OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
INSTRUCTIONS FOR USE

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

DEVICE DESCRIPTION

The Smart Syringe is a component to the DyeVert™ Plus Contrast Reduction
System (The DyeVert™ Plus Contrast Reduction System has not been licensed in
accordance with Canadian law), DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction System
and DyeTect™ Contrast Monitoring System (The DyeTect™ Contrast Monitoring
System has not been licensed in accordance with Canadian law),. The Smart
Syringe is not intended to be used independently. The Smart Syringe is a control
syringe with wireless communication capability to the Osprey Medical Display.

MODEL NUMBER SELECTION

Model Number | Syringe Description

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

CMS CLASSIFICATION

» Type of protection against electric shock: Class 1.

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

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

APPLIED PARTS
Smart Syringe

INTENDED USE

The Smart Syringe is intended to be used for the controlled infusion of
radiopaque contrast media for angiographic procedures with the DyeVert Plus
and DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems or the DyeTect Contrast
Monitoring System.

INDICATION FOR USE

The Smart Syringe is to be used with the DyeVert Plus and DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems or the DyeTect Contrast Monitoring System. The
DyeVert Plus and DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems are to be used
for contrast volume reduction and for the monitoring of radiopaque contrast media
during angiographic or CT procedures with the following agents: lodixanol 270 or
320 mgl/mL, lohexol 300 or 350 mgl/mL and lopamidol 370 mgl/mL. The DyeTect
Contrast Monitoring System is to be used during angiographic or CT procedures
requiring controlled infusion of radiopaque contrast media.

CONTRAINDICATIONS
Not for use with power injectors.

WARNINGS

Refer to the DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems or the
DyeTect Contrast Monitoring System Instructions for Use for additional
information, prior to use.

If the Smart Syringe is not paired with the Contrast Monitoring Display in
conjunction with a DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module or DyeTect
Pressure Module, accurate accounting of contrast use will not occur.

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

Do not use if product packaging appears compromised or damaged.

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.

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

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

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

In the event contrast monitoring is not available, the procedure may continue
without contrast monitoring.

PRECAUTIONS

In the event the device malfunctions or changes in performance that is not
expected, discontinue use immediately and report experience to Osprey Medical
representative. If the incident is considered reportable (e.g. serious) by the
regulating authority, please ensure the incident is also reported to the qualifying
regulatory authority.

Using the Smart Syringe off-label may result in undesired affects such as poor
imaging, lack of contrast reduction or 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, prior to injection, to avoid air
embolization.

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

Be cautious to not over-tighten on luer connection when connecting the Smart
Syringe to a manifold.

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

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

User should ensure the Display dwell time is reached prior to Smart Syringe
aspiration and if needed, contact Osprey Medical to adjust dwell time to align
with user preference. Inaccurate cumulative volume may be displayed if
aspiration occurs prior to dwell time is reached.

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

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

STORAGE
Store the Smart Syringe between -15°C and +38°C (5°F and 100°F).

MAINTENANCE and REPAIR
Maintenance is not required.

DISPOSAL
Discard Smart Syringe according to hospital procedures.

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

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

OPERATING CONDITIONS

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

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

Relative humidity 0% to 85%, noncondensing

Pressure = 60 kPa to 106 kPa

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

MRI SAFTEY INFORMATION
The Smart Syringe is MR UNSAFE. Keep it outside the MRI Scanner room.

MASS of DEVICES
Smart Syringe 449

PHYSICIAN TRAINING INFORMATION
Qualified physicians should be knowledgeable with Cath lab procedures,
technigues and contrast media usage.
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DIRECTIONS FOR USE

The Smart Syringe is to be used with the DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems or the DyeTect Contrast Monitoring System. This
includes the Contrast Monitoring Display or Smart Monitor and a disposable
Module (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module or Pressure Module).
Refer to the DyeVert Plus Contrast Reduction System, DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System or the DyeTect Contrast Monitoring System Instructions for
Use for additional information, prior to use.

The Smart Syringe has two LEDs to provide user feedback.

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

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

Wirelessly Connect the Smart Syringe to the Contrast Monitoring Display

1. Remove orange battery pull tab from the Smart Syringe.

2. Select New Case. Following scanning, the LEDs on the Smart Syringe will
flash in the same pattern as shown on the Display for proper identification.

Confirm wireless connection

a) Select Yes or move the plunger of the Smart Syringe > 2 mL to confirm
Syringe flashing.

Note: Selecting No will result in further scanning.

Note: The green LED on the device will remain on for 10 seconds once the
device is connected to the Display.

ENSURE ALL PRIMING IS COMPLETED BEFORE PRESSING Start Case.

ENSURE to wirelessly connect a DyeVert Plus Module or a Pressure Module
to the Display.

b) Select Start Case to begin contrast accounting.
c) Perform procedure

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

Smart Syringe FCC, IC Information
Smart Syringe FCC, IC: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Classifications per IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Degree of Protection:
Mode of Operation:

Type CF-Applied Part
Noncontinuous

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

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

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

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

1. Reorient or relocate the other equipment.

2. Increase the separation between the display and the other equipment.

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

4. Consult Osprey Medical for help.

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

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

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

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

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

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

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

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

Packaging Symbol Definitions

Expiration Date

E YYYY-MM. Use u Manufacturer Sterilized by
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Instructions for Keep Dry Model number
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. applied part Type LOT]
® Single Use ‘llih' CF Defibrillation-

proof

Lot Number

Prescripti Do Not Use if
RxOnly ption Package 1 _——
ony Damaged

Identification of
Sterile Barrier
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European EU Authorized
c E Conformity m Representative

Osprey Medical Inc.

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343
USA

c E 2797

Customer Service Toll-Free:
& 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com

www.ospreymed.com

[ [re]

Icon Limited

South County Business Park, Leopardstown
Dublin 18, D18 X5R3, Ireland

SRN IE-AR-000006507
Australian Sponsor
Osprey Medical, Pty

Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australia

Osprey, DyeVert and DyeTect are trademarks of Osprey Medical Inc.
©Osprey Medical Inc. 2020. All Rights Reserved.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
GEBRAUCHSANWEISUNG

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

BESCHREIBUNG DES GERATS

Die Smart Syringe ist ein Bestandteil des DyeVert™ Plus Contrast Reduction
Systems (das DyeVert™ Plus Contrast Reduction System wurde nicht geman
kanadischem Recht lizenziert), des DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction
Systems und des DyeTect™ Contrast Monitoring Systems (das DyeTect™
Contrast Monitoring System wurde nicht gemafR kanadischem Recht lizenziert).
Die Smart Syringe ist eine Steuerungsspritze mit Drahtloskommunikationsfunktion
fur das Osprey Medical Display.

AUSWAHL DER MODELLNUMMER

Modellnummer | Spritzenbeschreibung

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

CMS-KLASSIFIZIERUNG

+ Stromschlagschutztyp: Klasse 1

+ Grad des Stromschlagschutzes: Anwendungsteil vom Typ CF

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

ANWENDUNGSTEILE
Smart Syringe

VERWENDUNGSZWECK

Smart Syringe ist fir die kontrollierte Infusion von strahlenundurchlassigen
Kontrastmitteln fiir angiografische Verfahren mit dem DyeVert Plus und dem DyeVert
Plus EZ Contrast Reduction System oder dem DyeTect Contrast Monitoring System.

INDIKATIONEN

Smart Syringe ist mit dem DyeVert Plus und dem DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System oder dem DyeTect Contrast Monitoring System zu verwenden. Das DyeVert
Plus und das DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System sind zur
Kontrastmittelreduzierung  und  zur  Uberwachung  strahlenundurchlassiger
Kontrastmittel bei Angiographie- oder CT-Verfahren mit folgenden Mitteln einzusetzen:
lodixanol 270  oder 320 mgl/ml, lohexol 300  oder 350 mgl/ml  und
lopamidol 370 mgl/ml. Das DyeTect Contrast Monitoring System ist fiir angiografische
oder CT-Verfahren zu verwenden, bei denen eine kontrollierte Infusion von
strahlenundurchlassigen Kontrastmitteln erforderlich ist.

GEGENANZEIGEN
Nicht zur Verwendung mit Power-Injektoren bestimmt.

WARNHINWEISE

Vor der Verwendung sind die zusatzlichen Informationen in der
Gebrauchsanweisung des DyeVert Plus oder DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System oder des DyeTect Contrast Monitoring System zu beachten.

Wenn die Smart Syringe nicht zusammen mit dem Contrast Monitoring Display in
Verbindung mit einem DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module oder DyeTect
Pressure Module gekoppelt ist, erfolgt keine genaue Berechnung der
Kontrastmittelverwendung.

Smart Syringe ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann eine Infektionsgefahr fir den Patienten darstellen, die zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod fithren kann.

Nicht verwenden, wenn die Produktverpackung beeintrachtigt oder beschéadigt ist.

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

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

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

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

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlief3lich Peripheriegeréte wie
Antennenkabel und externe Antennen) dirfen maximal in einem Abstand von 30 cm
(12 Zoll) zu jedem Teil des Displays oder der Einwegartikel, einschlieBlich vom
Hersteller angegebener Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer
Leistungsbeeintrachtigung des Geréats kommen.

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

Falls die Kontrastiiberwachung nicht verfiigbar ist, kann der Vorgang ohne
Kontrastiiberwachung fortgesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Verwendung sofort einstellen, falls das Gerét eine Fehlfunktion aufweist oder
sich die Leistung unerwartet verandert, und den Vorfall dem Vertreter von Osprey
Medical mitteilen. Wenn der Vorfall von der Regulierungsbehérde als meldepflichtig
(z. B. schwerwiegend) eingestuft wird, bitte sicherstellen, dass der Vorfall auch der
zustandigen Regulierungsbehdrde gemeldet wird.

Die zulassungstiberschreitende Verwendung der Smart Syringe kann zu
unerwiinschten Wirkungen fihren, z. B. schlechter Bildgebung, fehlender
Kontrastmittelreduzierung oder fehlender Kontrastmitteliberwachung.

Wie bei jedem Gerét fiir Kontrastmittelinjektionen muss sichergestellt werden, dass
vor der Injektion die gesamte Luft aus den Leitungen entfernt wurde, damit keine
Luftembolien auftreten.

Entfernen Sie Lufteinschliisse beim Beftillen der Smart Syringe, falls nétig, nur unter
leichtem Klopfen. Verwenden Sie dafiir keine Gegenstande (Klemmen oder sonstige
Instrumente).

Achten Sie darauf, dass Sie den Luer-Anschluss nicht zu fest anziehen, wenn Sie die
Smart Syringe an einen Verteiler anschlieBen.

Die Smart Syringe darf nicht in Kontrastmittel oder Kochsalzldsung getaucht werden.

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

Der Benutzer muss sicherstellen, dass die Display-Verweilzeit vor Aspiration mit der
Smart Syringe erreicht ist, und sollte sich bei Bedarf an Osprey Medical wenden, um
die Verweilzeit an die vom Benutzer bevorzugten Einstellungen anzupassen. Es wird
moglicherweise eine ungenaue kumulative Gesamtmenge angezeigt, wenn die
Aspiration vor Erreichen der Verweilzeit durchgefuhrt wird.

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

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

LAGERUNG
Lagern Sie die Smart Syringe bei Temperaturen zwischen -15 °C und +38 °C
(5 °F und 100 °F).

WARTUNG UND REPARATUR
Es ist keine Wartung erforderlich.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie die Smart Syringe geman den Krankenhausrichtlinien.

Die Smart Syringe entspricht den Abfallbestimmungen fur Batterien. Am Ende des
Gerategebrauchs befinden sich die Alkalibatterien in einem infizierten Medizingerat.
In diesem Fall gelten die Batterierichtlinie (2006/66/EG), die WEEE-Richtlinie und
das Bundesgesetz NICHT fiir die Sammlung oder Entsorgung der Alkalibatterie.

Bei der Entsorgung sind die lokalen Verordnungsbestimmungen zu befolgen. Nicht
erhitzen, da die enthaltenen Batterien bei Uberméfigen Temperaturen explodieren
koénnten.
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BETRIEBSBEDINGUNGEN

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

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

Relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 85 %, nicht kondensierend

Druck = 60 kPa bis 106 kPa

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Die Smart Syringe ist NICHT MR-SICHER. Sie ist auBerhalb des MRT-Scannerraums
aufzubewahren.

GERATEGEWICHT

Smart Syringe 449

INFORMATIONEN ZUR SCHULUNG VON ARZTEN

Qualifizierte Arzte sollten in der Anwendung von Katheterlaborverfahren und
-techniken sowie der Anwendung von Kontrastmitteln getibt sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Smart Syringe ist mit dem DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System oder dem DyeTect Contrast Monitoring System zu verwenden. Dies umfasst
das Contrast Monitoring Display oder den Smart Monitor und ein Einwegmodul
(DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module oder Pressure Module). Vor der
Verwendung sind die zusétzlichen Informationen in der Gebrauchsanweisung des
DyeVert Plus Contrast Reduction System, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System oder des DyeTect Contrast Monitoring System zu beachten.

Die Smart Syringe verflgt Gber zwei LEDs, die dem Benutzer Feedback geben.

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

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

Smart Syringe drahtlos mit dem Contrast Monitoring Display verbinden

1. Die orangefarbene Batterie-Aufrei8lasche von der Smart Syringe ziehen.

2. Neuer Fall auswéhlen. Nach dem Scanvorgang leuchten die LEDs auf der Smart
Syringe mit dem gleichen Muster wie auf dem Display, um die Identifizierung zu
erleichtern.

Funkverbindung bestéatigen

a) Ja auswahlen oder den Kolben der intelligenten Spritze um mehr als 2 ml
verschieben, um die blinkende Spritze zu bestatigen.

Hinweis: Durch die Auswahl von Nein wird ein neuer Scanvorgang gestartet.

Hinweis: Die griine LED auf dem Gerét bleibt 10 Sekunden lang eingeschaltet,
sobald das Gerat mit dem Display verbunden wird.

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

Sicherstellen, dass ein DyeVert Plus Module oder ein Pressure Module drahtlos
mit dem Display verbunden ist.

b) Fall starten auswéhlen, um die Berechnung des Kontrastmittels zu beginnen.
c) Verfahren durchfuhren.

Vorsicht: Durch das Beenden des Falls wird die Kommunikation zwischen Display
und Smart Syringe dauerhaft deaktiviert.

FCC IC-Informationen der Smart Syringe

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

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

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

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

WARNUNG: Anderungen oder Modifikationen an der Smart Syringe, die nicht
ausdriicklich von Osprey Medical genehmigt wurden, kdnnen die Berechtigung des
Benutzers zum Betrieb des Gerétes aufheben.

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

1. Umpositionierung oder Standortwechsel des anderen Gerats.

2. Erh6hung des Abstands zwischen dem Display und dem anderen Gerét.

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

4. Fur Unterstutzung Osprey Medical kontaktieren.

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

WARNUNG: Die Verwendung anderer als der von Osprey Medical angegebenen
oder bereitgestellten Zubehérteile, Messumformer und Kabel kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Immunitét dieses Geréats und somit zu einem beeintrachtigten Betrieb fuhren.
WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlief3lich Peripheriegeréate
wie Antennenkabel und externe Antennen) dirfen maximal in einem Abstand von

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

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

Das Display und die Einwegartikel verfuigen tber Bluetooth-Empfanger, die mit
kurzwelligen UHF-Funkwellen im ISM-Band von 2,4 bis 2,485 GHz arbeiten. Das
Pressure Module und die Smart Syringe Ubertragen eine maximale Signalstérke von
0,063 mW (-12 dBm ERP) mittels GSFM-Modulation nach dem Bluetooth-Standard
IEEE 802.15.1 und der Spezifikation Version 4.0+ der Bluetooth SIG-Arbeitsgruppe.

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
FUR DAS IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENE PRODUKT/DIE
IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENEN PRODUKTE WIRD
KEINERLEI GARANTIE ERTEILT, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, UND ZWAR OHNE EINSCHRANKUNG JEGLICHER
ANGENOMMENEN GARANTIE DER MARKTEIGNUNG ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. IM FALLE EINES DEFEKTS ODER EINER
NICHTKONFORMITAT DIESES PRODUKTS/DIESER PRODUKTE ODER IN
BEZUG AUF DIESES PRODUKT/DIESE PRODUKTE IST DIE HAFTUNG VON
OSPREY MEDICAL MAXIMAL AUF DEN KAUFPREIS DES PRODUKTS/DER
PRODUKTE FUR DEN KAUFER BESCHRANKT. OSPREY MEDICAL HAFTET
UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR ETWAIGE DIREKTE ODER INDIREKTE
SCHADEN ODER FOLGESCHADEN AUSGEHEND VON EINER
GARANTIEVERLETZUNG, EINER VERTRAGSVERLETZUNG,
VERNACHLASSIGUNG IM SINNE EINER VERSCHULDUNGSUNABHANGIGEN
HAFTUNG ODER EINER ANDEREN ART DER HAFTUNG, DIE SICH AUS DEM
KAUF, DEM GEBRAUCH ODER DER WIEDERVERWENDUNG DIESES
PRODUKTS/DIESER PRODUKTE ERGEBEN. OSPREY MEDICAL
UBERTRAGT KEINER ANDEREN PERSON EINE ANDERE ODER
ZUSATZLICHE HAFTUNG ODER VERANTWORTLICHKEIT IN
ZUSAMMENHANG MIT EINEM PRODUKT/PRODUKTEN VON OSPREY
MEDICAL. Beschreibungen oder Spezifikationen in Druckmaterial von Osprey
Medical, einschlief3lich dieser Veréffentlichung, sind ausschliefilich dazu bestimmt,
das Produkt zum Zeitpunkt der Herstellung allgemein zu beschreiben und stellen
keine Garantieerklarung dar.
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Definition von Symbolen auf der Verpackung

Verfallsdatum

JJJJ-MM. Vor
Ablauf des Mit Ethylenoxid
g letzten Tags des u Hersteller STERIL [EQ sterilisiert
Monats (MM)
verwenden.
Elektronische e
e, Gebrauchsan- oy
DI] weisung T Trocken lagern Modellnummer
beachten
EN IEC 60601-1-
. Anwendungsteil
® Einwegprodukt —I Typ CF, 9 Lot-Nummer
defibrillationsfest
Verschrei-

RxOnly bungspflichtig

Nicht verwenden,
wenn Verpackung
beschadigt ist

Nicht MR-sicher

Medizinisches
Gerat

Wichtige

Informationen sind
in der
Gebrauchsan-

weisung enthalten

Identifizierung
der Sterilbarriere

Temperatur-
grenze

% Spritze

Siehe

c E Européische
Konformitét

Bevollméachtigter
EU-Vertreter

Osprey Medical, Inc.

c E 2797

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343
USA

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

www.ospreymed.com

Osprey, DyeVert und DyeTect sind Marken der Osprey Medical Inc.

©Osprey Medical Inc. 2020. Alle Rechte vorbehalten.

an

Icon Limited

South County Business Park, Leopardstown
Dublin 18, D18 X5R3, Irland

SRN IE-AR-000006507

Australischer Sponsor
Osprey Medical, Pty

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

MEDICAL

Smart Syringe
ISTRUZIONI PER L’USO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La siringa intelligente € un componente del DyeVert™ Plus Contrast Reduction
System (il DyeVert™ Plus Contrast Reduction System non & stato autorizzato in
conformita con la legge canadese), del DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction
System e del DyeTect™ Contrast Monitoring System (il DyeTect™ Contrast
Monitoring System non € stato autorizzato in conformita con la legge canadese).
La Smart Syringe € una siringa di controllo con capacita di comunicazione wireless
con il display Osprey Medical.

SELEZIONE NUMERO DI MODELLO

Numero di Descrizione della siringa

modello

R-RRL Raccordo luer, pistone con anelli, impugnatura
ad anello

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

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

R-RRS Luer rotante, pistone con anelli, impugnatura ad
anello

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

CLASSIFICAZIONE CMS

 Tipo di protezione contro le scariche elettriche: classe 1.

