein, zuséatzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung
oder Umstellung des Kontrastmitteliiberwachungssystems.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstérke kleiner als 3 V/m.

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerédten und dem System

Das System ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten
gestrahlten HF-Stérungen bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Systems konnen dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass sie Mindestabstande
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem System, wie
unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats empfohlen,
einhalten.

Maximale Schutzabstand entsprechend der Senderfrequenz
Nennaus- m
gangsleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders d=12aP d=12aP d=23aP
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennausgangsleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist,
kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung
bestimmt werden, die auf die Frequenz des Senders anwendbar ist, wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR der Angabe des Senderherstellers ist.
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fur den héheren Frequenzwert.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind u. U. nicht auf alle Situationen anwendbar. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch die Absorptionen und Reflexionen von Strukturen,
Objekten und Menschen beeinflusst.

Definition von Symbolen auf der Verpackung

Elektronische ..
_ Gebrauchsan- -
EE] weisung T Trocken lagern REF| Modellnummer
beachten
Europaische Bevoll-
u Hersteller C E Konformitat machtigter EU-
Vertreter
Verschreibungs- B E .
RxOnly pflichtig @ Seriennummer WEEE-Richtlinie
_——
; i Grenzwert
Temperatur- a Feuchtigkeits- atmosphari-
grenze g2 grenzwert scher Druck
Wichtige
dizinisch Informationen
g/l:ralflnlsc es sind in der ‘@' Nicht MR-sicher
Gebrauchsan-
weisung enthalten
[I Herstellungsdatum @ Display C Siehe
. ’ Einschrankung
Kennzeichnung der Australian RoHS ofahrlicher
Communications and Media Authority Compliant gubstanzen

Geschutzt vor vertikal fallenden Wassertropfen, wenn das Gehéause vertikal
|P31 aufgestellt ist, und vor Eindringen fester Fremdkorper, die gemaR IEC 60529 einen
Durchmesser von 2,5 mm (0,1 Zoll) oder mehr aufweisen.

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, einschlief3lich dieser
Veroffentlichung, sind ausschlief3lich dazu bestimmt, das Produkt zum Zeitpunkt der
Herstellung allgemein zu beschreiben und stellen keine Garantieerklarung dar.

Osprey & DyeVert sind Handelsmarken von Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical Inc. 2020. Alle Rechte vorbehalten.

Osprey Medical, Inc.
u 5600 Rowland Road, Suite 250 m
Minnetonka, MN 55343 Icon Limitec
USA South County Business Park, Leopardst
Dublin 18, D18 X5R3, Irlan
Kundendienst: SRN IEAR-00000650
( 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
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™ Prima di utilizzare il display, assicurarsi di seguire tutte le indicazioni relative ai
SI I 2 EY dispositivi compatibili utilizzati. Cio puo includere, a titolo esemplificativo,

e considerazioni riguardanti il tipo di procedura, la popolazione di pazienti o gli
MEDICAL agenti di contrasto.
i i . Consultare |l e Istruzioni perrasdtopperso e | O6et
Dlsplay, monitoraggio a contrasto indicazioni relative a dosaggio, avvertenze, controindicazioni, dettagli sui tipi di
| STRUZI ONI PER LOUSO eventi avversi segnal ati e istruzioni det

somministrazione del contrasto.

ATTENZIONE: le leggi federali (USA) limitano la vendita del

. " . . - .. Per evitare il rischio di scosse elettriche, il display deve essere collegato
presente dispositivo ai soli medici o su loro prescrizione. play 9

esclusivamente all dalimentazione di rete
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO Non sono ammesse modifiche del display.
Il dispositivo & costituito da un Contrast Monitoring Display (Modello CMW-XX) I dispositivi di comunicazione a radiofrequenze portatili e mobili potrebbero avere
da utilizzare con DyeVertE Plus Disposabl efetsuidispositvi Il display non deve essere posizionato adiacente o impilato
Reduction System non & stato autorizzato in conformita con la legge canadese), ad altri macchinari. Se & necessario posizionarlo adiacente o impilato, il display

il DyeVertE Plus EZ Disposable Kit o i

Di sposabl e Kit rastVoniByng Sysgemtnéh € Stataautorizzato

in conformita con la legge canadese) durante l'infusione controllata per L6 ; ; ; e Do ; ;
L : o 6uso di accessori, tqudispkadficati oformitideOsprayv i di

procedure che richiedono l'iniezione di mezzi di contrasto. Il DyeTect Contrast Medical potrebbe cau Sql; r erli% | baument OSP é/ el |l e

Monitoring System wireless di Osprey Medical consente il monitoraggio e | i mmunit- el ettromagnetica di quest a

la visualizzazione di volumi di contrasto iniettati manualmente. funzionamento scorretto.

deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento.

Il sistema di monitoraggio a contrasto misurera e visualizzera il volume di iniezione

cumulativo erogato al paziente con una precisione di +/- 10% 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 dapparecchiatura potrebber

Il monitoraggio della somministrazione del mezzo di contrasto non deve essere
utilizzato per decisioni diagnostiche o terapeutiche.

CLASSIFICAZIONE CMS
A Tipo di protezione contro le scariche elettriche: classe 1.
A Grado di protezione contro le scariche elettriche: parte applicata di tipo CF

Estata osservata delldéinterferenza elettr
450 MHz, con effetti quali la distorsione o la scomposizione dello schermo.

AApparecchiatura non adatta all o6uso in pr%senza_ d(i miscel e infiammﬁbili .
e le prestazioni del sistema sono compromesse o annullate a causa di
PARTI APPLICATE undinterferenza prdcedurd pudcordirgiaresenzac a, | a
Smart Syringe, trasduttore di pressione del componente usa e getta del modulo monitoraggio a contrasto.
di pressione, trasduttore di pressione e rubinetto a 4 vie del componente usa e
getta del DyeVert Plus Module. Trasduttore di pressione del componente usa e PRECAUZIONI
getta del DyeVert Plus EZ Module. Nel caso di malfunzionamento del dispositivo o variazioni delle prestazioni non
previsti, interrompere i mmediatamente | 06us
ACCESSORI rappresentante Osprey Medical. Nel caso in cui il monitoraggio a contrasto non sia
Alimentatore CC - Osprey Medical articolo n. 6130 o0 6145 disponibile, la procedura potrebbe continuare senza il monitoraggio a contrasto. Se
Cavo alimentatore - Osprey Medical articolo n. 5112-XX siritiene che | 6incidente sia segnalabile (
normatva, assicurarsi che sia segnalato anche
USO PREVISTO
Il dispositivo € costituito da un display da utilizzare con il DyeVert Plus Louso del -ldaibseploayp oftarfeflbbe provocare effett
Disposable Kit, con il DyeVert Plus EZ Disposable Kit o con il DyeTect Contrast di monitoraggio a contrasto.
Monitoring Disposable Kitd ur ant e | 6i n faperprocedarech®@ nt r ol | at
richiedono | 6iniezione di mezzi di contr aperevitare embolizzazioni con aria, pimade | | 6i ni ezi one neces :
wireless di Osprey Medical consente la visualizzazione e il monitoraggio in massima attenzione relativamente alloutil
tempo reale di volumi di contrasto iniettati manualmente. del mezzo di contrasto in un paziente, in modo da assicurare che sia stata
INDICAZIONI PERL 6 US O rimossa tutta | o6aria dalle |inee.
Il dispositivo € costituito da un display da utilizzare con il DyeVert Plus . i i " i .
Disposable Kit, con il DyeVert Plus EZ Disposable Kit o con il DyeTect Contrast | moduli DygVen Plus e Plus EZ sono realllzzatl per essere Utll|I22aII es_cly_swamente
Monitoring Disposable Kit durante procedure di angiografia o TC che richiedono con mezzi di contrasto a temperatura ambiente (non riscaldati), non diluiti.
I'6i nf u drollatmndgun emezro di contrasto radiopaco. Per valori percentuali precisi della concentrazione del contrasto nella Smart
CONTROINDICAZIONI Syringe, assicurarsi che il sistema sia inizialmente adescato con mezzo di
Non utilizzare con iniettori di alimentazione. contrasto al 100% e che la sorgente del contrasto sia 100% contrasto.
AVVERTEN_ZE . Prestare attenzione a non serrare eccessivamente i raccordi luer quando si
| componenti usa e getta sono da usare una sola volta. Non riutilizzare, collegano i componenti usa e getta Osprey Medical a un collettore. Inoltre, non
rigenerare o nsterlllzza_re. I_I nu_tl_llzzo_, il (lconqmor_lam_entoo la nstenllzz_azpne_ serrare eccessivamente il morsetto del mo
potrebbero creare un rischio di infezioni per i pazienti, con conseguenti lesioni,
patologie o decesso.
. . . . | componenti usa e getta Osprey Medical non devono essere immersi in mezzi di
Non utilizzare il prodotto se la confezione appare compromessa. Se il prodotto e/o la contrasto o soluzione fisiologica
confezione appaiono manomessi, non utilizzarli e contattare Osprey Medical. '
Il display non deve essere immerso per la pulizia.
Non wutilizzare se | 6alloggiamento del disnlav = rattan- ecaontattara Nenrav Madjcal.
graffi che incidono solo sulloéaspetto del lldisPlay deve essere collegato alldaljmgnta
di alimentazione Osprey Medical fornito. Non modificare né sostituire il cavo di
Il display & fornito non sterile ed & riutilizzabile. alimentazione fornito. Deve essere utilizzato esclusivamente un cavo di
B alimentazione con messa a terra.
(I displ ay d e st i ni®dyedertRlUsIDBposalole K, canilusi vo rcnon i . - . .
DyeVert Plus EZ Disposable Kit o con il DyeTect Contrast Monitoring Disposable Osprey Medical raccomanda agli utenti di seguire le procedure/politiche della
Kit. Non devono essere eseguite sostituzioni dei componenti del sistema Osprey struttura ospedaliera e le raccomandazioni del medico in merito al volume
Medical. cumulativo totale di mezzo di contrasto utilizzato in un paziente. Il display non
. _ . éPrqgettato per evitare | d6iniezione manual
La porta USB del di splay non destinata all daccesso da parte dell dutente.
Léaccesso ¢ opersopatetOsptep Mesical. Mon wtilizzare né Ldutente deve assicurarsi che lo stantuff
collegare componenti alla porta USB. Se | 6 ut envscenza di uea parta 1/2 secondi (tempo di mantenimento) prima di passare dal mezzo di contrasto
USB utilizzata da individui non appartenenti al personale medico Osprey, non alla soluzione fisiologicadurant e | 6aspirazi one. Se necessa
utilizzare il display e contattare Osprey Medical. Medical per regolare il tempo di mantenimento dello stantuffo della Smart
Il display Impostazioni Osprey definisce i parametri del sistema non immessi Syringe in base alle proprie preferenze. Se il tempo di mantenimento non viene
dall dutente e ai quali gli utenti non ha n raggiunto primadel passaggio dal contrasto alla soluzione fisiologica in fase di
esclusivamente al personale Osprey Medical Inc. aspirazione, potrebbe essere visualizzato un volume cumulativo errato.
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Léoindicatore grafico di intervallo visual swreveson2i4 & ON May11azooam 7 (49 (BB OspreyMedcal N O N
rappresentativo di una dose di contrasto raccomandata. -

Se si utilizza una soglia, il volume soglia immesso dal medico deve tenere in .
considerazione la funzione renale tramite il tasso di filtrazione glomerulare (GFR) C umu Iatlve .Las_t " ContraSt
stimato o il GFR esogeno misurato in casi in cui un GFR stimato potrebbe essere Injection n Syrlnge

impreciso (ossia dimensioni corporee estreme, etnia, razza, sesso, eta, massa

muscolare, apporto alimentare insolito, donne in gravidanza, ecc.). O < O
POTENZIALI EVENTI AVVERSI NEI PAZIENTI

Consultare | e Istruzioni per | 6uso e | det mL
per un elenco dettagliato degli eventi avversi segnalati.

l'izzal

AY
Selezione

ICUREZZA INFORMATICA )
SICU o ¢ tripla

Il dispositivo in questione non supporta il Wi-Fi. In caso di guasto di sicurezza del
sistema, potrebbe accadere quanto segue: perdita di funzionalita di monitoraggio e/o
segnalazione errata del contrasto iniettato. Il dispositivo non contiene i dati del

paziente. Se si verificano gli eventi summ

utilizzare i componenti usa e getta per 1908 a
modifiche.Un guasto di sicurezza non causer’” ™ unbo

indipendente. Se si verifica un guasto di sicurezza, contattare Osprey Medical. Thresh O| d: 100 mL

MODALITA DI FORNITURA Pause || New® | Newg¥

Il display e fornito non sterile.

