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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 DyeVertÊ Plus Disposable Kit (The DyeVertÊ Plus Contrast 
Reduction System has not been licensed in accordance with Canadian law), 
DyeVertÊ Plus EZ Disposable Kit or the DyeTectÊ Contrast Monitoring 
Disposable Kit Kit (The DyeTectÊ Contrast Monitoring System has not been 
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  
Å Type of protection against electric shock: Class 1. 
Å Degree of protection against electric shock: Type CF applied part 
Å 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 ï Osprey Medical part # 6130 or 6145 
Power Cord ï 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. 
 

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 
operation. 
 
Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided 
by Osprey Medical could result in increased electromagnetic emissions or 
decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper 
operation. 
 
Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna 
cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to 
any part of the Display or disposables, including cables specified by the 
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could 
result. 
 
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 ñ0ò is 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. 
 

 
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.  

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

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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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.  

Pause 
Button 

Pause
Button 

Triple Toggle 
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Home Screen (Main Menu) 

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

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 ñonò for 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 ñOFFò to 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. 

 

 
 

g. Select Main Menu to return to home screen 

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

 
 

3. New Case Set-Up 

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. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 
ñ0ò for no threshold.  
 

 
Physician Specified Threshold/Start Case Screen 

 
DO NOT select Start Case until device priming is completed. 

4. 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. 

 
5. Pause/Resume System Operation 
 When system is in ñPauseò mode, cumulative contrast accounting is 

suspended. ñResumeò mode allows contrast accounting.  
a) To Pause  
 Pause Lock Disabled 
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 Select Pause on Display, turn DyeVert Stopcock ñOFFò to contrast savings 
(DyeVert Plus only) or press Module pause button. LEDôs on Smart Syringe 
& Module will blink yellow and background on Display will change to yellow. 

 Pause Lock Enabled 
 Select Pause on Display or press Module pause button. LEDôs on Smart 

Syringe & Module will blink yellow and background on Display will change 
to yellow. 

b) To Resume,  
 Pause Lock Disabled 
 Aspirate contrast into Smart Syringe (resumes automatically), turn DyeVert 

Stopcock ñONò to contrast savings (DyeVert Plus only), select Resume on 
Display, or press Module pause button. LEDôs on Smart Syringe and 
Module will be green for 10 seconds and Display will return to normal 
background. 

 Pause Lock Enabled 
 Select Resume on Display, or press Module pause button. LEDôs on Smart 

Syringe and Module will be green for 10 seconds and Display will return to 
normal background. 

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

 
 

 
 

 
 

Contrast Accounting Accuracy Tips:  

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

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

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

 
6. End Case 

a. Select End Case and select Yes 
Caution: Ending case will permanently disable communication between the 
Display and disposables. 
 
Caution: End Case must be selected prior to powering down the Display. 
Powering down display before ending case may lead to inaccurate 
accounting on next patient case. 
 

 

 
End Case Screen 

 
Note: Case summary screen appears showing cumulative volume of 
contrast administered to patient and % of physician threshold. Additionally 
if utilizing the DyeVert Plus or DyeVert Plus EZ System, contrast saved (mL 
and %) will display. 

 

 
Case Summary Screen 

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

 

 
Case History Screen (accessed in User Settings) 

 
System Discontinuation- Display 

System Pause:  
select Pause OR press Pause Button  

System Pause (e.g. saline flush)  
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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. 
 
 
 
 

 
 
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 

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. 

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. 

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. 

 
Possible Error Messages 

Error Message User Actions 

ñThe connected Syringe is not 
calibrated properly. Please connect 
another device to continue.ò 

Replace the Smart Syringe. 

ñThe connected DyeVert is not 
calibrated properly. Please connect 
another device to continue.ò 

Replace the DyeVert Plus or DyeVert Plus 
EZ Module disposable 

ñNo syringe or DyeVert data 
received.ò 

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

ñNo syringe or pressure module 
data received.ò 

End case and replace the Smart Syringe 
and Pressure Module disposable 

ñLost connection with the Syringe. 
Attempting to reconnect.ò 

No action required 

Error Message User Actions 

ñLost connection with the DyeVert. 
Attempting to reconnect.ò 

No action required 

ñLost connection with the DyeVert 
EZ. Attempting to reconnect.ò 

No action required 

ñLost connection with the Pressure 
Module. Attempting to reconnect.ò 

No action required 

ñBluetooth Fault Detected. Turn 
system OFF and ON: 1. OFF: 
Press & hold blue power button > 
5 secs. 2. ON: Press & release blue 
power button. ñ 

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 

ñSoftware Fault Detected. Turn 
system OFF and ON: 1. OFF: 
Press & hold blue power button > 
5 secs. 2. ON: Press & release blue 
power button. ñ 

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 

ñCancelling Connection Attemptò No action required 

ñThe syringe cannot be connected. 
Replace the disposable and 
continue the case, or end the 
case?ò 

Replace the Smart Syringe or end case 

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

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

ñThe DyeVert cannot be connected. 
Replace the disposable and 
continue the case, or end the 
case?ò 

Replace the DyeVert Plus Module 
disposable or end case 

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

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

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

Replace the DyeVert Plus EZ Module 
disposable or end case 

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

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

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

Replace the Pressure Module disposable or 
end case 

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

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

ñThere is no remaining battery 
power for the syringe.ò 

Replace the Smart Syringe 

ñSyringe Battery Level Critical 
Replace the Syringe within <timer>ñ 

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

ñThere is no remaining battery 
power for the DyeVert.ò 

Replace the DyeVert Plus Module 
disposable. 

ñThere is no remaining battery 
power for the DyeVert EZ.ò 

Replace the DyeVert Plus EZ Module 
disposable. 

ñDyeVert Battery Level Critical 
Replace the DyeVert within 
<timer>ñ 

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.ò 

Replace the DyeTect Pressure Module 
disposable. 

ñPressure Module Battery Level 
Critical. Replace the Pressure 
Module within <timer>ñ 

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

ñWould you like to continue the 
current case started on <date> at 
<time>?ò 

Select ñYesò to restart the case, ñNoò to end 
the case 
 

ñUnable to connect to the Syringe. 
Please replace the unit.ò 

Replace the Smart Syringe 

ñUnable to connect to the DyeVert. 
Please replace the unit.ò 

Replace the DyeVert Plus or DyeVert Plus 
EZ Module disposable 

ñUnable to connect to the Pressure 
Module. Please replace the unit.ò 

Replace the DyeTect Pressure Module 
disposable. 

ñPlease wait as we reconnect to 
previously used devices.ò 

No action required 

ñPlease wait as we dispose of 
previously used devices.ò 

No action required 

ñDatabase Error: failed to initialize 
database.ò 

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 

Device Status & Replacement  
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Error Message User Actions 

ñDatabase Error: failed to add 
case.ò 

Contact Osprey Medical 

ñDatabase Error: failed to update 
case.ò 

Contact Osprey Medical 

ñDatabase Error: failed to mark all 
unfinished cases as abandoned.ò 

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: 451I-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: Type CF-Applied Part 
 Enclosure Degree of Ingress Protection: IP31 
 Mode of Operation: Noncontinuous 
 
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the 
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and 
(2) this device must accept any interference received, including interference that 
may cause undesired operation. 
 
WARNING: This device contains licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that 
comply with Innovation, Science and Economic Development Canadaôs licence-
exempt RSS(s). Operation is subject to the following two conditions: 1. This 
device may not cause interference. 2. This device must accept any interference, 
including interference that may cause undesired operation of the device.. 
 
WARNING: Changes or modifications to the Display, DyeVert Plus 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, 4th edition. These limits are 
designed to provide reasonable protection against harmful interference. This 
equipment, if not installed and used in accordance with the instructions, may 
cause harmful interference to other equipment. However, there is no guarantee 
that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does 
cause harmful interference to other devices, which can be determined by 
turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the 
interference by one or more of the following measures: 

¶ Reorient or relocate the other equipment. 

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

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

¶ 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+. 
 
 
 

Guidance and manufacturerôs declaration ï electromagnetic emissions 

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 
establishments 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. 

 
Guidance and manufacturerôs declaration ï 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 IEC 60601 test 
level 

Compliance 
Level 

Electromagnetic environment - 
guidance 

Electrostatic 
discharge (ESD) 
IEC 61000-4-2 

+/- 6kV contact 
+/- 8kV air 

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

Electrical fast 
transient/burst  
IEC 61000-4-4 

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

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

Surge  
IEC 61000-4-5 

+/- 1kV line(s) to 
line(s) 

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

Voltage dips, 
short interruptions 
and voltage 
variations on 
power supply 
input lines 
IEC 61000-4-11 

<5% UT(>95% dip 
in UT for 0,5 cycle) 
 
40% UT(60% dip in 
UT for 5 cycle) 
 
70% UT(30% dip in 
UT for 25 cycle) 
 
<5% UT(>95% dip 
in UT for 5 s) 
 

Pass Mains power quality should be that of a 
typical commercial or hospital 
environment. If the user of the CMS 
display requires continued operation 
during power mains interruptions, it is 
recommended that the CMS display be 
powered from an uninterruptible power 
supply or battery. 

Power frequency 
(50/60 Hz) 
magnetic field  
IEC 61000-4-8 

3 A/m Pass Power frequency magnetic fields 
should be at levels characteristic of a 
typical location in a typical 
commercial or hospital environment. 

NOTE UT 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 

IEC 60601 
test level 

Compliance 
level 

Electromagnetic environment - guidance 

   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 
Conducted RF 
 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
 
150 kHz to 
80 MHz 

3 Vrms d = 1.2ãP 

    

Radiated RF 
 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
 
80 MHz to 
2.5 GHz 

3 V/m d = 1.2ãP 80 MHz to 800 MHz 

   d = 2.3ãP 800 MHz to 2.5 GHz 

   where P is the maximum output power rating of 
the transmitter in watts (W) according to the 
transmitter manufacturer and d is the 
recommended separation distance in meters (m). 
Field strengths from fixed RF transmitters, as 
determined by an electromagnetic site survey, a 
should be less than the compliance level in each 
frequency range. b 

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. 
a 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 
maximum 

output power 
of transmitter 

W 

Separation distance according to frequency of transmitter 
m 

150 kHz to 80 MHz 
d = 1.2ãP 

80 MHz to 800 MHz 
d = 1.2ãP 

800 MHz to 2.5 GHz 
d = 2.3ãP 

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

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

BESCHREIBUNG DES GERÄTS 
Das Gerät besteht aus einem Contrast Monitoring Display (Modell CMW-XX) zur 
Verwendung mit dem DyeVertÊ Plus Disposable Kit (das DyeVertÊ Plus 
Contrast Reduction System ist nicht nach kanadischem Recht zugelassen), dem 
DyeVertÊ Plus EZ Disposable Kit oder dem DyeTectÊ Contrast Monitoring 
Disposable Kit (das DyeTectÊ Contrast Monitoring System ist nicht nach 
kanadischem Recht zugelassen), während der kontrollierten Infusion bei 
Verfahren, die eine Injektion von Kontrastmitteln erfordern.  Das kabellose 
DyeTect Contrast Monitoring System von Osprey Medical ermöglicht die 
Überwachung und Anzeige von manuell injizierten Kontrastmittelvolumina. 
 
Das Kontrastüberwachungssystem misst und zeigt das dem Patienten verabreichte 
kumulative Injektionsvolumen mit einer Genauigkeit von +/- 10 % an. 
 
Die Überwachung der Kontrastmittelgabe sollte nicht für diagnostische oder 
therapeutische Entscheidungen verwendet werden. 

 
CMS-KLASSIFIZIERUNG  
Å Stromschlagschutztyp: Klasse 1 
Å Grad des Stromschlagschutzes: Anwendungsteil vom Typ CF 
Å Die Vorrichtung ist nicht für den Gebrauch in Gegenwart entzündlicher 

Gemische geeignet 

ANWENDUNGSTEILE 
Die Smart Syringe, der Pressure Transducer des Pressure Module (entsorgbar), 
der Pressure Transducer und der Vier-Wege-Absperrhahn des DyeVert Plus 
Module (entsorgbar). Druckaufnehmer des DyeVert Plus EZ Module-
Einwegartikels. 
 

ZUBEHÖR 

DC-Netzteil ï Osprey Medical Teile-Nr. 6130 oder 6145 
Netzkabel ï Osprey Medical Teile-Nr. 5112-XX  
 
VERWENDUNGSZWECK 
Die Vorrichtung besteht aus einem Display zur Verwendung mit dem DyeVert 
Plus Disposable Kit, DyeVert Plus EZ Disposable Kit oder dem DyeTect Contrast 
Monitoring Disposable Kit bei kontrollierter Infusion für Verfahren, die eine 
Injektion von Kontrastmittel erfordern. Das kabellose Osprey Medical Contrast 
Monitoring System ermöglicht die Echtzeit-Überwachung und -Anzeige von 
manuell injizierten Kontrastmittelvolumina. 
 

INDIKATIONEN 
Die Vorrichtung besteht aus einem Display zur Verwendung mit dem 
DyeVert Plus Disposable Kit, DyeVert Plus EZ Disposable Kit oder dem 
DyeTect Contrast Monitoring Disposable Kit bei Angiografie- oder CT-Verfahren, 
die eine kontrollierte Infusion von röntgenopakem Kontrastmittel erfordern. 
 

GEGENANZEIGEN 
Nicht zur Verwendung mit Power-Injektoren bestimmt. 
 

WARNHINWEISE 
Einwegartikel dürfen nur einmal verwendet werden. Nicht wiederverwenden, 
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Bei Wiederverwendung, 
Wiederaufbereitung oder erneuter Sterilisierung kann es zu einer Infektion des 
Patienten kommen, die zu Verletzungen, Erkrankung oder Tod des Patienten 
führen kann. 
 

Nicht verwenden, wenn die Produktverpackung beschädigt ist. Falls das Produkt 
und/oder die Verpackung augenscheinlich manipuliert wurden, das Produkt nicht 
verwenden und an Osprey Medical wenden. 
 
Nicht verwenden, wenn das Displaygehäuse beschädigt ist. In diesem Fall an 
Osprey Medical wenden. Kosmetische Kratzer stellen kein Risiko dar. 
 
Das Display wird unsteril geliefert und kann wiederverwendet werden.  
 

Das Display ist nur zur Verwendung mit dem DyeVert Plus Disposable Kit, 
DyeVert Plus EZ Disposable Kit oder dem DyeTect Contrast Monitoring 
Disposable Kit geeignet. Die oben beschriebenen Komponenten des Osprey 
Medical-Systems dürfen nicht durch andere Komponenten ersetzt werden. 
 

Der USB-Port des Displays ist nicht für einen Zugriff durch den Benutzer 
bestimmt. Nur das Personal von Osprey Medical ist befugt, darauf zuzugreifen. 
USB-Port nicht verwenden und keine Geräte daran anschließen. Falls dem 
Anwender bekannt ist, dass der USB-Port von Personal, das nicht zu Osprey 
Medical gehört, verwendet wurde, das Display nicht nutzen und an Osprey 
Medical wenden. 

 

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 unerwünschten 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. 
 
Am Display dürfen keinerlei Änderungen vorgenommen werden. 
 

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte können diese Geräte 
beeinträchtigen. Das Display darf nicht neben oder gestapelt auf anderen Geräten 
verwendet werden. Ist dies aber nicht zu umgehen, muss das Display auf einen 
normalen Betrieb überprüft werden. 
 
Die Verwendung anderer als der von Osprey Medical angegebenen oder 
bereitgestellten Zubehörteile, Messumformer und Kabel kann zu erhöhten 
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen 
Immunität dieses Geräts und somit zu einem beeinträchtigten Betrieb führen. 
 
Tragbare HF-Kommunikationsgeräte (einschließlich Peripheriegeräte wie 
Antennenkabel und externe Antennen) dürfen maximal in einem Abstand von 
30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des Displays oder der Einwegartikel, einschließlich 
vom Hersteller angegebener Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann es zu 
einer Leistungsbeeinträchtigung des Geräts kommen. 
 
Bei Prüfungen mit 385 MHz und 450 MHz sind elektromagnetische Störungen 
aufgetreten, die Bildschirmverzerrungen oder Scrambling verursacht haben. 
 
Wenn die Leistung des Systems aufgrund elektromagnetischer Störungen 
beeinträchtigt ist, kann das Verfahren ohne Kontrastmittelüberwachung 
fortgesetzt werden. 
 
VORSICHTSMASSNAHMEN 
Die Verwendung von Einwegartikeln sofort einstellen, falls das Gerät eine 
Fehlfunktion aufweist oder sich die Leistung unerwartet verändert, und den 
Vorfall dem Vertreter von Osprey Medical mitteilen. Falls die Kontrastüberwachung 
nicht verfügbar ist, kann der Vorgang ohne Kontrastüberwachung fortgesetzt 
werden. Wenn der Vorfall von der Regulierungsbehörde als meldepflichtig 
(z. B. schwerwiegend) eingestuft wird, bitte sicherstellen, dass der Vorfall auch 
der zuständigen Regulierungsbehörde gemeldet wird. 
 
Die zulassungsüberschreitende Verwendung des Displays kann zu 
unerwünschten Wirkungen führen, z. B. zu fehlender Kontrastüberwachung. 
 
Wie bei allen Geräten für Kontrastmittelinjektionen muss sichergestellt werden, 
dass vor der Injektion die gesamte Luft aus den Leitungen entfernt ist, um 
Luftembolien zu vermeiden. 
 