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

PARTI APPLICATE
Smart Syringe

USO PREVISTO

La Smart Syringe deve essere utilizzata per 'infusione controllata di mezzi di
contrasto radiopachi per procedure angiografiche con i sistemi di riduzione del
contrasto DyeVert Plus e DyeVert Plus EZ o il sistema di monitoraggio del
contrasto DyeTect.

INDICAZIONI PER L’'USO

La Smart Syringe deve essere utilizzata con i sistemi di riduzione del contrasto
DyeVert Plus e DyeVert Plus EZ o il sistema di monitoraggio del contrasto
DyeTect. | sistemi di riduzione del contrasto DyeVert Plus e DyeVert Plus EZ
devono essere utilizzati per la riduzione del volume del mezzo di contrasto e per il
monitoraggio dei mezzi di contrasto radiopachi durante le procedure angiografiche
o TC con i seguenti agenti: lodixanolo 270 o 320 mg I/ml, iohexolo 300 o 350 mg
I/ml e iopamidolo 370 mg I/ml. Il sistema di monitoraggio del contrasto DyeTect
deve essere utilizzato durante le procedure angiografiche o TC che richiedono
l'infusione controllata di mezzi di contrasto radiopachi.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare con iniettori di alimentazione.

AVVERTENZE

Per ulteriori informazioni, consultare le Istruzioni per 'uso dei sistemi di riduzione
del contrasto DyeVert Plus e DyeVert Plus EZ o del sistema di monitoraggio del
contrasto DyeTect prima dell'uso.

Se la Smart Syringe non & abbinata al display di monitoraggio a contrasto in
combinazione con DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module o DyeTect
Pressure Module non si verifichera una contabilita accurata dell'uso del contrasto.

La Smart Syringe € esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero creare
un rischio di infezioni per i pazienti, con conseguenti lesioni, patologie o decesso.

Non utilizzare il prodotto se la confezione appare compromessa o danneggiata.

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

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

| 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 e necessario posizionarlo adiacente o impilato, il display
deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento.

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

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

le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere compromesse.

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

Nel caso in cui il monitoraggio a contrasto non sia disponibile, la procedura
potrebbe continuare senza il monitoraggio a contrasto.

PRECAUZIONI

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

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

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

Per rimuovere I'aria durante 'adescamento dalla Smart Syringe, picchiettare
lievemente quest’ultima. Non utilizzare strumenti (ad esempio emostati).

Prestare attenzione a non serrare eccessivamente il raccordo luer quando si
collega la Smart Syringe a un collettore.

La Smart Syringe non deve essere immersa in contrasto o soluzione fisiologica.

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

L’utente deve assicurarsi che il tempo di mantenimento del display sia raggiunto
prima dell’aspirazione della Smart Syringe e, se necessario, contattare Osprey
Medical per regolare il tempo di mantenimento in base alle sue preferenze. Se
I'aspirazione avviene prima del raggiungimento del tempo di mantenimento,
potrebbe essere visualizzato un volume cumulativo errato.

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

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

CONSERVAZIONE
Conservare la Smart Syringe tra -15 °C e +38 °C (tra 5 °F e 100 °F).

MANUTENZIONE e RIPARAZIONE
Non é necessaria alcuna manutenzione.

SMALTIMENTO
Eliminare la Smart Syringe secondo le procedure ospedaliere.

La Smart Syringe € stata progettata per essere conforme alle normative sui rifiuti
delle batterie. Dopo I'utilizzo del dispositivo, le batterie alcaline si trovano
all'interno di un dispositivo medicale infetto. In questo caso, la direttiva sulle
batterie (2006/66/CE), la Direttiva RAEE e la legge federale degli USA NON si
applicano alla raccolta o al trattamento della batteria alcalina.

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

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO

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

Temperatura: 10-27 °C (50-80 °F)

Umidita relativa 0-85%, senza condensa

Pressione = 60-106 kPa

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM
La Smart Syringe non € sicura con apparecchiature RM. Tenerla fuori dalla sala dello scanner RM.

MASSA dei DISPOSITIVI
Smart Syringe 44 g
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INFORMAZIONI SULLA FORMAZIONE DEL MEDICO
I medici competenti sono tenuti a conoscere le procedure, le tecniche e 'uso dei
mezzi di contrasto del laboratorio di cateterizzazione.

ISTRUZIONI PER L’'USO

La Smart Syringe deve essere utilizzata con i sistemi di riduzione del contrasto
DyeVert Plus e DyeVert Plus EZ o con il sistema di monitoraggio del contrasto
DyeTect. Cio include il display di monitoraggio a contrasto o Smart Monitor e un
modulo monouso (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module o Modulo di
pressione). Per ulteriori informazioni, consultare le Istruzioni per 'uso dei sistemi
di monitoraggio del contrasto DyeVert Plus Contrast Reduction System, DyeVert
Plus EZ Contrast Reduction System o del sistema di monitoraggio del contrasto
DyeTect prima dell'uso.

La Smart Syringe ha due LED per fornire feedback agli utenti.

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

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

Collegare in modalita wireless la Smart Syringe al display di monitoraggio

a contrasto

1. Rimuovere la linguetta della batteria arancione dalla Smart Syringe.

2. Selezionare Nuovo caso. Dopo la scansione, i LED sulla Smart Syringe
lampeggeranno allo stesso modo visualizzato sul display per consentirne
l'identificazione.

Confermare la connessione wireless

a) Selezionare Si o spostare lo stantuffo della Smart Syringe >2 ml per
confermare il lampeggiamento della siringa.

Nota: selezionando No verra eseguita un’ulteriore scansione.

Nota: il LED verde sul dispositivo resta acceso per 10 secondi quando il
dispositivo e collegato al display.

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

ASSICURARSI di collegare in modalita wireless un DyeVert Plus Module o un
modulo di pressione al display.

b) Selezionare Avvia caso per iniziare il conteggio del contrasto.
c) Eseguire la procedura.

Attenzione: terminando il caso si disattiva permanentemente la comunicazione
tra il display e la Smart Syringe.

Informazioni sulla Smart Syringe FCC, IC
ID FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Classificazioni IEC 60601-1/UL 60601-1:

Grado di protezione:

Modalita di funzionamento:

parte applicata di tipo CF
non continua

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

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

AVVERTENZA: cambiamenti o modifiche della Smart Syringe non
espressamente approvati da Osprey Medical possono rendere nulla l'autorita
dell’'utente di utilizzare il macchinario.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLE INTERFERENZE ELETTROMAGNETICHE

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

1. Riorientare o riposizionare I'apparecchiatura.
2. Aumentare la separazione tra il display e I'altro macchinario.

3. Collegare I'altro macchinario a una presa su un circuito diverso da quello a
cui e collegato il display.
4. Per assistenza, consultare Osprey Medical.

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

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

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

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

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

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

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

Definizioni dei simboli sulla confezione |

Data di
scadenza

E AAAA-MM.
Utilizzare entro
I'ultimo giorno
del mese (MM).

Sterilizzato
H Produttore STERILE | OE| mediante ossido

di etilene

Consultare le

S
wemmee, IStruzioni per -~ i
,w[:@ % o in foerato T Mantenere asciutto

elettronico

Numero di
modello

EN IEC 60601-1

parte applicata
® Monouso —Ilghipo CF prova di Numero lotto

L Ol
defibrillazione
Solo su  Solo su Non utilizzare se
pre- prescrizione la confezione & Non sicuro per RM

scrizione medica danneggiata

Consultare le e

. - § Identificazione
m Dispositivo medico lstrt{zmnl per ! uso della barriera

per informazioni -

9 Fare riferimento a

i i sterile
importanti

Limite di .

/ﬂf temperatura % Siringa

m Rappresentante
autorizzato UE

( E Conformita europea
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
MODE D’EMPLOI

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La Smart Syringe est un composant du DyeVert™ Plus Contrast Reduction
System (le DyeVert™ Plus Contrast Reduction System n’a pas été autorisé selon
la législation canadienne), du DyeVert™ Plus EZ Contrast Reduction System et
du DyeTect™ Contrast Monitoring System (le DyeTect™ Contrast Monitoring
System n’a pas été autorisé selon la législation canadienne). La Smart Syringe est
une seringue de contr6le avec capacité de communication sans fil avec I'écran
Osprey Medical.

SELECTION DU NUMERO DE MODELE

Numéro de Description de la seringue

modeéle

R-RRL Raccord Luer de verrouillage, Piston anneau —
Poignée anneau

R-PRL Raccord Luer de verrouillage, Piston paume —
Poignée anneau

R-PWL Raccord Luer de verrouillage, Piston paume —
Poignée aile

R-RRS Raccord Luer orientable, Piston anneau —
Poignée anneau

R-PRS Raccord Luer orientable, Piston paume —
Poignée anneau

CLASSIFICATION CMS

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

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

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

PIECES APPLIQUEES
Smart Syringe

UTILISATION PREVUE

La Smart Syringe est destinée a étre utilisée pour la perfusion contrélée de produits
de contraste radio-opaques dans le cadre de procédures angiographiques avec les
DyeVert Plus et DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems ou le DyeTect
Contrast Monitoring System.

INDICATION D’UTILISATION

La Smart Syringe doit étre utilisée avec les systémes de réduction de produit de
contraste DyeVert Plus et DyeVert Plus EZ ou le systeme de surveillance du produit
de contraste DyeTect. Les systemes de réduction de produit de contraste
DyeVert Plus et DyeVert Plus EZ doivent étre utilisés pour la réduction du volume de
produit de contraste et pour la surveillance des produits de contraste radio-opaques
dans le cadre d’examens angiographiques ou de tomodensitométrie utilisant les
agents suivants : lodixanol 270 ou 320 mgl/mL, lohexol 300 ou 350 mgl/mL et
lopamidol 370 mgl/mL. Le DyeTect Contrast Monitoring System doit étre utilisé dans
le cadre d’examens angiographiques ou de tomodensitométrie nécessitant une
perfusion contr6lée de produits de contraste radio-opaques.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser avec des injecteurs électriques.

AVERTISSEMENTS

Pour plus d’'informations, consulter le mode d’emploi des systémes de réduction
de contraste DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ ou le mode d’emploi du 19.DyeTect
Contrast Monitoring System avant utilisation.

Si la Smart Syringe n’est pas jumelée a I'écran de contréle du produit de contraste
en association a un DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module ou module de
pression DyeTect, il n’y aura pas de comptabilisation précise de I'utilisation du
produit de contraste.

La Smart Syringe est destinée uniquement & un usage unique. Ne pas rédutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent entrainer un risque d’infection du patient pouvant conduire a des
blessures, une maladie ou la mort.

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

Veuillez consulter le mode d’emploi et I'étiquette de 'agent de contraste pour connaitre
les recommandations de dosage, les mises en garde, les contre-indications, les détails
des types d’événements indésirables signalés et les instructions d’utilisation détaillées
associées a I'administration du produit de contraste.

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

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

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

Les équipements de communication par radiofréquences portables (y compris
les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 po) de toute partie de I'écran ou
des produits jetables, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sans quoi,
les performances de ces équipements pourraient se dégrader.

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

En cas de contrdle du contraste impossible, la procédure peut se poursuivre
sans contr6le des produits de contraste.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

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

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

Effectuer uniqguement de légers tapotements, si nécessaire, pour éliminer I'air
lors de 'amorgage de la Smart Syringe. Ne pas utiliser d’outils (pinces
hémostatiques ou autres instruments).

Veiller a ne pas trop serrer le raccord Luer lors du raccord de la Smart Syringe
a un collecteur.

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

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

cumulé approprié de produit de contraste utilisé chez un patient. La Smart Syringe
n’est pas destinée a empécher l'injection manuelle de produit de contraste.

L'utilisateur doit s’assurer que la durée de résidence de I'écran est atteinte avant
I'aspiration de la Smart Syringe et, si nécessaire, contacter Osprey Medical pour
ajuster la durée de résidence en fonction de ses préférences. Un volume cumulé
imprécis peut s’afficher si I'aspiration a lieu avant que la durée de résidence ne
soit atteinte.

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

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

ENTREPOSAGE
Conservez la Smart Syringe & une température comprise entre -15 °C et 38 °C
(5 °F et 100 °F).

ENTRETIEN ET REPARATION
Aucun entretien n’est requis.

MISE AU REBUT
Mettre au rebut la Smart Syringe conformément aux procédures de I'hdpital.

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

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

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

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

Humidité relative de 0 & 85 %, sans condensation

Pression = de 60 kPa a 106 kPa

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

INFORMATION SUR LA SECURITE EN ENVIRONNEMENT RM
La Smart Syringe est NON SURE EN RM. Il doit étre tenu a I'extérieur de la salle du
scanner IRM.

POIDS DES DISPOSITIFS
Smart Syringe 44 g

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

MODE D’EMPLOI

La Smart Syringe doit étre utilisée avec les systemes de réduction de contraste
DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ ou le DyeTect Contrast Monitoring System. Cela
comprend I'écran de contréle du produit de contraste ou Smart Monitor et un module
jetable (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module ou module de pression).
Pour plus d’'informations, consulter le mode d’emploi du DyeVert Plus Contrast
Reduction System, du DyeVert Plus EZ ou du DyeTect Contrast Monitoring System.

La Smart Syringe comporte deux LED pour permettre un retour d’informations a

I'utilisateur.

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

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

Connecter sans fil la Smart Syringe a I’écran de contréle du produit de

contraste

1. Retirer lalanguette d’extraction orange de la Smart Syringe.

2. Sélectionner Nouvelle procédure. Apres la recherche, les LED présentes
sur la Smart Syringe clignoteront de la méme fagon que sur I’écran pour une
bonne identification.

Confirmer la connexion sans fil

a) Sélectionner Oui sur I’écran ou déplacer le piston de la
Smart Syringe > 2 mL pour confirmer le clignotement de la seringue.

Remarque : sélectionner non entrainera la poursuite de la recherche.

Remarque : la LED verte présente sur le dispositif reste allumée pendant
10 secondes lorsque le dispositif est connecté a I'écran.

S’ASSURER QUE L’AMORCAGE EST TERMINE AVANT D’APPUYER SUR
COMMENCER LA PROCEDURE.

S’ASSURER de connecter sans fil un DyeVert Plus Module ou un module de
pression a I'écran.

b) Sélectionner Commencer la procédure pour commencer le calcul du
produit de contraste.
c) Effectuer la procédure

Attention : le fait de terminer la procédure désactive de fagon permanente la
communication entre I'écran et la Smart Syringe.

Information IC et FCC de la Smart Syringe

Identifiant FCC de la Smart Syringe : 2AHUPSS, IC : 26526-SS

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

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

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

AVERTISSEMENT : les changements ou modifications apportés au
Smart Monitor, a la Smart Syringe non expressément approuveés par
Osprey Medical pourraient annuler le droit de I'utilisateur d'utiliser I'équipement.

PRECAUTIONS CONCERNANT LES INTERFERENCES

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

1. Réorienter ou déplacer les autres équipements.

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

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

4. Consulter Osprey Medical pour obtenir de l'aide.

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

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

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

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

L’écran et les produits jetables sont équipés d’émetteurs-récepteurs Bluetooth
utilisant des ondes radio UHF a courte longueur d’onde dans la bande ISM de
2,4 22,485 GHz. Le module de pression et la Smart Syringe transmettent une
puissance de signal maximale de 0,063 mW (-12 dBm PAR) en utilisant une
modulation GSFM conformément a la norme Bluetooth IEEE 802.15.1 eta la
spécification du groupe de travail Bluetooth SIG Version 4.0+.

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

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DES RECOURS

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

Date
d’expiration _
g AAAA-MM. A
utiliser avant le
dernier jour du
mois (MM).

u Fabricant

STERILE [EQ|

Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene

Consulter le
mode d’emploi

: ljﬂ " des appareils
électroniques

‘o
e

;
T Maintenir au sec

Numéro de
modéle

® A usage unique

EN CEI 60601-1

_I |_ piece appliquée
Type CF Résistant
a la défibrillation

Numéro de lot

Sur ordonnance
seulement

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

Non s@r en RM

Dispositif médical

Consulter le mode

d’emploi pour
obtenir des
informations

importantes

Détermination de
la barriére stérile

Limite de
température

Seringue

Se référer ala

C E Conformité européenne

Représentant
autorisé dans 'UE

Osprey Medical Inc.

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343
ETATS-UNIS

c E 2797

Icon Limited

South County Business Park, Leopardstown

Dublin 18, D18 X5R3, Irlande
SRN IE-AR-000006507

Service client — Numéro gratuit :

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

Sponsor australien
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australie

Osprey, DyeVert et DyeTect sont des marques déposées d’Osprey Medical Inc.

©O0sprey Medical Inc. 2020. Tous droits réservés.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
INSTRUCCIONES DE USO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La Smart Syringe es un componente del DyeVert™ Plus Contrast Reduction
System (DyeVert™ Plus Contrast Reduction System no cuenta con licencia de
acuerdo con la ley canadiense), DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction System y
DyeTect™ Contrast Monitoring System (DyeTect™ Contrast Monitoring System
no cuenta con licencia de acuerdo con la ley canadiense). La Smart Syringe es
una jeringa de control que se puede comunicar de forma inalambrica con el
monitor de Osprey Medical.

SELECCION DE NUMEROS DE MODELO

Namero de Descripcién de lajeringa

modelo

R-RRL Cierre Luer, émbolo anillado y aletas de sujecién anilladas

R-PRL Cierre Luer, émbolo con disco de empuije y aletas de
sujecién anilladas

R-PWL Cierre Luer, émbolo con disco de empuije y aletas de
sujecién planas

R-RRS Cono Luer, émbolo anillado y aletas de sujecién anilladas

R-PRS Cono Luer, émbolo con disco de empuje y aletas de
sujecién anilladas

CLASIFICACION DEL SISTEMA DE MONITOREO DEL CONTRASTE

+ Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: clase 1

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

COMPONENTES APLICADOS
Smart Syringe

USO PREVISTO

El uso previsto de la Smart Syringe es para la infusion controlada de medios de
contraste radiopacos en procedimientos angiograficos con los DyeVert Plus y
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems o el DyeTect Contrast
Monitoring System.

INDICACION SOBRE EL USO

La Smart Syringe se debe utilizar con los DyeVert Plus y DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction Systems o con el DyeTect Contrast Monitoring System. Los DyeVert
Plus y DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems deben usarse para reducir el
volumen de contraste y monitorear medios de contraste radiopacos durante
procedimientos angiograficos o de TAC con los agentes que se indican a
continuacion: iodixanol en 270 o 320 mgl/ml, iohexol en 300 o 350 mgl/ml e
iopamidol en 370 mgl/ml. EI DyeTect Contrast Monitoring System se debe usar
durante procedimientos angiogréaficos o de TAC que requieran la infusién
controlada de medios de contraste radiopacos.

CONTRAINDICACIONES
No debe usarse con inyectores automaticos.

ADVERTENCIAS

Antes de usar los DyeVert Plus y DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems
o el DyeTect Contrast Monitoring System, consulte las respectivas instrucciones
de uso para obtener mas informacion.

Si la Smart Syringe no estd emparejada con el Contrast Monitoring Display junto
con un DyeVert Plus Module, un DyeVert Plus EZ Module o un DyeTect
Pressure Module, no se producird un recuento exacto del contraste.

La Smart Syringe es de un solo uso. No la reutilice, reprocese ni reesterilice. Si se
vuelve a utilizar, procesar o esterilizar, se podria generar un riesgo de infeccién en el
paciente que, a su vez, podria causarle lesiones, enfermedades o la muerte.

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

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

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

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

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los que Osprey
Medical, Inc. suministra de forma especifica podria ocasionar un aumento en las

emisiones electromagnéticas o un descenso en la inmunidad electromagnética
de este equipo y, por consiguiente, un funcionamiento incorrecto.

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

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

En caso de que el monitoreo de contraste no esté disponible, el procedimiento
podria proseguir, pero sin esta funciéon de monitoreo.

PRECAUCIONES

En caso de que el dispositivo no funcione correctamente o de que se produzcan
cambios imprevistos en su rendimiento, deje de usarlo de inmediato y avise de lo
que le sucede al representante de Osprey Medical. Si la autoridad reguladora
considera que conviene notificar el incidente (p. €j., cuando este es grave),
asegurese de que este se comunique también a la autoridad reguladora competente.