_— . ' . ) . . Schermata soglia del caso
La Dichiarazione di conformita UE & disponibile su richiesta.

CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione per il display:
Temp = da -20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F)
Umidita = 10-85%, senza condensa
Pressione = 50-106 kPa

La Smart Syringe e i componenti usa e getta associati (DyeVert Plus Module,

DyeVert Plus EZ Module o DyeTect Pressure Module) presentano due LED per

fornire un feedback all dutente.

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

MANUTENZIONE e RIPARAZIONE 1 Giallo lampeggiante indica che il sistema € in pausa e le iniezioni non saranno
Non e necessaria alcuna manutenzione. Contattare Osprey Medical se sono considerate nel calcolo del volume cumulativo.

necessarie riparazioni al display.

SMALTIMENTO ; f
[ di splay non deve essere smaltito dalI6leotSpgr}ld?r%”.comte,qg'r?9EIaCPnttraaStP'e Nenrav Madijcal per
accordarsi sulla spedizione del display per lo smaltimento.

[ pul sante Pausa cons egausadlsigemamgeut ent e di

Pulsante
PULIZIA DEL DISPLAY Pulsante Pausa
| componenti non usa e getta (display, cavo di alimentazione) devono essere Pausa
puliti in conformita alla politica e alla procedura ospedaliera con Super Sani-Cloth
(o equivalente) o con un panno impregnato di alcol isopropilico 70/30. Evitare
| 6us o dibdetemdntvabrasivi che potrebbero danneggiare la parte in Q
plastica di questi componenti o il touchscreen. o

AMBIENTE E CONDIZIONI DI UTILIZZO
I'l sistema =~ destinato allduso in un |l aboratorio ateteri: ospedaliero
standard nelle seguenti condizioni:
Temperatura: 10-27 °C (50-80 °F)
Umidita relativa 0-85%, senza condensa
Pressione = 60-106 kPa
Il sistema non deve essere utilizzato in prossimita di apparecchiature chirurgiche
attive a elevata frequenza o con funzioni di immagine a risonanza magnetica
(RM) in cui Il 6dintensit”™ delle perturbazioni el ettromagnetiche =~ elevata.

Il display non e adatto per un uso continuo a tempo indeterminato e deve essere

INFORMAZIONI SULLA FORMAZIONE DEL MEDICO spento periodicamente (si raccomanda una volta al giorno).

I medici competenti sono tenuti a Conosceb%rl%iEE%?\'ﬁ%VE%‘reI?It%?gip?laﬁ,euk?\‘§gz%?ie

mezzi di contr | laboratorio di rizzazione. . . h . . ~o - :
ezzi di contrasto del laboratorio di cateterizzazione inserita nella presa di rete elettrica. Per disconnettere il dispositivo, rimuovere la

Non sono necessarie ulteriori competenze o formazione per utilizzare il display ma i spina dalla presa. Il display deve essere posizionato in modo che sia facile
medici devono conoscere approfonditamente il display e i componenti usa e getta scollegarlo dalla presa.
compatibili, nonché il materiale di supporto, incluse tutte le etichette dei prodotti. |
medici possono contattare Osprey Medical per richiedere la formazione. 1. Configurazione del display e impostazioni utente

a. Rimuoverei | di splay e | édalimentatore CC da
| STRUZI ONI PER LOUSO b. Inserirelaspinadel | 6al i ment atore CCSenmael | a pres

manualmente il dado a occhiello sulla presa per evitare che si scolleghi

Panoramica del sistema |naV\:ert|tamente|‘ . 1 oebo . g
I'l display con touchscreen consente I6inputc'\AOQIarF'éqﬁspgyr?teunoearstal pn‘?[ffnlt(?erapgcd'os' i anf
contrasto desiderato per ciascuncasos peci fi co. Dopo | 6i mmi ssi one a}{)a]d I tr|e ro -oVverifi
di monitoraggio durante un caso, il display visualizza il volume di iniezione (ml di quanco s' mon all dispiay. . : . .

d. Collegarei | cavo di alimentazione del displ

iniezione individuale), il volume cumulativo (ml totali iniettati), se applicabile, il

volume soglia selezionato dal medico (dose t ar get massima) e un ee ﬁﬁ%}?ad QU?S 1p0-240 V-0,5 A (0,5 A) 50-60 Hz).
nei

toucho per selezionare le % di contrasto N ? agepnsipng e yeyq vigyalizzatp Iz gehemata
contrasto del 95% indica un 5% di soluzione fisiologica/altra miscela), la % di Home ( enu pr|nc

contrasto risparmiato nel | ®uspamiatagmedia)i ezi one e |l a % di contrast

Quando viene inserito A00 come soglia (nessuna soglia) non viene mostrato il
misuratore di soglia. Se il caso € un caso DyeTect, le % di contrasto risparmiato

non sono applicabili e, pertantoeil non selezionabil.i dal |l dutente. Notare ch

sel ettore ON/OFF dell dicona indicatore di risparmio del contrasto situato

nell dangolo in alto a sinistra dello chermo viene visualizzato esclusivamente

quando si utilizza il DyeVert Plus Module.
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Software Version 2.1.46 May 1 11:43:46 AM Qsprey Medical 3. Configurazione di un nuovo caso
a. Premere il pulsante di accensione del display se applicabile. Lasciare
che il sistema si metta a regime per 60-90 secondi.

™ b. Assemblare i componenti usa e getta con i componenti di laboratorio
SPR EY applicabili (ad es. collettore)e d esegqguire | 6adescamento
per 1 6uso dei componenti usa e getta

B c. Rimuovere le linguette delle batterie dai componenti usa e getta
M EDICAL semplicemente tirandole via direttamente da questi ultimi. NON tenere il
componente usa e getta contro il tavolo in modo che la linguetta si trovi
contro il tavolo quando viene tirata.

‘ O n t ra St Nota: si consiglia di lasciare tutte le linguette delle batterie nei componenti
usa e getta f i nc h&corhpikatded® qundipossibie n o
avviare il caso. Cio garantira la massima longevita e le prestazioni della

- - batteria nel corso del caso.
O n Ito rl n g d. Selezionare Nuovo caso. Collegare tramite wireless la Smart Syringe e il

DyeVert Plus Module al display selezionando sul display il dispositivo da

connettere.
m e. Confermare la connessione wireless del display e dei componenti usa e
yS e getta. Dopo la scansione, i LED sui componenti usa e getta

lampeggeranno allo stesso modo visualizzato sul display per consentirne
| 6i daziortei f i c
1) Selezionare Si sul display per confermare il lampeggiamento della

| New Case Training | | Settings | | Power Down siringa.
o 2) Selezionare Si sul display per confermare il lampeggiamento del
Schermata Home (Menu principale) Module.
L X L L L Nota: selezionandoNover r ™~ eseguita unoulteriore
f. Dal Menu principale, selezionare Impostazioni, quindi Impostazioni Nota: il LED verde sul dispositivo resta acceso per 10 secondi quando il
utente. Le impostazioni utente designano i parametri del display dispositivo & collegato al display.
configurabili dal | osadldse sidesidera8opartare necessari e

modifiche alle impostazioni predefinite. Per configurare le impostazioni,

selezionare il parametro applicabile:

1) Tonidiawisoper attivare i toni fAono per | duten
raggiunta, Soglia superata e livello batteria.

2) Volume toni di avviso per regolare il volume.

3) Awviso percentuale soglia, applicabile solo quando si immette una

LWL e

Is your DyeVert Module flashing this pattem?

soglia, specifica la percentuale del volume di soglia immesso raggiunta (NS
durante il caso che attiva dobaauhal ar me per
soglia di 100 ml e un avviso soglia del 2 ) | -
guando si raggiungono i 20 ml ovvero 20% di 100 ml). <

4513 Eele‘zion_e‘tonﬁ per specificare i suoni desiderati. | - I\ o )
uminosita schermo. = -

g)Linguaconsente alloutent e spagnolsimliamploi ere tra | T _ e (D e
tedesco.

7) Data/ora

8) Cronologiadeicasiconsente all dutente di consul tar egohférmh B8 EdRAGSEIONE wirdléss alternativa
riepilogo del caso. . o - N In alternativa: la conferma della connessione al Pressure Module, al
9) Inizia in modalita Pausa, quando attivato, la custodia si posizionera DyeVert Plus Module o al DyeVert Plus EZ Module pud essere eseguita

iau:sr;aotlcsaTe;tte Icr; m(;dillta g' ga'gsl:age 'quﬁnggggéﬁ\éﬂ;)mgsnee serbatoio premendo il pulsante Pausa e la conferma della connessione alla Smart
10) Sospendi blocco, quando é attivato, bypassa tutte le logiche di Syringe pud essere eseguita spostando lo stantuffo >2 ml.

pausa/ripresa del software. Il sistema andra in pausa o riprendera il

funzionamento esclusivamentequando richiesto dall Gutffsnst?_ %r_?meg?od_ d licabile): i |

il pulsante Pausa sul DyeVert Plus/DyeVert Plus EZ Module o il tasto - Soglia specificata dal medico (quando applicabile): immettere un valore

soft touch corrispondente sul display. (ml) oppure 00 per nessuna soglia.
Software Version 2.1.46 May 1 11:44:13 AM Osprey Medical Software Version 2.1.46 May 1114625 AM % (I 2% (HEl  Osprey Medical

U Ser Settl I’IgS M enu Enter Physician Specified Threshold (mL):

Warning Tones: Screen Brightness:
Enabled . |

Warning Tone Volume Pause Lock Perform all priming and, if threshold is correct, press
Enabled 'Start Case' button.

Threshold Warning %: Language
English . - e

Warning: The physician specified threshold should not exceed the
Start in Pause Mode contrast media labeling dosage recommendations.
Tone Selection... Enabled
| Case History... | Date / Time...
L J .

| Main Menu | | MainMenu |
5 4 D—

Schermata Soglia indicata dal medico/Avvia caso

g. Selezionare Menu principale per tornare alla schermata Home. ) . . .

NON selezionare Avviacasof i nch® | 6adescamento del d

. . . . stato completato. )

2.Video di formazione sullodadescamento: sel 827 CHRFE Formazione per

visualizzare le indicazioni di adescamento valide esclusivamente per
DyeVert Plus.

a. Selezionare il tipo di collettore per il video di formazione.