Die DyeVert Plus und Plus EZ Modules sind ausschließlich für die Verwendung 
zusammen mit einem unverdünnten Kontrastmittel bei Raumtemperatur (nicht 
erwärmt) bestimmt. 
 

Um genaue Kontrastmittelkonzentrationswerte (%) in der Smart Syringe zu 
erhalten, ist sicherzustellen, dass das System zu Anfang mit 100 % 
Kontrastmittel befüllt wird und die Kontrastmittelquelle 100 % Kontrast aufweist. 
 
Beim Anschließen der Einwegkomponenten des Osprey Medical an einen 
Verteiler ist sicherzustellen, dass der Luer-Anschluss nicht zu fest angezogen wird. 
Die Monitorklemme nicht zu fest am Infusionsständer anziehen. 
 
 

Die Einwegkomponenten von Osprey Medical sollten nicht in Kontrastmittel oder 
Salzlösung getaucht werden. 
 

Das Display darf zur Reinigung nicht in Reinigungsmittel eingetaucht werden. 
 

Das Display darf nur mit dem von Osprey Medical gelieferten Netzkabel an die 
Stromversorgung angeschlossen werden. Das im Lieferumfang enthaltene 
Netzkabel nicht modifizieren oder verändern. Es darf nur ein Netzkabel mit 
Schutzerdung verwendet werden. 
 

Osprey Medical empfiehlt den Benutzern, den Krankenhausrichtlinien/-verfahren 
und ärztlichen Empfehlungen zu der angemessenen kumulativen Gesamtmenge 
an Kontrastmitteln, die für einen Patienten verwendet werden soll, Folge zu 
leisten. Das Display ist nicht für die Vermeidung einer manuellen 
Kontrastmittelinjektion bestimmt. 
 
Der Benutzer sollte sicherstellen, dass der Kolben der Smart Syringe beim 
Ansaugen vor dem Wechsel zwischen Kontrastmittel und Kochsalzlösung eine 
halbe Sekunde (Verweilzeit) lang ruht. Bei Bedarf Osprey Medical kontaktieren, 
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um die Verweilzeit für 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 
Kochsalzlösung 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 geschätzten GFR beurteilen. Kann die GFR aufgrund 
von extremer Körpergröße, Ethnie, Geschlecht, Alter, Muskelmasse, 
ungewöhnlicher Ernährung, Schwangerschaft usw. nicht zuverlässig 
eingeschätzt werden, muss die GFR exogen gemessen werden. 
 

MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE BEIM PATIENTEN 
Eine umfassende Liste der berichteten unerwünschten Ereignisse ist in der 
Gebrauchsanweisung und auf der Etikettierung des verwendeten Kontrastmittels 
enthalten. 
 

CYBERSICHERHEIT 
Das betreffende Gerät ist nicht WiFi-fähig. Falls im System ein Sicherheitsproblem 
vorliegt, kann Folgendes auftreten: Verlust der Fähigkeit zur Überwachung und/oder 
falsche Meldungen zum injizierten Kontrastmittel. Das Gerät enthält keine 
Patientendaten. In diesem Fall kann der Anwender die Einwegartikel zur 
Kontrastmittelinjektion weiterhin unverändert nutzen. Ein Sicherheitsproblem löst 
keine eigenständige oder unbeabsichtigte Injektion von Kontrastmitteln aus. 
Wenden Sie sich bei einem Sicherheitsproblem an Osprey Medical. 
 
 
LIEFERART 
Das Display wird unsteril geliefert.  
 
EU-Konformitätserklärungen sind auf Anfrage erhältlich. 
 

LAGERUNG  
Lagerungsbedingungen für 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) müssen gemäß 
Krankenhausvorschriften und -verfahren mit Super Sani-Cloth (oder einem 
vergleichbaren Produkt) oder einem mit 70/30-Isopropylalkohol befeuchteten 
Tuch gereinigt werden. Die Verwendung von Lösungsmitteln oder scheuernden 
Reinigungsmitteln, die den Kunststoffteil dieser Komponenten oder den 
Touchscreen beschädigen könnten, ist zu vermeiden. 
 

BETRIEBSUMGEBUNG UND -BEDINGUNGEN 
Das System ist für die Verwendung in einer herkömmlichen 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 Nähe von Hochfrequenz-
Chirurgiegeräten oder mit Magnetresonanztomografen mit einer hohen Intensität 
elektromagnetischer Störungen geeignet. 
 

 
INFORMATIONEN ZUR SCHULUNG VON ÄRZTEN 
Qualifizierte Ärzte sollten in der Anwendung von Katheterlaborverfahren und  
-techniken sowie der Anwendung von Kontrastmitteln geübt sein.  
 

Es sind keine zusätzlichen Fähigkeiten oder Schulungen erforderlich, um das 
Display zu bedienen, doch Ärzte sollten vollständig mit dem Begleitmaterial, 
einschließlich aller Produktetiketten, des Displays und der kompatiblen 
Einwegprodukte vertraut sein. Zur Anmeldung für eine Schulung können sich 
Ärzte an Osprey Medical wenden. 
 
 

GEBRAUCHSANWEISUNG 
 
Systemübersicht 
Das Touchscreen-Display ermöglicht dem Benutzer die für die 
Kontrastmittelüberwachung erforderlichen Eingaben entsprechend dem 
individuellen Fall. Nach der Eingabe von Überwachungsparametern werden 
während 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 
angezeigt, mit der zwischen Ă% Kontrastmittel in der Injektionsspritzeñ 
(z. B. bezeichnet 95 % Kontrastmittel eine Mischung aus 5 % 
Kochsalzlºsung/sonstigem Stoff), Ă% Kontrastmitteleinsparung bei der letzten 

Injektionñ und Ă% Kontrastmittel gespart (Durchschnitt)ñ umgeschaltet werden 
kann. Wird als Schwellenwert Ă0ñ angegeben (kein Schwellenwert), wird keine 
Schwellenwert-Anzeige dargestellt. Falls es sich um einen DyeTect-Fall handelt, 
sind die Felder Ă% Kontrastmittel gespeichertñ nicht zutreffend und kºnnen vom 
Benutzer daher nicht ausgewählt werden. Beachten Sie, dass das EIN/AUS-
Symbol für weniger Kontrastmittel in der oberen linken Ecke des Bildschirms nur 
angezeigt wird, wenn es mit dem DyeVert Plus Module verwendet wird. 

 
 

Fallbildschirm mit Schwellenwert 
 
 
Die Smart Syringe und der zugehörige Einwegartikel (DyeVert Plus Module, 
DyeVert Plus EZ Module oder DyeTect Pressure Module) verfügen über zwei 
LEDs, die dem Benutzer Feedback geben.  

¶ Durchgehend grün (10 Sekunden lang aktiv) zeigt an, dass die Injektionen zur 
kumulativen Gesamtmenge hinzugezählt werden. 

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

 
Die Schaltfläche ĂPauseñ ermºglicht dem Benutzer, das System anzuhalten, um 
die Kontrastmittelberechnung auszusetzen. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Das Display ist nicht zur unbestimmten kontinuierlichen Verwendung bestimmt 
und muss regelmäßig heruntergefahren werden (empfohlen wird das tägliche 
Herunterfahren). 
 
Das Display kann über den Stecker des DC-Netzteils, das über die Buchse für 
die Stromversorgung angeschlossen wird, von der Stromversorgung getrennt 
werden. Um das Gerät 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 anschließen. Den 

Gewindering per Hand auf der Buchse festziehen, um eine versehentliche 
Unterbrechung zu verhindern. 

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

d. Stromkabel des Displays in das DC-Netzteil und eine geeignete 
Steckdose (100 ï 240 V, 0,5 A (0,5 A), 50 ï 60 Hz) stecken. 

e. Die Einschalttaste drücken. Daraufhin wird der Startbildschirm 
(Hauptmenü) angezeigt.  

Schaltfläche 
ĂPauseñ 

Schaltfläche 
ĂPauseñ 

Dreifach-

Umschalter 
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Startbildschirm (Hauptmenü) 
 

f. Im Hauptmenü Settings und anschließend User Settings auswählen. 
In den Benutzereinstellungen sind vom Benutzer konfigurierbare 
Displayparameter zu finden. Dies ist nur erforderlich, wenn die 
Standardeinstellungen geändert werden sollen. Zur Konfiguration der 
Einstellungen den entsprechenden Parameter auswählen: 
1) Warntöne: Zum Aktivieren der Tºne. ĂEinñ f¿r das Erreichen eines vom 

Benutzer ausgewählten Schwellenwert in %, Schwellenwert wurde 
überschritten und Batteriestand. 

2) Lautstärke des Warntons: Zur Einstellung der Lautstärke. 
3) Schwellenwertwarnung % (gilt nur, wenn ein ausgewählter 

Schwellenwert eingegeben wurde): Gibt den Prozentsatz des 
eingegebenen erreichten Schwellenwertvolumens während des Falls an, 
der eine Warnung an den Benutzer auslöst, es werden beispielsweise 
ein Schwellenwert von 100 ml und eine Schwellenwertwarnung von 
20 % ausgewählt. Das Display warnt den Benutzer, wenn 20 ml 
(20 % von 100 ml) erreicht werden. 

4) Tonauswahl: Zur Auswahl des gewünschten Tontyps. 
5) Bildschirmhelligkeit. 
6) Sprache: Zur Auswahl der vom Benutzer gewünschten Sprache aus 

Englisch, Spanisch, Italienisch oder Deutsch. 
7) Datum/Uhrzeit. 
8) Fallhistorie ermöglicht dem Benutzer, Fall-

Zusammenfassungsinformationen abzurufen. 
9) Im Pausemodus starten: Wenn diese Option aktiviert ist, wird der 

Behälter automatisch in den Pausenmodus versetzt, wenn sich der 
DyeVert Plus-Absperrhahn in der Position ĂAUSñ zum Vorratsbehªlter 
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 Drücken der 
Pause-Taste des DyeVert Plus/DyeVert Plus EZ Module oder der 
entsprechenden Soft-Touch-Taste auf dem Display ausgelöst wird. 

 

 
 

g. Wählen Sie Hauptmenü aus, um zum Startbildschirm zurückzukehren. 

2. Schulungsvideo zur Bef¿llung, wªhlen Sie ĂSchulungñ, um 
Anweisungen nur zur Befüllung des DyeVert Plus zu sehen 

a. Verteilertyp auswählen, um ein Schulungsvideo zu betrachten 
3. Erstellen eines neuen Falls 

a. Druckschalter betätigen (falls zutreffend). Das System 60-90 Sekunden 
aufwärmen lassen. 

b. Einwegartikel an entsprechende Komponenten des Katheterlabors 
(z. B. Verteiler) montieren und gemäß der Gebrauchsanweisung für die 
Einwegartikel die Befüllung vornehmen. 

c. Entfernen Sie die Batterie-Aufreißlaschen von Einwegartikeln, indem 
Sie die Lasche gerade aus dem Einwegartikel ziehen. Das Einwegprodukt 
beim Entfernen der Aufreißlasche NICHT gegen die Tischplatte halten, 
sodass die Aufreißlasche nicht auf dem Tisch liegt. 
Hinweis: Es wird empfohlen, alle Batterie-Aufreißlaschen in den 
Einweggeräten zu belassen, bis die Befüllungsvorgänge abgeschlossen 
sind und der Fall beginnen kann. Dies gewährleistet maximale 
Batterielebensdauer und -leistung während des gesamten Falls. 

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

e. Bestätigen 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 auswählen, um die blinkende Spritze zu bestätigen. 
2) Auf dem Display Ja auswählen, um das blinkende Module zu bestätigen. 

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

Bestätigung der alternativen Drahtlosverbindung 
Alternativ: Die Verbindung zum Druckmodul, DyeVert Plus Module oder 
DyeVert Plus EZ Module lässt sich bestätigen, indem die Schaltfläche 
ĂPauseñ gedr¿ckt wird, die Verbindung zur Smart Syringe lªsst sich 
bestätigen, indem der Kolben auf > 2 ml eingestellt wird. 
 
 

f. Vom Arzt angegebener Schwellenwert (wenn zutreffend): Wert (ml) 
oder Ă0ñ (kein Schwellenwert) eingeben.  
 

 
 

Bildschirm ĂVom Arzt vorgegebenen Schwellenwertñ/ĂFall startenñ 
 

NIEMALS Fall starten auswählen, bevor das Befüllen des Geräts 
abgeschlossen wurde. 

4. Fall starten 
ES IST SICHERZUSTELLEN, DASS DAS BEFÜLLEN ABGESCHLOSSEN 
WURDE, BEVOR Fall starten AUSGEWÄHLT WIRD. 
Es wird empfohlen, mit dem Drücken auf Fall starten bis kurz vor der ersten 
Injektion/Aspiration beim Patienten zu warten. 
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a. Wählen Sie Fall starten, um die Berechnung des Kontrastmittels zu 
beginnen. 

b. Verfahren durchführen. 
5. Systembetrieb anhalten/fortsetzen 
 Wenn sich das System im Modus ĂPauseñ befindet, wird die Berechnung des 
kumulativen Kontrastmittels ausgesetzt. Der Modus ĂFortfahrenñ ermºglicht 
die Berechnung des Kontrastmittels.  
a) Zum Pausieren  
 ĂPausensperreñ deaktiviert 
 Wählen Sie Pause auf dem Display, drehen Sie den DyeVert-Absperrhahn 
auf ĂAUSñ, um das Kontrastmittel zu reduzieren (nur DyeVert Plus), oder 
drücken 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. 

 ĂPausensperreñ aktiviert 
 Wählen Sie Pause auf dem Display oder drücken 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 
 ĂPausensperreñ deaktiviert 
 Ziehen Sie das Kontrastmittel in die Smart Syringe auf, drehen Sie den 

DyeVert-Absperrhahn auf ĂEINñ, um das Kontrastmittel zu reduzieren (nur 
DyeVert Plus), wählen Sie Fortfahren auf dem Display oder drücken Sie die 
Pause-Taste am Modul. Die LEDs auf der Smart Syringe und dem Module 
leuchten 10 Sekunden lang grün, und das Display zeigt wieder den 
normalen Hintergrund an. 

 ĂPausensperreñ aktiviert 
 Wählen Sie Fortfahren auf dem Display oder drücken Sie die Pause-Taste 

am Modul. Die LEDs auf der Smart Syringe und dem Module leuchten 
10 Sekunden lang grün, und das Display zeigt wieder den normalen 
Hintergrund an. 

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

 
 

 
 

 
 

Tipps für die Genauigkeit der Kontrastmittelberechnung:  

¶ Stellen Sie sicher, dass das System angehalten ist, wenn dem 
Patienten kein Kontrastmittel injiziert wird. 

¶ Stellen Sie sicher, dass das System aktiviert (fortgesetzt) wird, wenn 
dem Patienten Kontrastmittel injiziert wird. 

¶ Stellen Sie sicher, dass die minimale Verweilzeit (1/2 Sekunde) zwischen 
Aspirationen von Kontrastmittel und Kochsalzlösung erreicht wird. 

 
6. Fall beenden 

a. Fall beenden und daraufhin Ja auswählen. 
Vorsicht: Durch das Beenden des Falls wird die Kommunikation zwischen 
Display und Einwegartikeln dauerhaft deaktiviert. 
 
Vorsicht: Vor dem Ausschalten des Displays muss ĂFall beendenñ 
ausgewählt werden. Wird das Display ausgeschaltet, bevor der Fall 
beendet wurde, kann dies beim nächsten Patientenfall zu einer ungenauen 
Berechnung führen. 

 

 
 

Bildschirm ĂFall beendenñ 
 

Hinweis: Es wird ein Bildschirm mit der Zusammenfassung des Falls 
einschließlich 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. 

 

 
 

Bildschirm ĂFall¿bersichtñ 
 

Hinweis: Um Zusammenfassungen vorheriger Fälle anzuzeigen, das 
Hauptmenü öffnen und Folgendes auswählen: Einstellungen, 
Benutzereinstellungen, Fallhistorie. 

 

 
 

Bildschirm ĂFallhistorieñ (¿ber die Benutzereinstellungen zugänglich) 

System anhalten: Pause auswählen 
ODER Pause-Taste drücken  

System anhalten (z. B. Kochsalzspülung)  
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Beenden der Anwendung des Systems ï Display 
Abschalten im Hauptmenü auswählen. 
Fallmanagement und -änderungen 
Der Module-Einwegartikel und die Smart Syringe enthalten Batterien. Die 
Batteriesymbole zeigen den Status grün (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 während eines Falls erforderlich sein, können die Smart Syringe oder 
der Module-Einwegartikel entfernt werden. 
 
 
 
 

 
 
So wird ein Einwegartikel ersetzt 
1. Neu (Spritze) oder Neu (Modul) auswählen.  
2. Wählen Sie Ja zum Austauschen oder Nein zum Abbrechen des Vorgangs 

aus. Das System beginnt den Scanvorgang für den neuen Einwegartikel. 
3. Tauschen Sie das Einwegprodukt aus.  
4. Befüllen Sie den Einwegartikel. ERST NACH ABSCHLUSS DER 

BEFÜLLUNG AN DER BATTERIE-AUFREISSLASCHE ZIEHEN. Das System 
setzt den Scanvorgang fort, bis eine Verbindung hergestellt ist. 

5. Ziehen Sie an der Batterie-Aufreißlasche des neuen Einwegartikels und 
bestätigen Sie die kabellose Verbindung.  

 
Mögliche Alarmmeldungen 

Alarmmeldung Benutzermaßnahmen 

Alarm ĂSchwellenwert %ñ und 
Alarm ĂSchwellenwert erreichtñ 

Kein Eingriff erforderlich. Dieser Alarm dient 
nur zur Benachrichtigung, wenn Warntöne 
aktiviert sind. 