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

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

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

Tenga cuidado de no apretar demasiado la conexién Luer cuando acople la
Smart Syringe a un colector.

No sumerja nunca la Smart Syringe en contraste ni en solucién salina.

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

El usuario debe cerciorarse de que se alcance el tiempo de contacto del monitor antes
de que se produzca la aspiracién de la Smart Syringe v, si fuera preciso, ponerse en
contacto con Osprey Medical para ajustar dicho intervalo de tiempo conforme a sus
preferencias. Es posible que se visualice un volumen acumulativo inadecuado si se
produce la aspiracién antes de que se alcance el tiempo de contacto.

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

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

ALMACENAMIENTO
Almacene la Smart Syringe a temperaturas comprendidas entre los — 15 °C y
+38°C (5°Fy 100 °F).

MANTENIMIENTO y REPARACIONES
No requiere mantenimiento.

ELIMINACION
Deseche la Smart Syringe siguiendo los procedimientos del hospital.

La Smart Syringe se ha disefiado para cumplir las normativas relativas a los
residuos de las pilas. Cuando el dispositivo deja de ser utilizable, las pilas
alcalinas se quedan dentro del dispositivo médico infectado. En este caso, la
Directiva sobre pilas (2006/66/CE), la Directiva de Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electronicos (RAEE) y la legislacion federal de los EE. UU. NO se
aplican para la recogida ni el tratamiento de los residuos de las pilas alcalinas.

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

CONDICIONES DE USO

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

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

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

Presion: entre 60 kPa y 106 kPa

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

INFORMACION DE TOLERABILIDAD PARA IRM
La Smart Syringe es intolerable para la RM. Manténgala fuera de la sala del
escéner de resonancia magnética.

MASA DE LOS DISPOSITIVOS
Smart Syringe 44 g
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INFORMACION SOBRE LA FORMACION DEL PERSONAL MEDICO
Los médicos cualificados deben dominar los procedimientos y las técnicas de los
laboratorios de cateterismo y saber cémo utilizar los medios de contraste.

INDICACIONES DE USO

La Smart Syringe se debe utilizar con los DyeVert Plus y DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems o con el DyeTect Contrast Monitoring System. Esto
incluye el Contrast Monitoring Display o el Smart Monitor y un médulo
desechable (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module o médulo de
presion). Antes de usar el DyeVert Plus Contrast Reduction System, el DyeVert
Plus EZ Contrast Reduction System o el DyeTect Contrast Monitoring System,
consulte las respectivas instrucciones de uso para obtener mas informacion.

La Smart Syringe tiene dos pilotos LED para informar al usuario.

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

2. El amarillo intermitente indica que el sistema esta en pausa y que las
inyecciones no se sumaran al recuento del volumen acumulativo.

Conecte la Smart Syringe al Contrast Monitoring Display de forma

inalambrica:

1. Retire la lengueta extraible de color naranja de las pilas de la Smart
Syringe.

2. Seleccione Caso nuevo. Tras la bausqueda de la Smart Syringe, los pilotos
LED de esta parpadearan siguiendo el mismo patrén que el mostrado en el
monitor para confirmar que se han identificado adecuadamente.

Confirme la conexién inaldambrica:

a) Seleccione Si o mueva el émbolo de la Smart Syringe méas de 2 ml para
confirmar el parpadeo de la jeringa.

Nota: Si selecciona No, se seguiran buscando dispositivos.

Nota: En cuanto el dispositivo se conecte al monitor, el piloto LED de color
verde permanecera encendido durante 10 segundos.

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

ASEGURESE de conectar de forma inalambrica un DyeVert Plus Module o un
madulo de presién al monitor.

b) Seleccione Iniciar el caso para que empiece el recuento de contraste.
c) Realice el procedimiento.

Precaucién: Al finalizar el caso, se cortara de forma permanente la
comunicacion entre el monitor y la Smart Syringe.

Informacién del ICy de la FCC de la Smart Syringe

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES CONTRA INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS EN

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

1. Cambiar la orientacion o la ubicacién del equipo

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

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

4. Para obtener ayuda, consulte a Osprey Medical.

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

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

incorrecto.

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

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

El monitor y los dispositivos desechables presentan transceptores Bluetooth que
usan ondas cortas de radio UHF en la banda ISM, de entre 2,4 y 2,485 GHz. El
mddulo de presion y la Smart Syringe transmiten una intensidad de sefial maxima
de 0,063 mW (=12 dBm de PRA) mediante modulacién GSFM, de conformidad con
el estandar de Bluetooth IEEE 802.15.1 y con la version 4.0 y posteriores de la
especificacion pertinente del grupo de trabajo del Bluetooth SIG.

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

EXENCION DE RESPONSABILIDADES DE LA GARANTIA Y LIMITACION DE
LAS INDEMNIZACIONES 3 )
NO SE OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE
INCLUYE SIN CARACTER EXCLUYENTE CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA NINGUN FIN ESPECIFICO,
SOBRE EL/LOS PRODUCTO/S DE OSPREY MEDICAL QUE SE DESCRIBEN
EN ESTA PUBLICACION. ANTE CUALQUIER DEFECTO O NO
CONFORMIDAD DEL/DE LOS PRODUCTO/S, LA RESPONSABILIDAD LEGAL
DE OSPREY MEDICAL NO EXCEDERA EL IMPORTE ABONADO POR EL
COMPRADOR PARA LA ADQUISICION DEL/DE LOS PRODUCTO/S. EN
NINGUNA CIRCUNSTANCIA OSPREY MEDICAL SERA RESPONSABLE POR
NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO NI DERIVADO CON BASE EN
NINGUN INCUMPLIMIENTO DE LA GARANTIA, NINGUN INCUMPLIMIENTO
CONTRACTUAL, NINGUNA NEGLIGENCIA, NINGUN AGRAVIO ESTRICTO NI
NINGUNA OTRA EVENTUALIDAD QUE SE VINCULE CON LA COMPRA, EL
USO O LA REUTILIZACION DE ESTE/OS PRODUCTO/S. OSPREY MEDICAL
NO PRESUPONE NI AUTORIZA A NINGUNA OTRA PERSONA PARA QUE
ASUMA EN SU NOMBRE NINGUNA OTRA RESPONSABILIDAD ADICIONAL,
YA SEA LEGAL O DE CUALQUIER OTRO TIPO, EN RELACION CON EL/LOS
PRODUCTOS/S DE OSPREY MEDICAL. Las descripciones o especificaciones
incluidas en los materiales impresos de Osprey Medical, incluida esta
publicacién, tienen como Unica finalidad describir el producto de forma general en
el momento de su fabricacion y no constituyen en modo alguno ninguna garantia
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@ 1-855-860-7584. Fax: 1-855-883-4365
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Icon Limited
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Osprey, DyeVert y DyeTect son marcas registradas de Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical Inc. 2020. Todos los derechos reservados.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
BRUGSANVISNING

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

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Smart Syringe er en komponent i DyeVert™ Plus Contrast Reduction System
(DyeVert™ Plus Contrast Reduction System er ikke licenseret i henhold til
canadisk lov), DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction System og DyeTect™
Contrast Monitoring System (DyeTect™ Contrast Monitoring System er ikke
licenseret i henhold til canadisk lov). Smart Syringe er en kontrolsprgjte med
tradlgs kommunikationsevne til Osprey Medical Display.

VALG AF MODELNUMMER

Modelnummer | Beskrivelse af sprgjte

R-RRL Luerlds, ringstempel — ringgreb

R-PRL Luerlds, handfladestempel — ringgreb
R-PWL Luerlds, handfladestempel — vingegreb
R-RRS Luerdrejelds, ringstempel — ringgreb
R-PRS Luerdrejel&s, handfladestempel — ringgreb

CMS-KLASSIFIKATION

» Beskyttelsestype mod elektrisk stgd: Klasse 1.

+ Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad: Type CF anvendt del

+ Udstyret m& ikke anvendes i nzerheden af breendbare blandinger

ANVENDTE DELE
Smart Syringe

BEREGNET ANVENDELSE

Smart Syringe er beregnet til at blive brugt til kontrolleret infusion af rentgenfaste
kontraststoffer til angiografiske procedurer med DyeVert Plus og DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction Systems eller DyeTect Contrast Monitoring System.

INDIKATION FOR ANVENDELSE

Smart Syringe skal bruges sammen med DyeVert Plus- og DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction Systems eller DyeTect Contrast Monitoring System. DyeVert Plus- og
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems skal anvendes til reduktion af
kontraststofvolumener og til monitorering af radioaktive kontraststoffer under
angiografiske eller CT-procedurer med folgende stoffer: lodixanol 270 eller
320 mgl/ml, lohexol 300 eller 350 mgl/ml og lopamidol 370 mgl/ml. DyeTect Contrast
Monitoring System skal bruges under angiografiske eller CT-procedurer, der kraever
kontrolleret infusion af rengtenfaste kontraststoffer.

KONTRAINDIKATIONER
Ikke til brug med maskininjektorer.

ADVARSLER
Se brugsanvisningen til DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems
eller DyeTect Contrast Monitoring System for yderligere information inden brug.

Hvis Smart Syringe ikke er parret med Contrast Monitoring Display sammen med
et DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module eller DyeTect Pressure
Module, forekommer der ikke en ngjagtig redegarelse for kontraststofforbrug.

Smart Syringe er kun til engangsbrug. M& ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan medfare
risiko for patientinfektioner, der kan resultere i personskade, sygdom eller dgd.

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

Se brugsvejledningen og instruktionen pé& pakken (etiketten) for kontraststoffet
vedrgrende doseringsanbefalinger, advarsler, kontraindikationer, oplysninger om
rapporterede bivirkninger og detaljerede anvisninger om anvendelsen i
forbindelse med indgift af kontraststoffet.

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

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

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

Beaerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder som antenne-
kabler og eksterne antenner) skal anvendes i en afstand af mindst 30 cm

(12 tommer) fra en hvilken som helst del af displayet eller engangsartiklerne,
herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan det medfgre
forringet ydeevne af dette udstyr

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

| tilfeelde af at monitorering af kontraststof ikke er tilgaengelig, kan proceduren
fortseette uden monitorering af kontraststof.

FORHOLDSREGLER

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

Brug af Smart Syringe til andre formal end det beregnede (off-label) kan resultere
i ugnskede pavirkninger sdsom dérlig billedbehandling, manglende kontrast-
reduktion eller ingen kontrastmonitorering.

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

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

Pas pa ikke at overspaende luer-samlingen, n&r Smart Syringe sluttes til et samlerar.
Smart Syringe ma ikke nedsaenkes i kontraststof eller saltvand.

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

Brugeren skal sikre, at opholdstiden for displayet n&s, inden Smart Syringe
aspireres og, hvis det er ngdvendigt, kontakte Osprey Medical for at fa justeret
opholdstiden, s& den tilpasses brugerpraeferencen. Et ungjagtigt kumulativt
volumen kan eventuelt blive vist, hvis der aspireres, inden opholdstiden er naet.

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

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

OPBEVARING
Opbevar Smart Syringe ved en temperatur mellem -15 °C og +38 °C
(5 °F og 100 °F).

VEDLIGEHOLDELSE og REPARATION
Vedligeholdelse er ikke pakreevet.

BORTSKAFFELSE
Smart Syringe skal bortskaffes i henhold til hospitalets procedurer.

Smart Syringe er designet til at overholde reglerne om batteriaffald. Ved opher af
produktets levetid findes de alkaliske batterier inden i inficeret medicinsk udstyr.

| s& fald geelder batteridirektivet (2006/66/EF), WEEE-direktivet og faderal
lovgivning IKKE for indsamling eller affaldsbehandling af det alkaliske batteri.

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

DRIFTSBETINGELSER

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

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

Relativ luftfugtighed 0 % til 85 %, ikke-kondenserende

Tryk = 60 kPa til 106 kPa

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

MR-SIKKERHEDSINFORMATION
Smart Syringe er MR-USIKKER. Opbevar den uden for MR-scannerrummet.

VAGT af ENHEDER
Smart Syringe 44 g

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

Smart Syringe skal bruges sammen med DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems eller DyeTect Contrast Monitoring System. Dette
inkluderer Contrast Monitoring Display eller Smart Monitor og et engangsmodul
(DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module eller trykmodul). Se brugsan-
visningen til DyeVert Plus Contrast Reduction System, DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring System for yderligere
information inden brug.

Smart Syringe har to lysdioder, der giver brugerfeedback.

1. Fast grgnt lys (aktivt i 10 sekunder) angiver, at injektioner taeller med i den
kumulative volumen

2. Blinkende gult lys angiver, at systemet er sat p& pause, og at injektioner ikke
teeller med i den kumulative volumen

Tilslut Smart Syringe to the Contrast Monitoring Display tradlgst

1. Fjern den orange batteri-traekflig fra Smart Syringe.

2. Veelg Ny sag. Efter scanning blinker LED’erne pa Smart Smart Syringe i
samme mgnster som det, der vises pa displayet, for at verificere korrekt
identifikation.

Bekreeft tradlgs tilslutning

a) Veelg Ja, eller flyt stemplet pd Smart Syringe >2 ml for at bekreefte, at
sprgjten blinker.

Bemeerk: Valg af Nej vil medfgre yderligere scanning.

Bemaerk: Nar enheden er sluttet til displayet, vil det grgnne LED-lys pa
enheden forblive teendt i 10 sekunder.

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

SPRG FOR tradlgst at tilslutte et DyeVert Plus Module eller et trykmodul til
displayet.

b) Veelg Start sag for at starte kontraststofregnskabet.
c) Udfar proceduren

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

Smart Syringe FCC, IC-information
Smart Syringe, FCC-id: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Klassificering iht. IEC 60601-1 og UL 60601-1:
Grad af beskyttelse:
Driftstilstand:

Type CF anvendt del
Ikke kontinuerlig

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

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

ADVARSEL: Andringer eller modifikationer af Smart Syringe, der ikke
udtrykkeligt er godkendt af Osprey Medical, kan ugyldiggere brugerens ret til at
betjene udstyret.

FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED SYSTEMETS

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

1. Drej eller flyt det andet udstyr.

2. @g afstanden mellem displayet og det andet udstyr.

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

4. Kontakt Osprey Medical for at fa assistance.

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

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

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

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

Displayet og engangsartiklerne har Bluetooth-modtagere med UHF-radiobglger
med kort bglgeleengde med en ISM-frekvens fra 2,4 til 2,485 GHz. Trykmodulet
og Smart Syringe transmitterer en maksimal signalstyrke p& 0,063 mw (-12 dBm
ERP) ved at bruge GSFM-modulering i henhold til IEEE 802.15.1 Bluetooth-
standard og Bluetooth SIG-arbejdsgruppens specifikationer, version 4.0+.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRANSNING AF
AFHJZALPNING

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

Definitioner af symboler pd emballagen

Udlgbsdato
g AAAA-MM.

Holdbarhedsdato Producent STERIL [EQ| Steriliseret med
i i ethylenoxid
er sidste dag i

maneden (MM).

‘o

Sla opiden L
* elektroniske T Opbevares tart REF| Modelnummer
brugsanvisning

Lo

EN IEC 60601-1

® Engangsbrug -IIE anvendt del LOT|

Type CF, Lotnummer
defibrilleringssikker

Ma ikke bruges,
RxOnly Kun pa recept hvis emballagen er MR-usikker
beskadiget

Se
m Medicinsk udstyr brugsanwsnmggr i Identlflkat_lon af
vedrgrende vigtig S steril barriere

information
Temperaturgraense % Sprai
projte Jf.
Europaeisk Autoriseret EU-
C E overensstemmelse repraesentant
:
" C€uy a
Osprey Medical Inc. Icon Limited

5600 Rowland Road, Suite 250 South County Business Park, Leopardstown
Minnetonka, MN 55343 Dublin 18, D18 X5R3, Irland

USA SRN IE-AR-000006507
Gratisnummer til kundeservice: Australsk sponsor

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

Osprey, DyeVert og DyeTect er varemeerker tilhgrende Osprey Medical Inc.
©Osprey Medical Inc. 2020. Alle rettigheder forbeholdes.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
BRUKSANVISNING

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

BESKRIVNING AV ENHETEN

Smart Spruta & en komponent i DyeVert™ Plus kontrastreduktionssystem
(DyeVert™ Plus kontrastreduktionssystem har inte licensierats i enlighet med
kanadensisk lag), DyeVert Plus™ EZ kontrastreduktionssystem och DyeTect™
kontrastdvervakningssystem (DyeTect™ kontrastdvervakningssystem har inte
licensierats i enlighet med kanadensisk lag). Smart Syringe &r en kontrollspruta
som kan kommunicera tradlést med Osprey Medical-skarmen.

VAL AV MODELLNUMMER

Modellnummer | Beskrivning av spruta

R-RRL Luer med I&sfunktion, ringkolv — ringgrepp

R-PRL Luer med l&sfunktion, kolv som vilar i
handflatan — ringgrepp

R-PWL Luer med l&sfunktion, kolv som vilar i
handflatan — vinggrepp

R-RRS Vridbar luer, ringkolv — ringgrepp

R-PRS Vridbar luer, kolv som vilar i handflatan —
ringgrepp

CMS-KLASSIFICERING

* Typ av skydd mot elektriska stotar: Klass 1.

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

« Utrustningen ar inte lamplig att anvéndas i narvaro av brandfarliga blandningar.

PATIENTANSLUTNA DELAR
Smart Syringe

AVSEDD ANVANDNING

Smart Syringe &r avsedd att anvandas for kontrollerad infusion av réntgentét
kontrastvatska vid angiografiska procedurer med DyeVert Plus och DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring System.

INDIKATION FOR ANVANDNING

Smart Syringe ska anvandas med DyeVert Plus och DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring System. DyeVert Plus och
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System ska anvéndas for minskning av
kontrastvatskevolym och for dvervakning av rontgentét kontrastvétska under
angiografiska eller CT-procedurer med féljande medel: lodixanol 270 eller
320 mgl/ml, lohexol 300 eller 350 mgl/ml och lopamidol 370 mgl/ml. DyeTect
Contrast Monitoring System ska anvandas under angiografiska eller
CT-proceduer som kraver kontrollerad infusion av rontgentat kontrastvatska.

KONTRAINDIKATIONER
Ej for anvandning med hégtrycksinjektorer.

VARNINGAR

Las bruksanvisningarna till DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System eller DyeTect Contrast Monitoring System innan anvéndning for
ytterligare information.

Om Smart Syringe inte ar ihopkopplad med Contrast Monitoring Display
tillsammans med en DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module eller
DyeTect Pressure Module blir inte redovisningen av kontrastvatskeanvandning
korrekt.

Smart Syringe ar endast avsedd for engangsbruk. De far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan medfora risk for infektion hos patienten, vilken kan leda till
livshotande skador och sjukdom.

Anvand endast produkten om forpackningen &r intakt och inte har nagra tecken
pé skador.

Lé&s igenom den bruksanvisning och méarkning som medféljer kontrastvatskan for
information om rekommenderad dosering, varningar, kontraindikationer,
rapporterade typer av biverkningar och utférliga anvisningar om anvandning i
samband med administration av kontrastvatskan.

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

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

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

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

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

Om 6vervakning av kontrastvatska inte ar tillganglig kan ingreppet fortsatta utan
overvakning av kontrastvatska.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Anvandning av Smart Syringe utanfér den godkanda indikationen kan leda till
oonskade effekter som dalig bildkvalitet eller att kontrastvatskaminskning eller
overvakning av kontrastvatska inte fungerar.

Som alltid med enheter som anvands for att injicera kontrastvétska i en patient
maste atgarder for att undvika luftemboli vidtas genom att sékerstélla att all luft
har avlagsnats.

Knacka latt om det behovs for att avliagsna luft medan Smart Syringe flodas.
Anvand inte verktyg (peanger eller andra instrument).

Var forsiktig sa att du inte drar for hart at vid luerkopplingen nar du ansluter
Smart Syringe till ett grenror.

Smart Syringe bor inte nedsénkas i kontrastvéatska eller koksaltlosning.