4. Avvia caso
ASSI CURARSI CHE LOADESCAMENTO SI A STATO
DI PREMERE Avvia caso.
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Si consiglia di attendere a premere Avvia caso fino a qualche minuto prima
della prima iniezione/aspirazione al paziente.

a. Selezionare Avvia caso per iniziare il conteggio del contrasto.

b. Eseguire la procedura.

5. Pausalripresa del funzionamento del sistema
Quando il sistema € in modalitadin Pausao, il
sospeso. La modalit?”
a) Per mettere in pausa
Sospendi blocco disattivato
Selezionare Pausa sul display, chiudere il rubinetto DyeVert
posizionandol o su AOFFO per
premere il pulsante di pausa del Module. | LED sulla Smart Syringe e sul
Module lampeggeranno in giallo e lo sfondo del display diventera giallo.
Sospendi blocco attivato
Selezionare Pausa sul display o premere il pulsante di pausa del Module. |
LED sulla Smart Syringe e sul Module lampeggeranno in giallo e lo sfondo
del display diventera giallo.

b) Per riprendere,
Sospendi blocco disattivato
Aspirare il contrasto nella Smart Syringe (ripresa automatica), aprire il
rubinetto DyeVert posizionandol o
DyeVert Plus) e selezionare Riprendi sul display o premere il pulsante di
pausa del 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 Module.
| LED sulla Smart Syringe e sul Module saranno verdi per 10 secondi e il
display riprendera il normale sfondo.

conteggio
ARi prendi o

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.

Pausa del sistema (ad es. risciacquo con
soluzione fisiologica)

Software Version 2.1.46 ON My om0 (N /9 (EE Osprey Medc
Cumulative Last Contrast
Injection in Syringe
faWa) AN PN

b)

Pausa del sistema: selezionare Pausa
OPPURE premere il pulsante Pausa. —> ‘

\ (i

~ Remaining

ase | _News s
Softwar Version 2.146 & ON myioszan 7 (R © (Bl Osveoy Medcal

Last
Injection

Contrast

Cumulative Ml
in Syringe

Threshold: 100 mL - 9,
vt e (RS

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

Resume

6. Fine del caso
a. Selezionare Fine del caso, quindi Si.
Attenzione: terminando il caso si disattiva permanentemente la
comunicazione tra il display e i componenti usa e getta.

Attenzione: fine del caso deve essere selezionato prima di spegnere il
display. Spegnere il display prima di terminare il caso puo portare a
conteggi imprecisi nel corso del caso del paziente successivo.

del

consent e

ri sparmiar e

Software Version 2.1.46

& ON May 1 11:57:47 AM ;f I _69 Il Osprey Medical

{ N

Cumulative Last Contrast
Injection Saved (Avg)

r
5 Are you sure you want to
m end the case?

40 %

Warning: Ending will permanently disable the
connected devices.

s T

Threshold: 100 mL

su fON
pase [ News | nens  (EIEEED

Schermata Fine del caso
Nota: viene visualizzata la schermata riassuntiva del caso con il volume
cumulativo di contrasto somministrato al paziente e la percentuale della
soglia impostata dal medico. Inoltre, se si utilizza il sistema DyeVert Plus o
DyeVert Plus EZ, viene visualizzato il contrasto risparmiato (ml e %).

Software Version 2.1.46 May 1 11:58:01 AM Osprey Medical

Case Summary

Cumulative Volume (mL)

50.6

Contrast Saved (mL)

34.5

% of Physician Specified
Threshold

50.6

% Contrast Saved

40.5

Main Menu

Schermata Riepilogo del caso

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

Software Version 2.1.46 May 1 11:59:42 AM Osprey Medical

Case History

Case D Cumulative Contrast % Contrast % of Physician

Volume (mL)  Saved (mL) Saved Specified

Threshold
-1_2018-05-01 11:54:58.144 50.6 34.5 40.5 50.6
-1_2018-05-01 11:46:47.057 98.9 43.9 30.7 98.9
-1_2018-04-30 13:20:02.283 95.9 8.0 7.7
-1_2018-04-30 13:11:12.145 39.9 6.1 133 49.9

L "4

e

Schermata Cronologia dei casi (a cui si accede da Impostazioni utente)

Spegnimento del sistema: Display
Selezionare Spegni dal menu principale.
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Gestione dei casi e modifiche

| componenti usa e getta del Module e la Smart Syringe contengono batterie. Le
icone delle batterie mostrano lo stato, che puo essere verde (OK), giallo (quasi
scarica, circa 20 minuti rimanenti) o rosso (scarica). Quando i componenti usa e
getta hanno meno di 5 minuti di autonomia rimanente, viene visualizzato un avviso a
schermo con un conto alla rovescia. Se scarico, il display richiede automaticamente
la sostituzione del componente usa e getta o la terminazione del caso.

Durante un caso, se richiesto, e possibile sostituire la Smart Syringe o il Module.

Stato del dispositivo e sostituzione

poaKe Vershon 2148 &% ON May 1 11:47:00 AM | $ (R Osprey Medica
i Last
Cumulative Lo Contrast
Injection in Syringe

100 %

0.0
mL

Pause || New # || News¥

Per sostituire un componente usa e getta

1. Selezionare Nuovo (Siringa) o Nuovo (Modulo).

2. Confermare con Si per sostituire, oppure No per annullare. Il sistema iniziera
la scansione del nuovo componente usa e getta.

3. Sostituire fisicamente il componente usa e getta.

4. Adescare il componente usa e getta. NON TIRARE LA LINGUETTA DELLA
BATTERI A DEL COMPONENTE USA E GETTA
NON E COMPLETATO. Il sistema continuera a eseguire la scansione fino alla
connessione.

5. Tirare la linguetta della batteria del nuovo componente usa e getta e
confermare la connessione wireless.

Possibili messaggi di allarme

Messaggio di allarme Azioni utente

Allarme percentuale soglia e soglia |Nessuna azione necessaria. Questo

raggiunta allarme ha esclusivamente la funzione di
notifica se sono stati attivati gli allarmi
acustici.

Allarme batteria scarica Se gli allarmi acustici sono attivi, si attivera

(componenti usa e getta) un allarme per circa

deve sostituire il componente usa e getta,
terminare il caso o consentire alla batteria
di continuare a scaricarsi mentre continua
con il caso. La capacita di monitoraggio

continua finch® non
nessuna batteria.
Allarme nessuna batteria Léutente deve sostit

(componenti usa e getta) e getta o continuare con il caso senza la
capacita di monitoraggio. Se gli allarmi
acustici sono attivi, si attivera un avviso

acustico oltre a quello a schermo.

Possibili messaggi di errore

Messaggio di errore Azioni utente

AlLa siringa col | gSosttuire la Smart Syringe.
correttamente. Collegare un altro
di spositivo per (

All DyeVert col | gSosttuire il componente usa e getta di
correttamente. Collegare un altro DyeVert Plus o DyeVert Plus EZ Module.
di spositivo per (

ANessun dato siri

ricevuto. o

Terminare il caso e sostituire la Smart Syringe
e il componente usa e getta del DyeVert Plus
o DyeVert Plus EZ Module.

siri
cevut

ANessun dato
pressione ri

Terminare il caso e sostituire la Smart Syringe
e il componente usa e getta del modulo di
pressione.

AConnessi one per gNessunaazione necessaria.
Tentativo di nuovo collegamento in
corso.o

Fl

NC

Messaggio di errore

Azioni utente

AConnessione per g
Tentativo di nuovo collegamento in
corso.o

Nessuna azione necessaria.

AConnessione per g
Tentativo di nuovo collegamento in
corso.o

Nessuna azione necessaria.

AConnessi onemogum dig
pressione. Tentativo di nuovo
coll egamento in d

Nessuna azione necessaria.

ARi |l evato errore
e riaccendere il sistema: 1. OFF:
tenere premuto il pulsante di
accensione blu >5 s. 2. ON:

premere e rilasciare il pulsante di
accensione blu. (

Eseguire | darresto f
premuto il pulsante di spegnimento per

>5 secondi, quindi riavviare il display
premendo una volta il pulsante di accensione.
Se il problema persiste, contattare Osprey
Medical.

fRilevato errore software. Spegnere
e riaccendere il sistema: 1. OFF:
tenere premuto il pulsante di
accensione blu >5 s. 2. ON:
premere e rilasciare il pulsante
diaccensioneb |l u. o

Eseguire | 6arresto f
premuto il pulsante di spegnimento per

>5 secondi, quindi riavviare il display
premendo una volta il pulsante di accensione.
Se il problema persiste, contattare Osprey
Medical.

AAnnul | ament o t e rNessunaazione necessaria.

coll egamento. o

Al mpossi bil e c ol I[Sosttuire la Smart Syringe o terminare il
Sostituire i componenti usa e getta e |caso.

continuare il cag

Al mpossi bil e c ol I[Sosttuire la Smart Syringe e continuare il

Sostituire il componente usa e getta
per awviare il caso o tornare al menu
principale?o0

caso o selezionare il menu principale e

annull are | O6utilizzo

Al mpossi bil e c ol Il|Sosttuire il componente usa e getta del
Sostituire i componenti usa e getta e |DyeVert Plus Module o terminare il caso.
continuare il caf

Al mpossi bil e c ol I[Sostituire DyeVert Plus Module e continuare il

Sostituire il componente usa e getta
per awviare il caso o tornare al menu
principale?o

caso o selezionare il menu principale e

annull are | 6utilizzo

Al mpossi bil e c onrSosttuire DyeVert Plus EZ Module o
Sostituire i componenti usa e getta e |terminare il caso.
continuare il cag

Al mpossi bil e c on Sosttuire DyeVert Plus EZ Module e

Sostituire il componente usa e getta
per avviare il caso o tornare al menu
principale?o0

continuare il caso o selezionare il menu
principale e annull a

Al mpossibile coll
Préssidned FoRtEiIrS CongdndnT O
usa e getta e continuare il caso o
terminarl o?0

Sostituire il componente usa e getta del
modulo di pressione o terminare il caso.

Al mpossibile coll
pressione. Sostituire il componente
usa e getta per avviare il caso o

Sostituire il DyeTect Pressure Module e
continuare il caso o selezionare il menu
principale e annull a

tornare al menu g

ANell a batteri a nSosttuirela Smart Syringe.

autonomi a per | a

ALivell o batt er i gSosttuirelaSmart Syringe entro il tempo

Sostituire | a si rrmanenteindicatodaltimerdi countdown
visualizzato.

ANell a batteria Sostituire il componente usa e getta del

autonomi a per Dy gmoduloDyeVertPlus.

ANell a batteria Sostituire il componente usa e getta di

autonomi a per Dy ¢DyeVert Plus EZ Module.

ALivell o batt er i gSosttuireil componente usa e getta di

Sostituire DyeVe rDyeVertPlus o DyeVert Plus EZ Module
entro il tempo indicato dal timer di countdown
visualizzato.

ANell a batteri a rSosttuireilcomponente usa e getta del

autonomia per il modulo di
pressione. 0

DyeTect Pressure Module.

ALivell o batteri g
critico. Sostituire il modulo di
pressione entro 9§

Sostituire il componente usa e getta di
DyeTect Pressure Module entro il tempo
indicato dal timer di countdown visualizzato.

AContinuar e iaWiatcilgSel ezi onare AS30 per
<data> all e <or a3xterminareil caso.