Alarm ĂBatterie schwachñ 
(Einwegartikel) 

Sind Warntöne 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 
Überwachung wird fortgesetzt, bis der 
Alarm ĂKeine Batterieñ ertºnt. 

Alarm ĂKeine Batterieñ 
(Einwegartikel) 

Der Benutzer muss den Einwegartikel 
austauschen oder den Fall ohne 
Überwachungsfunktion fortsetzen. Sind 
Warntöne aktiviert, wird zusätzlich zur 
Warnmeldung auf dem Bildschirm ein 
Alarmton ausgegeben. 

 
Mögliche Fehlermeldungen 
Fehlermeldung Benutzermaßnahmen 
ĂDie angeschlossene Spritze ist nicht 
korrekt kalibriert. Schließen Sie zum 
Fortfahren ein anderes Gerªt an.ñ 

Die Smart Syringe austauschen. 

ĂDas angeschlossene DyeVert Modul 
ist nicht korrekt kalibriert. Schließen 
Sie zum Fortfahren ein anderes 
Gerªt an.ñ 

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

ĂKeine Daten von der intelligenten 
Spritze oder DyeVert Modul 
empfangen.ñ 

Beenden Sie den Fall und tauschen Sie die 
Smart Syringe und den DyeVert Plus oder 
DyeVert Plus EZ Module-Einwegartikel aus. 

ĂKeine Daten von der intelligenten 
Spritze oder Druckmodul 
empfangen.ñ 

Fall beenden und die Smart Syringe und den 
Druckmodul-Einwegartikel austauschen. 

Fehlermeldung Benutzermaßnahmen 
ĂVerbindung mit Spritze verloren. 
Erneuter Verbindungsversuch wird 
durchgef¿hrt.ñ 

Kein Eingriff erforderlich. 

ĂVerbindung mit Spritze DyeVert 
verloren. Erneuter 
Verbindungsversuch wird 
durchgef¿hrt.ñ 

Kein Eingriff erforderlich. 

ĂVerbindung mit DyeVert EZ verloren. 
Erneuter Verbindungsversuch wird 
durchgef¿hrt.ñ 

Kein Eingriff erforderlich. 

ĂVerbindung mit Druckmodul verloren. 
Erneuter Verbindungsversuch wird 
durchgef¿hrt.ñ 

Kein Eingriff erforderlich. 

ĂBluetooth-Fehler erkannt. System 
EIN- und AUSschalten: 1. AUS: 
Blaue Einschalttaste > 5 Sek. 
drücken und halten. 2. EIN: Blaue 
Einschalttaste drücken und wieder 
loslassen.ñ 

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

ĂSoftwarefehler erkannt. System EIN- 
und AUSschalten: 1. AUS: Blaue 
Einschalttaste > 5 Sek. drücken und 
halten. 2. EIN: Blaue Einschalttaste 
drücken und wieder loslassen.ñ 

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

ĂVerbindungsversuch wird 
abgebrochenñ 

Kein Eingriff erforderlich. 

ĂSpritze kann nicht verbunden 
werden. Einwegartikel austauschen 
und mit dem Fall fortfahren oder den 
Fall beenden?ñ 

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

ĂSpritze kann nicht verbunden 
werden. Ersetzen Sie Einwegartikel 
um den Fall zu starten oder zum 
Hauptmen¿ zur¿ckkehren?ñ 

Tauschen Sie die Smart Syringe aus und 
fahren Sie mit dem Fall fort, oder wählen Sie 
das Hauptmenü und brechen Sie die 
Geräteverwendung ab. 

ĂDyeVert kann nicht verbunden 
werden. Einwegartikel austauschen 
und mit dem Fall fortfahren oder den 
Fall beenden?ñ 

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

ĂDyeVert kann nicht verbunden 
werden. Ersetzen Sie Einwegartikel 
um den Fall zu starten oder zum 
Hauptmen¿ zur¿ckkehren?ñ 

DyeVert Plus-Modul austauschen und mit 
dem Fall fortfahren oder das Hauptmenü 
auswählen und die Geräteverwendung 
abbrechen. 

ĂDyeVert EZ kann nicht verbunden 
werden. Einwegartikel austauschen 
und mit dem Fall fortfahren oder den 
Fall beenden?ñ 

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

ĂDyeVert EZ kann nicht verbunden 
werden. Ersetzen Sie Einwegartikel 
um den Fall zu starten oder zum 
Hauptmen¿ zur¿ckkehren?ñ 

DyeVert EZ-Modul austauschen und mit dem 
Fall fortfahren oder das Hauptmenü 
auswählen und die Geräteverwendung 
abbrechen. 

ĂDruckmodul kann nicht verbunden 
werden. Einwegartikel austauschen 
und mit dem Fall fortfahren oder den 
Fall beenden?ñ 

Den Druckmodul-Einwegartikel austauschen 
oder den Fall beenden. 

ĂDruckmodul kann nicht verbunden 
werden. Ersetzen Sie Einwegartikel 
um den Fall zu starten oder zum 
Hauptmen¿ zur¿ckkehren?ñ 

DyeTect Pressure Module austauschen und 
mit dem Fall fortfahren oder das Hauptmenü 
auswählen und die Geräteverwendung 
abbrechen. 

ĂDie Batterie von Spritze ist leer.ñ Die Smart Syringe austauschen. 
ĂSpritze Batteriestand kritisch. 
Ersetzen Sie Spritze innerhalb 
von <Timer>.ñ 

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

ĂDie Batterie von DyeVert ist leer.ñ Den DyeVert Plus Module-Einwegartikel 
austauschen. 

ĂDie Batterie von DyeVert EZ 
ist leer.ñ 

Den DyeVert Plus EZ Module-Einwegartikel 
austauschen. 

ĂDyeVert Batteriestand kritisch. 
Ersetzen Sie DyeVert innerhalb 
von <Timer>.ñ 

Tauschen Sie den DyeVert Plus oder DyeVert 
Plus EZ Module-Einwegartikel innerhalb des 
Zeitraums aus, der auf dem Countdown 
angegeben ist. 

ĂDie Batterie von Druckmodul 
ist leer.ñ 

Den DyeTect Pressure Module-Einwegartikel 
austauschen. 

ĂDruckmodul Batteriestand kritisch. 
Ersetzen Sie Druckmodul innerhalb 
von <Timer>.ñ 

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

ĂMºchten Sie den aktuellen Fall, der 
am <Datum> um <Zeit> gestartet 
wurde, fortsetzen?ñ 

Zum Neustarten des Falls ĂJañ und zum 
Beenden des Falls ĂNeinñ auswªhlen. 
 

ĂSpritze konnte nicht angeschlossen 
werden. Einheit austauschen.ñ 

Die Smart Syringe austauschen. 

ĂDyeVert konnte nicht angeschlossen 
werden. Einheit austauschen.ñ 

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

ĂDruckmodul konnte nicht 
angeschlossen werden. Einheit 
austauschen.ñ 

Den DyeTect Pressure Module-Einwegartikel 
austauschen. 

ĂBitte warten, wªhrend zuvor 
genutzte Geräte wieder 
angeschlossen werden.ñ 

Kein Eingriff erforderlich. 

Gerätestatus und Austausch  
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Fehlermeldung Benutzermaßnahmen 
ĂBitte warten, während zuvor 
genutzte Gerªte gelºscht werden.ñ 

Kein Eingriff erforderlich. 

ĂDatenbankfehler: Datenbank konnte 
nicht initialisiert werden.ñ 

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

ĂDatenbankfehler: Fall konnte nicht 
hinzugef¿gt werden.ñ 

Wenden Sie sich an Osprey Medical. 

ĂDatenbankfehler: Fall konnte nicht 
aktualisiert werden.ñ 

Wenden Sie sich an Osprey Medical. 

ĂDatenbankfehler: Das Markieren 
aller nicht beendeten Fälle als 
abgebrochen ist fehlgeschlagen.ñ 

Wenden Sie sich an Osprey Medical. 

 
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 gemäß IEC 60601-1/UL 60601-1: 
 Schutzgrad: Typ CF ï Anwendungsteil 
 Gehäuseschutzgrad: IP31 
 Betriebsmodus: Diskontinuierlich 
 
Dieses Gerät entspricht Teil 15 der FCC-Regeln. Der Betrieb unterliegt den 
folgenden zwei Bedingungen: (1) Das Gerät darf keine schädlichen Störungen 
hervorrufen, und (2) das Gerät muss jede empfangene Störung tolerieren, 
einschließlich Störungen, die einen unerwünschten Betrieb hervorrufen können. 
 
WARNUNG: Dieses Gerät enthält lizenzfreie(n) Sender/Empfänger, die den 
lizenzfreien RSS(s) von Innovation, Science and Economic Development 
Canada entsprechen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: 
1. Dieses Gerät darf keine Störungen verursachen. 2. Dieses Gerät muss jede 
empfangene Störung tolerieren, einschließlich Störungen, die einen 
unerwünschten Betrieb hervorrufen können. 
 
WARNUNG: Änderungen oder Modifikationen an Display, DyeVert Plus oder 
DyeVert Plus EZ Module, Smart Syringe oder Pressure Module, die von Osprey 
Medical nicht ausdrücklich genehmigt sind, können die Befugnis des Benutzers 
zur Verwendung der Geräte ungültig machen. 
 

VORSICHTSMAßNAHMEN GEGEN ELEKTROMAGNETISCHE STÖRUNGEN 
Diese Vorrichtung wurde getestet und hält die Grenzwerte entsprechend einem 
Klasse-B-Gerät der Gruppe 1 gemäß IEC/EN 60601-1-2, 4. Ausgabe, ein. Diese 
Grenzwerte sind darauf ausgelegt, einen angemessenen Schutz vor Störungen 
zu gewährleisten. Wenn diese Vorrichtungen nicht anweisungsgemäß installiert 
und angewendet werden, könnten Störungen anderer Gerätschaften auftreten. 
Es gibt jedoch keine Garantie, dass bei einer bestimmten Installation keine 
Störungen auftreten. Wenn diese Vorrichtung Störungen anderer Geräte 
verursacht, was durch Aus- und Wiedereinschalten der Vorrichtung ermittelt 
werden kann, sollte der Benutzer versuchen, die Störung durch mindestens 
eine der folgenden Maßnahmen zu beheben: 

¶ Umpositionierung oder Standortwechsel des anderen Geräts. 

¶ Erhöhung des Abstands zwischen dem Display und dem anderen Gerät. 

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

¶ Für Unterstützung Osprey Medical kontaktieren. 
 
WARNUNG: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte können diese 
Geräte beeinträchtigen. Das Display darf nicht neben oder gestapelt auf anderen 
Geräten verwendet werden. Ist dies aber nicht zu umgehen, muss das Display 
auf einen normalen Betrieb überprüft werden. 
 
WARNUNG: Die Verwendung anderer als der von Osprey Medical angegebenen 
oder bereitgestellten Zubehörteile, Messumformer und Kabel kann zu erhöhten 
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen 
Immunität dieses Geräts und somit zu einem beeinträchtigten Betrieb führen. 
 
 
WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeräte (einschließlich 
Peripheriegeräte wie Antennenkabel und externe Antennen) dürfen maximal in 
einem Abstand von 30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des Displays oder der 
Einwegartikel, einschließlich vom Hersteller angegebener Kabel, verwendet 
werden. Andernfalls kann es zu einer Leistungsbeeinträchtigung des Geräts 
kommen. 
 
WARNUNG: Bei Prüfungen mit 385 MHz und 450 MHz sind elektromagnetische 
Störungen aufgetreten, die Bildschirmverzerrungen oder Scrambling verursacht 
haben. 
 

Wenn die Leistung des Systems aufgrund elektromagnetischer Störungen 
beeinträchtigt ist, kann das Verfahren ohne Kontrastmittelüberwachung 
fortgesetzt werden. 
 
Das Display und die Einwegartikel verfügen über Bluetooth-Empfänger, die mit 
kurzwelligen UHF-Funkwellen im ISM-Band von 2,4 bis 2,485 GHz arbeiten. Das 
Display sendet mit einer maximalen Signalstärke von 1 mW (0 dBm ERP) und 
verwendet die GSFM-Modulation gemäß IEEE 802.15.1 Bluetooth-Standard und 
Version 4.0+ der Spezifikation der Bluetooth SIG-Arbeitsgruppe. 
 
Richtlinie und Erklärung des Herstellers ï Elektromagnetische Emissionen 

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

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung ï Richtlinie 

HF-Emissionen 
CISPR 11 

Gruppe 1 Das Display verwendet HF-Energie nur für seine internen 
Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und 
es ist nicht wahrscheinlich, dass es zu einer Störung von 
elektronischen Geräten in der Nähe kommt.  

HF-Emissionen 
CISPR 11 

Klasse B  

IEC 61000-3-2  Nicht zutreffend 

  Das Display ist für den Einsatz in allen Einrichtungen und 
solchen bestimmt, die unmittelbar an ein öffentliches 
Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebäude 
versorgt, die für Wohnzwecke genutzt werden, 
vorausgesetzt, der folgende Warnhinweis wird beachtet: 
WARNUNG: Das Display ist nur zur Verwendung durch 
medizinische Fachkräfte vorgesehen. Das Display kann den 
Betrieb eines in der Nähe befindlichen Geräts unterbrechen. 
Möglicherweise müssen Abhilfemaßnahmen, wie eine 
andere Ausrichtung oder das Umstellen des Displays oder 
eine Abschirmung des Aufstellorts, ergriffen werden. 

 
Richtlinie und Erklärung des Herstellers ï Elektromagnetische Störfestigkeit 

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

Störfestigkeits-
prüfung 

IEC 60601 
Prüfpegel 

Übereinstimmungs-
pegel 

Elektromagnetische 
Umgebung ï Richtlinie 

Elektrostatische 
Entladung (ESD) 
IEC 61000-4-2 

+/- 6 kV Kontakt 
+/- 8 kV Luft 

Ist konform Fußböden sollten aus Holz, 
Beton oder Keramikfliesen 
bestehen. Sind Fußböden mit 
Synthetikmaterialien ausgelegt, 
sollte die relative 
Luftfeuchtigkeit mindestens 
30 % betragen. 

Schnelle, transiente 
elektrische 
Störgrößen/Bursts  
IEC 61000-4-4 

+/- 2 kV für 
Netzleitungen 
+/- 1 kV für 
Eingangs- und 
Ausgangs-
leitungen 

Ist konform Die Qualität der 
Hauptstromversorgung sollte 
der eines typischen 
gewerblichen oder 
Krankenhausumfeldes 
entsprechen. 

Stoßspannungen 
(Surges)  
IEC 61000-4-5 

+/- 1 kV 
Gegentakt-
spannung 

Ist konform Die Qualität der 
Hauptstromversorgung sollte 
der eines typischen 
gewerblichen oder 
Krankenhausumfeldes 
entsprechen. 

Spannungseinbrüche, 
kurze Unter-
brechungen und 
Spannungs-
schwankungen in 
Stromzufuhr-
leitungen 
IEC 61000-4-11 

< 5 % UT  
(> 95 % 
Einbruch in UT 
für 0,5 Zyklus) 
 
40 % UT (60 % 
Einbruch in UT 
für 5 Zyklen) 
 
70 % UT (30 % 
Einbruch in UT 
für 25 Zyklen) 
 
< 5 % UT 
(> 95 % 
Einbruch in UT 
für 5 s) 
 

Ist konform Die Qualität der 
Hauptstromversorgung sollte 
der eines typischen 
gewerblichen oder 
Krankenhausumfeldes 
entsprechen. Benötigt der 
Benutzer des CMS-Displays 
einen kontinuierlichen Betrieb 
bei einer Unterbrechung der 
Stromversorgung, wird 
empfohlen, das CMS-Display 
über eine unterbrechungsfreie 
Stromversorgung oder eine 
Batterie zu betreiben. 

Magnetfeld bei der 
Versorgungs-
frequenz (50/60 Hz)  
IEC 61000-4-8 

3 A/m Ist konform Magnetfelder bei der 
Versorgungsfrequenz sollten 
ein Niveau erreichen, das für 
einen typischen Aufstellort in 
einem typischen gewerblichen 
oder Krankenhausumfeld 
charakteristisch ist. 

HINWEIS: UT ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Prüfpegels. 

 
Richtlinie und Erklärung des Herstellers ï Elektromagnetische Störfestigkeit 

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

Störfestig-
keitsprüfung 

IEC 60601 
Prüfpegel 

Überein-
stimmung-

spegel 

Elektromagnetische Umgebung ï Richtlinie 

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

   Empfohlener Schutzabstand 
Geleitete HF-
Störgrößen 
 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
 
150 kHz bis 
80 MHz 

3 Vrms d = 1,2 ãP 

    

Gestrahlte HF-
Störgrößen 
 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
 
80 MHz bis 
2,5 GHz 

3 V/m d = 1,2 ãP 80 MHz bis 800 MHz 

   d = 2,3 ãP 800 MHz bis 2,5 GHz 

   Wobei P die maximale Nennausgangsleistung 
des Senders in Watt (W) nach Angabe des 
Senderherstellers und d der empfohlene 
Schutzabstand in Metern (m) ist. 
Die Feldstärke stationärer Funksender 
ist bei allen Frequenzen gemäß einer 
elektromagnetischen Untersuchung vor Orta 
geringer als der Übereinstimmungspegel.b 

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der höhere 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. 
a Die Feldstärke stationärer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen 
(mobil/schnurlos) und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- 
und Fernsehsendern, können theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die 
elektromagnetische Umgebung in Folge von stationären HF-Sendern zu ermitteln, ist eine 
Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstärke am Standort des 
Kontrastmittelüberwachungssystems den oben angegebenen HF-Übereinstimmungspegel 
überschreitet, muss das Kontrastmittelüberwachungssystem hinsichtlich seines normalen 
Betriebs beobachtet werden. Wenn ungewöhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, 
kann es notwendig sein, zusätzliche Maßnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung 
oder Umstellung des Kontrastmittelüberwachungssystems. 
b Über den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstärke kleiner als 3 V/m. 