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

Anvandaren bor sékerstélla att skarmens dwell time passeras innan Smart
Syringe aspireras, och vid behov kontakta Osprey Medical for att justera dwell
time efter anvandarens preferenser. Inkorrekt kumulativ volym kan visas om
aspirering sker innan dwell time passerats.

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

LEVERANSFORM
Sterila systemkomponenter for engangsbruk har steriliserats med etylenoxid (EO).

FORVARING
Forvara Smart Syringe mellan =15 °C och +38 °C (5 °F och 100 °F).

UNDERHALL OCH REPARATION
Inget underhall kravs.

KASSERING
Kassera Smart Syringe enligt sjukhusets rutiner.

Smart Syringe har utformats for att félja bestammelserna om batteriavfall. Nar
enheten har anvénts klart sitter de alkaliska batterierna inuti en infekterad
medicinsk produkt. | denna situation géller batteridirektivet (2006/66/EG), WEEE-
direktivet och federal lagstiftning INTE fér insamling eller avfallshantering av det
alkaliska batteriet.

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

DRIFTSFORHALLANDEN

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

Temperatur: 10 °C till 27 °C.

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

Tryck = 60 kPa till 106 kPa.

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

INFORMATION OM MR-SAKERHET
Smart Syringe &r MR-OSAKER. Ta inte med den in i MRT-skannerrummet.

ENHETERNAS VIKT
Smart Syringe 44 g
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INFORMATION OM LAKARUTBILDNING
Behoriga lakare ska ha kdnnedom om procedurer, tekniker och anvéndning av
kontrastvatska pa kateteriseringslabb.

BRUKSANVISNING

Smart Syringe ska anvandas med DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring System. Detta inkluderar
Contrast Monitoring Display eller Smart Monitor och en engdngsmodul (DyeVert
Plus Module, DyeVert Plus EZ Module eller DyeTect Pressure Module). Las
bruksanvisningen for respektive DyeVert Plus Contrast Reduction System,
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring
System for ytterligare information fore anvandning.

Smart Syringe har tva LED-lampor for att ge terkoppling till anvandarna.

1. Fast gront sken (aktivt i tio sekunder) anger att injektioner raknas in i
kumulativ volym

2. Blinkande gult ljus anger att systemet har pausats och att injektioner inte
réknas in i kumulativ volym.

Anslut Smart Syringe tradlost till Contrast Monitoring Display

1. Ta bort batteriets orangefargade dragflik frdn Smart Syringe.

2. Valj Nytt fall. Efter s6kningen blinkar LED-lamporna pa Smart Syringe i
samma monster som visas pa skarmen for korrekt identifiering.

Bekrafta tradlds anslutning

a) Valj Ja eller flytta kolven pa Smart Syringe > 2 ml for att bekrafta att
sprutan blinkar.

Obs! Véljer du Nej fortsatter sokningen.

Obs! Nar enheten &r ansluten till skarmen fortsétter den gréna LED-lampan pa
enheten att lysa i 10 sekunder.

SAKERSTALL ATT FLODNINGEN AR SLUTFORD INNAN DU TRYCKER PA
Starta fall.

VAR NOGA MED att tradlost ansluta en DyeVert Plus Module eller en
DyeTect Pressure Module till skédrmen.

b) Valj Starta fall for att borja kontrastvéatskeredovisningen.
c) Utfor proceduren

Var forsiktig: Néar ett fall avslutas avbryts kommunikationen mellan skarmen och
Smart Syringe permanent.

Smart Syringe — FCC/IC-information

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

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

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

VARNING Enheten innehaller licensbefriade sandare/mottagare som uppfyller
Innovation, Science and Economic Development Canadas licensfria RSS:er. Drift
far ske enligt foljande tva villkor: 1. Enheten far inte orsaka storningar. 2.
Enheten maste klara av storningar, inklusive storningar som kan orsaka o6nskad
drift.

VARNING! Andringar eller modifieringar av Smart Syringe som inte uttryckligen
godkants av Osprey Medical kan upphéva anvéndarens behdérighet att anvéanda
utrustningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE SYSTEMETS

ELEKTROMAGNETISKA STORNINGAR
Utrustningen har testats och befunnits dverensstémma med villkoren for en grupp
1 klass B-enhet, enligt IEC/SS-EN 60601-1-2, 4:e utg&van. Dessa granser &ar
utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar. Utrustningen kan
orsaka skadliga stérningar hos annan utrustning om den inte installeras eller
anvands enligt instruktionerna. Det finns dock ingen garanti for att stérningar
inte kommer att uppsta vid en viss installation. Om utrustningen orsakar
stdrningar hos andra enheter, vilket kan kontrolleras genom att utrustningen
sl&s av/pa, rekommenderar vi att anvandaren forsoker att tgarda problemet
genom en eller flera av foljande atgarder:

1. Vrid eller flytta p& den andra utrustningen.

2. Oka avstandet mellan skarmen och den andra utrustningen.

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

4. Vand dig till Osprey Medical for att fa hjalp.

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

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

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

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

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

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

FRISKRIVNING FRAN GARANTI OCH BEGRANSNING AV ATGARD

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

Symboldefinitioner for férpackning

Utgangsdatum
AAAA-MM.
g Forbrukningsdatum u Tillverkare
sista dagen i
manaden (MM).

Se Al
EE bruksanvisningen T Forvaras torrt

i elektroniskt format
SS-EN IEC 60601-1

2 Defibrilleringsséker
® Engangsbruk -I .patiemansluten del Lotnummer

av typ CF

Anvand inte
produkten om
forpackningen ar

skadad

| bruksanvisningen
Medicinsk utrustning I finns viktig
¢__information

/ﬂr Temperaturgréans % Spruta 9 Se

Steriliserad med
STERIL etenoxid

Artikelnummer| Modellnummer

RxOnly Receptbelagt Ej MR-séker

Identifiering av
sterilbarriar

Auktoriserad

c E Europeisk konformitet E representant inom

EU
c E 2797

Osprey Medical Inc. Icon Limited
5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343 Dublin 18, D18 X5R3, Irland
USA SRN IE-AR-000006507
Kundtjénst avgiftsfritt inom USA:

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

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

Osprey, DyeVert och DyeTect ar varuméarken som tillhér Osprey Medical Inc.
©0sprey Medical, Inc. 2020. Alla rattigheter férbehallina.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
GEBRUIKSAANWIJZING

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

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De Smart Syringe is een onderdeel van het DyeVert™ Plus Contrast Reduction
System (voor het DyeVert™ Plus Contrast Reduction System is geen licentie
verstrekt overeenkomstig de Canadese wet), het DyeVert Plus™ EZ Contrast
Reduction System en het DyeTect™ Contrast Monitoring System (voor het
DyeTect™ Contrast Monitoring System iis geen licentie verstrekt overeenkomstig
de Canadese wet). De Smart Syringe is een controlespuit met draadloze
communicatiemogelijkheid naar het Osprey Medical-scherm.

SELECTIE MODELNUMMER

Modelnummer | Beschrijving injectiespuit

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

R-PRS Draai-Luer, palmzuiger — ringhandvat

CMS-CLASSIFICATIE

* Type bescherming tegen elektrische schokken: Klasse 1.

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

TOEGEPASTE ONDERDELEN
Smart Syringe

BEOOGD GEBRUIK

De Smart Syringe is bedoeld om te worden gebruikt voor de gecontroleerde
infusie van radiopake contrastmedia voor angiografische procedures met de
DyeVert Plus en DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems of het DyeTect
Contrast Monitoring System.

GEBRUIKSINDICATIE

De Smart Syringe moet worden gebruikt met de DyeVert Plus en DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems of het DyeTect Contrast Monitoring System. De
DyeVert Plus en DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems moeten worden
gebruikt voor contrastvolumevermindering en voor de bewaking van radiopake
contrastmedia tijdens angiografische of CT-procedures met de volgende
middelen: lodixanol 270 of 320 mgl/ml, lohexol 300 of 350 mgl/ml en lopamidol
370 mgl/ml. Het DyeTect Contrast Monitoring System moet worden gebruikt
tijdens angiografische of CT-procedures die een gecontroleerde infusie van
radiopake contrastmiddelen vereisen.

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

WAARSCHUWINGEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction System of van het DyeTect Contrast Monitoring System voor
aanvullende informatie, voorafgaand aan gebruik.

Als de Smart Syringe niet is gekoppeld aan het Contrast Monitoring Display in
combinatie met een DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module of DyeTect
Pressure Module, zal er geen nauwkeurige berekening van het contrastgebruik
plaatsvinden.

De Smart Syringe is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren kan leiden tot ontstekingen bij de patiént, wat kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden.

Niet gebruiken indien de productverpakking aangetast of beschadigd lijkt.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing en labels van de contrastvloeistof voor
dosisaanbevelingen, waarschuwingen, contra-indicaties, details over
gerapporteerde ongewenste voorvallen en gedetailleerde gebruiksinstructies
voor toediening van de contrastvloeistof.

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

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

Het gebruik van andere dan door Osprey Medical gespecificeerde of verstrekte
hulpmiddelen, transducers of kabels kan leiden tot verhoogde

elektromagnetische emissie of verminderde elektromagnetische immuniteit van
deze apparatuur. Dit kan leiden tot onjuiste werking.

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

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

Als contrastbewaking niet beschikbaar is, kan de procedure worden voortgezet
zonder contrastbewaking.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Afwijkend gebruik van de Smart Syringe kan ongewenste effecten veroorzaken,
zoals slechte beeldvorming, gebrek aan contrastreductie of geen contrastbewaking.

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

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

Wees voorzichtig en draai de luerverbinding niet te strak aan bij het aansluiten
van de Smart Syringe op een verdeelstuk.

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

Osprey Medical raadt gebruikers aan om de beleidslijnen en procedures van het
ziekenhuis en de aanbeveling van artsen over het geschikte totale cumulatieve
contrastvloeistofvolume dat bij een patiént wordt gebruikt op te volgen. De Smart
Syringe is niet bedoeld om handmatige injectie van contrastvloeistof te voorkomen.

De gebruiker moet ervoor zorgen dat de rusttijd van het scherm is bereikt
voorafgaand aan aspiratie met de Smart Syringe. Indien nodig kan de gebruiker
contact opnemen met Osprey Medical om de rusttijd te laten aanpassen aan de
gebruikersvoorkeur. Er kan een onjuist cumulatief volume worden weergegeven
als de rusttijd niet is bereikt voorafgaand aan aspiratie.

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

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

OPSLAG
Bewaar de Smart Syringe tussen -15 °C en +38 °C (5 °F en 100 °F).

ONDERHOUD EN REPARATIE
Onderhoud is niet vereist.

AFVOER
Voer de Smart Syringe af volgens de in het ziekenhuis geldende procedures.

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

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

BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN

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

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

Relatieve luchtvochtigheid van 0% tot 85%, zonder condensatie

Druk = 60 kPa tot 106 kPa

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De Smart Syringe is MR-ONVEILIG. Houd het buiten de MRI-scannerkamer.
MASSA VAN APPARATEN

Smart Syringe 44 g

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

De Smart Syringe moet worden gebruikt met de DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction System of het DyeTect Contrast Monitoring System. Dit omvat
het Contrast Monitoring Display of de Smart Monitor en een wegwerpmodule
(DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module of Pressure Module). Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van het DyeVert Plus Contrast Reduction System, DyeVert
Plus EZ Contrast Reduction System of van het DyeTect Contrast Monitoring
System voor aanvullende informatie, voorafgaand aan gebruik.

De Smart Syringe heeft twee lampjes die de gebruiker van feedback voorzien.

1. Blijvend groen (10 seconden actief) geeft aan dat injecties worden meegeteld
in het cumulatief volume.

2. Knipperend geel geeft aan dat het systeem is onderbroken en injecties niet
worden meegeteld in het cumulatief volume.

Verbind de Smart Syringe draadloos met het Contrast Monitoring Display

1. Verwijder het oranje batterijtreklipje uit de Smart Syringe.

2. Selecteer Nieuwe casus. Na het scannen knipperen de lampjes op de Smart
Syringe in het patroon dat ter controle wordt weergegeven op het scherm.

De draadloze verbinding bevestigen

a) Selecteer Ja of beweeg de zuiger van de Smart Syringe >2 ml om het
knipperen van de spuit te bevestigen.

Opmerking: door Nee te selecteren, wordt er verder gescand.

Opmerking: het groene lampje op het apparaat blijft 10 seconden aan
wanneer het apparaat is verbonden met het scherm.

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

ZORG VOOR een draadloze verbinding van een DyeVert Plus Module of een
Pressure Module met het scherm.

b) Selecteer Casus starten om te starten met het bijhouden van de
contrastvloeistof.
c) Voer de procedure uit.

Let op: door het beéindigen van een casus wordt de communicatie tussen het
scherm en de Smart Syringe permanent uitgeschakeld.

FCC-/IC-informatie Smart Syringe
FCC-ID Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Classificaties volgens IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Mate van bescherming:
Bedieningsmodus:

onderdeel van het type CF
niet-continue

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENTIE

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

1. Draai of verplaats het andere apparaat.

2. Vergroot de afstand tussen het scherm en de andere apparatuur.

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

4. Raadpleeg Osprey Medical voor hulp.

WAARSCHUWING: Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de
apparaten beinvioeden. Het scherm mag niet in de nabijheid van of gestapeld op

andere apparatuur worden gebruikt. Indien gebruik in de buurt of gestapeld noodzakelijk

is, moet het scherm worden gecontroleerd om normale werking te verifiéren.

WAARSCHUWING: Het gebruik van andere dan door Osprey Medical
gespecificeerde of verstrekte hulpmiddelen, transducers of kabels kan leiden tot

verhoogde elektromagnetische emissie of verminderde elektromagnetische
immuniteit van deze apparatuur. Dit kan leiden tot onjuiste werking.

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

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

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

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

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

AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN

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

Definities van verpakkingssymbolen

Vervaldatum
JJJI-MM.

Uiterlijk te
E gebruiken op u Fabrikant
de laatste dag

Gesteriliseerd met
STERIEL |EQ ethyleenoxide

van de
maand (MM).
Zie de e
Dﬂ elektronische T Droog houden Modelnummer
gebruiks-
aanwijzing

EN IEC 60601-1
® Eenmalig 1 onderdeel van het
gebruik type CF

Defibrillatorbestendig

Lotnummer

Alleen o Niet gebruiken
RxOnly P indien de verpakking MR-onveilig

voorschrift is beschadigd

Medisch
hulpmiddel

informatie

Raadpleeg

Temperatuur . . )
/ﬂ/- limiet ‘% Injectiespuit

Erkende EU-

C E Europese naleving vertegenwoordiger

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing Frna  ldentificatie van
& voor belangrijke ’ steriele barriere
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
OAHFIEZ XPHZHE

MPOZOXH: H opootrovdiakn vopoBeoia (HMA) mrepiopider Tnv
TTWANGCN QUTAG TNG OCUOKEUNG a1rd N KATOTTIV EVTOARG 10TPOU.

NEPIFTPA®H ZYZKEYHZ

H Smart Syringe atoteAei e€aptnua Tou DyeVert™ Plus Contrast Reduction
System (1o DyeVert™ Plus Contrast Reduction System 0ev é€xel adeiodoTnOei
oUhewva Pe TNV Kavadikn vopoBeaia), Tou DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction
System ka1 Tou DyeTect™ Contrast Monitoring System (To DyeTect™ Contrast
Monitoring System dev éxel adeiodoTnOei cUPPwva pe TNV Kavadikr vopobeaia). H
Smart Syringe €ival pia gUplyya gAéyxou pe duvartdTnTa aoUPUATNG ETTIKOIVWVIAG
pe Tnv OB6vn Tng Osprey Medical.

EMIAOIH APIOGMOY MONTEAOY

Api18pog Mepiypagn Tng olupiyyag

HovTéAou

R-RRL Luer kKAeidwpaTog, ‘EpBoro dakTuliou — Aafr) dakTuAiou

R-PRL Luer kAeidwuatog, ‘EuBoio maAdung — AaBn dakTuAiou

R-PWL Luer kAeidwpatog, ‘EuBoAo maAdung — AaBr TTepuyiou

R-RRS MepioTpepduevo Luer, ‘EuBoro dakTuliou — AaBn
SaKTUAioU

R-PRS MepioTpepopevo Luer, EppoAo maAdung — AaBn
OaKTUAiOU

TAZINOMHZH CMS

» TUmog poaTaaiag atmd nAekTpotrAngia: Katnyopia 1.

* BaBuog mpooTtaciag ammd nAekTpotrAnéia: Epappolduevo pépog Tutrou CF

+ EgomAIopdg akatdAANAOG yia Xprion UTTO TV TTapousia eUPAEKTWY PEIYUATWY

E®APMOZOMENA MEPH
Smart Syringe

NMPOOPIZOMENH XPHZH

H Smart Syringe rpoopieTtai yia xprion yia TNV EAeyXOUEVN £yXUOn aKTIVOOKIEPOU
oKIaypa@IKoU géoou yia ayyeioypagikég diadikaaieg pe Ta DyeVert Plus kai DyeVert
Plus EZ Contrast Reduction Systems rj To DyeTect Contrast Monitoring System.

ENAEIZEIZ A TH XPHZH

H Smart Syringe trpoopietan yia xprion pe Ta DyeVert Plus kai DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems 1} To DyeTect Contrast Monitoring System. Ta DyeVert
Plus kai DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems trpoopiovTai yia Xprion yia
MEIWON Tou GyKou TOU OKIaypa@IkoU Kal yia TNV TTapakoAoUBnan Tou akTIvooKIEPOU
OKIOYPa@IKOU PEOOU KaTd Tn SIGPKEID AYYEIOYPAPIKWY dIadIKaoiwy R SIadIKaoiwv
agovikig Topoypagiog (CT) pe Ta akéhouBa péoa: lodigavoAn (lodixanol) 270 n
320 mgl/mL, 10e€6An (lohexol) 300 R 350 mgl/mL «kai 1omapidoAn (lopamidol)
370 mgl/mL. To DyeTect Contrast Monitoring System TrpoopileTai yia xprion katé
BIGPKEID AYYEIOYPAPIKWYV BIAdIKACIWY I dIadIKACIWV agovikAg Topoypagiag (CT) TTou
ATTAITOUV EAEYXOMEVN EYXUGT OKTIVOOKIEPWYV OKIAYPOAPIKWY JECWV.

ANTENAEIZEIZ
Agv TTpoopiCeTal yia Xprion JE NAEKTPIKOUG EYXUTAPEG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

AvaTpéte oTig odnyieg xpriong Twv DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction Systems i Tou DyeTect Contrast Monitoring System yia Tp6aBeTeg
TTANPOYOPIEG, TTPIV OTTO TN XPrON.

Edv n Smart Syringe dev oguleuyTei ue v OB6vn MapakoAolbnong Zkiaypa@ikol o€
ouvduaopo ye éva DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module ry DyeTect
Pressure Module, dev Ba TTpokUWel akpIBAG KATAPETPNON TNG XPrIONG OKIAYPAPIKOU.

H Smart Syringe Trpoopicetai yia pia pévo xprion. Mnv £mmavaypnoiUoTIOIEITE,
ETTAVETTEEEPYALETTE 1) ETTOVATIOOTEIPWVETE. H £TTavaypnaiuoTroinon,
ETTAVETTEEEPYOTIA 1) ETTAVATIOOTEIPWON PTTOPET Vo dnuioupyricouv Kivouvo pdAuvang
Tou aoBevoUg, n otroia Ba pTropoloe va odnyrael oe BAGRN, aobéveia i BGvaTo.

Mn XpNnOILOTTOINCETE TO TIPOIOV €AV N CUCKEUOTIa PaiveTal va £xel DIOKUBEUTEN A
UTTOOTEI {NIA.

MapakaAoUpe avaTpéETe OTIG 0dNYiEG XPAONG KAl GTNV £TMICHUAVON TOU
OKIQYPOQIKOU HECOU YIO OUCTACEIG SO00AOYIaG, TTIPOEIBOTIOINTEIG, AVTEVOEIEEIS,
AETITOPEPEIEG TWV TUTTWV TWV AVAPEPOPEVWY AVETTIOUUNTWY CUPBAVTWY Kal
AETITOPEPEIG 0BNYIEG XPAONG OXETIKA UE TN XOPHAYNON TOU OKIAYPa@IKoU pégou.