Al mpossi bil e c onrSosttuire la Smart Syringe.
Sostituire | 6unit

Al mpossi bil e c onrSostituire il componente usa e getta di
Sostituirel 6uni t " . 0 DyeVert Plus o DyeVert Plus EZ Module.
Al mpossi bil e c on Sosttuire il componente usa e getta del

pressione.Sosti tuire

DyeTect Pressure Module.

AAttender e dfietmioil ¢
ricollegamento ai dispositivi utilizzati
precedentement e.

Nessuna azione necessaria.

AAttendere mentr g
smaltimento dei dispositivi utilizzati

precedentemente. d

Nessuna azione necessaria.
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Messaggio di errore Azioni utente Bluetooth e da specifiche del gruppo di lavoro SIG per Bluetooth versione 4.0 e
AErrore database:i]Eseguire | 6arresto f successive.
ini zi alizzare il dpremutoil pulsante di spegnimento per _ _ _ : _ _
>5 secondi, quindi riavviare il display Linee guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche
premendo una volta il pulsante di accensione. Il sistema destinato alloduso nelldambier
Se il problema persiste, contattare Osprey | dutente del sistema deve garantire che si
Medical ! Test delle Conformita [Ambiente elettromagnetico: linee guida
= — = - - emissioni
nE n'erdaiabase. |mposs[blle Contattare Osprey Medical. CISPR 11 Gruppo 1 Il display utilizza energia RF solo per il funzionamento
aggiungere il cag emissioni RF interno. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse ed &
AErrore dat ab as e :|Contattare Osprey Medical. improbabile che causino interferenze nelle
aggiornare il catd apparecchiature elettroniche nelle vicinanze.
AErrore dat abas e :]Contattare Osprey Medical. gfigs'?oﬁilRF Classe B
;:ogtrrasrie;gr:]ar: E”tit' ! Cacs'c:‘?ge a IEC 61000-3-2 Non applicabile
I'l display adatto all duso
N . domestico e pud essere utilizzato in contesti domestici e
Informazioni FCC, IC relative a DyeVert Plus o DyeVert Plus EZ Contrast connessi direttamente allba
Reduction System e Contrast Monitoring System bassa tensione che serve gli edifici a scopo domestico,
[ di spl ay ¢ ontWL48E8BMODAC: B61IFMCIBSBMDB 4 tenendo conto della seguente avvertenza:
ID FCC DyeVert Plus Module: 2AHUPDV, |C: 26526-DV ';rg?e\gsirﬁs-{i sEar':tgriAll:disp:a)l potr(ojal;besdri)stlurﬁa?'le il de
ID FCC DyeVert P,IUS IT:Z Module: ZAHUPDV' IC: 26526-DV funzionamento di apbarecchiature vicine. Potrebbe essere
ID FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS necessario intraprendere misure correttive come riorientare o
ID FCC del modulo DyeTect: 2AHUPPM, IC: 26526-PM riposizionare il display o
Classificazioni IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grado di protezione: parte applicata di tipo CF Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica
Grado di protezione in entrata Il sistema destinato allduso nel | dalulerite
del |l 6dinvolucro ester ne31l ol utente del sistema deve garantire che g
Modalita di funzionamento: non continua Test del | [Livellotest Livello di |[Ambiente elettromagnetico: linee
IEC 60601 conformita |guida
Il presente dispositivo & conforme alla parte 15 delle Regole FCC. Il funzionamento & _ _ _ _
soggetto alle due condizioni seguenti: (1) il dispositivo non deve causare interferenze Scarica Contatto +/- 6 kV |Superato |l pavimenti devono essere in legno,
dannose e (2) il dispositivo deve accettare le interferenze ricevute, incluse le fé‘é‘gofég%fz_(;sm Aria +/-8 kV f;’;ﬁmgn% ';'gsg?i'\'la;'s{irgi ?ﬁrr?]r;‘t'gﬁéhsee
interferenze che possono causare un funzionamento indesiderato. sintetico, |oumidi
. . . o o . essere almeno del 30%.
AVVERTENZA: questo dispositivo contiene trasmettitori/ricevitori esenti da Transitori elettrici | +/- 2 KV per linee [Superato |La qualita della rete elettrica principale
licenza conformi agli RSS esenti da licenza Innovation, Science and Economic veloci di alimentazione deve essere quella di un tipico
Development Canada. Il funzionamento € soggetto alle due condizioni seguenti: IEC 61000-4-4 elettrica i ambiente commerciale o ospedaliero.
1. Questo dispositivo non pud causare interferenze. 2. Questo dispositivo deve +/- 1 kV per linee
accettare qualsiasi interferenza, incluse Ie interferenze che possono causare un Sovraccarico T/mlgli(\elscsiglﬁr?g;a Superato La qualita della rete elettrica principale
funzionamento indesiderato del dispositivo. IEC 61000-4-5 a linea deve essere quella di un tipico
) . . . . ambiente commerciale o ospedaliero.
AVVERTENZA: cambiamenti o mOdIf'Che.del display, del DyeVert Plus o del Vuoti di tensione,  |<5% Ut (>95%  |Superato La qualita della rete elettrica principale
DyeVert Plus EZ Module, della Smart Syringe o del Pressure Module non . brevi interruzioni e |caduta di Ur deve essere quella di un tipico
espressamente approvati da Osprey Medical |vapa@chig8io no|pefosé@clh e rje nul |ambiente Go@nertial b dsgedaliero.
del |l utente di utilizzare il macchinar i o. [tensionesulle Se | 6utente del di
linee in ingresso 40% Ut (60% funzionamento continuo durante le
PRECAUZIONI RELATIVE ALLE INTERFERENZE ELETTROMAGNETICHE del | 6al i micadutadiUr per interruzioni della rete elettrica )
Il presente macchinario € stato testato e ne & stata confermata la conformita ai limiti lel'zecﬁgcl?)oo a1 5 cicli) Eflml?lpaéeMSSl consiglia di a"”:jéntafe il
per un dispositivo di Gruppo 1 Classe B, in conformita a IEC/EN 60601-1-2, 4a s Ispiay &M con un gruppo di
. S : . . 3 70% Ut (30% continuita o batteria.
edizione. Tali limiti sono posti per fornire una protezione ragionevole contro le caduta di Ur per
interferenze dannose. Il presente macchinario, se non installato e utilizzato secondo 25 cicli)
le istruzioni, pud causare interferenze dannose ad altri macchinari. Tuttavia, non
esistono garanzie che tali interferenze non si verifichino in una particolare <5% Ur (>95%
installazione. Se il macchinario causa interferenze dannose ad altri dispositivi, caduta di Ur
riscontrabili accendendo e spegnendo il magcchinariP§39si rlaccomanda alloéutente |di
cercare di correggere | dinterferenza tram'darﬁpon‘fbghéiico“ 3R et atptrans [Folinibienibhetcr i Fhquendaaie
L . - ~ . frequenza di potenza devono essere a livelli
1 Riorientare o riposizionare| 6 appar ecchi atur a. potenza (50/60 Hz) caratteristici di un ambiente tipico in
1 Aumentare | a separazione tra il displ ay|EG10008&I| tjr o macc/hi na r|inoontesto commerciale o
1 Collegare | 6altro macchinario a una presa su u circuilt o dilespedaligrotipicg. 3 g ye| | ol a
cui & collegato il display. [TNOTA UT la tensione CA della rete principa
1 Per assistenza, consultare Osprey Medical.
Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica
AVVERTENZA: i dispositivi di comunicazione a radiofrequenze portatili e mobili 1 sistema destinato allodouso nell 6amleneon
potrebbero avere effetti sui dispositivi. Il display non deve essere posizionato lutente del sistema deve garantire che si
adiacente o impilato ad altri macchinari. Se & necessario posizionarlo adiacente o Test Iivello Eivellodi Ambiente elettromagnetico: linee guida
impilato, il display deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento. del | 6i m| test conformita
IEC 60601
AVVERTENZA: 6 uso di accessori, trasduttori e clavi di er si da q uleelappatecchiatypeepet confunicazioi & | [§)
forniti da Osprey Medical potrebbe causarg | daumento |del | e |redipfreaeenzaipatatiie mobilinon devono essere
el ettromagneti che oromagreticadicuestadi mmunit ™ el ptt gtﬂ;zzate n magalore pr9s$'m"aa‘|‘|”i'j‘.’”q“e parte
A N el sistema, inclusi i cavi, rlspetto alla distanza
apparecchiatura e causarne un funzionamento scorretto. consigliata calcolata
alla frequenza del trasmettitore.
. - 5 - . Distanza consigliata
AVVERTENZA: I_e apparecc_hlatL_jre portatili per le comunicazioni a radiofrequenze RF condotta 3Vrms 3Vims d = 1,2 9 ip
(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 IEC 61000-4-6 |Da
dei componenti usa e getta, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, 150 kHz
Il e prestazioni dell 6apparecchiatura potrebpero e s|eP My compr omesse.
AVVERTENZA: stata osservata dell d6interferenza elefttromagnetilca nei [t est
385 MHz e 450 MHz, con effetti quali la distorsione o la scomposizione dello RFiradiata 3 V/im 8Vim  id = 1,2 aP da 80 MHz a
schermo. IEC 61000-4-3 |Da
- . . 80 MHz a
Se le prestazioni del sistema sono compromesse o annullate a causa di 2,5 GHz
undinterfer enz alaprdcedura pudcordirgiaresenzac a , d = 2,3 &P da 800 MHz
monitoraggio a contrasto.
Il display e i componenti usa e getta presentano ricetrasmettitori Bluetooth che
utilizzano onde radio UHF a breve lunghezza ddéonda nella banda | SM da 2,4 a

2,485 GHz. Il display trasmette una potenza massima del segnale di 1 mW
(0 dBm ERP) utilizzando la modulazione GSFM come da IEEE 802.15.1 per
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dove P e la potenza nominale massima in uscita
del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore
del trasmettitore e d € la distanza consigliata in
metri (m).

Le intensita di campo da trasmettitori RF fissi,
determinate da uno studio del sito
elettromagnetico, 2 devono essere inferiori al livello
di conformita in ciascun intervallo di frequenza. °

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica |0di
NOTA 2: le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ~ influenzat
strutture, oggetti e persone.

2 Le intensita di campo da trasmettitori fissi, come stazioni base per radio, telefoni
(cellulari/cordless) e servizi radio mobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM
e trasmissioni TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare

| dambiente elettromagnetico dovuto a trasm
del sito elettromagnetico. Se | dintensit”™ (g
Contrast Monitoring System supera il livello di conformita RF applicabile indicato in
precedenza, il Contrast Monitoring System deve essere osservato per verificarne il normale
funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori
misure, come il riorientamento o il riposizionamento del Contrast Monitoring System.

Ol tre I 6intervallo di frequenza che va da
essere inferiori a 3 V/m.

Distanze consigliate tra apparecchiature per comunicazione RF portatili e mobili e il
sistema

Il sist desti t all duso in un ambie
irradia sono con ol l ate. 11 cliente o |
Il 6interferenza elettromagnet i c deappareccharedid o
comunicazione RF portatili o mobili (trasmettitori) e il sistema come consigliato di seguito, in

ema nato
te trol

base alla potenza massima in uscita dellda
Potenza Distanza in base alla frequenza del trasmettitore
massima m
nominale in Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a
uscita del d = 1,2 a d = 1,2 2,5 GHz
trasmettitore d = 2,3
W
0,01 012 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23
Per i trasmettitori con una potenza massima nominale in uscita non presente in elenco, la
distanza consigliatadi n metri (m) pu, essere stimata

frequenza del trasmettitore, in cui P € la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore
in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica | a
NOTA 2: le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ~ influenzat
strutture, oggetti e persone.