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

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

Maximale 
Nennaus-

gangsleistung 
des Senders 

W 

Schutzabstand entsprechend der Senderfrequenz 
m 

150 kHz bis 80 MHz 
d = 1,2 ãP 

80 MHz bis 800 MHz 
d = 1,2 ãP 

800 MHz bis 2,5 GHz 
d = 2,3 ãP 

0,01 0,12 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 

Für 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) gemäß der Angabe des Senderherstellers ist. 
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand für den höheren 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. 

 
GEWÄHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG 
FÜR DAS IN DIESER VERÖFFENTLICHUNG BESCHRIEBENE PRODUKT/DIE 
IN DIESER VERÖFFENTLICHUNG BESCHRIEBENEN OSPREY MEDICAL 
PRODUKTE WIRD KEINERLEI GARANTIE ERTEILT, WEDER AUSDRÜCKLICH 
NOCH STILLSCHWEIGEND, UND ZWAR OHNE EINSCHRÄNKUNG JEGLICHER 
ANGENOMMENEN GARANTIE DER MARKTEIGNUNG ODER EIGNUNG FÜR 
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. IM FALLE EINES DEFEKTS ODER EINER 
NICHTKONFORMITÄT 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 FÜR DEN KÄUFER BESCHRÄNKT. OSPREY MEDICAL HAFTET 
UNTER KEINEN UMSTÄNDEN FÜR ETWAIGE DIREKTE ODER INDIREKTE 
SCHÄDEN ODER FOLGESCHÄDEN AUSGEHEND VON EINER 
GARANTIEVERLETZUNG, EINER VERTRAGSVERLETZUNG, 
VERNACHLÄSSIGUNG IM SINNE EINER VERSCHULDUNGSUNABHÄNGIGEN 
HAFTUNG ODER EINER ANDEREN ART DER HAFTUNG, DIE SICH AUS DEM 
KAUF, DEM GEBRAUCH ODER DER WIEDERVERWENDUNG DIESES 
PRODUKTS/DIESER PRODUKTE ERGEBEN. OSPREY MEDICAL ÜBERTRÄGT 
KEINER ANDEREN PERSON EINE ANDERE ODER ZUSÄTZLICHE HAFTUNG 
ODER VERANTWORTLICHKEIT IN ZUSAMMENHANG MIT EINEM 
PRODUKT/PRODUKTEN VON OSPREY MEDICAL. Beschreibungen oder 
Spezifikationen in Druckmaterial von Osprey Medical, einschließlich dieser 
Veröffentlichung, sind ausschließlich dazu bestimmt, das Produkt zum Zeitpunkt der 
Herstellung allgemein zu beschreiben und stellen keine Garantieerklärung dar.  

 
 
 
 

 
 
 

Definition von Symbolen auf der Verpackung 

 

Elektronische 
Gebrauchsan-
weisung 
beachten 

 
Trocken lagern REF Modellnummer 

 
Hersteller  

 
Europäische 
Konformität 

 

 
 

Bevoll-
mächtigter EU-
Vertreter 

RxOnly 
Verschreibungs-
pflichtig 

 

 
 

Seriennummer  

 

WEEE-Richtlinie 

 

Temperatur-
grenze 

 

Feuchtigkeits-
grenzwert 

 

Grenzwert 
atmosphäri-
scher Druck 

 

Medizinisches 
Gerät 

 

Wichtige 
Informationen 
sind in der 
Gebrauchsan-
weisung enthalten 

 Nicht MR-sicher 

 Herstellungsdatum 
  

 
Display Č Siehe 

 
Kennzeichnung der Australian 
Communications and Media Authority  

Einschränkung 
gefährlicher 
Substanzen 

IP31 
Geschützt vor vertikal fallenden Wassertropfen, wenn das Gehäuse vertikal 
aufgestellt ist, und vor Eindringen fester Fremdkörper, die gemäß IEC 60529 einen 
Durchmesser von 2,5 mm (0,1 Zoll) oder mehr aufweisen. 
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Display, monitoraggio a contrasto 

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO 
Il dispositivo è costituito da un Contrast Monitoring Display (Modello CMW-XX) 
da utilizzare con DyeVertÊ Plus Disposable Kit (il DyeVertÊ Plus Contrast 
Reduction System non è stato autorizzato in conformità con la legge canadese), 
il DyeVertÊ Plus EZ Disposable Kit o il DyeTectÊ Contrast Monitoring 
Disposable Kit (il DyeTectÊ Contrast Monitoring System non è stato autorizzato 
in conformità con la legge canadese) durante l'infusione controllata per 
procedure che richiedono l'iniezione di mezzi di contrasto.  Il DyeTect Contrast 
Monitoring System wireless di Osprey Medical consente il monitoraggio e 
la visualizzazione di volumi di contrasto iniettati manualmente. 
 
Il sistema di monitoraggio a contrasto misurerà e visualizzerà il volume di iniezione 
cumulativo erogato al paziente con una precisione di +/- 10%. 
 
Il monitoraggio della somministrazione del mezzo di contrasto non deve essere 
utilizzato per decisioni diagnostiche o terapeutiche. 

 
CLASSIFICAZIONE CMS  
Å Tipo di protezione contro le scariche elettriche: classe 1. 
Å Grado di protezione contro le scariche elettriche: parte applicata di tipo CF 
Å Apparecchiatura non adatta allôuso in presenza di miscele infiammabili 

PARTI APPLICATE 
Smart Syringe, trasduttore di pressione del componente usa e getta del modulo 
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 
getta del DyeVert Plus EZ Module. 
 
ACCESSORI 
Alimentatore CC - Osprey Medical articolo n. 6130 o 6145 
Cavo alimentatore - Osprey Medical articolo n. 5112-XX  
 
USO PREVISTO 
Il dispositivo è costituito da un display da utilizzare con il DyeVert Plus 
Disposable Kit, con il DyeVert Plus EZ Disposable Kit o con il DyeTect Contrast 
Monitoring Disposable Kit durante lôinfusione controllata per procedure che 
richiedono lôiniezione di mezzi di contrasto. Il Contrast Monitoring System 
wireless di Osprey Medical consente la visualizzazione e il monitoraggio in 
tempo reale di volumi di contrasto iniettati manualmente. 
 

INDICAZIONI PER LôUSO 
Il dispositivo è costituito da un display da utilizzare con il DyeVert Plus 
Disposable Kit, con il DyeVert Plus EZ Disposable Kit o con il DyeTect Contrast 
Monitoring Disposable Kit durante procedure di angiografia o TC che richiedono 
lôinfusione controllata di un mezzo di contrasto radiopaco. 
 

CONTROINDICAZIONI 
Non utilizzare con iniettori di alimentazione. 
 

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

Non utilizzare il prodotto se la confezione appare compromessa. Se il prodotto e/o la 
confezione appaiono manomessi, non utilizzarli e contattare Osprey Medical. 
 
Non utilizzare se lôalloggiamento del display ¯ rotto; contattare Osprey Medical. I 
graffi che incidono solo sullôaspetto del prodotto non rappresentano un rischio. 
 
Il display è fornito non sterile ed è riutilizzabile.  
 

Il display ¯ destinato allôuso esclusivo conil DyeVert Plus Disposable Kit, con il 
DyeVert Plus EZ Disposable Kit o con il DyeTect Contrast Monitoring Disposable 
Kit. Non devono essere eseguite sostituzioni dei componenti del sistema Osprey 
Medical. 
 

La porta USB del display non ¯ destinata allôaccesso da parte dellôutente. 
Lôaccesso ¯ consentito solo al personale Osprey Medical. Non utilizzare né 
collegare componenti alla porta USB. Se lôutente ¯ a conoscenza di una porta 
USB utilizzata da individui non appartenenti al personale medico Osprey, non 
utilizzare il display e contattare Osprey Medical. 
 

Il display Impostazioni Osprey definisce i parametri del sistema non immessi 
dallôutente e ai quali gli utenti non hanno accesso. Lôaccesso ¯ riservato 
esclusivamente al personale Osprey Medical Inc. 
 

Prima di utilizzare il display, assicurarsi di seguire tutte le indicazioni relative ai 
dispositivi compatibili utilizzati. Ciò può includere, a titolo esemplificativo, 
considerazioni riguardanti il tipo di procedura, la popolazione di pazienti o gli 
agenti di contrasto. 
 

Consultare le Istruzioni per lôuso e lôetichetta dellôagente di contrasto per 
indicazioni relative a dosaggio, avvertenze, controindicazioni, dettagli sui tipi di 
eventi avversi segnalati e istruzioni dettagliate per lôuso relative alla 
somministrazione del contrasto. 
 
Per evitare il rischio di scosse elettriche, il display deve essere collegato 
esclusivamente allôalimentazione di rete con messa a terra protettiva. 
 
Non sono ammesse modifiche del display. 
 

I dispositivi di comunicazione a radiofrequenze portatili e mobili potrebbero avere 
effetti sui dispositivi. Il display non deve essere posizionato adiacente o impilato 
ad altri macchinari. Se è necessario posizionarlo adiacente o impilato, il display 
deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento. 
 
Lôuso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da Osprey 
Medical potrebbe causare lôaumento delle emissioni elettromagnetiche o ridurre 
lôimmunit¨ elettromagnetica di questa apparecchiatura e causarne un 
funzionamento scorretto. 
 
Le apparecchiature portatili per le comunicazioni a radiofrequenze (incluse le 
periferiche come i cavi delle antenne e le antenne esterne) devono essere utilizzate a 
una distanza minima di 30 cm (12 pollici) da qualunque parte del display o dei 
componenti usa e getta, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, le 
prestazioni dellôapparecchiatura potrebbero essere compromesse. 
 
È stata osservata dellôinterferenza elettromagnetica nei test a 385 MHz e 
450 MHz, con effetti quali la distorsione o la scomposizione dello schermo. 
 
Se le prestazioni del sistema sono compromesse o annullate a causa di 
unôinterferenza elettromagnetica, la procedura può continuare senza 
monitoraggio a contrasto. 
 
PRECAUZIONI 
Nel caso di malfunzionamento del dispositivo o variazioni delle prestazioni non 
previsti, interrompere immediatamente lôuso dei componenti usa e getta e avvisare il 
rappresentante Osprey Medical. Nel caso in cui il monitoraggio a contrasto non sia 
disponibile, la procedura potrebbe continuare senza il monitoraggio a contrasto. Se 
si ritiene che lôincidente sia segnalabile (ad esempio, se ¯ grave) dallôautorit¨ 
normativa, assicurarsi che sia segnalato anche allôautorit¨ normativa qualificata. 
 
Lôuso del display ñoff-labelò potrebbe provocare effetti indesiderati come assenza 
di monitoraggio a contrasto. 
 
Per evitare embolizzazioni con aria, prima dellôiniezione ¯ necessario prestare la 
massima attenzione relativamente allôutilizzo di qualsiasi dispositivo per iniezione 
del mezzo di contrasto in un paziente, in modo da assicurare che sia stata 
rimossa tutta lôaria dalle linee. 
 
I moduli DyeVert Plus e Plus EZ sono realizzati per essere utilizzati esclusivamente 
con mezzi di contrasto a temperatura ambiente (non riscaldati), non diluiti. 
 

Per valori percentuali precisi della concentrazione del contrasto nella Smart 
Syringe, assicurarsi che il sistema sia inizialmente adescato con mezzo di 
contrasto al 100% e che la sorgente del contrasto sia 100% contrasto. 
 
Prestare attenzione a non serrare eccessivamente i raccordi luer quando si 
collegano i componenti usa e getta Osprey Medical a un collettore. Inoltre, non 
serrare eccessivamente il morsetto del monitor sullôasta per fleboclisi. 
 
 

I componenti usa e getta Osprey Medical non devono essere immersi in mezzi di 
contrasto o soluzione fisiologica. 
 

Il display non deve essere immerso per la pulizia. 
 

Il display deve essere collegato allôalimentazione esclusivamente tramite il cavo 
di alimentazione Osprey Medical fornito. Non modificare né sostituire il cavo di 
alimentazione fornito. Deve essere utilizzato esclusivamente un cavo di 
alimentazione con messa a terra. 
 

Osprey Medical raccomanda agli utenti di seguire le procedure/politiche della 
struttura ospedaliera e le raccomandazioni del medico in merito al volume 
cumulativo totale di mezzo di contrasto utilizzato in un paziente. Il display non 
è progettato per evitare lôiniezione manuale del mezzo di contrasto. 
 
Lôutente deve assicurarsi che lo stantuffo della Smart Syringe sia inattivo per 
1/2 secondi (tempo di mantenimento) prima di passare dal mezzo di contrasto 
alla soluzione fisiologica durante lôaspirazione. Se necessario, contattare Osprey 
Medical per regolare il tempo di mantenimento dello stantuffo della Smart 
Syringe in base alle proprie preferenze. Se il tempo di mantenimento non viene 
raggiunto prima del passaggio dal contrasto alla soluzione fisiologica in fase di 
aspirazione, potrebbe essere visualizzato un volume cumulativo errato. 
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Lôindicatore grafico di intervallo visualizzato quando si immette una soglia non ¯ 
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) 
stimato o il GFR esogeno misurato in casi in cui un GFR stimato potrebbe essere 
impreciso (ossia dimensioni corporee estreme, etnia, razza, sesso, età, massa 
muscolare, apporto alimentare insolito, donne in gravidanza, ecc.). 
POTENZIALI EVENTI AVVERSI NEI PAZIENTI 
Consultare le Istruzioni per lôuso e lôetichetta dellôagente di contrasto utilizzato 
per un elenco dettagliato degli eventi avversi segnalati. 
 

SICUREZZA INFORMATICA 
Il dispositivo in questione non supporta il Wi-Fi. In caso di guasto di sicurezza del 
sistema, potrebbe accadere quanto segue: perdita di funzionalità di monitoraggio e/o 
segnalazione errata del contrasto iniettato. Il dispositivo non contiene i dati del 
paziente. Se si verificano gli eventi summenzionati, lôutente pu¸ continuare a 
utilizzare i componenti usa e getta per lôiniezione del mezzo di contrasto senza 
modifiche. Un guasto di sicurezza non causer¨ unôiniezione di contrasto inavvertita o 
indipendente. Se si verifica un guasto di sicurezza, contattare Osprey Medical. 
 
 
MODALITÀ DI FORNITURA 
Il display è fornito non sterile.  
 
La Dichiarazione di conformità UE è disponibile su richiesta. 
 

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

MANUTENZIONE e RIPARAZIONE 
Non è necessaria alcuna manutenzione. Contattare Osprey Medical se sono 
necessarie riparazioni al display. 
 

SMALTIMENTO 
Il display non deve essere smaltito dallôutente. Contattare Osprey Medical per 
accordarsi sulla spedizione del display per lo smaltimento. 
 

PULIZIA DEL DISPLAY 
I componenti non usa e getta (display, cavo di alimentazione) devono essere 
puliti in conformità alla politica e alla procedura ospedaliera con Super Sani-Cloth 
(o equivalente) o con un panno impregnato di alcol isopropilico 70/30. Evitare 
lôuso di solventi o detergenti abrasivi che potrebbero danneggiare la parte in 
plastica di questi componenti o il touchscreen. 
 

AMBIENTE E CONDIZIONI DI UTILIZZO 
Il sistema ¯ destinato allôuso in un laboratorio di cateterizzazione ospedaliero 
standard nelle seguenti condizioni: 
Temperatura: 10-27 °C (50-80 °F) 
Umidità relativa 0-85%, senza condensa 
Pressione = 60-106 kPa 
Il sistema non deve essere utilizzato in prossimità di apparecchiature chirurgiche 
attive a elevata frequenza o con funzioni di immagine a risonanza magnetica 
(RM) in cui lôintensit¨ delle perturbazioni elettromagnetiche ¯ elevata. 
 

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

Non sono necessarie ulteriori competenze o formazione per utilizzare il display ma i 
medici devono conoscere approfonditamente il display e i componenti usa e getta 
compatibili, nonché il materiale di supporto, incluse tutte le etichette dei prodotti. I 
medici possono contattare Osprey Medical per richiedere la formazione. 
 
 

ISTRUZIONI PER LôUSO 
 
Panoramica del sistema 
Il display con touchscreen consente lôinput dellôutente per il monitoraggio di 
contrasto desiderato per ciascun caso specifico. Dopo lôimmissione dei parametri 
di monitoraggio durante un caso, il display visualizza il volume di iniezione (ml di 
iniezione individuale), il volume cumulativo (ml totali iniettati), se applicabile, il 
volume soglia selezionato dal medico (dose target massima) e un campo ñsoft 
touchò per selezionare le % di contrasto nella siringa di iniezione (ad es. un 
contrasto del 95% indica un 5% di soluzione fisiologica/altra miscela), la % di 
contrasto risparmiato nellôultima iniezione e la % di contrasto risparmiata (media). 
Quando viene inserito ñ0ò come soglia (nessuna soglia) non viene mostrato il 
misuratore di soglia. Se il caso è un caso DyeTect, le % di contrasto risparmiato 
non sono applicabili e, pertanto, non selezionabili dallôutente. Notare che il 
selettore ON/OFF dellôicona indicatore di risparmio del contrasto situato 
nellôangolo in alto a sinistra dello schermo viene visualizzato esclusivamente 
quando si utilizza il DyeVert Plus Module. 
 