MNa akpIBeig TIHEG Y% ouykévTpwang okiaypagikoU TnG Smart Syringe,
Siao@ahioTe 0TI n Smart Syringe éxel UTTOBANBEI € TTPOKATAPKTIKA TTANPWAN PE
100% okiaypa@ikd PEoo Kal n TTNyn okiaypa@ikou gival 100% okiaypa@iko.

O @opnTAG Kal KIVNTOG ETTIKOIVWVIAKOG £E0TTAICUOG PAdIOCUXVOTATWY EVOEXETAI
va eTTNPEACEI TIG CUOKEUEG. H OBOVN dev TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAI TIOPAKEINEVT
n o didragn oToifag pe GAAo egotrAiopd. Edv n xprion Trapakeipeva r) o€ didragn
aToifag eival amrapaitnTn, N OB8&vn TTPETTEl va TTapakoAoubeiTal yia va
€TTaANBeUETAI N KAVOVIKH AgITOUpYia.

H xprion TTapeAKopéVwY, HOPPOTPOTTEWY KAl KOAWDIWV SIAQPOPETIKWY aTTO eKEiVa
Trou kaBopifovtal ) TTapéxovtal amé Tnv Osprey Medical ptropei va odnynoel oe
QAUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOPTTEG i} HEIWUEVN NAEKTPOMAYVNTIKF ATPWOiIa
auTtoU Tou eZOTTAIONOU Pe atToTéAeopa akaTtdAANAN Agitoupyia.

O popnTOG Kal KIVNTOG ETTIKOIVWVIAKOG EEOTTAICHOG padIOCUXVOTATWY
(oupTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV TTEPIPEPEIAKWV OTTWGS KAAWDIA KEPaiag Kal
€CWTEPIKEG KEPAIEG) DEV TTPETTEI VO XPNCIPOTIOIEITAI O€ ATTOCTACN UIKPOTEPN ATIO
30 cm (12 ivroeg) atd otrolodnTroTe PéPOG TNG OBAVNG A TV avaAWCTUwWY,
gupTepIAapBavopévwy Twv KaAwSiwv TTou TTpoadiopifovTal atrd Tov
KOTOOKEUAOTH. X€ avTIOETN TTEPITITWAN, Ba uTropouoe va TTPokANBei uTToRaduion
NG a1Trédoong auToU Tou eOTTAIONOU.

AvaTtpéte oTig 0dnyieg Xpriong Tou Smart Monitor ) Tng O8évng
MapakoAouBnong Zkiaypa@ikoU yia TTANPOPOPieg NAEKTPOUAYVNTIKAG
OUPPOPPWONG auToU TOU CUGTANOTOG.

2€ TIEPITITWON TTOU N TTAPAKOAOUBNGN Tou OKiaypa@ikoU péoou dev givai
S100¢01un, n dladikaoia UTTOPET VO CUVEXIOTEI Xwpig TTapakoAolBnan Tou
OKIQYPAQIKOU HETOU.

NMPO®YAAZEIZ

2 € TTEPITITWON TTOU N GUOKEUN TTapoucidoel duaAsitoupyia i peETaBoArn otnv
amédoan TTou Jev gival avaueVOEVN, SIGKOWTE TN XPHON AuEoWGS KAl QVAQEPETE
TO YeYyovog oTov avTirpoowTro TnG Osprey Medical. Edv 1o TrepioTarikd Bswpeital
6T Xpdel ava@opdg (Tr.X. ooBapd) atréd Tn puBUIaTIKA apxr, Slao@aAioTe 6T TO
TIEPIOTATIKG AVOQEPETAI ETTIONG TNV APPOSIA PUBMICTIKA apXHh.

H xprjon 1ng Smart Syringe yia evOeigeig GAAEG aTTd TIG TIPOBAETTOUEVEG UTTOPET VO
odnynaoel og aveTTiBUUNTA OTTOTEAETUATA, OTTWG M) IKAVOTTOINTIKA OTTEIKOVIOT), EAAEIWN
Heiwong okiaypa@ikoU 1 atroucia TTapakoAoUBnong Tou oKIaYPAPIKOU JEGOU.

‘OTTwg Kai Je KABE GUOKEUN TTOU XPNGCIUOTIOIEITAI VIO TNV £yXUON OKIaypagIKoU
péoou o€ aoBevr), ATTAITEITAI TIPOOOXT WOTE Va dIaCPANOTEI OTI £XEl apaIPEBE OAOG
0 a€pag, TTPIV aTTd TNV €YXUGT, TIPOKEIUEVOU VO aTTOQEUXOEi EUBOAICUOG aépa.

XpnaoiyoTroinaTte Pévo eAa@pd KTUTTAUATA, €AV ival aTrapaitnTo, Yid va
APAIPECETE TOV OEPA KATA TNV TIPOKATAPKTIKA TTApwaon TNg Smart Syringe.
Mn xpnoipotroieite epyalsia (aipooTaTikég AaBideg i GAAa epyaAeia).

Mpooé€te va un oigete uTePPOAIKG T oUvdean luer katd Tn oUvdeon TNG Smart
Syringe o€ pia TTOAOTTAR.

H Smart Syringe dev pétel va eppuBiCeTal oe okiaypa@ikd 1 aAatouxo SiGAupa.

H Osprey Medical ouviaTtd ol xpioTeg va akoAouBoUV Tn VOGOKOMEIOKT
TIOAITIKA/S1adIKaoia Kal Tn oUoTACN TOU IaTPOU OXETIKA WE TOV KATAAANAO
OUVOAIKO 0BpOICTIKG GYKO OKIQYPaPIKOU JETOU TTOU XPNGCIPOTIOIEITAI O€ £vav
aoBevny. H Smart Syringe 8ev TTpoopileTal yia va aTroTPETTEN T XEIPOKIVNTN
£€yxuan okiaypa@ikou yégou.

O xpnoTng Ba Trpétrel va dlac@alioel 0TI 0 xpOvog TTapapovig TnG OB6vNg éxel
€MITEUXOET TTPIV aTTd TNV avappdenan TG Smart Syringe Kal, av XpeIadeTal,
emmkolvwvraTe pe TNV Osprey Medical yia va puBuioeTe Tov XpOVO TTAPAPOVIG
oUuQWVa PE TNV TTPOTIPNON Tou XpoTn. EvoéxeTal va epgaviaTei avakpiBig
aBpoIaTIKGG OYKOG €4V TTpayUaToTToIiNBei avappo@naon TTpoToU eTITEUXDOE O
XPOVOG TTaPAOVAG.

MIOGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA AZOENQN

O1 mBavég avetmBuuNnTeg evépyeleg TTepIAauBavouy, YeTagu dAAwv: euBoAn aépa,
Aoipwén.

NnQz NAPEXETAI
Ta avoAwaoIpa, aTTOoTEIPWHEVA EEAPTAMATA TOU CUCTAPOTOG £XOUV OTTOOTEIPWOET
He aiBuhevogeidio (EO).

ANOGHKEYZH
®uAdooete TN Smart Syringe petagu -15°C kai +38°C (5°F kai 100°F).

ZYNTHPHZH ka1 ENIZKEYH
Aev atraiteital ouvtApnonN.

AMOPPIYH
AtroppiyTe TN Smart Syringe cUP@wva pe TIG SIASIKATIEG TOU VOGOKOUEIOU.

H Smart Syringe £xe1 oxedlaoTei o€ GUPPOPPWON HE TOUG KAVOVIGUOUG
amépPIYPNG OTTOPBAATWY PTTATAPIWY. XTO TEAOG TNG XPAONG TNG CUCKEUNG, Ol
AAKAAIKEG UTTOTAPIEG BPICKOVTAI OTO ECWTEPIKG HIAG HOAUGUEVNG IATPIKAG
OUOKEUNG. ZTNV TTEPITITWON QUTH, N odnyia yia Tig utratapieg (2006/66/EK), n
odnyia AHHE ka1 n opooTrovdiakr vopoBeaia AEN epapudlovTal otn GUAOYA 1
oTnv emegepyaaia amoBAATWY yia TNV GAKAAIKR pTTaTapia.

AkoAoUBAOTE TIG TOTTIKEG I0XUOUTEG DIATALEIG OXETIKA PE TNV aTréppIyn. Mnv
QATTOTEPPWVETE DIOTI OI EGWKAEIOTEG UTTATAPIEG UTTOPEI VA EKPAYOUV OE
uTTEPPOAIKEG BEPUOKPOTIEG.

ZYNOHKEZ AEITOYPIIAZ

To cuoTnua TTpoopileTal yia XpAon o€ TUTTIKO TTEPIBAAAOV aIyoduvapIkoU
€PYQCTNPIOU VOGOKOWEIOU UTTO TIG OKOAOUBEG GUVONKEG:

O¢ppokpaaia: 10 °C €wg 27 °C (50 °F éwg 80 °F)

2XeTIKA uypacia 0% £wg 85%, Xwpig ouPTTUKVWON

Mieon = 60 kPa £éwg 106 kPa

To oUoTnua dev TTPOOPIZETAl YIa XPriaN KOVTE O evEPYS XEIPOUPYIKO EEOTTAIOUS
uYPnARG ouxvoTNTaG OTTOU N €VTAGT TWV NAEKTPOMAYVNTIKWY JIATAPAXWY Eival
uynAn.
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MNAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ IXETIKA ME TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA

H Smart Syringe givai MH AZ®AAHZ T'IA MATNHTIKH TOMOIPA®IA. AiatnpAoTe TNV ekTOg
NG aiBouaag Tou payvnTIKoU TOHoyPApouU.

BAPOZXZ ZYZKEYQN

Smart Syringe 44 g

NAHPO®OPIEZ A THN EKMAIAEYZH TOY IATPOY
O1 €18IKEUPEVOI 1ATPOI Ba TTPETTEN VA €ival YWWOTEG TWV dIABIKAGIWY, TWV TEXVIKWV
KQI TNG XPrIONG OKIAYPAPIKWY HECWVY OTO QIHOBUVAUIKG £PYACTAPIO.

OAHTIEZ XPHZHZ

H Smart Syringe Trpoopidetal yia xprion pe 1a DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems 1] 1o DyeTect Contrast Monitoring System. Autd
mepihapBaver Tnv OB6vn MapakoAolBnong Zkiaypa@ikou r) To Smart Monitor kai
éva avaAwaipo Module (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module 1y
Module Migong). AvatpéCte oTig 0dnyieg Xpriong Twv DyeVert Plus Contrast
Reduction System, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System r} DyeTect
Contrast Monitoring System yia TTp608eTeg TTANpOPOPIEG, TIPIV OTTO TN XPAoN.

H Smart Syringe éxe1 800 evdelkTIkEG Auxvieg LED yia va apéyouv

avatTAnpo@dpnan yia Tov XpAaoTn.

1. Z1aBepd TPdoivo (evepyo yia 10 deutepOAeTITa) UTTOSEIKVUEI OTI 01 EYXUOEIG Ba
UETPWVTAI TTPOG TOV ABPOIaTIKG OYKO

2. Kitpivo rou avaBooBrvel utrodeikvuel 0TI TO oUOTNUA €xEl TEBET o€ TTavon Kal
ol yXUaoeig Oev Ba HETPWVTAI TTPOG TOV aBPOICTIKG OYKO

Acupparn oUvdeon Tng Smart Syringe atnv 086vn MapakoAoUdnong

ZKIaypa@IikoU

1. ApaipéoTe TNV TTOpTOKAAI YAWTTIda TNG pTrarapiag amé tn Smart Syringe.

2. EmA&gTe Néo mepiorarikd. Meta tn odpwon, Ta LED otn Smart Syringe 6a
avapoaBrivouv pe To idio poTio éTTwg @aivetal atnv OB6VN yIa cwaTh
avayvwpion.

EmBeBaiwon Tng aoUuppatng ouvdeong

a) EmA&gre Nar i perakivijore 1o éuBoAo tng Smart Syringe >2 mL yia va
emBeBaiwoeTe 6TI N ZUpIyya avaBooBrvel.

Znueiwon: H emAoyr Tou Oxr Ba éxel wg atroTéAEoUa TTEPAITEPW CAPWON.

Inueiwon: To mpdoivo LED otn cuokeur Ba Trapapeivel avappévo yia
10 deutepdAeTITa HOAIG N oUCKeUR ouvdeBei atnv OB6VN.

AIAZOAANIZTE OTI OAH H MPOKATAPKTIKH NAHPQXH EXEI
OAOKAHPQOEI MPIN MATHZETE Evapén mepioTarikou.

AIAZOAANIZTE Tnv acuppuatn ouvdeon evog DyeVert Plus Module i Module
Mieong atnv OB6vnN.

B) EmAESTE Evapdn mepIoTaTiKoU yia VO EEKIVATEL N KATAPETPNGT TOU
oKIaypa@IKoU.
y) EkteAéoTe Tn S1adikacia.

Mpoooxn: O TepUATIOPOG TTEPIOTATIKOU Ba ATTEVEPYOTTOINOEI HOVIUA THV
€TKoIVwvia geTagu Tng OB6vNg kai Tng Smart Syringe.

NMAnpogopieg FCC, IC Smart Syringe

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

Tagivopnoeig ouppwva pe IEC 60601-1 / UL 60601-1:
BaBuog mpoaTaaiag: E@appoléuevo pépog Tdtou CF
TpoTT0G AciToupyiag: Mn ouvexng

AuTA n ouokeun cuppopewveTtal Pe To Mépog 15 Twv Kavovwy FCC. H
AgiToupyia UTTOKEITaI OTIG akOAOUBEG dUO TTpoUTTOBETEIG: (1) AUTH N ouokeun Sev
EMTPETTETAI VA TTPOKOAETEI ETTIBACRH TTOPEUBOAN, Kal (2) QUTH N CUCKEUR TTPETTEI
va UTTopEi va dEXETal OTToIadNTTOTE TTAPEUPBOAN AauBdvel, cupTTepIAauBavopévwy
TWV TTOPEUBOAWV TTOU PTTOPEI VA TIPOKAAETOUV [N €TTIBUUNTA AgIToupyia.

MPOEIAONOIHZH Autr n ouokeur TTEPIEXEI TTOUTTO(0UG)/DEKTN(EC) UE aTTalAayr
atrd TNV UTTOXPEWON GBEIAG, TTOU CUUHOPPWVETAI(OVTAI) PE TNV(TIG) TTPOBIaYPaPr(£Q)
RSS amaMayrig atméd v utroxpéwaon adeiag Tou Innovation, Science and Economic
Development Canada. H Asitoupyia utrékerrai oTig akoAoubeg dUo TTpoUTrobéaeig: 1.
AuTn n ouokeun Oev UTTOPET va TIPOKOAEGEI TTOPEUBOAN. 2. AUTH N CUCKEUT TTPETTEI
va BéxeTal otroladATTOTE TTAPEUBOAR, TTEPIAapBavopévng TTAPEUBOANG TTOU PTTOPE va
TIPOKOAETEI QVETTIOUPNTN AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG.

MPOEIAONMOIHZH: AAayég A TpotToTroifoelg atn Smart Syringe TTou dev £xouv
€ykpIBei pnTd amoé v Osprey Medical 6a propodcav va aKUPWGOUV ThV
££0UCI006TNAN TOU XPAOTN va XelpieTal Tov eEOTTAIONO.

MPO®YAAZEIZ HAEKTPOMAINHTIKHZ MAPEMBOAHZ ZYZTHMATOZ
O TTopwv eEOTTAIONAG €x€l DOKIUOOTEN KAl JIATTIOTWOEI OTI GUMPOPPUVETAI JE TO
6pla yia pia ouokeur) Opadag 1 Katnyopiag B, oupgpwva pe IEC/EN 60601-1-2,
4" ékdoarn. AuTd Ta Opia gival oxXedlagpéva yia va TTapéxouv UAoyn TTpoaTaaia
atéd empBAapn TapeuPoAr. O Trapwv eE0TTAITOG, £dv dev eykaTAOTABE! KOl dgv
XpnoipoTtroindei cUpPwva Pe TIG 0dnyieg, EVOEXETAI va TTPOKAAETE! ETTIBAGRN
TrapePBoAn og GAAo e€oTTAiopd. QaTtdoo, dev UTTAPXEl yyunaon 6T dev Ba
TTapoUCIaoTei TTAPEPPBOAA O€ YIa OUYKEKPIPEVN eykaTdaTaon. Edv autog o
€€OTTAIONOG TTPOKOAEl eIBAARH TTapeUBOAR ot GANEG OCUOKEUEG, YEYOVOG TTOU
UTTOPEl VO KABOPIOTEI ATTEVEPYOTTOIWVTAG KAl EVEPYOTTOIWVTAG TOV ESOTTAIONG, O
XPNOTNG TTapoTpUveETal Va SOKIPAOE! va dlopBwael TNV TTAPEUBOAR HE éva R
TIEPICOOTEPA ATTO Ta aKOAoUBa PETPA:

1. EmavampooavatoANiopo fi aAAayr B€ong Tou dAAou EoTTAICOU.

2. Audgnon tng améoTaong petagu Tng 086vng Kai Tou GAAou e§otTAiIopoU.

3. Z0vdeon Tou dAAoU eEOTTAIOUOU O€ PEUPATOAATITN SICPOPETIKOU
KUKAWMOTOG a1Td auToO OTO OTT0i0 €ival ouvdedepévn n oBovn.

4. ZupBouheuteite TNV Osprey Medical yia Boribeia.

MPOEIAOMOIHZH: O @opnTdG Kal KIVNTOG ETTIKOIVWVIOKOS COTTAIONAG
POBIOCUXVOTATWY EVOEXETAI VA ETTNPEACEI TIC UOKEUEG. H OBOvN dev TTpéTrel va
XPNolyoTrolEiTal TrTapakeiyeva A o€ didtagn oTtoiBag ue dAAo e€omAioud. Edv n
XPAOoN Trapakeipeva ) ae didragn oToifag eival atrapaitntn, n OB6vn TpéTrel va
TrTapakoAouBeital yia va eTTaAnBeleTal N KAVOVIKH AgIToupyia.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion TTopeAKOPEVWY, HOPPOTPOTTIEWY KAl KOAWSiWY
SI0POPETIKWV aTTd eKEiVa TTOU KaBopiovTal A TTapExovTal atrd Tnv Osprey
Medical ptropei va odnynael oe augnuéveg NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG
HeIwpévn NAEKTPOUAYVNTIKA aTpwaia auToU Tou eEOTTAICNOU UE OTTOTEAECHA
akat@AAnAn Aeitoupyia.

MPOEIAOMOIHZH: O @opnTdg Kal KIVNTOG ETTIKOIVWVIAKOG EEOTTAIONOG
PAdIOCUXVOTHTWY (CUUTTEPIACUBAVOUEVWY TWV TTEPIPEPEIOKWY OTTWG KAAWDIX
Kepaiag Kal eEWTEPIKEG KEPAIES) DEV TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ aTTOOTAON
HIKpOTEPN atd 30 cm (12 ivioeg) amd otrolodhTToTE PéPog TNG OBGVNG 1) TV
avaAwaipwy, oupTrepIAaPBavopévwy Twv KaAwdiwv TTou TTpoadiopiovTal atrd
TOV KOTAOKEUAOTH. Z€ aVTIOETN TTEPITITWON, Ba uTTOPOUCE va TTPOKANBET
utroBaBuIon TNG aTrdd00NG AUTOU Tou £E0TTAIGHOU.

Y& TEPITITWON OTTWAEING A UTTORABUIoNG TNG ATTOGS0CNG TOU GUOTANATOG Adyw
nNAeKTpOPAYVNTIKAG TTOPEPBOANAG, N SI0dIKACIT UTTOPET VO CUVEXIOTE XWPIG
TTapakoAoUBnon Tou oKIayPaPIKOU PEGOU.