Definizioni dei simboli sulla confezione

Consultare le

ez, Istruzioni per. Mantenere asciutto REF] Numero di
Dﬂ | 6uso i modello
elettronico
u Produttore CE glljzrrgo‘;r;ma Rappresentante
P autorizzato UE

Solo su Solo su
prescri- prescrizione
zione medica

Numero di serie Direttiva RAEE

Limitazione di
pressione
atmosferica

Limitazione di
umidita

Limite di
temperatura

Non sicuro per RM

Fare riferimento a

o | @ | QI 5

Display

Consultare le
] - " istruzion
Dispositivo medico . _—
per informazioni
importanti
Data di
ﬂ produzione

. ~ . Limitazione per
Marchiode |l | 6 Australian C
& Media Authority (Evfn)[!l-i'aﬁ sostanze
pericolose

Protetto da cadute ddéacqua verticali (g
[P 31 corpi estranei con diametro equivalente o maggiore di 2,5 mm (0,1 pollici) secondo
|IEC 60529.

ESONERO DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DELLE RESPONSABILITA
NON S| FORNISCE ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE,
A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, EVENTUALI GARANZIE DI

COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO, PER |
PRODOTTI OSPREY MEDICAL DESCRITTI NELLA PRESENTE
PUBBLICAZIONE. IN CASO DI DIFETTI O NON CONFORMITA DI O Al
PRODOTTI IN OGGETTO, LA RESPONSABILITA DI OSPREY MEDICAL NON
DEVE ESSERE SUPERIORE AL PREZZO DI ACQUISTO VERSATO
DALLOACQUI RENTE PER | PRODOTTI . I N NE
SARA RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI DIRETTI,

INDIRETTI O CONSEGUENTI, BASATI SU VIOLAZIONE DI GARANZIA,
VIOLAZIONE DEL CONTRATTO, NEGLIGENZA, RESPONSABILITA CAUSALE
O QUALSI ASI ALTRA TEORI A DERI VANTE DA
DAL RIUTILIZZO DEI PRODOTTI. OSPREY MEDICAL NON SI ASSUME
ALCUNA ULTERIORE RESPONSABILITA O DOVERE CORRELATI Al
PRODOTTI OSPREY MEDICAL, NE AUTORIZZA ALTRE PERSONE A
FARSENE CARICO IN SUA VECE. Le descrizioni o le specifiche presenti nella
documentazione stampata Osprey Medical, inclusa la presente pubblicazione,
sono da intendersi esclusivamente come descrizione generale del prodotto al

momento della produzione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.

Osprey e DyeVert sono marchi commerciali di Osprey Medical Inc.
©Osprey Medical Inc. 2020. Tutti i diritti riservati.

Osprey Medical Inc.

u 5600 Rowland Road, Suite 250 E
Minnetonka, MN 55343 Icona limitat
Stati Uniti South County Business Park, Leopardst
Dublino 18, D18 X5R3, Irlanc
Assistenza clienti: SRN IEAR-00000650
( +1-855-860-7584 Fax: +1-855-883-4365

customerservice@ospreymed.com

Www.osgreymed .com

Sponsor australial

Osprey Medical, P

Level 13, 41 Exhibition Stre
Melbourne, Victoria 3000, Austra

c E 2797
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OSPREY™

MEDICAL

Ecran, surveillance de contraste
MODE DB8EMPL Ol

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif est compos® déun ®cran de
(modéleCMW-XX) ~ utiliser avec |l e DyeVertE PI
Plus EZ Contrast Redu cautdrigérselod ka Egdislton nda pa
canadienne), l e DyeVertE Plus EZ kit jet

Monitoring Disposable Kit (le DyeTectE C
autorisé selon la législation canadienne) lors de la perfusion contr6lée pour les
procédures nécessitant une injection de produit de contraste. Le DyeTect
Contrast Monitoring 3Medical permetsdasuryeillér etl
déafficher |l es volumes de produit de

Le systeme de surveillance du produit de contraste mesurera et affichera le
volume ddéinjection cumul ® admini si0R® au
La surveillance de | dadministrati de
ligne de compte pour les décisions diagnostiques ou thérapeutiques.

on p

CLASSIFICATION CMS

A Type de protection contre les décharges électriques : classe 1.

A Niveau de protection contre les décharges électriques : piéce appliquée de
type CF

A Equipement non adapté a une utilisation en présence de mélanges inflammables

PIECES APPLIQUEES

La Smart Syringe, le transducteur de pression du module de pression jetable, le
transducteur de pression et le robinet 4 voies du DyeVert Plus Module jetable. Le
transducteur de pression du DyeVert Plus EZ Module jetable.

ACCESSOIRES
Alimentation CC : Osprey Medical réf. 6130 ou 6145
Cordon do alQsprey Medeal néfo5a12-XX

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est c onapeols Bye\uedRIius Digosabien
Kit, le DyeVert Plus EZ Disposable Kit ou le DyeTect Contrast Monitoring
Disposable Kit lors de la perfusion contr6lée pour les procédures nécessitant une
injection de produit de contraste. Le Contrast Monitoring System sans fil
do6 Os (Meday cal permet de surveiller
produit de contraste injectés manuellement.

I NDI CATI ON DOUTI LI SATI ON

Le dispositif est c onapeols Bye\uedRIius Digosabien
Kit, le DyeVert Plus EZ Disposable Kit ou le DyeTect Contrast Monitoring
Disposable Kit lors des examens angiographiques ou des procédures de TDM
nécessitant une perfusion controlée de produit de contraste radio-opaque.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser avec des injecteurs électriques.

AVERTISSEMENTS

Les produits jetables sont destinés uniquement a un usage unique. Ne pas

réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
rest®rilisation peuvent cr®er un risque
doentra’ " ner des blessures, des mal adies

Ne pas wutiliser si |
| 6embal sambl e avoir
Osprey Medical.

u

et doaf

u

6embal | .&geprodutoupr odui
®t ® endommag®, veui l

Si l e bo tier de | 6®cran est

Les rayures superficielles ne présentent aucun risque.

cadMedRal. ne

f etestréutilisablen st ®r i | e

L6®cran est dest ile@yeVertPlus DigosabteKit, le s ®
DyeVert Plus EZ Disposable Kit ou le DyeTect Contrast Monitoring Disposable
Kit uniguement. Les composants du systéme Osprey Medical ne doivent pas étre
remplacés.

L6®cran est

avec

Le port USB de | d6®cran nbdest pas destin®
réservéaup er s o n n e | MetigaD Neppasautiiser le port USB niy

connecter de composants. Si | 6ut i | i sat E%Braété alisé parqum e | e
personnelautreque cel ui MddODsplteyil ne doit pas

contacter Osprey Medical.

Page22s

Les Parametres Ospreyde | 6 ®cr an d®f i ni ssent | es par
sont pas entrés par les utilisateurs; ces derniers ndéy ont pas
serv® uni quement aMedga@insonnel do&éOsprey
Avant doéutiliser | 6®cran, veuillez vous a:
des dispositifs compatibles utilis®s. Cel
des considérations concernant le type de procédure, la population de patients ou
les agents de contraste.
Veuill ez consulter | e mode doéemploi et |06®
connaitre les recommandations de dosage, les mises en garde, les contre-indications,
lesd®t ai ls des types do®v®nements ind®sirabl
d®t ai |l | ®es associ ®es ' | 6administration du
sAfin do®viter tout risque de d®chagge ®l e
guni. quemgr}tmu"l alimeytatigr@s_egqiqegejtégrrg.
S At ® . .
aficune modification dgy}@@Ppran ndest auto
0 Les équipements mobiles de communication par radiofréquences portables et
mobiles peuvent avoir une incidence sur |

utlistac?t ® doéautres ®qui pentein.t sSioul éeunmpe |dee scu

Pest n®cessaire, | 6®cran doit °tre observ®
traste 1 nject®s manuel |l ement .
Loutilisation dbobaccessoires, de transduct

ou fournis par Osprey Medical pourrait entrainer une augmentation des émissions
®l ectromagn®tiques ou une diminution
equlpement et entrainer un mauvais fonctionnement. .
od t de contraste ne doit pas entrer
Les équipements de communication par radiofréquences portables (y compris les
p®ri ph®riques tels que |l es c©bles dobéant
pas étre utilisésamoinsde30cm(12po) de toute partie de
jetables, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une
dégradation des performances de ces équipements pourrait en résulter.

de |

r en

n

e
(o)

Des interférences électromagnétiques ont été observées lors de tests effectués a

385 MHz et 450 MH z , causant une distorsion ou un
En cas de perte ou de dégradation des performances du systéme en raison
déinterf®rences ®l ectromagn®tiques, |

surveillance du produit de contraste.

a pr

PRECAUTI ONS DOEMPLOI
En cas de dysfonctionnement ou de changement de performance non prévu du

di spositif, cesser i mm®di atement | o6utili
probl "me au r epr Balieal Eracastde abrir@esdp coptraste
impossible, la procédure peut se poursuivre sans contrdle des produits de

contraste. Si Il 6incident est consi
(par exemple, grave) par | 6autorit
Il dincident est ®ga| ement signal® 7 |
fL'J elnl@)sca'ta%omog u\ﬁboeI LHEs

d tionnements que |

t

5 Q Ot i | Inaj
ysfonc tel s
Comme pour tout dispositif utilisé pour injecter du produit de contraste a un

patient, il faut ®d6®sshmass®qde {autubdaur

afin dé®viter une embolie gazeuse.

t

Les modules DyeVert Plus et Plus EZ sont congus pour étre utilisés avec un produit
de contraste non dilué et a température ambiante (non chauffé) uniquement.

Pour obtenir des valeurs précises de concentration de produit de contraste en %

delaSmartSyri nge, soO6assurer que |l e syst me es
produit de contraste & 100 % et que la source de contraste est de 100 %.

d Veiller a ne pas trop serrer les raccords Luer lors du faccstd &€ dorpbdaris!

o jetables Osprey Medical a un collecteur. Ne pas serrer trop fort la pince du

t moniteur au pied a perfusion.ma g ®

|l ez ne pas |l O6utiliser et contacter
Les composants jetables Osprey Medical ne doivent pas étre immergés dans le
produit de contraste ou la solution saline.

pas utlllser et contacter Osprey
Lé6®cran ne doit pas °tre immerg® pour | e
L6®cran ne doit °tre connect® Il 6dal i ment
doéal i ment at i on MedicalrNe pas maifier dd shanger e cordon
doali mentati ocoffdoemnidoa$ewmlentamti on avec p
utilisé.

Osprey Medical recommande aux utilisateurs de suivre la politique ou la procédure

de | 6htpital ainsi que | es recommandati ons
‘cumulé approprié de produitdec ont raste utili s® cheztuht paeat
destin® ° emp°cher | 6injection manuell e de
port

uttdutilisateur doit sbas Sytngeestingctifpenda® pi st o

1/2 seconde (durée de résidence) avant de basculer entre le produit de contraste

et |la solution saline | ors de | OMedipal rati o
afin de régler la durée de maintien de la pression du piston de la Smart Syringe

selon |l es pr®f ®rences de | dutipesatedaff iU

urlel
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la dur®e doéarr°t ndest pas atteinte avant ddcantrdsta enegistré neesant paspertinénis £tpe pewéenidonc pad &@re pr od ui t
t

contraste | aspiration de solution sal's@éectionn@s par |l dutilisateur.d¥%®oohbmize
e . . R . coptraste ON/OFF situ®e dans |l e coin s
Lo!nd!cateur gr_aphlquesemilestsp:’:ilasgle mﬁéstch;@adghf,aﬁg%gnt |l orsquobel | e RusModulet i | i s®e avec
représentatif de la dose de produit de contraste recommandée.