 
 

Schermata soglia del caso 
 
 
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 allôutente.  

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

¶ Giallo lampeggiante indica che il sistema è in pausa e le iniezioni non saranno 
considerate nel calcolo del volume cumulativo. 

 
Il pulsante Pausa consente allôutente di mettere in pausa il sistema per 
sospendere il conteggio del contrasto. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Il display non è adatto per un uso continuo a tempo indeterminato e deve essere 
spento periodicamente (si raccomanda una volta al giorno). 
 
Per disconnettere il display, utilizzare la spina dellôalimentazione CC che va 
inserita nella presa di rete elettrica. Per disconnettere il dispositivo, rimuovere la 
spina dalla presa. Il display deve essere posizionato in modo che sia facile 
scollegarlo dalla presa. 

 
1. Configurazione del display e impostazioni utente 
 

a. Rimuovere il display e lôalimentatore CC dallôimballaggio protettivo. 
b. Inserire la spina dellôalimentatore CC nella presa del display. Serrare 

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

c. Montare il display a unôasta per fleboclisi standard usando il morsetto 
integrale sul retro del display. Verificare che lôasta per fleboclisi sia stabile 
quando si monta il display. 

d. Collegare il cavo di alimentazione del display allôalimentatore CC e a una 
presa adeguata (100-240 V-0,5 A (0,5 A) 50-60 Hz). 

e. Premere il pulsante di accensione e verrà visualizzata la schermata 
Home (Menu principale).  

Pulsante 
Pausa 

Pulsante 
Pausa 

Selezione 

tripla  



Pagina 17 di 161 
8161-T agosto 2021 

 

 

 
 

Schermata Home (Menu principale) 
 

f. Dal Menu principale, selezionare Impostazioni, quindi Impostazioni 
utente. Le impostazioni utente designano i parametri del display 
configurabili dallôutente. Sono necessarie solo se si desidera apportare 
modifiche alle impostazioni predefinite. Per configurare le impostazioni, 
selezionare il parametro applicabile: 
1) Toni di avviso per attivare i toni ñonò per lôutente selezionato % Soglia 

raggiunta, Soglia superata e livello batteria. 
2) Volume toni di avviso per regolare il volume. 
3) Avviso percentuale soglia, applicabile solo quando si immette una 

soglia, specifica la percentuale del volume di soglia immesso raggiunta 
durante il caso che attiva lôallarme per lôutente (ad es. si seleziona una 
soglia di 100 ml e un avviso soglia del 20%, il display avvisa lôutente 
quando si raggiungono i 20 ml ovvero 20% di 100 ml). 

4) Selezione tono per specificare i suoni desiderati. 
5) Luminosità schermo. 
6) Lingua consente allôutente di scegliere tra inglese, spagnolo, italiano o 

tedesco. 
7) Data/ora 
8) Cronologia dei casi consente allôutente di consultare le informazioni di 

riepilogo del caso. 
9) Inizia in modalità Pausa, quando attivato, la custodia si posizionerà 

automaticamente in modalità di pausa se il rubinetto DyeVert Plus è 
impostato su ñOFFò in posizione serbatoio (solo DyeVert Plus).  

10) Sospendi blocco, quando è attivato, bypassa tutte le logiche di 
pausa/ripresa del software. Il sistema andrà in pausa o riprenderà il 
funzionamento esclusivamente quando richiesto dallôutente premendo 
il pulsante Pausa sul DyeVert Plus/DyeVert Plus EZ Module o il tasto 
soft touch corrispondente sul display. 

 

 
 

g. Selezionare Menu principale per tornare alla schermata Home. 

2. Video di formazione sullôadescamento: selezionare Formazione per 
visualizzare le indicazioni di adescamento valide esclusivamente per 
DyeVert Plus. 
a. Selezionare il tipo di collettore per il video di formazione. 

 
 

 
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 
applicabili (ad es. collettore) ed eseguire lôadescamento come da Istruzioni 
per lôuso dei componenti usa e getta. 

c. Rimuovere le linguette delle batterie dai componenti usa e getta 
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. 
Nota: si consiglia di lasciare tutte le linguette delle batterie nei componenti 
usa e getta finch® lôadescamento non è completato ed è quindi possibile 
avviare il caso. Ciò garantirà la massima longevità e le prestazioni della 
batteria nel corso del caso. 

d. Selezionare Nuovo caso. Collegare tramite wireless la Smart Syringe e il 
DyeVert Plus Module al display selezionando sul display il dispositivo da 
connettere. 

e. Confermare la connessione wireless del display e dei componenti usa e 
getta. Dopo la scansione, i LED sui componenti usa e getta 
lampeggeranno allo stesso modo visualizzato sul display per consentirne 
lôidentificazione. 
1) Selezionare Sì sul display per confermare il lampeggiamento della 

siringa. 
2) Selezionare Sì sul display per confermare il lampeggiamento del 

Module. 
Nota: selezionando No verr¨ eseguita unôulteriore scansione. 
Nota: il LED verde sul dispositivo resta acceso per 10 secondi quando il 
dispositivo è collegato al display. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Conferma della connessione wireless alternativa 
In alternativa: la conferma della connessione al Pressure Module, al 
DyeVert Plus Module o al DyeVert Plus EZ Module può essere eseguita 
premendo il pulsante Pausa e la conferma della connessione alla Smart 
Syringe può essere eseguita spostando lo stantuffo >2 ml. 
 
 

f. Soglia specificata dal medico (quando applicabile): immettere un valore 
(ml) oppure ñ0ò per nessuna soglia.  
 

 
 

Schermata Soglia indicata dal medico/Avvia caso 
 

NON selezionare Avvia caso finch® lôadescamento del dispositivo non ¯ 
stato completato. 

4. Avvia caso 
ASSICURARSI CHE LôADESCAMENTO SIA STATO COMPLETATO PRIMA 
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. Pausa/ripresa del funzionamento del sistema 
 Quando il sistema è in modalità di ñPausaò, il conteggio del contrasto cumulativo ¯ 
sospeso. La modalit¨ ñRiprendiò consente il conteggio del contrasto.  
a) Per mettere in pausa  
 Sospendi blocco disattivato 
 Selezionare Pausa sul display, chiudere il rubinetto DyeVert 
posizionandolo su ñOFFò per risparmiare contrasto (solo DyeVert Plus) o 
premere il pulsante di pausa del Module. I LED sulla Smart Syringe e sul 
Module lampeggeranno in giallo e lo sfondo del display diventerà giallo. 

 Sospendi blocco attivato 
 Selezionare Pausa sul display o premere il pulsante di pausa del Module. I 

LED sulla Smart Syringe e sul Module lampeggeranno in giallo e lo sfondo 
del display diventerà giallo. 

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

 Sospendi blocco attivato 
 Selezionare Riprendi sul display o premere il pulsante di pausa del Module. 

I LED sulla Smart Syringe e sul Module saranno verdi per 10 secondi e il 
display riprenderà il normale sfondo. 

 
Se viene reinfuso il contrasto nella sorgente, il sistema NON deve essere 
messo in pausa. Il sistema riconoscerà automaticamente il liquido come 
non somministrato al paziente. 

 
 

 
 

 
 

Consigli per la precisione del conteggio del contrasto:  

¶ Assicurarsi che il sistema sia in pausa se il contrasto non è stato 
iniettato al paziente. 

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

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

 
6. Fine del caso 

a. Selezionare Fine del caso, quindi Sì. 
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 può portare a 
conteggi imprecisi nel corso del caso del paziente successivo. 
 

 

 
 

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 %). 

 

 
 

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

 

 
 

Schermata Cronologia dei casi (a cui si accede da Impostazioni utente) 
 
Spegnimento del sistema: Display 
Selezionare Spegni dal menu principale. 

Pausa del sistema: selezionare Pausa 
OPPURE premere il pulsante Pausa.  

Pausa del sistema (ad es. risciacquo con 
soluzione fisiologica)  
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Gestione dei casi e modifiche 
I componenti usa e getta del Module e la Smart Syringe contengono batterie. Le 
icone delle batterie mostrano lo stato, che può 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, è possibile sostituire la Smart Syringe o il Module. 
 
 
 
 

 
 
Per sostituire un componente usa e getta 
1. Selezionare Nuovo (Siringa) o Nuovo (Modulo).  
2. Confermare con Sì per sostituire, oppure No per annullare. Il sistema inizierà 

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 
BATTERIA DEL COMPONENTE USA E GETTA FINCH£ LôADESCAMENTO 
NON È COMPLETATO. Il sistema continuerà 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 
raggiunta 

Nessuna azione necessaria. Questo 
allarme ha esclusivamente la funzione di 
notifica se sono stati attivati gli allarmi 
acustici. 

Allarme batteria scarica 
(componenti usa e getta) 

Se gli allarmi acustici sono attivi, si attiverà 
un allarme per circa 2 secondi. Lôutente 
deve sostituire il componente usa e getta, 
terminare il caso o consentire alla batteria 
di continuare a scaricarsi mentre continua 
con il caso. La capacità di monitoraggio 
continua finch® non suona lôallarme 
nessuna batteria. 

Allarme nessuna batteria 
(componenti usa e getta) 

Lôutente deve sostituire il componente usa 
e getta o continuare con il caso senza la 
capacità di monitoraggio. Se gli allarmi 
acustici sono attivi, si attiverà un avviso 
acustico oltre a quello a schermo. 

 
Possibili messaggi di errore 

Messaggio di errore Azioni utente 
ñLa siringa collegata non ¯ tarata 
correttamente. Collegare un altro 
dispositivo per continuareò. 

Sostituire la Smart Syringe. 

ñIl DyeVert collegato non ¯ calibrato 
correttamente. Collegare un altro 
dispositivo per continuareò. 

Sostituire il componente usa e getta di 
DyeVert Plus o DyeVert Plus EZ Module. 

ñNessun dato siringa o DyeVert 
ricevuto.ò 

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

ñNessun dato siringa o modulo di 
pressione ricevuto.ò 

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

ñConnessione persa con la siringa. 
Tentativo di nuovo collegamento in 
corso.ò 

Nessuna azione necessaria. 

Messaggio di errore Azioni utente 
ñConnessione persa con DyeVert. 
Tentativo di nuovo collegamento in 
corso.ò 

Nessuna azione necessaria. 

ñConnessione persa con DyeVert EZ. 
Tentativo di nuovo collegamento in 
corso.ò 

Nessuna azione necessaria. 

ñConnessione persa con il modulo di 
pressione. Tentativo di nuovo 
collegamento in corso.ò 

Nessuna azione necessaria. 

ñRilevato errore Bluetooth. Spegnere 
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. ò 

Eseguire lôarresto forzato del display tenendo 
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. 

ñRilevato 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 
di accensione blu. ò 

Eseguire lôarresto forzato del display tenendo 
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. 

ñAnnullamento tentativo di 
collegamento.ò 

Nessuna azione necessaria. 

ñImpossibile collegare la siringa. 
Sostituire i componenti usa e getta e 
continuare il caso o terminarlo?ò 

Sostituire la Smart Syringe o terminare il 
caso. 

ñImpossibile collegare la siringa. 
Sostituire il componente usa e getta 
per avviare il caso o tornare al menu 
principale?ò 

Sostituire la Smart Syringe e continuare il 
caso o selezionare il menu principale e 
annullare lôutilizzo del dispositivo. 

ñImpossibile collegare DyeVert. 
Sostituire i componenti usa e getta e 
continuare il caso o terminarlo?ò 

Sostituire il componente usa e getta del 
DyeVert Plus Module o terminare il caso. 

ñImpossibile collegare DyeVert. 
Sostituire il componente usa e getta 
per avviare il caso o tornare al menu 
principale?ò 

Sostituire DyeVert Plus Module e continuare il 
caso o selezionare il menu principale e 
annullare lôutilizzo del dispositivo. 

ñImpossibile connettere DyeVert EZ. 
Sostituire i componenti usa e getta e 
continuare il caso o terminarlo?ò 

Sostituire DyeVert Plus EZ Module o 
terminare il caso. 

ñImpossibile connettere DyeVert EZ. 
Sostituire il componente usa e getta 
per avviare il caso o tornare al menu 
principale?ò 

Sostituire DyeVert Plus EZ Module e 
continuare il caso o selezionare il menu 
principale e annullare lôutilizzo del dispositivo 

ñImpossibile collegare il modulo di 
pressione. Sostituire i componenti 
usa e getta e continuare il caso o 
terminarlo?ò 

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

ñImpossibile collegare il modulo di 
pressione. Sostituire il componente 
usa e getta per avviare il caso o 
tornare al menu principale?ò 

Sostituire il DyeTect Pressure Module e 
continuare il caso o selezionare il menu 
principale e annullare lôutilizzo del dispositivo. 

ñNella batteria non ¯ rimasta 
autonomia per la siringa.ò 

Sostituire la Smart Syringe. 

ñLivello batteria della siringa critico. 
Sostituire la siringa entro <timer>.ò 

Sostituire la Smart Syringe entro il tempo 
rimanente indicato dal timer di countdown 
visualizzato. 

ñNella batteria non ¯ rimasta 
autonomia per DyeVert.ò 

Sostituire il componente usa e getta del 
modulo DyeVert Plus. 

ñNella batteria non ¯ rimasta 
autonomia per DyeVert EZ.ò 

Sostituire il componente usa e getta di 
DyeVert Plus EZ Module. 

ñLivello batteria DyeVert critico. 
Sostituire DyeVert entro <timer>.ò 

Sostituire il componente usa e getta di 
DyeVert Plus o DyeVert Plus EZ Module 
entro il tempo indicato dal timer di countdown 
visualizzato. 

ñNella batteria non ¯ rimasta 
autonomia per il modulo di 
pressione.ò 

Sostituire il componente usa e getta del 
DyeTect Pressure Module. 

ñLivello batteria modulo di pressione 
critico. Sostituire il modulo di 
pressione entro <timer>.ò 

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

ñContinuare il caso corrente avviato il 
<data> alle <ora>?ò 

Selezionare ñS³ò per riavviare il caso, ñNoò per 
terminare il caso. 
 

ñImpossibile connettersi alla siringa. 
Sostituire lôunit¨.ò 

Sostituire la Smart Syringe. 

ñImpossibile connettersi al DyeVert. 
Sostituire lôunit¨.ò 

Sostituire il componente usa e getta di 
DyeVert Plus o DyeVert Plus EZ Module. 

ñImpossibile connettersi al modulo di 
pressione. Sostituire lôunit¨.ò 

Sostituire il componente usa e getta del 
DyeTect Pressure Module. 

ñAttendere mentre viene effettuato il 
ricollegamento ai dispositivi utilizzati 
precedentemente.ò 

Nessuna azione necessaria. 

ñAttendere mentre viene effettuato lo 
smaltimento dei dispositivi utilizzati 
precedentemente.ò 

Nessuna azione necessaria. 

Stato del dispositivo e sostituzione  
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Messaggio di errore Azioni utente 
ñErrore database: impossibile 
inizializzare il database.ò 

Eseguire lôarresto forzato del display tenendo 
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. 

ñErrore database: impossibile 
aggiungere il caso.ò 

Contattare Osprey Medical. 

ñErrore database: impossibile 
aggiornare il caso.ò 

Contattare Osprey Medical. 

ñErrore database: impossibile 
contrassegnare tutti i casi non 
terminati come abbandonati.ò 

Contattare Osprey Medical. 

 

Informazioni FCC, IC relative a DyeVert Plus o DyeVert Plus EZ Contrast 
Reduction System e Contrast Monitoring System  
Il display contiene lôID FCC: Z64-WL18SBMOD, IC: 451I-WL18SBMOD 
ID FCC DyeVert Plus Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV 
ID FCC DyeVert Plus EZ Module: 2AHUPDV, IC: 26526-DV 
ID FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS 
ID FCC del modulo DyeTect: 2AHUPPM, IC: 26526-PM 
 

Classificazioni IEC 60601-1/UL 60601-1: 
 Grado di protezione: parte applicata di tipo CF 
 Grado di protezione in entrata  
 dellôinvolucro esterno: IP31 
 Modalità di funzionamento: non continua 
 

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

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

AVVERTENZA: cambiamenti o modifiche del display, del DyeVert Plus o del 
DyeVert Plus EZ Module, della Smart Syringe o del Pressure Module non 
espressamente approvati da Osprey Medical possono rendere nulla lôautorit¨ 
dellôutente di utilizzare il macchinario. 

PRECAUZIONI RELATIVE ALLE INTERFERENZE ELETTROMAGNETICHE 
Il presente macchinario è stato testato e ne è stata confermata la conformità ai limiti 
per un dispositivo di Gruppo 1 Classe B, in conformità a IEC/EN 60601-1-2, 4a 
edizione. Tali limiti sono posti per fornire una protezione ragionevole contro le 
interferenze dannose. Il presente macchinario, se non installato e utilizzato secondo 
le istruzioni, può causare interferenze dannose ad altri macchinari. Tuttavia, non 
esistono garanzie che tali interferenze non si verifichino in una particolare 
installazione. Se il macchinario causa interferenze dannose ad altri dispositivi, 
riscontrabili accendendo e spegnendo il macchinario, si raccomanda allôutente di 
cercare di correggere lôinterferenza tramite una o pi½ delle seguenti misure: 

¶ Riorientare o riposizionare lôapparecchiatura. 