H 0OB86vn kai Ta avoAwoipa £xouv TTouTrodékTeg Bluetooth TTou xpnoipyotrololv
padiokUpata UHF Bpaxéog unkoug kUpatog aTn dwvn ISM amé 2,4 £wg

2,485 GHz. To Module Migong kai n Smart Syringe petadidouv péyioTn 100U
ofparog 0,063 mW (-12 dBm ERP) xpnaoipotroiwvTag diapdpewon GSFM
gupewva pe 1o TTPoTUTIO Bluetooth IEEE 802.15.1 kai Tnv Tpodiaypa®r TNG
opadag epyaoiag Bluetooth SIG ‘Ekdoaon 4.0+.

MPOEIAONOIHZH: Avatpégte aTig 0dnyieg Xpriong Tou Smart Monitor A Tng
006vng MapakoAolBNong Zkiaypa@ikoU yia TTANPOPOPIEG NAEKTPOUAYVNTIKAG
OUPPOPPWONG auToU TOU GUGTANATOG.

AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAI NEPIOPIZIMOZ THZ ANOKATAXTAZHZ

AEN YTMAPXEI KAMIA EFTYHZH, PHTH 'H ZIQMHPH,
ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ XQPIZ MEPIOPIZMO OMOIAZAHMOTE
ZIQMNHPHZ EMMYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ TA
ENA ZYTKEKPIMENO ZKOIrO, A TO(A) MPOION(TA) THZ OSPREY
MEDICAL MNOY MEPIFPAPETAI(ONTAI) XE AYTHN TH AHMOZIEYZH. ZE
NEPINTQZH OMOIOYAHMNOTE EAATTQMATOX 'H MH ZYMMOP®QYHY
TOY(QN)H ZE AYTO(A) TO NMPOION(TA), H EYOYNH THZ OSPREY
MEDICAL AEN ©A YNEPBAINEI THN TIMH ATOPAZ TOY(QN)
MPOIONTOZ(QN) MPOZ TON AFOPAZTH. ZE KAMIA MEPINTQXH H OSPREY
MEDICAL AEN EYOYNETAI Al ONOIEZAHMOTE AMEZEZ, EMMEZEX 'H
EMNAKOAOYOEZ ZHMIEZ BAZEI THX MAPABIAZHX THX EITYHZHZ, THZ
MAPABIAZHX LYMBAZHZ, THZ AMEAEIAZ, AYZTHPHZ AAIKOMPAZIAZ H
OMOIAZAHMOTE AAAHE ©OEQPIAZ MOY MPOKYMTEI ANO THN ArOPA,
XPHZH 'H ENANAXPHZIMOMOIHZH AYTOY(QN) TOY(QN) MPOIONTOZ(QN).
H OSPREY MEDICAL OYTE ANAAAMBANEI, OYTE KAI EEOYZIOAOTEI
OlMNOIOAHMNOTE MPOZQMO NA ANAAABEI I'lA AOIAPIAXZMO THZ,
OMOIAAHMOTE AAAH 'H MPOZOETH EYOYNH 'H YMOXPEQZH ZE XXEXH
ME TO(A) MPOION(TA) THZ OSPREY MEDICAL. O1 Treplypagég 1y
Tpodiaypa@ég aTo Eviutro UAIKO Tng Osprey Medical, ouptrepidapfavopévng g
TTapoUoag dNUOCiEuang, TTPOOPICOVTal ATTOKAEIOTIKA YIO VA TTEPIYPAYOUV YEVIKA
TO TIPOIGV KATA TOV XPOVO KOTAOKEUNG TOU Kail OX1 VO GUVIOTOUV OTTOIECON|TTOTE
PNTEG EYYUNOEIG.

Opiopoi CUPBOAWYV OTN CUOKEUATITO

Hugpounvia
Angng EEEE-MM.
Xpron péxpr TV . _ ATmooTeipwuévo
g TeAeuTaia nEépa Karaokeuaoig STERILE [EQ pe aiBulevogeidio
Tou pAva (MM)
TIOU QVOQEPETAI.
oo, ZUHBOUAEUTEITE g
‘DE TIG NAEKTPOVIKEG T AlaTnpeite oTEYVO Ap1Bp6g povtéAou
odnyieg xprong
EN IEC 60601-1
£QAPUOJONEVO
® Miag xpriong -Ilg‘pépog Tumou CF . y
UE TTpoaTaCia aTTd Ap1BL6S TrapTiSag
amividwon
. . Mn xpnoipoToiEite Mn aogahég yia
RxOnly M?\)’T% HE 10TpIKI] @ €4V ) GUOKEUATIA f:d;\'};ggm
Vi éxe1 umooTei {nuid (MR Unsafe)
JupBouAeuTEiTE TIG e
larporexvoAoyiko I odnyieg xprong yia .‘ Avayvapion
TIpoi6Y ! \onuavrikeg OTEIPOU PpaypoU
TTANPOPOPIES
/ﬂ/- gz%ﬁokpaciug % F SUpIyya 9 Avarpé€te oTo
o Egouoiodotnuévog
Eupwtraiki .
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM: A szbvetségi torvények (USA) szerint ez az eszkdz
csak orvos altal vagy orvos utasitasara értékesithet6.

ESZKOZ LEIRASA

A Smart Syringe a DyeVert™ Plus Contrast Reduction System, a DyeVert Plus™
EZ Contrast Reduction System és a DyeTect™ Contrast Monitoring System része
(a DyeVert™ Plus Contrast Reduction System és a DyeTect™ Contrast Monitoring
System nem rendelkezik a kanadai térvényeknek megfelel engedéllyel). A Smart
Syringe egy olyan egykezes kialakitasu fecskendd, amely vezeték nélkli
kapcsolaton keresztil képes kommunikalni az Osprey Medical kijelz6vel.

TIPUSVALASZTEK

Tipusjelzés Fecskendé fajtaja

R-RRL Luer-lock csatlakozas, gytirls dugattyd — gy(ris foganty(

R-PRL Luer-lock csatlakozas, marokdugattyl — gy(irls fogantyu

R-PWL Luer-lock csatlakozas, marokdugatty( — szarnyas
fogantyd

R-RRS Forgé Luer csatlakozas, gy(riis dugattyu — gytris
fogantyu

R-PRS Forg6 Luer csatlakozas, marokdugattyl — gy(rlis
fogantyd

CMS-OSZTALYOZAS

* Aramités elleni védelem tipusa: 1. osztaly

+ Aramutés elleni védelem mértéke: CF tipusi védelem a péacienssel fizikailag
érintkez6 alkatrészre vonatkozdan

» Az eszkdz nem hasznéalhat6 gyulékony keverékek jelenlétében

PACIENSSEL FIZIKAILAG ERINTKEZO ALKATRESZEK
Smart Syringe

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Smart Syringe eszkdzt olyan réntgenelnyeld kontrasztanyagok szabalyozott

infuziéjahoz tervezték, amelyek adasara a DyeVert Plus és a DyeVert Plus EZ

Contrast Reduction System rendszerekkel vagy a DyeTect Contrast Monitoring
System rendszerrel végzett angiografias eljarasok elvégzéséhez van szilkség.

INDIKACIO

A Smart Syringe eszkdzt a DyeVert Plus és a DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System rendszerekkel vagy a DyeTect Contrast Monitoring System rendszerrel
torténé egyuttes hasznalatra tervezték. A DyeVert Plus és a DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction System rendszereket a kontrasztanyag volumenének
csokkentéséhez és a rontgenelnyel6 kontrasztanyagok nyomon kévetéséhez
hasznaljak, az aldbbi  anyagokkal  végzett  angiografikus  vagy
CT-eljarasok esetében: lodixanol 270 vagy 320 mgl/mL, Iohexol 300 vagy
350 mgl/mL és lopamidol 370 mgl/mL. A DyeTect Contrast Monitoring System
eszkodzt rontgenelnyelé kontrasztanyagok szabalyozott infuzidjat igényld
angiografikus vagy CT-eljarasok soran torténdé hasznalatra tervezték.

ELLENJAVALLATOK
Automata kontrasztanyag-injektorokkal nem hasznalhato.

FIGYELMEZTETESEK

Tovabbi informacidkért olvassa el a hasznalat el6tt a DyeVert Plus, a DyeVert
Plus EZ Contrast Reduction System rendszerek vagy a DyeTect Contrast
Monitoring System hasznalati utasitasait.

Amennyiben a Smart Syringe eszkdzt nem a DyeVert Plus Module, DyeVert Plus
EZ Module vagy a DyeTect Pressure Module eszkdzdkkel 6sszekapcsolt
Contrast Monitoring kijelz&vel egyiitt hasznaljak, a kontrasztanyag pontos
elszamolasa nem lesz biztositott.

A Smart Syringe eszkdz csak egyszeri hasznélatra alkalmas. Ne hasznélja

fel Ujra, ne készitse el6 ismételt hasznalathoz és ne sterilizalja Ujra 6ket.
Ujrafelhasznalasa, ismételt hasznalatra torténé elékészitése és Ujrasterilizalasa a
paciens fertézédésének veszélyével jarhat, amely sériiléshez, betegséghez vagy
halalhoz vezethet.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolasa hianyosnak vagy sériiltnek tinik.

Kérjuk, ellendrizze a kontrasztanyag hasznalati utasitasaban szereplé és a
cimkézésén feltlintetett javasolt adagolast, figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat,
az ismert nemkivanatos mellékhatasok tipusait és a részletes felhasznalasi
elbirasokat a kontrasztanyag beadasahoz kapcsolédéan.

A Smart Syringe kontrasztanyaganak %-os koncentraciéértékeinek pontossaga
érdekében gondoskodijon réla, hogy a Smart Syringe kezdetben 100%-o0s
kontrasztanyaggal van feltdltve, valamint a kontrasztforras 100%
kontrasztanyagot tartalmaz.

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zok
befolyasolhatjak az eszk6zok miikodését. A kijelzé nem helyezheté mas
késziilék mellé, ala vagy folé. Amennyiben ez nem elkerilhetd, meg kell figyelni
a kijelz6t a megfelelé miikddés ellenérzése érdekében.

Az Osprey Medical altal megjeldltektdl vagy biztositottaktdl eltéré tartozékok,
atalakitok és kabelek hasznélata a berendezés megnodvekedett elektromagneses
sugarzas-kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses zavartiirését okozhatja,
ami nem megfelel6 mikddést idézhet eld.

A hordozhat6 radiofrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve az
olyan periférias eszk6zoket is, mint az antennakabelek vagy a kiilsé antennak)
nem szabad a kijelz6 vagy a gyarté altal meghatarozott kabeleket is magaba
foglalé egyszer hasznalatos eszkdz6k barmely részétél szamitott 30 cm-es
tavolsagon belil hasznalni. Ennek be nem tartasa a berendezés
teljesitménycsokkenését eredményezheti.

Olvassa el az ennek a rendszernek az elektromagneses megfeleléségével
kapcsolatos informacidkat a Smart Monitor vagy a Contrast Monitoring kijelzé
hasznalati utasitasaban.

Amennyiben a kontrasztanyag nyomon kdvetése nem elérhetd, az eljaras
folytathat6 a kontrasztanyag nyomon kovetése nélkul is.

OVINTEZKEDESEK

A készilék izemzavara vagy a teljesitményében tapasztalt varatlan valtozasok
észlelése esetén azonnal hagyja abba annak hasznalatat, és szamoljon be
tapasztalatarol az Osprey Medical képvisel6jének. Ha az eset a szabalyozé
hatésag megitélése szerint jelentendének (pl. sulyosnak) mindsil, kérjik,
biztositsa, hogy az esetet az illetékes szabalyozé hatésagnak is jelentik.

A Smart Syringe nem el&irasszerii hasznalata nem kivant hatasokkal, példaul
rossz képalkotassal, a kontrasztanyag csokkentésének és a kontrasztanyag
nyomon kovetésének hianyaval jarhat.

Mint barmely mas olyan eszkdz esetében, amely paciensek testébe
kontrasztanyagot fecskendez, fokozottan kell figyelni az injekcio elétti teljes
légtelenitésre a Iégembodlia elkeriilése érdekében.

Ha sziikséges, csak enyhe Gtdgetést alkalmazzon a levegé eltavolitasahoz
Smart Syringe feltdltése soran. Ne hasznaljon szerszamokat (csipeszeket vagy
mas eszkozoket).

Ugyeljen arra, hogy ne hlzza tdl a Luer-csatlakozast, amikor a Smart Syringe
eszkdzt egy elosztohoz csatlakoztatja.

A Smart Syringe nem merilhet el kontrasztanyagban vagy séoldatban.

Az Osprey Medical azt javasolja, hogy a felhasznalok kdvessék a kérhazi
szabalyzatot/eljarasrendet és az orvos ajanlasat a paciens testébe kerild
kontrasztanyag megfelelé kumulativ volumenének tekintetében. A Smart Syringe
nem a kontrasztanyag kézi befecskendezésének az elkertilésének a céljat szolgalja.

A felhasznalénak meg kell gy6zddnie arrdl, hogy a kijelzd varakozasi ideje letelik
a Smart Syringe aspiracidja el6tt, és sziikség esetén az Osprey Medical
vallalathoz kell fordulnia a felhasznal6 altal igényelt varakozasi id6 beallitasa
érdekében. Az eszkoz helytelen kumulativ volument jelenithet meg, ha az
aspiracio a varakozasi idd letelte elétt torténik meg.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
A lehetséges mellékhatasok tobbek kozott, de nem kizarélagosan: Iégembolia,
fert6zés.

GYARI ALLAPOT
Az egyszer hasznélatos, steril rendszeralkatrészeket etilén-oxiddal (EO) sterilizaltak.

TAROLAS
A Smart Syringe terméket tarolja —15 °C (5 °F) és +38 °C (100 °F) kozotti
hémérsékleten.

KARBANTARTAS és JAVITAS
Karbantartast nem igényel.

HULLADEKKEZELES
A Smart Syringe eszkdzt a kérhazi eljarasrendnek megfeleléen dobja el.

A Smart Syringe eszkozt a hasznélt elemekre vonatkozé szabalyozasoknak valé
megfelelés figyelembevételével terveztik. Az eszkdz hasznélatanak
befejezésekor az alkali elemek egy fert6z6tt orvostechnikai eszkdz belsejében
vannak. Jelen esetben az elemekrél és akkumulatorokrdl szol6 iranyelv
(2006/66/EC), az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l6
(WEEE) iranyelv és a szovetségi torvények nem vonatkoznak az alkali elemek
gyUjtésére vagy hulladékkezelésére.

Tartsa be a hulladékkezelést szabalyozé helyi rendeleteket. Ne kezelje a hulladékot
égetéssel, mivel az eszkdzben lévd elemek hé hatasara felrobbanhatnak.

AZ UZEMELTETES KORULMENYEI

A rendszert standard kérhazi katéteres laboratériumi kérnyezetben, a kvetkez6
kérilmények kdzott térténd felhasznalasra tervezték:

Hémérséklet: 10 °C és 27 °C kozott (50 °F és 80 °F kozott)

Relativ paratartalom 0% és 85% koz6tt, nem kicsap6do

Nyomas = 60 kPa és 106 kPa kdzott

A rendszert nem aktiv magas frekvencias sebészeti berendezések kdzelében
térténé hasznalatra szantak, ahol nagy az elektromagneses zavarok intenzitasa.

MRI-BIZTONSAGI INFORMACIO
A Smart Syringe NEM MR-BIZTOS. Ne vigye be az MRI-szkenner helyiségébe.
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Az ESZKOZOK TOMEGE
Smart Syringe 44 g

ORVOSI KEPZESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
A szakképzett orvosoknak jol kell ismerniuk a katéteres laboratoriumi
miveleteket, eljarasokat és a kontrasztanyag-hasznalat szabalyait.

FELHASZNALASI ELOIRASOK

A Smart Syringe eszkdzt a DyeVert Plus, a DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System rendszerekkel vagy a DyeTect Contrast Monitoring System rendszerrel
torténd egylttes hasznalatra tervezték. Ez a Contrast Monitoring kijelz6t vagy a
Smart Monitor eszkodzt, valamint egy egyszer hasznalatos modult (DyeVert Plus
Module, DyeVert Plus EZ Module vagy nyomasmodult) foglal magaban. Tovabbi
informacidkért olvassa el a hasznalat el6tt a DyeVert Plus Contrast Reduction
System, a DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System rendszerek vagy a
DyeTect Contrast Monitoring System haszndlati utasitasait.

A Smart Syringe két LED-del gondoskodik a felhasznalonak torténé

visszajelzésrol.

1. A folyamatos z6ld (10 masodpercig aktiv) fény azt jelzi, hogy az injekciok
beleszamitanak a kumulativ volumenbe

2. Avillogé séarga fény azt jelzi, hogy a rendszert szlineteltetik, és az injekciok
nem szamitanak bele a kumulativ volumenbe

Hozza létre a vezeték nélkuli kapcsolatot a Smart Syringe és a Contrast

Monitoring kijelzé kozott

1. Tavolitsa el a narancssarga elemvédé csikot a Smart Syringe eszk6zb6l.

2. Véalassza az Uj eset opciot. A pasztazast kévetéen a Smart Syringe eszk6zon
lIévé LED-ek a megdfelelé azonositas érdekében a kijelzén megjelenitett
mintazattal megegyezé moédon villognak majd.

Gy6z6djon meg a vezeték nélkiili kapcsolat létrejottérol

a) Véalassza az Igen gombot, vagy mozgassa meg a Smart Syringe
dugattyujat 2 mL-es szakaszon beliil, a fecskend6 villogasanak a
megerdsitése érdekében.

Megjegyzés: A Nem gomb kivalasztasa a keresés folytatasat eredményezi.

Megjegyzés: Az eszkz6n 1év6 zold LED 10 masodpercig égve marad, amikor
az eszkOz csatlakoztatasa a kijelz6h6z sikeresen megtortént.

BIZTOSITSA, HOGY MINDEN ELOKESZITESI MUOVELET MEGTORTENT,
MIELOTT MEGNYOMUJA AZ Eset inditasa GOMBOT.

GONDOSKODJON ROLA, hogy a DyeVert Plus Module vagy a nyomasmodul
vezeték nélkul kapcsolodik a kijelz6hoz.

b) Véalassza ki az Eset inditdsa gombot a kontrasztanyag-mennyiség
elszamolaséanak az elinditasdhoz.
c) Végezze el az eljarast.

Figyelem: Az eset befejezése véglegesen megsziinteti a kijelzé és a Smart
Syringe eszkdz kdzotti kommunikaciot.

Smart Syringe FCC- és IC-informacio
Smart Syringe FCC-azonositdja: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Besorolas az IEC 60601-1 / UL 60601-1 szerint:
Védelem szintje: CF tipus — A pacienssel érintkezd
alkatrészre vonatkozéan
Uzemmod: Nem folyamatos

Az eszkdz megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében foglaltaknak. Az eszkz
lizemeltetése csak a kovetkezé két feltétel teljesiilése esetén lehetséges: (1) Ez
az eszkdz nem okozhat kéros interferenciat, és (2) el kell viselnie barmilyen méas
készUliléktoél szarmazo interferenciat, beleértve a nemkivanatos mikodését
el6idézé interferenciat is.

FIGYELMEZTETES: Ez a késziilék olyan nem engedélykételes
jelado(ka)t/jelvevi(ke)t tartalmaz, amelyek megfelelnek a Kanada ipari
minisztériuma (ISED) altal meghatérozott engedélymentességi radios
szabvanyspecifikacidinak (RSS). A készllék zemeltetése csak a kdvetkezd két
feltétel teljestlése esetén lehetséges: 1. Ez a készilék nem okozhat interferenciat.
2. Ennek a készuiléknek el kell viselnie barmilyen interferenciét, beleértve az olyan
interferenciat is, amely a készllék nemkivanatos miikodését okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Az Osprey Medical altal kifejezetten jova nem hagyott, a
Smart Syringe eszk6zon végzett valtoztatasok és médositdsok megsziintethetik
a felhasznalénak az eszk6z miikddtetésére vonatkozo jogosultsagat.