Lorsquodi l utilise un seuil, |l e m®decin doi Sofwareverson 2146 &8 ON May 111:47:00 AM ""\ ‘Bl /¥ (B oseyMedca par |

du DFG estimé ou du DFG mesuré exogene dans les procédures ot le DFG estimé
peut étre inexact (taille corporelle extréme, origine ethnique, sexe, age, masse

musculaire, apport alimentaire inhabituel, femmes enceintes, etc.). C umu Iatlve Last Contrast
EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS CHEZ LES PATIENTS Injection in Syringe

Veuillez consulter | e mode decentgste atiisé et | 6 0 O 100
%
0

pour obtenir une liste détaillée des effets indésirables signalés.

CYBERSECURITE

Le dispositif en question nb6est pas compat
de sécurité du systeme, les situations suivantes peuvent se produire : perte de la

capacité de surveillance ou indication incorrecte du produit de contraste injecté.

Le dispositif ne renferme pas de données sur les patients. Si ces événements se

produi sent, [l 6utilisateur peuets cpoonutri nudernj’e
produit de contraste sans modification. Une défaillance de sécurité ne causera pas

une injection de produit de contraste involontaire ou indépendante. En cas de

défaillance de sécurité, veuillez contacter Osprey Medical.

AY
Triple
bascule

Threshold: 100 mL

CONDITIONNEMENT
Lé6®cran est fourni non st®rile. : =
Pause || New® | Newg¥
Les d®cl arations de conformit® de | O6UE so. - -~ -0 . o000 0. o
Ecran de la procédure avec un seuil
ENTREPOSAGE
Conditions doentreposage de | 6®cran

Température = de - 20 °C (- 4 °F) a 60 °C (140 °F)
Humidité = de 10 % a 85 %, sans condensation
Pression = 50 kPa a 106 kPa

La Smart Seringue et le dispositif jetable associé (DyeVert Plus Module,
DyeVert Plus EZ Module ou DyeTect Pressure Module) disposent de deux LED

pour informer | O6utilisateur.
ENTRETIEN ET REPARATION 1 Une LED verte allumée en continu (pendant 10 secondes) indique que les
Aucun entretien ndest Medeasidesrépar@tionstleact er Os phiegligns seront comptées dans le volume cumulé ;
| 6®cran sont n®cessaires. 1 Une LED jaune clignotante indique que le systéme est mis en pause et que

les injections ne seront pas comptées dans le volume cumulé ;
MISE AU REBUT

Loéutilisateur ne doit pasls”)@(mcr(ampel(:omealca@@igguggnrggggedgermet “ | 5uPdudeifmdet eur de
au

OspreyMe di c al pour organiser |l e transport desuépé?u@&léc%léhldﬁ&odlﬁt‘dé*con%é’ste.sa mi se
rebut.

NETTOYAGE DE LO6£CRAN Bouton
Les composants non jetables (®cran, cordon Bouton ion) di Pause | ¢
nettoy®s conform®ment ~ | a putalaveciugue et aux Pause s de |06l
produit type Super Sani-Cl ot h (ou un ®quivalent) ou un chiffon i b® dbal
isopropylique deratio70/ 30. £viter doéutiliser des solvants o s nettoy
abrasifs qui pourraient endommager la partie en plastique de ces composants
ou | ora@dactile.
OSPR,{
ENVI RONNEMENT ET CONDI TI ONS DOUTI LI SATI ON
Le systéme est concu pour étre utilisé dans une salle de cathétérisme
hospitaliére standard dans les conditions suivantes :
Température : de 10 °C a 27 °C (de 50 °F a 80 °F)
Humidité relative de 0 & 85 %, sans condensation
Pression = de 60 kPa a 106 kPa
Le syst me nbdbest pas destin® ~ °tre utilis® proximit® dbédappareils
do®l ectrochirurgie actifs 7 courant haute fr®quen ce ou avec | 06i magerie par
r®sonance magn®tique (| RM) tomsr sque | 6intensit® de perturba
électromagnétiques est élevée. L6®cr an noest pas con-u pour une utilisat
tension périodiquement (recommandé chaque jour).
INFORMATIONS SUR LA FORMATION DES MEDECINS ) Lecomposantded ®conneXI on de | 6®cran €6dqui |l a fic!
Les médecins qualifiés doivent connaitre les procédures, les techniques et sortie) de I6alim
Il dutilisation du produit de contraste du Hff\g%bg;g)qrfe @@b?%g'e@b@r!%m?iche de la pri
Aucune compétence ouformati on sp®ci al e suppl ®ment ai r e PRGaE pn agcesdagile 3 13 prigeo u r
utiliser | 6®cran, mais |l es m®decins doivent bien conna’ tre | 6®cran et | es produits

jetables compatibles, ainsi que | a documentcotnifdny uasastd ©in®eal,e N s@TMMAr Set! GRtriadratraedke u
de tous les produits. Les médecins peuvent contacter Osprey Medical pour faire

une demande de formation. a. Retirer] 6®cr an et | e ©6Cdeteurdndallagedee nt at i on
protection.
b.l ns®rer |l a prise ddwmlblimentddaldaméardti athieg
MODE DO EMPLOI prise de | dm®crueen.l eSeernrterl 6®crou ©° annea
éviter tout débranchement involontaire.

Présentation du systéme c. Monter bu@cuanpled perfu5|on standar ¢

Lé6®cran tactile permet ~° [l o6utilisateur de sa I'ntfgude SI @H@ ﬂ@éﬁzﬁesotour qalo®ucr v Il\éq%rc'ef'(
6utilisation du produit de contraste d®s rd®B &5 I?lqdu%nt%%tl?don‘a@cq%%
param tres de surveillance, au cours dodun otﬂa‘fﬁ c%ﬁhﬁequngp/ﬁs r?%ﬁée '60 %rvosg OeFQﬂ

vol ume td®innj(end doéinjection individuelle), EApp\ﬁ)?esaneebot?t&hrBva On[prgaiu =N A e r}o®cran d

totale), la procédure échéante, le volume seuil sélectionné par le médecin (dose
cible maximale) et un champ tactile doux pour basculer entre le pourcentage de
contrast e deinjdctoon (paeexemplg unecontdadte a 95 % indique un
mélange de solution saline ou autre a 5 %), le pourcentage de contraste
enregistré a la derniere injection et le pourcentage de contraste enregistré
(moyenne). Lorsque « 0 » est saisi comme seuil (pas de seuil), la jauge de seuil
ne sbdbaffiche pas. So6il sdagit ddédune proc®dure DyeTect, | es champs de pourcentage

Page23surl6l

(menu principal).
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Software Version 2.146 May 111:43:46 AM Osprey Medical 3.Configuration ddune nouvelle proc®dur e
a. Appuyer sur le bouton Power-Onde | 6 ®cran, | e cas ®ch®
systeme se réchauffer pendant 60 a 90 secondes.
™ b. Assembler les produits jetables aux composants de salle de

S PR EY cathétérisme applicables (p. ex. collecteur)et ef f ect uer | 6amor -

mode dbéemploi des produits jetables
B ccRetirer les languettes dedmaoditsjetablesiemn de
M EDICAL tirant sur la languette pour les sortir du produit jetable. Ne PAS maintenir le

produit jetable contre |l a table de mani
soit contre la table lors de son retrait.

C O ntra St Remarque : il est recommandé de laisser toutes les languettesd 6 e x t r act i
de batteries sur |l es dispositifs jetabl
terminé et que la procédure soit préte a commencer. Cela garantira une

- - durée de vie et des performances maximales de la batterie pendant toute
O n Ito rl n g la procédure.
d. Sélectionner Nouvelle procédure. Connecter la Smart Syringe et le
DyeVertP| us Mo d u l &a uhe lidison&ans fd en sélectionnant le
S t di spositif qui doit °tre connect® " | 0G
yS el I I e. Confirmer laconnexionsansfiide | 6 ®cr an et des produi
la recherche, les LED des produits jetables clignoteront de la méme facon
que sur | 6®cran pour une bonne identifi
- . 1) SélectionnerOu i s u rpour ddrdfircner & olignotement de la seringue.
| New Case Training | | Settings | | Power Down 2) SélectionnerOuisur | 6®cran pour confirmer | e
. . . . . Remarque : sélectionner Non entrainera la poursuite de la recherche.
Ecrandéaccuei |l (menu principal) Remarque : la LED verte du dispositif reste allumée pendant dix
L | . . . . secondes |l orsque |l e dispositif est col
f. Dans Menu principal, sélectionner Parametres, puis Parametres

utilisateur.Par am " tres utilisateur d®signe |l es param tres doéaffichage

pouvant °tre confi gur ®snécpsaaireduedsivous| i sateur. Cela ndHest S — T

souhaitez modifier les paramétres par défaut. Pour configurer les - :

paramétres, sélectionner le paramétre approprié : Is your Syringe flashing this pattern? 15 your DyeVert Module flashing this pattern?

1)Tonal it ®s d opow &ctiveries tsnaliBg «attivées » pour un

seuil en pourcentage atteint, un seuil dépassé et le niveau de la batterie
s®l ectionn®s par | o6utilisateur. &)
2)Vol ume des tonal i po®séglet & niveairsdnores s e me n t
3)Pourcentage doavwl¢(appbiemabtedunsquement | -
seuil sélectionné est saisi) spécifie le pourcentage du volume du seuil <
entr® atteint pendant | a proc®dure qui d®| Mo ! No
l utilisateur. Par ndest gélpctioanéetwm seui | de 14 =
avertissementdu seuilde20% est s®l ecti onn®. Loaffichage u.\,.“.u.!m—mn e
| utilisateur ont @@ % de 100 eL) estaiteint. des 20

4) Sélection de la tonalité pour préciser le type de tonalité souhaitée.

55Luminosit® de |06®cran. ) o Confirmation alternative de la connexion sans fil

6) Languepour permétismeeurl detichoisir ntre | 0a\Refhhtifemeént : la confirmation de la connexion au module de

Il 6espagnol, lditalien ou ldallemand. pression, au DyeVert Plus Module ou au DyeVert Plus EZ Module peut
0 Datg/heure. . . S . étre effectuée en Ly ant s r Je bouton Pause, et celle a la
8)Antec¢den_tsper me t |l utilisateur de visuali serSmArtesfnngbéh ‘iry |s‘?oH§eplusde2mL.
récapitulatives de la procédure.
9) Commencer en mode Pause, lorsque ce mode est activé, la procédure
sera automatiquement mise en pause si le robinet DyeVert Plus est sur f Seuil spécifié | sdecin (I schéant) - saisir | | L
« OFF » sur le réservoir. (DyeVert Plus uniquement.) . Seuil spécifié par le médecin (le cas échéant) : saisir la valeur (mL) ou
10) Interrompre le verrouillage : lorsque cette option est activée, le systéme «0» pour aucun seuil.
ignore toute logique de pause ou de reprise dans le logiciel. Le systeme .
sdarr°ter aurduenteetpoesdua | dutilisateur | e Sowaeveson2iis May1itd625aM 2 (I | £ (NI Osorey Medcal

appuyant sur le bouton Pause du DyeVert Plus ou du DyeVert Plus EZ
Modul e ou sur | a touche

Software Version 2.1.46 May 1 11:44:13 AM

User Settings Menu

Warning Tones Screen Brightness.