¶ Aumentare la separazione tra il display e lôaltro macchinario. 

¶ Collegare lôaltro macchinario a una presa su un circuito diverso da quello a 
cui è collegato il display. 

¶ Per assistenza, consultare Osprey Medical. 
 

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

AVVERTENZA: lôuso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o 
forniti da Osprey Medical potrebbe causare lôaumento delle emissioni 
elettromagnetiche o ridurre lôimmunit¨ elettromagnetica di questa 
apparecchiatura e causarne un funzionamento scorretto. 
 
 

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

AVVERTENZA: ¯ stata osservata dellôinterferenza elettromagnetica nei test a 
385 MHz e 450 MHz, con effetti quali la distorsione o la scomposizione dello 
schermo. 
 

Se le prestazioni del sistema sono compromesse o annullate a causa di 
unôinterferenza elettromagnetica, la procedura può continuare senza 
monitoraggio a contrasto. 
 

Il display e i componenti usa e getta presentano ricetrasmettitori Bluetooth che 
utilizzano onde radio UHF a breve lunghezza dôonda nella banda ISM 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 

Bluetooth e da specifiche del gruppo di lavoro SIG per Bluetooth versione 4.0 e 
successive. 
 

Linee guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche 
Il sistema ¯ destinato allôuso nellôambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 
lôutente del sistema deve garantire che sia utilizzato in tale ambiente. 

Test delle 
emissioni 

Conformità Ambiente elettromagnetico: linee guida 

CISPR 11 
emissioni RF 

Gruppo 1 Il display utilizza energia RF solo per il funzionamento 
interno. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse ed è 
improbabile che causino interferenze nelle 
apparecchiature elettroniche nelle vicinanze.  

CISPR 11 
emissioni RF 

Classe B  

IEC 61000-3-2  Non applicabile 

  Il display ¯ adatto allôuso in tutti i contesti al di fuori di quello 
domestico e può essere utilizzato in contesti domestici e 
connessi direttamente allôalimentazione elettrica pubblica a 
bassa tensione che serve gli edifici a scopo domestico, 
tenendo conto della seguente avvertenza: 
AVVERTENZA: il display ¯ destinato allôuso solo da parte di 
professionisti sanitari. Il display potrebbe disturbare il 
funzionamento di apparecchiature vicine. Potrebbe essere 
necessario intraprendere misure correttive come riorientare o 
riposizionare il display o schermare lôambiente. 

 
Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettromagnetica 

Il sistema ¯ destinato allôuso nellôambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente 
o lôutente del sistema deve garantire che sia utilizzato in tale ambiente. 

Test dellôimmunit¨ Livello test 
IEC 60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico: linee 
guida 

Scarica 
elettrostatica (ESD) 
IEC 61000-4-2 

Contatto +/- 6 kV 
Aria +/- 8 kV 

Superato I pavimenti devono essere in legno, 
cemento o piastrellati in ceramica. Se 
I pavimenti sono rivestiti in materiale 
sintetico, lôumidit¨ relativa deve 
essere almeno del 30%. 

Transitori elettrici 
veloci  
IEC 61000-4-4 

+/- 2 kV per linee 
di alimentazione 
elettrica 
+/- 1 kV per linee 
in ingresso/uscita 

Superato La qualità della rete elettrica principale 
deve essere quella di un tipico 
ambiente commerciale o ospedaliero. 

Sovraccarico  
IEC 61000-4-5 

+/- 1 kV da linea 
a linea 

Superato La qualità della rete elettrica principale 
deve essere quella di un tipico 
ambiente commerciale o ospedaliero. 

Vuoti di tensione, 
brevi interruzioni e 
variazioni di 
tensione sulle 
linee in ingresso 
dellôalimentazione 
elettrica 
IEC 61000-4-11 

<5% UT (>95% 
caduta di UT 
per 0,5 cicli) 
 
40% UT (60% 
caduta di UT per 
5 cicli) 
 
70% UT (30% 
caduta di UT per 
25 cicli) 
 
<5% UT (>95% 
caduta di UT 
per 5 s) 
 

Superato La qualità della rete elettrica principale 
deve essere quella di un tipico 
ambiente commerciale o ospedaliero. 
Se lôutente del display CMS richiede un 
funzionamento continuo durante le 
interruzioni della rete elettrica 
principale, si consiglia di alimentare il 
display CMS con un gruppo di 
continuità o batteria. 

Campo magnetico 
frequenza di 
potenza (50/60 Hz)  
IEC 61000-4-8 

3 A/m Superato I campi magnetici di frequenza di 
potenza devono essere a livelli 
caratteristici di un ambiente tipico in 
un contesto commerciale o 
ospedaliero tipico. 

NOTA: UT ¯ la tensione CA della rete principale prima dellôapplicazione del livello di test 

 
Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettromagnetica 

Il sistema ¯ destinato allôuso nellôambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 
lôutente del sistema deve garantire che sia utilizzato in tale ambiente. 

Test 
dellôimmunit¨ 

Livello 
test 

IEC 60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico: linee guida 

   Le apparecchiature per comunicazioni a 
radiofrequenza portatili e mobili non devono essere 
utilizzate in maggiore prossimità a qualunque parte 
del sistema, inclusi i cavi, rispetto alla distanza 
consigliata calcolata con lôequazione applicabile 
alla frequenza del trasmettitore. 

   Distanza consigliata 
RF condotta 
 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
 
Da 
150 kHz 
a 80 MHz 

3 Vrms d = 1,2 ãP 

    

RF irradiata 
 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
 
Da 
80 MHz a 
2,5 GHz 

3 V/m d = 1,2 ãP da 80 MHz a 800 MHz 

   d = 2,3 ãP da 800 MHz a 2,5 GHz 
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   dove P è la potenza nominale massima in uscita 
del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore 
del trasmettitore e d è la distanza consigliata in 
metri (m). 
Le intensità di campo da trasmettitori RF fissi, 
determinate da uno studio del sito 
elettromagnetico, a devono essere inferiori al livello 
di conformità in ciascun intervallo di frequenza. b 

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica lôintervallo di frequenza maggiore. 
NOTA 2: le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La 
propagazione elettromagnetica ¯ influenzata dallôassorbimento e dalla riflessione da parte di 
strutture, oggetti e persone. 
a Le intensità 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 
lôambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, ¯ possibile considerare uno studio 
del sito elettromagnetico. Se lôintensit¨ di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il 
Contrast Monitoring System supera il livello di conformità 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. 
b Oltre lôintervallo di frequenza che va da 150 kHz a 80 MHz, le intensit¨ di campo devono 
essere inferiori a 3 V/m. 

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

Il sistema ¯ destinato allôuso in un ambiente elettromagnetico in cui le perturbazioni RF 
irradiate sono controllate. Il cliente o lôutente del sistema pu¸ contribuire a evitare 
lôinterferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di 
comunicazione RF portatili o mobili (trasmettitori) e il sistema come consigliato di seguito, in 
base alla potenza massima in uscita dellôapparecchiatura di comunicazione. 

Potenza 
massima 

nominale in 
uscita del 

trasmettitore 
W 

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore 
m 

Da 150 kHz a 80 MHz 
d = 1,2 ãP 

Da 80 MHz a 800 MHz 
d = 1,2 ãP 

Da 800 MHz a 
2,5 GHz 
d = 2,3 ãP 

0,01 0,12 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 consigliata d in metri (m) pu¸ essere stimata utilizzando lôequazione applicabile alla 
frequenza del trasmettitore, in cui P è 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 la distanza per lôintervallo di frequenza maggiore. 
NOTA 2: le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La 
propagazione elettromagnetica ¯ influenzata dallôassorbimento e dalla riflessione da parte di 
strutture, oggetti e persone. 

 
ESONERO DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DELLE RESPONSABILITÀ 
NON SI FORNISCE ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, 
A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, EVENTUALI GARANZIE DI 
COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ A UN PARTICOLARE SCOPO, PER I 
PRODOTTI OSPREY MEDICAL DESCRITTI NELLA PRESENTE 
PUBBLICAZIONE. IN CASO DI DIFETTI O NON CONFORMITÀ DI O AI 
PRODOTTI IN OGGETTO, LA RESPONSABILITÀ DI OSPREY MEDICAL NON 
DEVE ESSERE SUPERIORE AL PREZZO DI ACQUISTO VERSATO 
DALLôACQUIRENTE PER I PRODOTTI. IN NESSUN CASO OSPREY MEDICAL 
SARÀ RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI DIRETTI, 
INDIRETTI O CONSEGUENTI, BASATI SU VIOLAZIONE DI GARANZIA, 
VIOLAZIONE DEL CONTRATTO, NEGLIGENZA, RESPONSABILITÀ CAUSALE 
O QUALSIASI ALTRA TEORIA DERIVANTE DALLôACQUISTO, DALLôUSO O 
DAL RIUTILIZZO DEI PRODOTTI. OSPREY MEDICAL NON SI ASSUME 
ALCUNA ULTERIORE RESPONSABILITÀ O DOVERE CORRELATI AI 
PRODOTTI OSPREY MEDICAL, NÉ AUTORIZZA ALTRE PERSONE A 
FARSENE CARICO IN SUA VECE. Le descrizioni o le specifiche presenti nella 
documentazione stampata Osprey Medical, inclusa la presente pubblicazione, 
sono da intendersi esclusivamente come descrizione generale del prodotto al 
momento della produzione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Definizioni dei simboli sulla confezione 

 

Consultare le 
Istruzioni per 
lôuso in formato 
elettronico 

 
Mantenere asciutto REF 

Numero di 
modello 

 
Produttore  

 
Conformità 
europea 

 

 
 

Rappresentante 
autorizzato UE 

Solo su 
prescri- 
zione 

Solo su 
prescrizione 
medica 

 

 
 

Numero di serie  

 

Direttiva RAEE 

 

Limite di 
temperatura 

 

Limitazione di 
umidità 

 

Limitazione di 
pressione 
atmosferica 

 
Dispositivo medico 

 

Consultare le 
istruzioni per lôuso 
per informazioni 
importanti 

 Non sicuro per RM 

 Data di  
produzione  

 
Display Č Fare riferimento a 

 
Marchio dellôAustralian Communications and 
Media Authority  

Limitazione per 
sostanze 
pericolose 

IP31 
Protetto da cadute dôacqua verticali quando lôinvolucro ¯ verticale e dallôingresso di 
corpi estranei con diametro equivalente o maggiore di 2,5 mm (0,1 pollici) secondo 
IEC 60529. 

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

 
Osprey Medical Inc.  
5600 Rowland Road, Suite 250 

Minnetonka, MN 55343 
Stati Uniti  

 
Assistenza clienti: 
( +1-855-860-7584 Fax: +1-855-883-4365 
customerservice@ospreymed.com  

www.ospreymed.com  

 
 
 

 

 
Icona limitata  

South County Business Park, Leopardstown 

Dublino 18, D18 X5R3, Irlanda  

SRN IE-AR-000006507 

 

Sponsor australiano 

Osprey Medical, Pty 

Level 13, 41 Exhibition Street 

Melbourne, Victoria 3000, Australia 

0344 2797 

http://www.ospreymed.com/
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Écran, surveillance de contraste 

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF 
Le dispositif est compos® dôun ®cran de surveillance du produit de contraste 
(modèle CMW-XX) ¨ utiliser avec le DyeVertÊ Plus kit jetable (le DyeVertÊ 
Plus EZ Contrast Reduction System nôa pas ®t® autorisé selon la législation 
canadienne), le DyeVertÊ Plus EZ kit jetable ou le DyeTectÊ Contrast 
Monitoring Disposable Kit (le DyeTectÊ Contrast Monitoring System nôa pas ®t® 
autorisé selon la législation canadienne) lors de la perfusion contrôlée pour les 
procédures nécessitant une injection de produit de contraste. Le DyeTect 
Contrast Monitoring System sans fil dôOsprey Medical permet de surveiller et 
dôafficher les volumes de produit de contraste inject®s manuellement. 
 
Le système de surveillance du produit de contraste mesurera et affichera le 
volume dôinjection cumul® administr® au patient avec une pr®cision de +/- 10 %. 
 
La surveillance de lôadministration de produits de contraste ne doit pas entrer en 
ligne de compte pour les décisions diagnostiques ou thérapeutiques. 

 
CLASSIFICATION CMS  
Å Type de protection contre les décharges électriques : classe 1. 
Å Niveau de protection contre les décharges électriques : pièce appliquée de 

type CF 
Å Équipement non adapté à une utilisation en présence de mélanges inflammables 

PIÈCES APPLIQUÉES 
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 dôalimentation : Osprey Medical réf. 5112-XX  
 
UTILISATION PRÉVUE 
Le dispositif est compos® dôun ®cran ¨ utiliser avec le DyeVert Plus Disposable 
Kit, le DyeVert Plus EZ Disposable Kit ou le DyeTect Contrast Monitoring 
Disposable Kit lors de la perfusion contrôlée pour les procédures nécessitant une 
injection de produit de contraste. Le Contrast Monitoring System sans fil 
dôOsprey Medical permet de surveiller et dôafficher en temps r®el les volumes de 
produit de contraste injectés manuellement. 
 

INDICATION DôUTILISATION 
Le dispositif est compos® dôun ®cran ¨ utiliser avec le DyeVert Plus Disposable 
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 contrôlée de produit de contraste radio-opaque. 
 

CONTRE-INDICATIONS 
Ne pas utiliser avec des injecteurs électriques. 
 

AVERTISSEMENTS 
Les produits jetables sont destinés uniquement à un usage unique. Ne pas 
réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la 
rest®rilisation peuvent cr®er un risque dôinfection pour le patient susceptible 
dôentra´ner des blessures, des maladies ou la mort. 
 

Ne pas utiliser si lôemballage du produit semble endommag®. Si le produit ou 
lôemballage semble avoir ®t® endommag®, veuillez ne pas lôutiliser et contacter 
Osprey Medical. 
 
Si le bo´tier de lô®cran est cass®, ne pas utiliser et contacter Osprey Medical. 
Les rayures superficielles ne présentent aucun risque. 
 
Lô®cran est fourni non st®rile et est réutilisable.  
 

Lô®cran est destin® ¨ °tre utilis® avec le DyeVert Plus Disposable Kit, le 
DyeVert Plus EZ Disposable Kit ou le DyeTect Contrast Monitoring Disposable 
Kit uniquement. Les composants du système Osprey Medical ne doivent pas être 
remplacés. 
 

Le port USB de lô®cran nôest pas destin® ¨ un acc¯s utilisateur. Lôacc¯s doit °tre 
réservé au personnel dôOsprey Medical. Ne pas utiliser le port USB ni y 
connecter de composants. Si lôutilisateur sait que le port USB a été utilisé par un 
personnel autre que celui dôOsprey Medical, il ne doit pas utiliser lô®cran et doit 
contacter Osprey Medical. 
 

Les Paramètres Osprey de lô®cran d®finissent les param¯tres du syst¯me qui ne 
sont pas entrés par les utilisateurs ; ces derniers nôy ont pas acc¯s. Lôacc¯s est 
r®serv® uniquement au personnel dôOsprey Medical Inc. 
 
Avant dôutiliser lô®cran, veuillez vous assurer du respect de toutes les ®tiquettes 
des dispositifs compatibles utilis®s. Cela peut inclure, sans toutefois sôy limiter, 
des considérations concernant le type de procédure, la population de patients ou 
les agents de contraste. 
 

Veuillez consulter le mode dôemploi et lô®tiquette de lôagent de contraste pour 
connaître les recommandations de dosage, les mises en garde, les contre-indications, 
les d®tails des types dô®v®nements ind®sirables signal®s et les instructions dôutilisation 
d®taill®es associ®es ¨ lôadministration du produit de contraste. 
 
Afin dô®viter tout risque de d®charge ®lectrique, lô®cran doit °tre raccord® 
uniquement ¨ un r®seau dôalimentation avec prise de terre. 
 
Aucune modification de lô®cran nôest autoris®e. 
 

Les équipements mobiles de communication par radiofréquences portables et 
mobiles peuvent avoir une incidence sur les dispositifs. Lô®cran ne doit pas °tre 
utilisé à c¹t® dôautres ®quipements ou empil® sur ceux-ci. Si lôune de ces positions 
est n®cessaire, lô®cran doit °tre observ® pour v®rifier son fonctionnement normal. 
 
Lôutilisation dôaccessoires, de transducteurs et de c©bles autres que ceux sp®cifi®s 
ou fournis par Osprey Medical pourrait entraîner une augmentation des émissions 
®lectromagn®tiques ou une diminution de lôimmunit® ®lectromagn®tique de cet 
équipement et entraîner un mauvais fonctionnement. 
 
Les équipements de communication par radiofréquences portables (y compris les 
p®riph®riques tels que les c©bles dôantenne et les antennes externes) ne doivent 
pas être utilisés à moins de 30 cm (12 po) de toute partie de lô®cran ou des produits 
jetables, y compris les câbles spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une 
dégradation des performances de ces équipements pourrait en résulter. 
 
Des interférences électromagnétiques ont été observées lors de tests effectués à 
385 MHz et 450 MHz, causant une distorsion ou un brouillage de lô®cran. 
 
En cas de perte ou de dégradation des performances du système en raison 
dôinterf®rences ®lectromagn®tiques, la proc®dure peut se poursuivre sans 
surveillance du produit de contraste. 
 