A RENDSZER ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIAJAVAL

KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
Ezt a berendezést vizsgalatnak vetették ald, amelyen megfelelt az 1. csoport B
osztalyba tartozé eszkdzokre érvényes hatarértékeknek az IEC/EN 60601-1-2,
4. kiadasa szerint. Ezeket a hatarértékeket Ggy hataroztak meg, hogy észszeri
védelmet nyljtsanak a karos interferencia ellen. Ez a berendezés karos
interferenciat okozhat méas készikékekben, amennyiben nem az utasitadsoknak
megfeleléen telepitik és hasznaljak. Semmilyen meghatarozott telepitési mod
sem jelent azonban garanciat arra, hogy ilyen interferencia nem fog eléfordulni.
Ha ez a berendezés kéros interferenciat okoz mas késziilékekben (ami
megallapithaté a berendezés ki- és bekapcsolasaval), akkor javasoljuk, hogy
az interferencia kikiiszéboléséhez prébalkozzon az alabbi intézkedések
valamelyikével:

1. Orientdlja Gjra vagy helyezze mashova a masik készuléket.

2. Novelje a tavolsagot a kijelzé és a masik készllék kozott.

3. Csatlakoztassa a masik készuléket egy olyan &ramkorhoz tartozé
konnektorba, amely nem azonos azzal, amelyhez a kijelzé csatlakozik.

4. Forduljon az Osprey Medical vallalathoz, ha segitségre van szilksége.

FIGYELMEZTETES: A hordozhaté és mobil radi6frekvencias kommunikacios
eszkozok befolyasolhatjak az eszk6z6k miikodését. A kijelz6 nem helyezheté
mas készilék mellé, ala vagy f6lé. Amennyiben ez nem elkeriilhetd, meg kell
figyelni a kijelz6t a megfelel6 mikddés ellendrzése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Az Osprey Medical altal megjeldltekts| vagy biztositottaktdl
eltéré tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata a berendezés megndvekedett
elektroméagneses sugarzas-kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses
zavartlirését okozhatja, ami nem megfelel6 mikddést idézhet eld.

FIGYELMEZTETES: A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikaciés
berendezéseket (beleértve az olyan periférias eszkdzoket is, mint az
antennakabelek vagy a kils6é antennak) nem szabad a kijelzé vagy a gyarté altal
meghatarozott kabeleket is magaba foglalé egyszer hasznalatos eszk6zok
barmely részétdl szamitott 30 cm-es tavolsagon belil hasznélni. Ennek be nem
tartdsa a berendezés teljesitménycsokkenését eredményezheti.

Ha a rendszer teljesitménye elektromagneses interferencia kovetkeztében
megsziinik vagy romlik, az eljaras a kontrasztanyag nyomon kovetése nélkiil is
folytatédhat.

A kijelz6 és az egyszer hasznalatos eszkdzok Bluetooth-add-veviovel
rendelkeznek, amely révidhullamd UHF radiéhullamokat hasznél a 2,4 és
2,485 GHz kozotti ISM-savban. A nyomasmodul és a Smart Syringe maximum
0,063 mW (-12 dBm ERP) jelerésség jelet tovabbit GSFM-modulacié
hasznalataval, az IEEE 802.15.1 Bluetooth-szabvanynak és a Bluetooth SIG
Working Group specifikacioé 4.0+ verziéjanak megfeleléen.

FIGYELMEZTETES: Olvassa el az ennek a rendszernek az elektroméagneses
megfeleléségével kapcsolatos informaciokat a Smart Monitor vagy a Contrast
Monitoring kijelzé hasznalati utasitasaban.

SZAVATOSSAG KORLATOZASA ES JOGORVOSLATI KORLATOZAS

A JELEN PUBLIKACIOBAN LEIRT OSPREY MEDICAL TERMEK(EK)
VONATKOZASABAN NINCSEN SEM KIFEJEZETT, SEM HALLGATOLAGOS
GARANCIA, NEM KIZAROLAGOSAN IDEERTVE BARMELY ) )
HALLGATOLAGOS, FORGALMAZHATOSAGRA VAGY ADOTT CELRA VALO
FELHASZNALHATOSAGRA VONATKOZO GARANCIAT IS. BARMILYEN, A
TERMEK(EK)BEN FELFEDEZETT VAGY AZ(OKA)T ERINTO HIANYOSSAG
VAGY NEMMEGFELELOSEG ESETEN AZ OSPREY MEDICAL ANYAGI
FELELOSSEGE NEM HALADHATJA MEG A VEVO ALTAL A TERMEK(EK)ERT
KIFIZETETT VETELARAT. AZ OSPREY MEDICAL SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM TARTOZIK FELELOSSEGGEL SEMMILYEN
OLYAN KOZVETLEN, KOZVETETT VAGY KOVETKEZMENYES KARERT,
AMELY A JOTALLAS MEGSZEGESEN, SZERZODESSZEGESEN,
GONDATLANSAGON, SZERZODESEN KiVULI JOGELLENES
KAROKOZASON VAGY A TERMEK(EK) VASARLASABOL, HASZNALATABOL
VAGY UJRAFELHASZNALASABOL ADODO BARMELY MAS ELMELETEN
ALAPUL. AZ OSPREY MEDICAL NEM VISEL BARMELY EGYEB VAGY
TOVABBI FELELOSSEGET AZ OSPREY MEDICAL 3 i
TERMEKEVEL/TERMEKEIVEL KAPCSOLATBAN, ES MAS SZEMELYT SEM
HATALMAZ FEL A NEVEBEN TORTENO ILYEN FELELOSSEGEK
VISELESERE. Az Osprey Medical nyomtatott anyagaiban — ezt a kiadvanyt is
beleértve — talalhatd leirasok vagy specifikéciok csak azt a célt szolgaljak, hogy a
termék gyartasakor a termékre érvényes altalanos leirast adjanak, és nem
jelentenek garanciat.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o ierici
drikst pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasutijuma.

IERICES APRAKSTS

Smart Syringe ir DyeVert™ Plus Contrast Reduction System (DyeVert™ Plus
Contrast Reduction System nav licencéta saskana ar Kanadas likumiem), DyeVert
Plus™ EZ Contrast Reduction System un DyeTect™ Contrast Monitoring System
sastavdala (DyeTect™ Contrast Monitoring System nav licencéta saskana ar
Kanadas likumiem). Smart Syringe ir vadibas Slirce, kurai ir bezvadu sakaru
iespéjas ar Osprey Medical displeju.

MODELA NUMURA ATLASE

Modela Slirces apraksts

numurs

R-RRL Blokéjo$s Luera savienojums, gredzena
virzulis — gredzena satvéréjs

R-PRL Bloké&joss Luera savienojums, plaukstas
virzulis — gredzena satvéréjs

R-PWL Blokéjoss Luera savienojums, plaukstas
virzulis — sparnveida satvéréjs

R-RRS Sarnirveida Luera savienojums, gredzena
virzulis — gredzena satvéréjs

R-PRS Sarnirveida Luera savienojums, plaukstas
virzulis — gredzena satvéréjs

CMS KLASIFIKACIJA

+ Aizsardzibas veids pret elektriskas stravas triecienu: 1. klase.

+ Aizsardzibas pakape pret elektriskas stravas triecienu: CF veida tieSai
saskarei paredzéta dala

* lekartas, kas nav piemérotas lietoSanai uzliesmojoSu maisijumu klatbatné

LIETOTAS DALAS
Smart Syringe

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Smart Syringe paredzéts izmantot rentgenpozitivo kontrastvielu kontrolétai
infOzijai angiografiskam proceddram ar DyeVert Plus un DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems vai ar DyeTect Contrast Monitoring System.

LIETOSANAS INDIKACIJA

Smart Syringe ir jaizmanto kopa ar DyeVert Plus un DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction Systems vai ar DyeTect Contrast Monitoring System. DyeVert Plus un
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems jaizmanto kontrastvielas tilpuma
samazinasanai un rentgenpozitivo kontrastvielu monitoréSanai angiografisko vai
DT proceddru laika ar $adiem Iidzekliem: jodiksanols 270 vai 320 mgl/ml,
joheksols 300 vai 350 mgl/ml un jopamidols 370 mgl/ml. DyeTect Contrast
Monitoring System ir jaizmanto angiografias vai DT proceddru laika, kad
nepiecie§ama kontroléta rentgenpozitivas kontrastvielas infazija.

KONTRINDIKACIJAS
Nav paredzéts lietoSanai ar automatiskajiem injektoriem.

BRIDINAJUMI

Pirms lietoSanas papildinformaciju skatiet DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems vai DyeTect Contrast Monitoring System lietoSanas
instrukcijas.

Ja Smart Syringe nav savienota parT ar displeju Contrast Monitoring Display kopa
ar DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module vai DyeTect Pressure Module,
preciza kontrastvielas lietoSanas uzskaite netiks veikta.

Smart Syringe paredzéta tikai vienreizé&jai lietoSanai. Neizmantojiet,
neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota izmanto$ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija var radit pacientam infekcijas risku, kas var
izraistt traumu, slimibu vai navi.

Nelietojiet, ja izstradajuma iepakojums ir bojats.

Ladzu, skatiet kontrastvielas lietoSanas un markéSanas instrukcijas dozésanas
ieteikumiem, bridinajumiem, kontrindikacijam, detalizéti aprakstitajiem
blakusparadibu veidiem un detalizétiem lietoSanas noradijumiem, kas saistiti ar
kontrastvielu ievadi$anu.

Lai Slirces Smart Syringe kontrastvielas koncentracijas procentualas vértibas
bitu precizas, $lircé Smart Syringe sakotnéji jauzpilda 100 % kontrastviela un
kontrastvielas avota — 100 % kontrastviela.

Parnésajams un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét ieri€u darbibu.
Displeju nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai uz cita aprikojuma. Ja
rodas nepiecieSamiba izmantot blakus citam aprikojumam vai novietojot uz cita
aprikojuma, parraugiet iekartas darbibas raditajus displeja, lai parliecinatos, ka
iekarta darbojas pareizi.

Izmantojot citus piederumus, parveidotajus un kabelus, nevis tos, kurus noradija
vai nodro$inaja uznémums Osprey Medical, var palielinaties elektromagnétiskais
izstarojums vai samazinaties $Ts iekartas elektromagnétiska imunitate, ka
rezultata iekarta darbosies nepareizi.

Parnésajams RF sakaru aprikojums (ieskaitot periférijas ierices, pieméram,
antenu kabelus un aréjas antenas) jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) no
jebkuras displeja dalas vai vienreizéjas lietoSanas ierices, ieskaitot kabelus, ko
noradijis razotajs. Pretéja gadijuma 8is iekartas veiktspéja var pasliktinaties.

Informaciju par $Ts sistémas elektromagnétisko atbilstibu skatiet Smart Monitor
vai Contrast Monitoring Display lieto$anas instrukcijas.

Ja kontrastvielas novéroS§ana nav pieejama, procediru var turpinat bez
kontrastvielas novéroSanas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Smart Syringe lietoSana bez etiketes var izraisit nevélamu ietekmi, pieméram, sliktu
attélu, kontrasta samazinasanas trikumu vai kontrasta uzraudzibas trikumu.

Tapat ka ar jebkuru ierici, ko izmanto kontrastvielas ievadi$anai pacientam,
pirms injekcijas ir japarliecinas, ka ir nonemts viss gaiss, lai izvairitos no gaisa
embolizacijas.

Uzpildot Smart Syringe, izmantojiet tikai vieglus piesitienus, ja nepiecieSams, lai
atbrivotos no gaisa. Nelietojiet instrumentus (hemostatus vai citus rikus).

Pieslédzot Smart Syringe savacéjam, esiet piesardzigi un parak nevelciet Luera
savienojumu.

Smart Syringe nedrikst iegremdét kontrastvielas $kiduma vai fiziologiskaja Skiduma.

Osprey Medical iesaka lietotajiem ievérot slimnicas noteikumus/procedaru un arsta
ieteikumus par pieméroto kumulativo kontrastvielas daudzumu, ko ievada pacientam.
Smart Syringe nav paredzéta, lai novérstu manualu kontrastvielas ievadisanu.

Lietotajam japarliecinas, ka displeja aiztures laiks ir sasniegts pirms Smart
Syringe aspiracijas, un, ja nepiecieSams, sazinieties ar Osprey Medical, lai
pielagotu aiztures laiku atbilstosi lietotaja vélmém. Var paradities neprecizs
kumulativais tilpums, ja aspiracija notiek pirms aiztures laika sasniegSanas.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI PACIENTAM
lespéjamie nevélamie notikumi ietver tostarp, bet ne tikai: gaisa emboliju, infekciju.

PIEGADES VEIDS
Vienreizéjas lietoSanas, sterilas sistémas sastavdalas ir sterilizétas ar
etilénokstdu (EO).

GLABASANA
Uzglabajiet Smart Syringe temperatdra no -15 °C lidz +38 °C (no 5 °F lidz 100 °F).

APKOPE un REMONTS
Apkope nav nepiecieSama.

UTILIZESANA
Utilizéjiet Smart Syringe atbilstosi slimnica apstiprinatajam proceddram.

S!irce Smart Syringe ir izstradata atbilstosi bateriju atkritumu noteikumiem.
lerices lietoSanas beigas sarma baterijas atrodas inficétas mediciniskas ierices
iekSpusé. Saja gadijuma direktiva par baterijam (2006/66/EK), EEIA direktiva un
federalais likums NEATTIECAS uz sarma bateriju savak$anu vai atkritumu
apstradi.

levérojiet vietgjos likumus par atkritumu utilizaciju. Nededziniet, jo parmériga
temperatara baterijas var eksplodét.

DARBIBAS NOSACIJUMI

Sistéma ir paredzéta izmanto$anai standarta slimnicas diagnostisko izmekl&jumu
telpas, ievérojot talako noraditos nosacijumus.

Temperatdra: no 10 °C lidz 27 °C (no 50 °F Iidz 80 °F)

Relativais mitrums: no 0% ldz 85%, nekondensé&joss

Spiediens = no 60 kPa IT1dz 106 kPa.

Sistéma nav paredzéta izmanto$anai tuvu augstfrekvences kirurgiskam iekartam,
kuras tiek darbinatas, jo veidojas intensivi elektromagnétiskie traucgjumi.

INFORMACIJA PAR MRA DROSIBU
Smart Syringe NAV DROSA izmanto$anai MR vidé. Glab3jiet to arpus MRI skené$anas telpas.

IJERTCU SVARS

Slirce Smart Syringe _ o 449

INFORMACIJA PAR ARSTU APMACIBU

Kvalificétiem arstiem japarzina diagnostisko izmekléjumu telpas pielietojamas
procediras un metodes, ka arT kontrastvielas lieto$anas principi.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

Smart Syringe ir jaizmanto kopa ar DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction Systems vai ar DyeTect Contrast Monitoring System. Tas ietver
Contrast Monitoring Display vai Smart Monitor un vienreizéjas lietoSanas moduli
(DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module vai Pressure Module). Pirms
lietoSanas papildinformaciju skatiet DyeVert Plus Contrast Reduction System,
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System vai DyeTect Contrast Monitoring
System lieto$anas instrukcijas.

é!ircei Smart Syringe ir divi gaismas diozu indikatori, kas norada konkrétus

sistémas darbibas stavoklus.

1. Indikators nepartraukti deg zala krasa (aktivs 10 sekundes): norada, ka
injekcijas tiks ieskaititas kumulativaja tilpuma.

2. Indikators mirgo dzeltenad krésa: norada, ka sistémas darbiba ir apturéta un
injekcijas netiks ieskaititas kumulativaja tilpuma.

Bezvadu rezima pievienojiet Smart Syringe displejam Contrast Monitoring

Display

1. Iznemiet oranzo baterijas iznemamo ieliktni no Slirces Smart Syringe.

2. Atlasiet Jauna procediira. SkenéSanas laika $lirces Smart Syringe indikatori
mirgos taja pasa krasa, ka paradits displeja, lai vieglak tos noteiktu.

Bezvadu savienojuma apstiprinasana

a) Atlasiet vienumu Ja vai parvietojiet slirces Smart Syringe virzuli >2 ml.
Parliecinieties, ka Slirces indikators mirgo.

Piezime. Atlasot Né, skenésana tiek turpinata.

Piezime. Zalais LED indikators uz ierices deg 10 sekundes, kad ierice ir
pievienota displejam.

PARLIECINIETIES, KA UZPILDE VISAS IERICES IR PABEIGTA, PIRMS
NOSPIEDISIET Sakt procediiru.

Bezvadu rezima JAPIEVIENO moduli DyeVert Plus Module vai Pressure
Module displejam.

b) Atlasiet vienumu Sakt proceddru, lai saktu kontrastvielas uzskaiti.
c) Veiciet procediiru

Uzmanibu! Pabeidzot procediru, sazina starp displeju un Smart Syringe tiks
neatgriezeniski partraukta.

Sllrces Smart Syringe FCC, IC informacija

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

Klasmkacuas atbilstosi standartam IEC 60601-1/UL 60601-1:
Aizsardzibas pakape: CF veida lietota dala
Darbibas veids: nepartraukta

ST ierice atbilst ASV Federalas sakaru komisijas (Federal Communications
Commission, FCC) noteikumu 15. dalai. Darbibu nosaka divi nosacijumi: 1) 81
ierice nedrikst izraisTt kaitigus traucéjumus un 2) Sai iericei ir japienem visi
sanemtie traucéjumi, ieskaitot traucéjumus, kas var izraisit nevélamu darbibu.

BRIDINAJUMS. Saja iericé ir ieklauts(-i) raiditajs(-i)/uztvérgjs(-i), kam nav
nepiecieSama licence un kas atbilst Kanadas inovaciju, zinatnes un ekonomiskas
attistibas licences iznémuma RSS. Darbibu nosaka divi nosacijumi: 1) 81 ierice
nedrikst radit traucéjumus; 2) $ai iericei ir jaspé&j darboties jebkadu traucéjumu
apstaklos, tostarp tadu trauc&jumu, kas var izraisit ierices nevélamu darbibu.

BRIDINAJUMS. Ja $lircé Smart Syringe veic izmainas vai modifikacijas, kuras
nav tiesi apstiprinajis uznémums Osprey Medical, lietotaja tiesibas rikoties ar
iekartu var tikt anulétas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI SAISTIBA AR SISTEMAS

ELEKTROMAGNETISKAJIEM TRAUCEJUMIEM
Sis aprikojums ir parbaudits un atzits par atbilstosu 1. grupas B klases ierices
ierobezojumiem atbilstosi standarta IEC/EN 60601-1-2 4. izdevumam. Sie
ierobezojumi ir izstradati, lai nodroSinatu pienacigu aizsardzibu pret kaitigiem
traucéjumiem. Ja Sis aprikojums nav uzstadits un netiek izmantots saskana ar
instrukcijam, tas var radtt kaitigus traucéjumus citam aprikojumam. Tomer,
uzstadot noteikta veida, nevar garantét, ka neradisies traucéjumi. Ja 31 iekarta
rada kaitigus traucéjumus citam iericém un Sos traucéjumus var noteikt,
izslédzot un ieslédzot aprikojumu, lietotdjam jacen$as novérst traucéjumus ar
vienu vai vairakiem pasakumiem, ka noradits talak.

1. Parorientéjiet vai parvietojiet citu aprikojumu.

2. Palieliniet attalumu starp displeju un citu aprikojumu.

3. Pievienagjiet citu aprikojumu kontaktligzdai cita kontara, nevis taja, kura ir

pievienots displejs.

4. Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar Osprey Medical.
BRIDINAJUMS. Parnésajams un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét
ieriéu darbibu. Displeju nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai uz cita
aprikojuma. Ja rodas nepiecieSamiba izmantot blakus citam aprikojumam vai
novietojot uz cita aprikojuma, parraugiet iekartas darbibas raditajus displeja, lai
parliecinatos, ka iekarta darbojas pareizi.
BRIDINAJUMS. Izmantojot citus piederumus, parveidotdjus un kabelus, nevis
tos, kurus noradija vai nodro$indja uznémums Osprey Medical, var palielinaties

elektromagnétiskais izstarojums vai samazinaties $is iekartas elektromagnétiska
imunitate, ka rezultata iekarta darbosies nepareizi.