Enabled L |
Warning Tone Volume: Pause Lock:
Enabled
Threshald Warning %: Language
English
Start in Pause Mode:
Tone Selection... Enabled
| Case History... | Date / Time...

.\7-

g. Sélectionner Menu principalpour revenir 7. |
2.Vid®o dbéamor -age
uni quement | es
a. Sélectionner le type de collecteur pour la vidéo de formation.

: sléfeetinrtner drainirgrpeun afficher

Qsprey Medical

| Main Menu
5 4

6®cr an

instructi oRless déamor -age

correspondante d

Enter Physician Specified Threshold (mL):

Perform all priming and, if threshold is correct, press
'Start Case' button.

Warning: The physician specified threshold should not exceed the
contrast media labeling dosage recommendations.

| MainMenu |
T

_,/' Seuil spécifié par le médecin ou écran de commencement de la

procédure

NE PAS sélectionner Commencer la procédure avant la fin de
| damor -age du dispositif.
doaccueil
4. Commencer la procédure

S6ASSURER QUE LOAMORC¢AGE EST TERMI NE£ AVA
du ngngeé la procédure.
est recommand® dobat tCenmencer laprecadnre doapp

Juste avant la premiére injection ou aspiration au patient.
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a. Sélectionner Commencer la procédure pour commencer le calcul du

Sofware Version 2.0.46 (D ON

May 1 11:57:47 AM ;f I _69 { M Osprey Medical

produit de contraste.
b. Effectuer la procédure.
5. Pause ou reprise du fonctionnement du systéme
Lorsque le systéme est en mode « Pause », le calcul du produit de contraste
cumulé est suspendu. Le mode « Reprendreé per met doéeffectuer
produit de contraste.
a) Pour mettre en pause

-

Cumulative

5 r

Last
Injection

- o~

~
Contrast

Saved (Avg)

40 %

Interrompre le verrouillage désactivé m Are \/OU sure \/OU want to
Sélectionner Pause s u r | 6®cr an, mettreOFFeer obi net ?
direction de | 6®conomi e d®luguniquement)t de c end the case:
ou appuyer sur le bouton Pause du module. Les LED de la Smart Syringe

et du module clignotpelnatn edne jladu@ncer aent dledva W"’”i"g:E”‘f;ﬁﬂz‘:‘[;ﬁﬂiﬁ;ﬁ""di"ab‘e“'e
Interrompre le verrouillage activé

Sélectionner Pauses ur | 6 ®cran ou appuyer sur | e
LesLEDdelaSmartSyringe et du modul e @tei gnote | No
plan de | 6®cran devient jaune. T

b) Pour reprendre
Interrompre le verrouillage désactivé
Aspirer du produit de contraste dans la Smart Syringe (reprend Threshold: 100 mL
automatiquement), tourner le robinet DyeVert sur « ON » en direction de

| ®conomi e de produi Plusdnguement),t r ast e (Dye
sélectionner Reprendre s u r 6®cran ou apauseyde r s _—_ End Case

|
module. LesLED delaSmartSyri nge et du modul e Famenme e
pendantl0s econdes et | 6®crmannomalvi ent -~ I o a rri re “Ecran Terminer Ia procedure
Interrompre le verrouillage activé ) 3 ) ) N
Sélectionner Reprendres ur | 6®cran ou appuyer sur | e BREMAKYLHUNPGaY ¢ résugéde procedure » apparait montrant le
module. Les LEDdelaSmartSy ri nge et du modul e soal | umlHnpecynylé degrpduit de contraste administré au patient et le % du
pendantl0s econdes et | 6®crpmannomalyvi ent ~ | darri seyil du médecin. En outre, si vous utilisez le systéme DyeVert Plus ou

DyeVert Plus EZ, le contraste économisé (en millilitres et en pourcentage)

Si du produit de contraste est r® nject® SORpAfi60HRCOIal €MEPELt "me nda PAS
besoin dé°tre mis en pause.udmerstysqudnel reconna’t automatia
ndest pas administr® au pat ient . Software Version 2.1.46 May 1 11:58:01 AM Osprey Medical
Mise en pause du systéme (p. ex. ringage a la
solution saline) Case Summary
Software Version 2.1.46 ON Ny zzooan 2 (R © (M Osprey Medc
Cumulative Last Contrast Cumulative Volume (mL) Contrast Saved (mL)
Injection in Syringe
laWa) AN G ot .

Pause systéme : sélectionner Pause OU ’

iuyer sur le bouton Pause —_> . 5 0 . 6 34 . 5

/ \ osemey-

~ Remaining

% of Physician Specified 9% Contrast Saved

Threshold
ase | _News s
| 50.6 40.5
Sofmaro Vorson 2146 -@EED ON wainazan 2 (N /Y (EE OsveyMedcal
% )

Cumulative Last Contrast

0 O Injection in Syringe | MainMenu
mL

100 %

Ecran « Résumé de procédure »

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

Antécédents.
Software Version 2.1.46 May 1 11:59:42 AM Qsprey Medical
{ 100 mL .
- — Case History
Resume | New & New 2¥
Case ID Cumulative Contrast % Contrast % of Physician
. PR . Volume (mL)  Saved (mL) Saved Specified
Conseils concernant la précision du calcul du produit de contraste : Threshold
1 Sé6assurer gque |Pauseglepgroduitee censrdsteede st -1_2018-05-01 11:54:58.144 50.6 34.5 40.5 50.6
pas injecté au patient. -1_2018-05-01 11:46:47.057 98.9 43.9 30.7 98.9
T Séassur er gue Adtie(pas gnpdusensele peoduit de -1_2018-04-30 13:20:02.283 95.9 8.0 7.7
contrasteeste n _cour s aupatienf. ect i on -1_2018-04-30 13:11:12.145 39.9 6.1 133 49.9
T Veiller ° ce que sdcandepsoiratemte enfreglesr °t ( 1/ 2
aspirations de produit de contraste et de solution saline.
6. Terminer la procédure
a. Sélectionner Terminer la procédure, puis Oui
Attention : le fait de terminer la procédure désactive de fagcon permanente
l'a communication entre | 6®cran et |l es p
Attention : Terminer la procédure doit étre sélectionné avant de mettre \ 4
| 6®cran hors tension. La mise hors tens

procédure peut conduire a une comptabilisation inexacte lors de la Main Menu
procédure du prochain patient.

Ecran Antécédents (accessible dans Paramétres utilisateur)
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Arrét du systéme i Ecran

Sélectionner Eteindre dans le menu principal.

Gestion des procédures et modifications

Le module jetable et la Smart Syringe contiennent des piles. Les icones de
batterie affichent les états suivants : en vert (OK), jaune (faible, environ
20mi nutes restantes) ou rouge
avec un compte a rebours lorsque le produit jetable ne dispose plus que de
5minutes doéautonomie de
automatiquement de remplacer le produit jetable ou de terminer la procédure.

Au cours doune
remplacé(e) si nécessaire.

p Bynirg&®al le medule jétable (ot atre t

£t at et remplacement (
Software Version 2.1.46 ﬂ ON May 1 11:47:00 AM % { | & Bl  Osprey Medical
i Last
Cumulative — Bl
Injection in Syringe

100 %

New £

New /Bo

Pause | | ] |

Pour remplacer le produit jetable

1. Sélectionner Nouvelle (Seringue) ou Nouveau (Module).
2. Confirmer Oui pour remplacer ou Non pour annuler. Le systéme commence
la recherche du nouveau produit jetable.

(®pui s®e) .

U

btat tled ®@r. akEnd €aan digER Hel cSnBeXIGhAvec le

Message doderreur Actions de |1 6utilisa
« Perte de connexion avec la Aucune action requise
seringue. Tentative de reconnexion
en cours. »
« Perte de connexion avec le Aucune action requise
DyeVPelt. FdntiativeSde RdBnBxon @ppara’”t " 1 6®cran
en cours. »

Aucune action requise
DyeVert EZ. Tentative de
reconnexion en cours. »
« Perte de connexion avec le Aucune action requise
module de pression. Tentative de
reconnexion en cours. »
« Défaut de Bluetooth détecté. Forcer |l darr°t de |50
Mettre le systéme hors tensionet [bout on doéal i mentatio
sous tension : 1. OFF : Appuyersurilde cing secondes, pu
Il e bouton do6al i mlenappuyantune fois surle bouton
maintenir enfoncé pendant plusde |d 6 a | i me Si e probieroerpersiste,
5 secondes. 2. ON : Appuyer sur le [contacter Osprey Medical.
bouton dbéali ment
relacher. »
« Défaut de logiciel détecté. Mettre [For cer | 6arr°t de 10
le systéme hors tension et sous bouton dbéali mentatio
tension : 1. OFF : Appuyer sur le de cing secondes, pu

bouton doéali ment
maintenir enfoncé pendant plus de
5 secondes. 2. ON : Appuyer sur le
bouton dobéali ment
relacher. »

en appuyant une fois sur le bouton
doal i ioreSile probleme persiste,
contacter Osprey Medical.

« Annulation de la tentative de
connexion »

Aucune action requise

« |l est impossible de connecter la
seringue. Remplacer le produit
jetable et continuer la procédure,
ou terminer la procédure ? »

Remplacer la Smart Syringe ou terminer la
procédure.

« |l est impossible de connecter la
seringue. Remplacer le produit
jetable et continuer la procédure,
ou retourner au menu principal ? »

Remplacer la Smart Syringe et continuer la
procédure, ou sélectionner Menu principal
et annuler | 6utilisa

« |l est impossible de connecter le
DyeVert. Remplacer le produit
jetable et continuer la procédure,
ou terminer la procédure ? »

Remplacer le produit jetable DyeVert Plus
Module ou terminer la procédure.