PR£CAUTIONS DôEMPLOI 
En cas de dysfonctionnement ou de changement de performance non prévu du 
dispositif, cesser imm®diatement lôutilisation des produits jetables et signaler le 
probl¯me au repr®sentant dôOsprey Medical. En cas de contrôle du contraste 
impossible, la procédure peut se poursuivre sans contrôle des produits de 
contraste. Si lôincident est consid®r® comme devant faire lôobjet dôun signalement 
(par exemple, grave) par lôautorit® de r®gulation, veuillez vous assurer que 
lôincident est ®galement signal® ¨ lôautorit® de r®gulation comp®tente. 
 
Une utilisation de lô®cran non indiqu®e sur lô®tiquette peut entra´ner des 
dysfonctionnements tels que lôabsence de contr¹le du produit de contraste. 
 
Comme pour tout dispositif utilisé pour injecter du produit de contraste à un 
patient, il faut sôassurer que tout lôair a ®t® chass® de la tubulure avant lôinjection, 
afin dô®viter une embolie gazeuse. 
 
Les modules DyeVert Plus et Plus EZ sont conçus pour être utilisés avec un produit 
de contraste non dilué et à température ambiante (non chauffé) uniquement. 
 

Pour obtenir des valeurs précises de concentration de produit de contraste en % 
de la Smart Syringe, sôassurer que le syst¯me est dôabord amorc® avec un 
produit de contraste à 100 % et que la source de contraste est de 100 %. 
 
Veiller à ne pas trop serrer les raccords Luer lors du raccord des composants 
jetables Osprey Medical à un collecteur. Ne pas serrer trop fort la pince du 
moniteur au pied à perfusion. 
 
 

Les composants jetables Osprey Medical ne doivent pas être immergés dans le 
produit de contraste ou la solution saline. 
 

Lô®cran ne doit pas °tre immerg® pour le nettoyage. 
 

Lô®cran ne doit °tre connect® ¨ lôalimentation ®lectrique quôavec le cordon 
dôalimentation fourni par Osprey Medical. Ne pas modifier ou changer le cordon 
dôalimentation fourni. Seul un cordon dôalimentation avec prise de terre doit °tre 
utilisé. 
 

Osprey Medical recommande aux utilisateurs de suivre la politique ou la procédure 
de lôh¹pital ainsi que les recommandations du m®decin concernant le volume total 
cumulé approprié de produit de contraste utilis® chez un patient. Lô®cran nôest pas 
destin® ¨ emp°cher lôinjection manuelle de produit de contraste. 
 
Lôutilisateur doit sôassurer que le piston de la Smart Syringe est inactif pendant 
1/2 seconde (durée de résidence) avant de basculer entre le produit de contraste 
et la solution saline lors de lôaspiration. Si n®cessaire, contacter Osprey Medical 
afin de régler la durée de maintien de la pression du piston de la Smart Syringe 
selon les pr®f®rences de lôutilisateur. Un volume cumul® inexact peut sôafficher si 
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la dur®e dôarr°t nôest pas atteinte avant la bascule entre lôaspiration de produit de 
contraste et lôaspiration de solution saline. 
 

Lôindicateur graphique de plage affich® lorsquôun seuil est saisi nôest pas 
représentatif de la dose de produit de contraste recommandée. 
 

Lorsquôil utilise un seuil, le m®decin doit tenir compte de la fonction r®nale par le biais 
du DFG estimé ou du DFG mesuré exogène dans les procédures où le DFG estimé 
peut être inexact (taille corporelle extrême, origine ethnique, sexe, âge, masse 
musculaire, apport alimentaire inhabituel, femmes enceintes, etc.). 
 

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS CHEZ LES PATIENTS 
Veuillez consulter le mode dôemploi et lô®tiquetage de lôagent de contraste utilisé 
pour obtenir une liste détaillée des effets indésirables signalés. 
 

CYBERSÉCURITÉ 
Le dispositif en question nôest pas compatible avec le WiFi. En cas de d®faillance 
de sécurité du système, 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 
produisent, lôutilisateur peut continuer ¨ utiliser les produits jetables pour lôinjection de 
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. 
 
 
CONDITIONNEMENT 
Lô®cran est fourni non st®rile.  
 
Les d®clarations de conformit® de lôUE sont consultables sur demande. 
 

ENTREPOSAGE  
Conditions dôentreposage de lô®cran : 
Température = de - 20 °C (- 4 °F) à 60 °C (140 °F) 
Humidité = de 10 % à 85 %, sans condensation 
Pression = 50 kPa à 106 kPa 
 

ENTRETIEN ET RÉPARATION 
Aucun entretien nôest requis. Contacter Osprey Medical si des réparations de 
lô®cran sont n®cessaires. 
 

MISE AU REBUT 
Lôutilisateur ne doit pas sôoccuper de la mise au rebut de lô®cran. Contacter 
Osprey Medical pour organiser le transport de lô®cran en vue de sa mise au 
rebut. 
 

NETTOYAGE DE Lô£CRAN 
Les composants non jetables (®cran, cordon dôalimentation) doivent °tre 
nettoy®s conform®ment ¨ la politique et aux proc®dures de lôhôpital avec un 
produit type Super Sani-Cloth (ou un ®quivalent) ou un chiffon imbib® dôalcool 
isopropylique de ratio 70/30. £viter dôutiliser des solvants ou des nettoyants 
abrasifs qui pourraient endommager la partie en plastique de ces composants 
ou lô®cran tactile. 
 

ENVIRONNEMENT ET CONDITIONS DôUTILISATION 
Le système est conçu pour être utilisé dans une salle de cathétérisme 
hospitalière standard dans les conditions suivantes : 
Température : de 10 °C à 27 °C (de 50 °F à 80 °F) 
Humidité relative de 0 à 85 %, sans condensation 
Pression = de 60 kPa à 106 kPa 
Le syst¯me nôest pas destin® ¨ °tre utilis® ¨ proximit® dôappareils 
dô®lectrochirurgie actifs ¨ courant haute fr®quence ou avec lôimagerie par 
r®sonance magn®tique (IRM) lorsque lôintensit® des perturbations 
électromagnétiques est élevée. 
 

 
INFORMATIONS SUR LA FORMATION DES MÉDECINS 
Les médecins qualifiés doivent connaître les procédures, les techniques et 
lôutilisation du produit de contraste du laboratoire de cath®t®risme.  
 

Aucune compétence ou formation sp®ciale suppl®mentaire nôest requise pour 
utiliser lô®cran, mais les m®decins doivent bien conna´tre lô®cran et les produits 
jetables compatibles, ainsi que la documentation associ®e, y compris lô®tiquetage 
de tous les produits. Les médecins peuvent contacter Osprey Medical pour faire 
une demande de formation. 
 
 

MODE DôEMPLOI 
 
Présentation du système 
Lô®cran tactile permet ¨ lôutilisateur de saisir des donn®es pour la surveillance de 
lôutilisation du produit de contraste d®sir®, au cas par cas. Apr¯s la saisie des 
param¯tres de surveillance, au cours dôune proc®dure o½ lô®cran affiche le 
volume dôinjection (mL dôinjection individuelle), le volume cumul® (mL dôinjection 
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 
contraste de la seringue dôinjection (par exemple, un contraste à 95 % indique un 
mélange de solution saline ou autre à 5 %), le pourcentage de contraste 
enregistré à la dernière injection et le pourcentage de contraste enregistré 
(moyenne). Lorsque « 0 » est saisi comme seuil (pas de seuil), la jauge de seuil 
ne sôaffiche pas. Sôil sôagit dôune proc®dure DyeTect, les champs de pourcentage 

de contraste enregistrés ne sont pas pertinents et ne peuvent donc pas être 
s®lectionn®s par lôutilisateur. Veuillez noter que lôic¹ne dôindicateur dô®conomie 
de contraste ON/OFF situ®e dans le coin sup®rieur gauche de lô®cran sôaffiche 
uniquement lorsquôelle est utilis®e avec le DyeVert Plus Module. 
 

 
 

Écran de la procédure avec un seuil 
 
 
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 lôutilisateur.  

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

¶ Une LED jaune clignotante indique que le système est mis en pause et que 
les injections ne seront pas comptées dans le volume cumulé ; 

 
Le bouton Pause permet ¨ lôutilisateur de mettre le syst¯me en Pause afin de 
suspendre le calcul du produit de contraste. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Lô®cran nôest pas conu pour une utilisation continue illimit®e et doit °tre mis hors 
tension périodiquement (recommandé chaque jour). 
 
Le composant de d®connexion de lô®cran est la fiche de lôalimentation CC qui 
sôins¯re dans la prise (sortie) de lôalimentation secteur. Pour d®brancher le 
dispositif, d®brancher la fiche de la prise. Lô®cran doit °tre plac® de mani¯re ¨ 
permettre un accès facile à la prise. 

 
1. Configuration de lô®cran et param¯tres utilisateur 
 

a. Retirer lô®cran et le bloc dôalimentation CC de leur emballage de 
protection. 

b. Ins®rer la prise dôalimentation (fiche) du bloc dôalimentation CC dans la 
prise de lô®cran. Serrer manuellement lô®crou ¨ anneau sur la prise pour 
éviter tout débranchement involontaire. 

c. Monter lô®cran sur un pied ¨ perfusion standard ¨ lôaide de la pince 
int®gr®e ¨ lôarri¯re de lô®cran. V®rifier que le pied ¨ perfusion est stable 
lorsque lô®cran est installé sur celui-ci. 

d. Brancher le cordon dôalimentation ®lectrique de lô®cran sur une prise de 
courant continu et une prise appropriée (100-240V-0,5 A 50-60Hz...). 

e. Appuyer sur le bouton Power-On pour afficher lô®cran dôaccueil 
(menu principal).  

Bouton 
Pause 

Bouton 
Pause 

Triple 

bascule 
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Écran dôaccueil (menu principal) 
 

f. Dans Menu principal, sélectionner Paramètres, puis Paramètres 
utilisateur. Param¯tres utilisateur d®signe les param¯tres dôaffichage 
pouvant °tre configur®s par lôutilisateur. Cela nôest nécessaire que si vous 
souhaitez modifier les paramètres par défaut. Pour configurer les 
paramètres, sélectionner le paramètre approprié : 
1) Tonalit®s dôavertissement pour activer les tonalités « activées » pour un 

seuil en pourcentage atteint, un seuil dépassé et le niveau de la batterie 
s®lectionn®s par lôutilisateur. 

2) Volume des tonalit®s dôavertissement pour régler le niveau sonore. 
3) Pourcentage dôavertissement du seuil (applicable uniquement lorsquôun 

seuil sélectionné est saisi) spécifie le pourcentage du volume du seuil 
entr® atteint pendant la proc®dure qui d®clenchera lôavertissement de 
lôutilisateur. Par exemple, un seuil de 100 mL est sélectionné et un 
avertissement du seuil de 20 % est s®lectionn®. Lôaffichage avertirait 
lôutilisateur lorsque le seuil des 20 mL (20 % de 100 mL) est atteint. 

4) Sélection de la tonalité pour préciser le type de tonalité souhaitée. 
5) Luminosit® de lô®cran. 
6) Langue pour permettre ¨ lôutilisateur de choisir entre lôanglais, 
lôespagnol, lôitalien ou lôallemand. 

7) Date/heure. 
8) Antécédents permet ¨ lôutilisateur de visualiser les informations 

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 
« OFF » sur le réservoir. (DyeVert Plus uniquement.)  

10) Interrompre le verrouillage : lorsque cette option est activée, le système 
ignore toute logique de pause ou de reprise dans le logiciel. Le système 
sôarr°tera et reprendra uniquement lorsque lôutilisateur le lancera en 
appuyant sur le bouton Pause du DyeVert Plus ou du DyeVert Plus EZ 
Module ou sur la touche correspondante de lô®cran. 

 

 
 

g. Sélectionner Menu principal pour revenir ¨ lô®cran dôaccueil. 

2. Vid®o dôamorage dôentra´nement : sélectionner Training pour afficher 
uniquement les instructions dôamorage du DyeVert Plus 
a. Sélectionner le type de collecteur pour la vidéo de formation. 

 

 
3. Configuration dôune nouvelle proc®dure 

a. Appuyer sur le bouton Power-On de lô®cran, le cas ®ch®ant. Laisser le 
système se réchauffer pendant 60 à 90 secondes. 

b. Assembler les produits jetables aux composants de salle de 
cathétérisme applicables (p. ex. collecteur) et effectuer lôamorage selon le 
mode dôemploi des produits jetables. 

c. Retirer les languettes dôextraction de la batterie des produits jetables en 
tirant sur la languette pour les sortir du produit jetable. Ne PAS maintenir le 
produit jetable contre la table de mani¯re ¨ ce que la languette dôextraction 
soit contre la table lors de son retrait. 
Remarque : il est recommandé de laisser toutes les languettes dôextraction 
de batteries sur les dispositifs jetables jusquô¨ ce que lôamorage soit 
terminé et que la procédure soit prête à commencer. Cela garantira une 
durée de vie et des performances maximales de la batterie pendant toute 
la procédure. 

d. Sélectionner Nouvelle procédure. Connecter la Smart Syringe et le 
DyeVert Plus Module ¨ lô®cran via une liaison sans fil en sélectionnant le 
dispositif qui doit °tre connect® ¨ lô®cran. 

e. Confirmer la connexion sans fil de lô®cran et des produits jetables. Apr¯s 
la recherche, les LED des produits jetables clignoteront de la même façon 
que sur lô®cran pour une bonne identification. 
1) Sélectionner Oui sur lô®cran pour confirmer le clignotement de la seringue. 
2) Sélectionner Oui sur lô®cran pour confirmer le clignotement du module. 

Remarque : sélectionner Non entraînera la poursuite de la recherche. 
Remarque : la LED verte du dispositif reste allumée pendant dix 
secondes lorsque le dispositif est connect® ¨ lô®cran. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Confirmation alternative de la connexion sans fil 
Alternativement : la confirmation de la connexion au module de 
pression, au DyeVert Plus Module ou au DyeVert Plus EZ Module peut 
être effectuée en appuyant sur le bouton Pause, et celle à la 
Smart Syringe en déplaçant le piston de plus de 2 mL. 
 
 

f. Seuil spécifié par le médecin (le cas échéant) : saisir la valeur (mL) ou 
« 0 » pour aucun seuil.  
 

 
 

Seuil spécifié par le médecin ou écran de commencement de la 
procédure 

 

NE PAS sélectionner Commencer la procédure avant la fin de 
lôamorage du dispositif. 

4. Commencer la procédure 
SôASSURER QUE LôAMOR¢AGE EST TERMIN£ AVANT DôAPPUYER SUR 
Commencer la procédure. 
Il est recommand® dôattendre avant dôappuyer sur Commencer la procédure 
juste avant la première injection ou aspiration au patient. 
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a. Sélectionner Commencer la procédure pour commencer le calcul du 
produit de contraste. 

b. Effectuer la procédure. 
5. Pause ou reprise du fonctionnement du système 
 Lorsque le système est en mode « Pause », le calcul du produit de contraste 

cumulé est suspendu. Le mode « Reprendre è permet dôeffectuer le calcul du 
produit de contraste.  
a) Pour mettre en pause  
 Interrompre le verrouillage désactivé 
 Sélectionner Pause sur lô®cran, mettre le robinet DyeVert sur ç OFF » en 
direction de lô®conomie de produit de contraste (DyeVert Plus uniquement) 
ou appuyer sur le bouton Pause du module. Les LED de la Smart Syringe 
et du module clignotent en jaune et lôarri¯re-plan de lô®cran devient jaune. 

 Interrompre le verrouillage activé 
 Sélectionner Pause sur lô®cran ou appuyer sur le bouton Pause du module. 

Les LED de la Smart Syringe et du module clignotent en jaune et lôarrière-
plan de lô®cran devient jaune. 

b) Pour reprendre  
 Interrompre le verrouillage désactivé 
 Aspirer du produit de contraste dans la Smart Syringe (reprend 

automatiquement), tourner le robinet DyeVert sur « ON » en direction de 
lô®conomie de produit de contraste (DyeVert Plus uniquement), 
sélectionner Reprendre sur lô®cran ou appuyer sur le bouton Pause du 
module. Les LED de la Smart Syringe et du module sôallument en vert 
pendant 10 secondes et lô®cran revient ¨ lôarri¯re-plan normal. 

 Interrompre le verrouillage activé 
 Sélectionner Reprendre sur lô®cran ou appuyer sur le bouton Pause du 

module. Les LED de la Smart Syringe et du module sôallument en vert 
pendant 10 secondes et lô®cran revient ¨ lôarri¯re-plan normal. 

 
Si du produit de contraste est r®inject® ¨ la source, le syst¯me nôa PAS 
besoin dô°tre mis en pause. Le syst¯me reconna´t automatiquement quôil 
nôest pas administr® au patient. 

 
 

 
 

 
 

Conseils concernant la précision du calcul du produit de contraste :  

¶ Sôassurer que le syst¯me est en Pause si le produit de contraste nôest 
pas injecté au patient. 

¶ Sôassurer que le syst¯me est Actif (pas en pause) si le produit de 
contraste est en cours dôinjection au patient. 

¶ Veiller ¨ ce que la dur®e dôarr°t (1/2 seconde) soit atteinte entre les 
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 façon permanente 
la communication entre lô®cran et les produits jetables. 
 
Attention : Terminer la procédure doit être sélectionné avant de mettre 
lô®cran hors tension. La mise hors tension de lô®cran avant la fin de la 
procédure peut conduire à une comptabilisation inexacte lors de la 
procédure du prochain patient. 
 

 

 
 

Écran Terminer la procédure 
 

Remarque : un écran « résumé de procédure » apparaît montrant le 
volume cumulé de produit de contraste administré au patient et le % du 
seuil du médecin. En outre, si vous utilisez le système DyeVert Plus ou 
DyeVert Plus EZ, le contraste économisé (en millilitres et en pourcentage) 
sôaffiche ®galement. 

 

 
 

Écran « Résumé de procédure » 
 

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

 

 
 

Écran Antécédents (accessible dans Paramètres utilisateur) 
 

Pause système : sélectionner Pause OU 
appuyer sur le bouton Pause  

Mise en pause du système (p. ex. rinçage à la 
solution saline)  
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Arrêt du système ï Écran 
Sélectionner Éteindre dans le menu principal. 
Gestion des procédures et modifications 
Le module jetable et la Smart Syringe contiennent des piles. Les icônes de 
batterie affichent les états suivants : en vert (OK), jaune (faible, environ 
20 minutes restantes) ou rouge (®puis®e). Un avertissement appara´t ¨ lô®cran 
avec un compte à rebours lorsque le produit jetable ne dispose plus que de 
5 minutes dôautonomie de batterie. En cas dô®puisement, lô®cran demandera 
automatiquement de remplacer le produit jetable ou de terminer la procédure. 
 
Au cours dôune proc®dure, la Smart Syringe ou le module jetable peut être 
remplacé(e) si nécessaire. 
 
 
 
 

 
 
Pour remplacer le produit jetable 
1. Sélectionner Nouvelle (Seringue) ou Nouveau (Module).  
2. Confirmer Oui pour remplacer ou Non pour annuler. Le système commence 

la recherche du nouveau produit jetable. 
3. Remplacer physiquement les produits jetables.  
4. Amorcer le produit jetable. NE PAS RETIRER LA LANGUETTE 
DôEXTRACTION DE BATTERIES AVANT LA FIN DE LôAMOR¢AGE. Le 
syst¯me continue la recherche jusquô¨ ce quôune connexion soit ®tablie. 

5. Retirer la languette dôextraction de batteries du nouveau produit jetable et 
confirmer la connexion sans fil.  

 
Messages dôalarme possibles 

Message dôalarme Actions de lôutilisateur 

Alarme de % du seuil et Alarme de 
seuil atteint 

Aucune action requise. Cette alarme sert 
uniquement à des fins de notification si des 
tonalit®s dôavertissement sont activ®es. 

Alarme batterie faible (produits 
jetables) 

Si les tonalit®s dôavertissement sont 
activ®es, lôalarme retentit pendant environ 
2 secondes. Lôutilisateur doit remplacer le 
produit jetable, terminer la procédure ou 
laisser la batterie continuer à se décharger 
tout en continuant la procédure. La capacité 
de surveillance se maintiendra jusquô¨ ce 
que lôalarme de batterie vide retentisse. 

Alarme de batterie vide (produits 
jetables) 

Lôutilisateur doit remplacer le produit jetable 
ou continuer la procédure sans capacité de 
surveillance. Si les tonalit®s dôavertissement 
sont activées, une alerte sonore retentit en 
plus de lôavertissement ¨ lô®cran. 

 
Messages dôerreur possibles 

Message dôerreur Actions de lôutilisateur 

« La seringue connect®e nôest pas 
calibrée correctement. Veuillez 
connecter un autre dispositif pour 
continuer. » 

Remplacer la Smart Syringe. 

« Le système DyeVert connecté 
nôest pas calibr® correctement. 
Veuillez connecter un autre 
dispositif pour continuer. » 

Remplacer le DyeVert Plus Module ou 
DyeVert Plus EZ Module jetable 

« Aucune donnée relative à la 
seringue ou au DyeVert System 
reçue. » 

Terminer la procédure et remplacer la 
Smart Syringe et le DyeVert Plus 
Module/DyeVert Plus EZ Module 

« Aucune donnée relative à la 
seringue ou au module de pression 
reçue. » 

Terminer la procédure et remplacer la 
Smart Syringe et le module de pression 
jetable 

Message dôerreur Actions de lôutilisateur 

« Perte de connexion avec la 
seringue. Tentative de reconnexion 
en cours. » 

Aucune action requise 

« Perte de connexion avec le 
DyeVert. Tentative de reconnexion 
en cours. » 

Aucune action requise 

« Perte de connexion avec le 
DyeVert EZ. Tentative de 
reconnexion en cours. » 

Aucune action requise 

« Perte de connexion avec le 
module de pression. Tentative de 
reconnexion en cours. » 

Aucune action requise 

« Défaut de Bluetooth détecté. 
Mettre le système hors tension et 
sous tension : 1. OFF : Appuyer sur 
le bouton dôalimentation bleu et le 
maintenir enfoncé pendant plus de 
5 secondes. 2. ON : Appuyer sur le 
bouton dôalimentation bleu et le 
relâcher. » 

Forcer lôarr°t de lô®cran en maintenant le 
bouton dôalimentation enfonc® pendant plus 
de cinq secondes, puis red®marrer lô®cran 
en appuyant une fois sur le bouton 
dôalimentation. Si le problème persiste, 
contacter Osprey Medical. 

« Défaut de logiciel détecté. Mettre 
le système hors tension et sous 
tension : 1. OFF : Appuyer sur le 
bouton dôalimentation bleu et le 
maintenir enfoncé pendant plus de 
5 secondes. 2. ON : Appuyer sur le 
bouton dôalimentation bleu et le 
relâcher. » 

Forcer lôarr°t de lô®cran en maintenant le 
bouton dôalimentation enfonc® pendant plus 
de cinq secondes, puis red®marrer lô®cran 
en appuyant une fois sur le bouton 
dôalimentation. Si le problème persiste, 
contacter Osprey Medical. 

« Annulation de la tentative de 
connexion » 

Aucune action requise 

« Il 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. 

« Il 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 lôutilisation du dispositif. 

« Il 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 
DyeVert. Remplacer le produit 
jetable et continuer la procédure, 
ou retourner au menu principal ? » 

Remplacer le DyeVert Plus Module et 
continuer la procédure, ou sélectionner 
Menu principal et annuler lôutilisation du 
dispositif. 

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

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

« Il est impossible de connecter le 
DyeVert EZ. Remplacer le produit 
jetable et continuer la procédure, 
ou retourner au menu principal ? » 

Remplacer le DyeVert Plus Module ou 
DyeVert Plus EZ Module et continuer la 
procédure, ou sélectionner Menu principal 
et annuler lôutilisation du dispositif. 

« Il est impossible de connecter le 
module de pression. Remplacer le 
produit jetable et continuer la 
procédure, ou terminer la 
procédure ? » 

Remplacer le module de pression jetable ou 
terminer la procédure. 

« Il est impossible de connecter le 
module de pression. Remplacer le 
produit jetable et continuer la 
procédure, ou retourner au menu 
principal ? » 

Remplacer le DyeTect Pressure Module et 
continuer la procédure, ou sélectionner 
Menu principal et annuler lôutilisation du 
dispositif. 

« La batterie de la seringue est 
déchargée. » 

Remplacer la Smart Syringe. 

« Niveau critique de la pile de la 
seringue. Remplacer la seringue 
dans un délai de <timer> » 

Remplacer la Smart Syringe dans le temps 
restant sur le compte à rebours affiché. 

« La batterie du DyeVert est 
déchargée. » 

Remplacer le DyeVert Plus Module jetable. 

« La batterie du DyeVert EZ est 
déchargée. » 

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

« Niveau de batterie critique du 
DyeVert, remplacer le DyeVert 
avant <timer>. » 

Remplacer le DyeVert Plus Module ou 
DyeVert Plus EZ Module jetable dans le 
temps restant sur le compte à rebours 
affiché. 

La batterie du module de pression 
est déchargée. » 

Remplacer le DyeTect Pressure Module 
jetable. 

« Niveau de batterie du module de 
pression critique. Remplacer le 
module de pression dans un délai 
de <timer>. » 

Remplacer le DyeTect Pressure Module 
jetable dans le temps restant sur le compte 
à rebours affiché. 

£tat et remplacement de lôappareil  
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Message dôerreur Actions de lôutilisateur 

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

Sélectionner « Oui » pour recommencer la 
procédure, « Non » pour la terminer. 
 

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

Remplacer la Smart Syringe 

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

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

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

Remplacer le DyeTect Pressure Module 
jetable. 

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

Aucune action requise 

« Veuillez patienter pendant que 
nous jetons les dispositifs utilisés 
précédemment. » 

Aucune action requise 

« Erreur de base de données : 
impossible dôinitialiser la base de 
données. » 

Forcer lôarr°t de lô®cran en maintenant le 
bouton dôalimentation enfoncé pendant plus 
de cinq secondes, puis red®marrer lô®cran 
en appuyant une fois sur le bouton 
dôalimentation. Si le problème persiste, 
contacter Osprey Medical. 

« Erreur de base de données : 
impossible dôajouter les donn®es 
relatives à la procédure. » 

Contacter Osprey Medical 

« Erreur de base de données : 
impossible de mettre à jour les 
données relatives à la procédure. » 

Contacter Osprey Medical 

« Erreur de base de données : 
impossible dôindiquer la mention 
« Abandonné » pour toutes les 
procédures abandonnées. » 

Contacter Osprey Medical 

 
Informations IC et FCC du DyeVert Plus ou du DyeVert Plus EZ Contrast 
Reduction System et du système de surveillance du produit de contraste  
Lô®cran contient lôidentifiant FCC : Z64-WL18SBMOD, IC : 451I-WL18SBMOD 
Identifiant FCC du DyeVert Plus Module : 2AHUPDV, IC : 26526-DV 
Identifiant FCC du DyeVert Plus EZ Module : 2AHUPDV, IC : 26526-DV 
Identifiant FCC de la Smart Syringe : 2AHUPSS, IC : 26526-SS 
Identifiant FCC du module DyeTect : 2AHUPPM, IC : 26526-PM 
 
Classifications selon CEI 60601-1/UL 60601-1 : 
 Niveau de protection : pièce appliquée de type CF 
 Niveau de protection contre la  
 pénétration du boîtier : IP31 
 Mode de fonctionnement : non continu 
 
Ce dispositif est conforme à la partie 15 des règlements de la FCC. Son 
fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) ce dispositif ne 
doit pas produire dôinterf®rence nuisible et (2) ce dispositif doit accepter toute 
interférence reçue, même si cette interférence est susceptible de perturber son 
fonctionnement. 
 
AVERTISSEMENT : Ce dispositif contient un ou plusieurs émetteurs/récepteurs 
exempts de licence qui sont conformes au(x) RSS exempt(s) de licence 
dôInnovation, Science et D®veloppement ®conomique Canada. Son 
fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : 1. Ce dispositif ne 
doit pas causer dôinterf®rences. 2. Ce dispositif doit accepter toute interf®rence, y 
compris celles qui peuvent provoquer un fonctionnement indésirable du 
dispositif. 
 
AVERTISSEMENT : Les changements ou les modifications apport®s ¨ lô®cran, 
au DyeVert Plus Module ou au DyeVert Plus EZ Module, à la Smart Syringe ou 
au module de pression non expressément approuvés par Osprey Medical 
pourraient annuler le droit de lôutilisateur dôutiliser lô®quipement. 

PRÉCAUTIONS CONCERNANT LES INTERFÉRENCES 
ÉLECTROMAGNÉTIQUES 
Cet ®quipement a ®t® test® et d®clar® conforme aux limites dôun dispositif de 
classe B du groupe 1, conformément à la norme CEI/EN 60601-1-2, 4e édition. 
Ces limites sont conçues pour fournir une protection raisonnable contre les 
interf®rences nuisibles. Cet ®quipement, sôil nôest pas install® et utilis® 
conformément aux instructions, peut causer des interférences nuisibles à 
dôautres ®quipements. Cependant, il nôy a aucune garantie que des 
interférences ne se produiront pas dans une installation particulière. Si cet 
®quipement cause des interf®rences nuisibles ¨ dôautres dispositifs, ce qui peut 
°tre d®termin® en ®teignant et rallumant lô®quipement, lôutilisateur est 
encourag® ¨ essayer de corriger lôinterf®rence par une ou plusieurs des 
mesures suivantes : 

¶ Réorienter ou déplacer les autres équipements. 

¶ Augmenter la distance entre lô®cran et les autres ®quipements. 

¶ Connecter lôautre ®quipement ¨ une prise de courant sur un circuit diff®rent 
de celui auquel lô®cran est connect®. 

¶ Consulter Osprey Medical pour obtenir de lôaide. 
 
AVERTISSEMENT : Les équipements mobiles de communication par 
radiofréquences portables et mobiles peuvent avoir une incidence sur les 
dispositifs. Lô®cran ne doit pas °tre utilis® ¨ c¹t® dôautres équipements ou empilé 
sur ceux-ci. Si lôune de ces positions est n®cessaire, lô®cran doit °tre observ® 
pour vérifier son fonctionnement normal. 
 
AVERTISSEMENT : lôutilisation dôaccessoires, de transducteurs et de c©bles 
autres que ceux spécifiés ou fournis par Osprey Medical pourrait entraîner une 
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de 
lôimmunit® ®lectromagn®tique de cet ®quipement et entra´ner un mauvais 
fonctionnement. 
 
 
AVERTISSEMENT : les équipements de communication par radiofréquences 
portables (y compris les p®riph®riques tels que les c©bles dôantenne et les 
antennes externes) ne doivent pas être utilisés à moins de 30 cm (12 po) de 
toute partie de lô®cran ou des produits jetables, y compris les c©bles sp®cifi®s par 
le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des performances de ces 
équipements pourrait en résulter. 
 
AVERTISSEMENT : des interférences électromagnétiques ont été observées 
lors de tests effectués à 385 MHz et 450 MHz, causant une distorsion ou un 
brouillage de lô®cran. 
 
En cas de perte ou de dégradation des performances du système en raison 
dôinterf®rences ®lectromagn®tiques, la proc®dure peut se poursuivre sans 
surveillance du produit de contraste. 
 
Lô®cran et les produits jetables sont ®quip®s dôémetteurs-récepteurs Bluetooth 
utilisant des ondes radio UHF ¨ courte longueur dôonde dans la bande ISM de 
2,4 à 2,485 GHz. Lô®cran transmet une puissance de signal maximale de 1 mW 
(0 dBm PAR) en utilisant une modulation GSFM conformément à la norme 
Bluetooth IEEE 802.15.1 et à la spécification du groupe de travail Bluetooth 
SIG Version 4.0+. 
 
 
Recommandations et déclaration du fabricant ï émissions électromagnétiques 

Le syst¯me est destin® ¨ °tre utilis® dans lôenvironnement électromagnétique décrit ci-
dessous. Le client ou lôutilisateur du syst¯me doit sôassurer quôil est utilis® dans un tel 
environnement. 

Test dô®missions Conformité Environnement électromagnétique ï recommandations 

Émissions de 
radiofréquences ï 
norme CISPR 11 

Groupe 1 Lô®cran utilise lô®nergie des radiofr®quences uniquement 
pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses 
émissions de radiofréquences sont très faibles et ne sont 
pas susceptibles de causer des interférences avec les 
équipements électroniques à proximité.  

Émissions de 
radiofréquences ï 
norme CISPR 11 

Classe B  

CEI 61000-3-2  Non applicable 

  Lô®cran est adapt® ¨ une utilisation dans tous les 
établissements, y compris les établissements domestiques 
et ceux directement raccord®s au r®seau dôalimentation 
électrique publique basse tension qui alimente les bâtiments 
utilisés à des fins domestiques, à condition que 
lôavertissement suivant soit respect® : 
AVERTISSEMENT : lô®cran est destin® ¨ lôusage exclusif 
des professionnels de la sant®. Lô®cran peut perturber le 
fonctionnement des équipements à proximité. Il peut 
sôav®rer n®cessaire de prendre des mesures correctives, 
comme la r®orientation ou la relocalisation de lô®cran, ou 
encore la protection de lôemplacement. 

 
Recommandations et déclaration du fabricant ï immunité électromagnétique 

Le syst¯me est destin® ¨ °tre utilis® dans lôenvironnement ®lectromagn®tique d®crit ci-
dessous. Le client ou lôutilisateur du syst¯me doit sôassurer quôil est utilis® dans un tel 
environnement. 

Test dôimmunit® Niveau de test 
CEI 60601 

Niveau de 
conformité 

Environnement électromagnétique ï 
recommandations 

Décharge 
électrostatique 
(DES) ï 
CEI 61000-4-2 

± 6 kV au contact 
± 8 kV dans lôair 

Réussite Les sols doivent être en bois, en béton 
ou en carreaux de céramique. Si les 
sols sont recouverts dôun mat®riau 
synth®tique, lôhumidit® relative doit °tre 
dôau moins 30 %. 

Transitoires 
électriques 
rapides en salves  
CEI 61000-4-4 

± 2 kV pour les 
lignes 
dôalimentation 
électrique 
±1 kV pour les 
lignes dôentr®e ou 
de sortie 

Réussite La qualit® de lôalimentation secteur doit 
°tre celle dôun environnement 
commercial ou hospitalier type. 

Surtension  
CEI 61000-4-5 

±1 kV ligne(s) à 
ligne(s) 

Réussite La qualit® de lôalimentation secteur doit 
°tre celle dôun environnement 
commercial ou hospitalier type. 