« Il est impossible de connecter le

Remplacer le DyeVert Plus Module et

3. Remplacer physiquement les produits jetables. DyeVert. Remplacer le produit continuer la procédure, ou sélectionner
4. Amorcer le produit jetable. NE PAS RETIRER LA LANGUETTE jetable et continuer la procédure, Menu principal et an
DﬁEXIRACTI ON_ DE BATTERI ES AVANT LA lfl N D uré{d@rﬁéﬂé&%@rﬁ&iﬁdpal‘?ﬁ dispositif.
syst me continue |a recherche jusqubd C e[« MdLtIntbBsSible @ dorihécter'ie® [RentpRcerle OYdvEatPlud Module ou
5. Retirer| a | an g wieactioe deddteries du nouveau produit jetable et DyeVert EZ. Remplacer le produit |DyeVert Plus EZ Module jetable ou terminer
confirmer la connexion sans fil. jetable et continuer la procédure, |la procédure.
N . ou terminer la procédure ? »
Messages dbalarme possibles — « Il est impossible de connecter le  |Remplacer le DyeVert Plus Module ou
Message dbalarmelActions de lo6utilisa DyeVert EZ. Remplacer le produit |DyeVert Plus EZ Module et continuer la
Alarme de % du seuil et Alarme de |Aucune action requise. Cette alarme sert jetable et continuer la procédure,  |procédure, ou sélectionner Menu principal
seulil atteint uniguement a des fins de notification si des ou retourner au menu principal ?» et annul er | dutili sa
_ i tonalit®s dbéavertiss « Il est impossible de connecter le |Remplacer le module de pression jetable ou
Alarme batterie faible (produits Si les tonalit®s doa module de pression. Remplacer le |terminer la procédure.
jetables) activ®es, loalarme r produit jetable et continuer la
2secondes. Loutilisa procédure, ou terminer la
produit jetable, terminer la procédure ou procédure ? »
laisser la batterie continuer a se décharger « Il est impossible de connecter le  |Remplacer le DyeTect Pressure Module et
tout en continuant la procédure. La capacité module de pression. Remplacer le |continuer la procédure, ou sélectionner
de surveillance se n produit jetable et continuer la Menu principal et an
_ i que lobalarme de batt procédure, ou retourner au menu  |dispositif.
Alarme de batterie vide (produits Loutilis alt eur doi t r principal ? »
jetables) ou continuer la procédure sans capacité de « La batterie de la seringue est Remplacer la Smart Syringe.
surve;lllance. Si _Ies déchargée. »
sont activées, une alerte sonore retentit en « Niveau critique de la pile de la Remplacer la Smart Syringe dans le temps
plus de ldavertissem seringue. Remplacer la seringue  |restant sur le compte & rebours affiché.
. ) dans un délai de <timer> »
Messages doerreur possibles — « La batterie du DyeVert est Remplacer le DyeVert Plus Module jetable.
Message dberreur Actions de [ 6utilisa déchargée. »
«La seringue conjRemplacerlaSmart Syringe. « La batterie du DyeVert EZ est  |Remplacer le DyeVert Plus Module ou
calibrée correctement. Veuillez déchargée. » DyeVert Plus EZ Module jetable.
conr)ecter un autre dispositif pour « Niveau de batterie critique du Remplacer le DyeVert Plus Module ou
continuer. » _ DyeVert, remplacer le DyeVert DyeVert Plus EZ Module jetable dans le
« Le systeme DyeVert connecté Remplacer le DyeVert Plus Module ou avant <timer>. » temps restant sur le compte a rebours
nodest pacerreatemeént. b r |DyeVert Plus EZ Module jetable affiché.
Veuillez connecter un autre La batterie du module de pression |Remplacer le DyeTect Pressure Module
dispositif pour continuer. » est déchargée. » jetable.
« Aucune donnée relative a la Terminer a procédure et remplacer la « Niveau de batterie du module de |Remplacer le DyeTect Pressure Module
seringue ou au DyeVert System | Smart Syringe et le DyeVert Plus pression critique. Remplacer le jetable dans le temps restant sur le compte
recue. » _ _ Module/DyeVert Plus EZ Module module de pression dans un délai  |a rebours affiché.
« Aucune donnée relative a la Terminer la procédure et remplacer la de <timer>. »
seringue ou au module de pression [Smart Syringe et le module de pression
recue. » jetable
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Actions de [ 6utilisa
Sélectionner « Oui » pour recommencer la
procédure, « Non » pour la terminer.

Message dobderreur
« Souhaitez-vous continuer la
procédure en cours commencée le
<date> a <time> ? »

« Impossible de se connecter a la
seringue. Veuillez remplacer le
dispositif. »

« Impossible de se connecter au
DyeVert. Veuillez remplacer le
dispositif. »

« Impossible de se connecter au
module de pression. Veuillez
remplacer le dispositif. »

« Velillez patienter pendant que
nous reconnectons les dispositifs
utilisés précédemment. »

Remplacer la Smart Syringe

Remplacer le DyeVert Plus Module ou
DyeVert Plus EZ Module jetable.

Remplacer le DyeTect Pressure Module
jetable.

Aucune action requise

M Consulter OspreyMe di c a l pour obtenir de | 6aide.

AVERTISSEMENT : Les équipements mobiles de communication par
radiofréquences portables et mobiles peuvent avoir une incidence sur les

di spositifs. L6®cr an ne dcéjuipemerdasou empilé e
sur ceux-c i Si | dune de ces positions est
pour vérifier son fonctionnement normal.

ut i
n®c

AVERTISSEMENT:l6uti | i sation dbéaccessoires, de t
autres que ceux spécifiés ou fournis par Osprey Medical pourrait entrainer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de
Il 6i mmunit® ®l ectromagn®tique de

fonctionnement.

cet ®qui p:

AVERTISSEMENT : les équipements de communication par radiofréquences

« Veuillez patienter pendant que Aucune action requise portables ( y compril s l es p @riph®riques te
nous jetons les dispositifs utilisés antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 po) de
précédemment. » toute partie de | d6®cran ou des produits |
« Erreur de bas.e de données - Forcer loarr°t de 120 le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des performances de ces
i mpossible dodéinilbouton do a Inforépertdantpluo équipements pourrait en résulter.
nnées. in n . . . - oz )
données. » gneappijant L?ne fzi:sﬁr?e bc?ut?)ns » P AVERTISSEMENT : des interférences électromagnétiques ont été observées
d6al i meSile probiémerpersiste lors de tests effectués a 385 MHz et 450 MHz, causant une distorsion ou un
contacter Osprey Medical. brouillage de I8®cran.
i« IrET:reuor 2esb?5% cfe gonr:je%sa: - Contacter Osprey Medical En cas de perte ou de dégradation des performances du systéme en raison
relatiF\)/esélaprocédure» ) dointerf®rences ®l ectromagn®tiques, la pr.
— - surveillance du produit de contraste.
« Erreur de base de données : Contacter Osprey Medical P
gnpos;lble Id?mett‘rel aJourJgs L6®cran et | es pr oduiémsteusaéceptbursBletosto nt ®qu
onneesdref;lvesda gprocfe ure. » c 5 Seal utilisant des ondesradio UHF ~ courte | ongueur doéonde d
«Erreur de z_is% Ie onr:jeeAs'. . ontacter Osprey Medical 2422485GHz. LO®cran transmet une pum@/sance
! ”Lp % SS I € (i In (0 dBm PAR) en utilisant une modulation GSFM conformément & la norme
«Al ",’13 onneb» pgur toutes les Bluetooth IEEE 802.15.1 et a la spécification du groupe de travail Bluetooth
procédures abandonnées. » SIG Version 4.0+.
Informations IC et FCC du DyeVert Plus ou du DyeVert Plus EZ Contrast
ReijCt'on System et du S_VSteme de surveillance du perUIt de contraste Recommandations et déclaration du fabricant i émissions électromagnétiques
Lo ®lc ran cont i en:tZ64iWbLi88BMOD, iCf: 45al+WL18FB&IOD Le syst me est destin® ° électeomagnétiqud décht cid a n 4
Identifiant FCC du DyeVert Plus Module : 2AHUPDV, IC : 26526-DV dessous. Le client ou | 6utilisateur du sy{
Identifiant FCC du DyeVert Plus EZ Module : 2AHUPDV, IC : 26526-DV environnement.
Identifiant FCC de la Smart Syringe : 2AHUPSS, IC : 26526-SS Test do ®nConformité |Environnement électromagnétique i recommandations
Identifiant FCC du module DyeTect : 2AHUPPM, IC : 26526-PM Emissionsde  |Groupel |L6®cran utilise |o6®nergie d
radlofrequences I pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses
I X norme CISPR 11 émissions de radiofréquences sont trés faibles et ne sont
Class'f'?at'ons selon CEI 60601-1/UL 60601-1 N L, pas susceptibles de causer des interférences avec les
Niveau de protection : piece appliquée de type CF équipements électroniques & proximité.
Niveau de protection contre la Emissions de Classe B
pénétration du boitier : IP31 radiofréquences i
Mode de fonctionnement : non continu norme CISPR 11
CEI 61000-3-2 Non applicable
Ce dispositif est conforme a la partie 15 des reglements de la FCC. Son Lo®cran est adapt® une ut
fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) ce dispositif ne tablissements, y compris les établissements domestiques
doit pas produire ddédinterf®rence nuisible ése&éigpuélquegass SIOqmé]]rfﬁeﬁtee@caéimstoute
interférence recue, méme si cette interférence est susceptible de perturber son utilisés a des fins domestiques, a condition que
fonctionnement. | 6avertissement suivant soi
AVERTISSEMENT: | 6®str achesti n® = |
AVERTISSEMENT : Ce dispositif contient un ou plusieurs émetteurs/récepteurs des professionnels de la sa
exempts de licence qui sont conformes au(x) RSS exempt(s) de licence f°”°“°””§)mem des eq(;"’emems a Prox'm'te-d” peut
doéol nnovation, Science et D®veloppement ®c sdoaﬁ]m S%r P®gff:z;;fioﬁ gLeln
fonctionnement est soumis aux deux cgnditions suivantes : 1. Ce dispositif ne ] encor e | a protection de |oe
doit pas causer doéinterf®rences. 2. Ce disposrttrf dort accepter toute Interfif®rence
compris celles qui peuvent provoquer un fonctionnement indésirable du - - - 3 = = =
dispositif Recommandations et déclaration du fabricant i immunité électromagnétique
P : Le syst me est destin® °tre utilis® dan
. . dessous. Le client odoli busibhssatrenr qdoi sy
AVERTISSEMENT : Les changements ou | es modi f i ¢ denvironnement.
au DyeVert Plus Module ou au DyeVert Plus EZ Module, & la Smart Syringe ou Test doi [Niveaude test Niveau de [Environnement électromagnétique i
au module de pression non expressément approuvés par Osprey Medical CEI 60601 conformité [recommandations
pourraient annuler le droit de | o6utilisat . .
Décharge + 6 kV au contact |Réussite Les sols doivent étre en bois, en béton
PRECAUTIONS CONCERNANT LES INTERFERENCES électrostatique +8kVdans!| 6 ai ou en carreaux de céramique. Si les
ELECTROMAGNET|QUES (DES) i sols sont recouver
Cet ®quipement a ®t ® test® et d®cl ar® c o nfEP1ME2 alux 1 i mitles dé(}]onaugﬁi%gp 36|q‘hu§"e
class_e B du groupe 1, conformemen_t ala norme _CEI/E_N 60601-1-2, 4° édition. Transitoires + 2 KV pour les Réusste _|La qualit® de 16al
_Ces limites sont congues pourfourm‘r une protection raisonnable contre Igs électriques lignes ) °tre celle déun en
interf®rences nuisibles. Cet ®qui pement ,k ([rspdesdnsaed|@dsatl i pmast|i nst adonm@cialod hospltdlier typd. S ®
conformément aux instructions, peut causer des interférences nuisibles a CEI 61000-4-4  |électrique
ddautres ®quipements. Cependant, il noy 4 aucune"l{jvé"?“’éeﬁ e quel des
interférences ne se produiront pas dans une installation particuliére. Si cet del sgn?ee s
0®qU|pement cause des !nterf®rences nui si urErgion 'u_plmlglnel(s)t;a: R;’éulsﬁ'ep L>a|l|h|>|t®3 M Tpeut
tre d®termin® en ®teignant et rallumant EC D44 PRrHS N ou tl|altsr%t§é,l|l’|ee§5un en
encourag® " essayer de corrigmdes|l 6interf ®&rence plar une qu p | ulcnimerdial ou hospitalier type.
mesures suivantes :
1 Réorienter ou déplacer les autres équipements.
1T Augmenter | a distance entre | 6®cran et | es autres ®quipements.
T Connecter | dautre ®qui pement une prise de courant sur un circuit diff®rent
de celui auquel | 6®cran est connect ®.
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