BRIDINAJUMS. Parnésajams RF sakaru aprikojums (ieskaitot periférijas ierices,
pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas) jaizmanto ne tuvak par 30 cm

(12 collam) no jebkuras displeja dalas vai vienreizéjas lietoSanas ierices,
ieskaitot kabelus, ko noradijis raZotajs. Pretéja gadijuma $is iekartas veiktspéja
var pasliktinaties.

Ja elektromagnétisko traucéjumu dé| sistéma nedarbojas vai tas darbiba ir
pasliktinajusies, procedaru var turpinat bez kontrastvielas parraudzibas.

Displejam un vienreizéjas lietoSanas piederumiem ir jabat aprikotiem ar
Bluetooth raiduztvéréjiem, kas izmanto Tsos UHF radiovilnus ISM josla no 2,4 Iidz
2,485 GHz. Modulis Pressure Module un $lirce Smart Syringe parraida
maksimalo signala stiprumu 0,063 mW (-12 dBm ERP), izmantojot GSFM
modulaciju atbilstosi standartam |IEEE 802.15.1 Bluetooth un Bluetooth SIG
darba grupas specifikacijai (versija 4.0+).

BRIDINAJUMS. Informaciju par $Ts sistémas elektromagnétisko atbilstibu skatiet
Smart Monitor vai Contrast Monitoring Display lieto§anas instrukcijas.

GARANTIJAS ATRUNA UN ATLIDZIBAS APMERA IEROBEZOJUMS
SAJA PUBLIKACIJA APRAKSTITAJAM(-IEM) OSPREY MEDICAL
IZSTRADAJUMAM(-IEM) NAV PIEMEROJAMAS NEKADAS TIESAS VAI
NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP, BET NE TIKAI, NETIESAS
GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM. GADIJUMA, JA KONSTATETS IZSTRADAJUMA(-U)
DEFEKTS VAI NEATBILSTIBA, OSPREY MEDICAL IZMAKSAJAMA
ATLIDZIBA NEPARSNIEDZ CENU, KO PIRCEJS SAMAKSAJA PAR
IZSTRADAJUMU

(-IEM). OSPREY MEDICAL NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM
TIESAJIEM, NETIESAJIEM VAI IZRIETOSAJIEM KAITEJUMIEM, KAS
RADAS GARANTIJAS NOSACIJUMU VAI LIGUMA NOSACIJUMU
PARKAPUMA DEL, NOLAIDIBAS, STINGRA DELIKTA DEL VAI
PIEMEROJOT JEBKADU CITU TIESIBU TEORIJU, KAS IZIRIET NO
IZSTRADAJUMA(-U) PIRKUMA, LIETOSANAS VAI ATKARTOTAS
LIETOSANAS. OSPREY MEDICAL NEUZNEMAS CITA VEIDA ATBILDIBU
VAI PAPILDU ATBILDIBU SAISTIBA AR OSPREY MEDICAL
IZSTRADAQUMU(—IEM) UN NEPILNVARO NEVIENU CITU PERSONU
RIKOTIES SADI. Apraksti vai specifikacijas Osprey Medical iespieddarbos,
tostarp $aja publikacija, ir paredzéti tikai ka visparigs izstradajuma apraksts
razosanas laikd un neveido nekadas tieS$as garantijas.

Uz iepakojuma redzamo simbolu definicijas

Deriguma
termin$ formata
g GGGG-MM

Izmantot lidz u Razotajs
ménesa pédéjai

Sterilizéts ar
STERILE |EO| etilénoksidu

dienai (MM).
Skatit

enommes,, elektroniskas . - =

[Ti" lietosanas T Glabat sausuma Modela numurs
instrukcijas

EN IEC 60601-1
® Vienreizéjai H lietota dala, kas
lieto8anai izturiga pret

CF defibrilaciju

Partijas numurs

RxOnly Tikai ar recepti Nelietot, ja Nav dross MR vide
iepakojums ir bojats

Sterilas barjeras
identifikators

Svarigu informaciju
Mediciniska ierice skatiet lietoSanas

instrukcijas.

. . ES pilnvarotais
c e Eiropas atbilstiba parstavis

Temperatiras &f: -
X ierobezojums Slirce 9 Skatit

C€uy
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OSPREY™

MEDICAL

»Smart Syringe“
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PERSPEJIMAS: pagal federalinius (JAV) jstatymus $is jrenginys
gali bati parduodamas tik turint gydytojo nurodyma.

JRENGINIO APRASAS

ISmanusis SvirkStas yra ,DyeVert™ Plus® kontrasto mazinimo sistemos
(,DyeVert™ Plus” kontrasto mazinimo sistema néra licencijuota pagal Kanados
istatymus), ,DyeVert Plus™ EZ* kontrasto mazinimo sistemos ir ,DyeTect™*
kontrasto stebéjimo sistemos (,DyeTect™* kontrasto stebéjimo sistema néra
licencijuota pagal Kanados jstatymus) komponentas. ,Smart Syringe“ yra
kontrolinis SvirkStas, kuris belaidziu bddu palaiko rysj su ,Osprey Medical”
monitoriumi.

MODELIO NUMERIO PASIRINKIMAS

Modelio Svirksto aprasas

numeris

R-RRL Uzfiksuojama Luerio jungtis, Ziedinis stdmoklis,
ziedinis griebtuvas

R-PRL UZzfiksuojama Luerio jungtis, delninis stimoklis,
ziedinis griebtuvas

R-PWL Uzfiksuojama Luerio jungtis, delninis stimoklis,
lenktas griebtuvas

R-RRS Sarnyriné Luerio jungtis, Ziedinis stamoklis,
Ziedinis griebtuvas

R-PRS Sarnyriné Luerio jungtis, delninis stamoklis,
Ziedinis griebtuvas

GRANDINIY STEBEJIMO SISTEMY (CMS) KLASIFIKACIJA
+ Apsaugos nuo elektros smagio tipas: 1 klasé

» Apsaugos nuo elektros smugio laipsnis: CF tipo darbiné dalis
+ Jranga netinkama naudoti, jei yra degiujy misiniy.

DARBINES DALYS
»~Smart Syringe*“

NUMATYTOJI PASKIRTIS

~Smart Syringe"“ skirtas rentgeno spinduliams nepralaidzios kontrastinés
medziagos kontroliuojamai infuzijai per angiografines procediras, naudojant
,DyeVert Plus Contrast Reduction System* ir ,DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System* arba ,DyeTect Contrast Monitoring System®.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

~Smart Syringe” turi biti naudojamas su ,DyeVert Plus Contrast Reduction
System“ ir ,DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System*” arba ,DyeTect Contrast
Monitoring System*. ,DyeVert Plus Contrast Reduction System* ir ,DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction System“ paskirtis yra sumazinti kontrastinés medziagos
kiekj ir stebéti rentgeno spinduliams nepralaidZig kontrastine medziagg per
angiografines ar KT proceddras, kuriy mety naudojamos S$ios medziagos:
jodiksanolis (270 arba 320 mgl/ml), joheksolis (300 arba 350 mgl/ml) ir jopamidolis
(370 mgl/ml). ,DyeTect Contrast Monitoring System® skirta naudoti per
angiografines ar KT procediras, kai atliekama rentgeno spinduliams nepralaidzios
kontrastinés medziagos kontroliuojama infuzija.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti su elektriniais injektoriais.

|SPEJIMAI

Norédami gauti papildomos informacijos, prie§ naudodami perzidrékite ,DyeVert
Plus Contrast Reduction System* ir ,DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System* arba ,DyeTect Contrast Monitoring System* naudojimo instrukcijas.

Jei ,Smart Syringe“ néra susietas su kontrastinés medziagos stebéjimo
monitoriumi ir ,DyeVert Plus Module®, ,DyeVert Plus EZ Module® arba ,DyeTect
Pressure Module®, naudojamas kontrastinés medziagos kiekis nebus
skai€iuojamas tiksliai.

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

Nenaudokite, jei gaminio pakuoté atrodo apgadinta arba pazeista.
Dozavimo rekomendacijas, jspéjimus, kontraindikacijas, iSsamig informacija apie

uzfiksuoty nepageidaujamy reiskiniy tipus ir iSsamias naudojimo instrukcijas Zr.
kontrastinés medziagos naudojimo ir Zenklinimo instrukcijose.

Norédami uztikrinti SvirkSte ,Smart Syringe“ esancios kontrastinés medziagos
vertés (%) tiksluma, jsitikinkite, kad i$ pradziy ,Smart Syringe“ paruostas
naudojant 100 % kontrasting medziagg ir tiekiama 100 % kontrastiné medziaga.

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysiy jranga gali paveikti jrenginius. Monitoriaus
negalima naudoti greta kitos jrangos ar déti ant jos. Jei batina naudoti padéjus
greta arba ant kitos jrangos, reikia patikrinti, ar monitorius veikia jprastai.

Naudojant priedus, jutiklius ir laidus, nenurodytus ar nepateiktus bendrovés
,Osprey Medical“, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetiné spinduliuoté arba
sumazéti elektromagnetinis atsparumas, todél jranga gali veikti netinkamai.

Nesiojamoji RD rysiy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos laidus ir
iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 col.) atstumu nuo
bet kurios monitoriaus ar vienkartiniy jrenginiy dalies, jskaitant gamintojo
nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

Informacijos apie Sios sistemos elektromagneting atitiktj zr. ,Smart Monitor” arba
kontrastinés medziagos stebéjimo monitoriaus naudojimo instrukcijoje.

Jei kontrastinés medziagos stebéjimas negalimas, proceddra gali bati tesiama to
nedarant.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

Jei ,Smart Syringe* naudojamas ne pagal instrukcijos reikalavimus, tai gali sukelti
nepageidaujamg poveikj, pvz., vaizdavimas bus prastas, nebus mazinamas
kontrastinés medziagos kiekis arba kontrastiné medziaga nebus stebima.

Kaip ir naudojant bet kokj jrenginj, skirtg kontrastinés medziagos $virkstimo
pacientui proceddrai, prie$ Svirk§ciant reikia uztikrinti, kad pasalintas visas oras,
taip iSvengiant oro embolijos.

Jei paruosiant ,Smart Syringe"” reikia pasalinti org, pakanka $velniai pabaksnoti.
Nenaudokite jrankiy (hemostaty ar kity instrumenty).

Bikite atsargus ir per daug nepriverzkite Luerio jungg€iy, kai jungiate ,Smart
Syringe*“ prie kolektoriaus.

~Smart Syringe” negalima nardinti j kontrasting medziagg ar druskos tirpalg.

,Osprey Medical“ naudotojams rekomenduoja vadovautis ligoninés politika arba
proceddra ir gydytojo rekomendacijomis dél tinkamo bendro kaupiamojo
kontrastinés medziagos tario, sudvirk§€¢iamo pacientui. ,Smart Syringe“ néra
skirtas neleisti neautomatiskai $virksti kontrastinés medziagos.

Naudotojas turi jsitikinti, kad monitoriaus i$laikymo trukmé pasiekiama prie$
~Smart Syringe” siurbima. Jei reikia, susisiekite su ,Osprey Medical“, kad
iSlaikymo trukmé baty pakoreguota pagal naudotojo pageidavimus. Gali bati
rodomas netikslus kaupiamasis taris, jei aspiracija jvyksta prie$ pasiekiant
iSlaikymo trukme.

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

TIEKIMO BUDAS
Vienkartiniai, sterilds sistemos komponentai buvo sterilizuoti etileno oksidu (EO).

LAIKYMAS
»~Smart Syringe*“ laikykite nuo -15 iki +38 °C (nuo 5 iki 100 °F) temperataroje.

PRIEZIURA ir REMONTAS
Priezidra nereikalinga.

ISMETIMAS
~Smart Syringe" iSmeskite pagal ligoninés proceddras.

~Smart Syringe” sukonstruotas taip, kad atitikty akumuliatoriy atliekoms taikomas
taisykles. Pasibaigus jrenginio naudojimo laikotarpiui, $arminiai akumuliatoriai yra
uzkréstos medicinos priemonés viduje. Tokiu atveju akumuliatoriy direktyva
(2006/66/EB), EE]A direktyva ir federalinis jstatymas NETAIKOMI Sarminiy
akumuliatoriy surinkimo ar atlieky tvarkymo proceddroms.

Laikykités vietiniy nurodymy, reglamentuojanciy iSmetimg. Nedeginkite, nes
viduje esantys akumuliatoriai gali sprogti labai aukstoje temperataroje.

NAUDOJIMO SALYGOS

Sistema skirta naudoti ligoninéje, jprastoje Sirdies tyrimy operacinéje, toliau
nurodytomis sglygomis.

Temperatdra: 10-27 °C (50-80 °F)

Santykinis drégnis: 0-85 %, be kondensacijos

Slégis: 60-106 kPa

Sistema néra skirta naudoti Salia aktyvios aukstyjy dazniy chirurginés jrangos, jei
elektromagnetiniai trikdziai labai intensyvas.

INFORMACIJA APIE SAUGA MRT APLINKOJE
L~Smart Syringe” NESAUGU NAUDOTI MR APLINKOJE. Jo nelaikykite toje pacioje patalpoje,
kurioje stovi MRT skaitytuvas.
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|RENGINIY SVORIS
»Smart Syringe“ 44 g

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

NAUDOJIMO NURODYMAI

L~Smart Syringe* turi biti naudojamas su ,DyeVert Plus Contrast Reduction System* ir
,DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System* arba ,DyeTect Contrast Monitoring
System®, jskaitant kontrastinés medziagos stebéjimo ekrang arba ,Smart Monitor” ir
vienkartinj modulj (,DyeVert Plus Module®, ,DyeVert Plus EZ Module® arba slégio
modulj). Norédami gauti papildomos informacijos, prie§ naudodami perziarékite
,DyeVert Plus Contrast Reduction System*, ,,DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
System*” arba ,DyeTect Contrast Monitoring System* naudojimo instrukcijas.

Dviejy ,Smart Syringe“ $viesos diody paskirtis yra informuoti naudotoja.

1. Nemirksédami Sviecia Zaliai (aktyvus 10 sekundZziy) — injekcijos bus
iskaiciuotos j kaupiamajj tarj.

2. Mirksi geltonai — sistema pristabdyta ir injekcijos nebus jskai¢iuojamos |
kaupiamajj tarj.

Belaidis ,,Smart Syringe*“ ir kontrastinés medziagos stebéjimo monitoriaus

jungimas

1. Nuimkite oranzinge akumuliatoriaus traukiamaja juostele nuo ,Smart Syringe".

2. Pasirinkite Naujas atvejis. Po nuskaitymo ,Smart Syringe” Sviesos diodai
mirksés taip pat, kaip rodoma monitoriuje, kad jie baty tinkamai atpazjstami.

Belaidzio rysio patvirtinimas

a) Pasirinkite Taip arba perkelkite ,,Smart Syringe“ stimoklj prie > 2 ml|
zymeés, norédami patvirtinti, kad ,Syringe" mirksi.

Pastaba: pasirinkus Ne, nuskaitymas bus tesiamas.

Pastaba: jrenginio Zalias Sviesos diodas Svies 10 sekundziy, kai jrenginys
prijungiamas prie monitoriaus.

PRIES PASPAUSDAMI Pradéti atvejj |SITIKINKITE, KAD VISISKAI BAIGTAS
PARUOSIMAS.

UZTIKRINKITE, kad ,DyeVert Plus Module® arba slégio modulis belaidziu
bddu prijungtas prie monitoriaus.

b) PasirinkitePradéti atvejj, kad bty pradétas skaiciuoti kontrastines
medziagos taris.
c) Atlikite procedira.

Perspéjimas: baigus atvejj visam laikui nutraukiamas monitoriaus ir ,Smart
Syringe” rySys.

»Smart Syringe“ FCC, IC informacija
»~Smart Syringe* FCC ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Klasifikacija pagal IEC 60601-1 / UL 60601-1
Apsaugos laipsnis:
Veikimo bidas:

CF tipo darbiné dalis
pertraukiamas

Sis jrenginys atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Naudojant taikomos $ios dvi salygos:
1) Sis jrenginys negali sukelti Zalingyjy trukdziy ir 2) Sis jrenginys turi priimti bet
kokius gaunamus trukdzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujamg veikima.

JSPEJIMAS! Siame prietaise yra nelicencinis siystuvas (-ai) / imtuvas (-ai),
atitinkantis (-ys) Kanados inovacijy, mokslo ir ekonominés plétros skyriaus
nelicencijuotg (-as) RSS. Naudojant taikomos dvi toliau nurodytos salygos: 1. Sis
prietaisas negali sukelti trukdziy. 2. Sis prietaisas turi priimti visus trukdZius,
iskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujamag prietaiso veikima.

ISPEJIMAS: dél ,Smart Syringe* pakeitimy arba modifikacijy, kuriy aiskiai néra
patvirtinusi ,Osprey Medical“, naudotojas gali netekti teisés naudoti jranga.

ATSARGUMO PRIEMONES DEL SISTEMOS ELEKTROMAGNETINIY

TRUKDZIY
ISbandzius nustatyta, kad $i jranga atitinka 1 grupés B klasés jrenginiams
taikomus apribojimus pagal IEC/EN 60601-1-2 4-gjj leidima. Sie apribojimai
numatyti siekiant uztikrinti racionalig apsaugg nuo Zalingujy trukdziy. Jei Si
jranga sumontuota ir naudojama ne pagal instrukcijas, ji gali sukelti Zalingujy
trukdziy kitai jrangai. Vis délto negarantuojama, kad sumontavus tam tikru badu
trukdziy nebus. Jei $i jranga kelia zalingujy trukdziy kitiems jrenginiams (tai
galima nustatyti iSjungiant ir jjungiant jrangg), naudotojas turi pabandyti pasalinti
trukdzius, taikydamas vieng ar kelias i$ Siy priemoniy:

1. Jranga pasukti kita kryptimi arba pakeisti jos vieta.
2. Padidinti atstuma tarp monitoriaus ir kitos jrangos.
3. Kitg jranga jungti j grandine, prie kurios neprijungtas monitorius.
4. Jei reikia pagalbos, pasitarti su ,Osprey Medical*.

JSPEJIMAS: nesiojamoji ir mobilioji RD ryiy jranga gali paveikti jrenginius.
Monitoriaus negalima naudoti greta kitos jrangos ar déti ant jos. Jei batina naudoti
padéjus greta arba ant kitos jrangos, reikia patikrinti, ar monitorius veikia jprastai.

JSPEJIMAS: naudojant priedus, jutiklius ir laidus, nenurodytus ar nepateiktus
bendrovés ,Osprey Medical®, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetiné spinduliuoté
arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas, todél jranga gali veikti netinkamai.

JSPEJIMAS: nesiojamoji RD rysiy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz.,
antenos laidus ir iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm

(12 col.) atstumu nuo bet kurios monitoriaus ar vienkartiniy jrenginiy dalies, jskaitant
gamintojo nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

Jei dél elektromagnetiniy trukdziy sistema nustoja veikti arba ima veikti prasciau,
procedirg galima testi nestebint kontrastinés medziagos.

Monitorius ir vienkartiniai jrenginiai turi ,Bluetooth” siystuvus-imtuvus,
naudojancius trumpasias UHF radijo bangas (ISM juosta, 2,4—2,485 GHz). Slégio
modulis ir ,Smart Syringe” perduoda iki 0,063 mW (-12 dBm ERP) stiprio
signala, naudodami GSFM moduliacijg, kaip nustatyta IEEE 802.15.1 ,Bluetooth”
standarte ir ,Bluetooth” SIG darbo grupés specifikacijos 4.0+ versijoje.

JSPEJIMAS: informacijos apie $ios sistemos elektromagnetine atitiktj r. ,Smart
Monitor” arba kontrastinés medziagos stebéjimo monitoriaus naudojimo instrukcijoje.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR TEISIY GYNIMO APRIBOJIMAS

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

Pakuotés simboliy apibrézimai

Galiojimo laikas
MMMM-MM.

g Galima naudoti Gamintoias
iki paskutinés )

ménesio (MM)
dienos.

Sterilizuota
STERILE | EQ) etileno oksidu

Zr. elektronines

‘[:E] “ naudojimo T Laikyti sausai
instrukcijas

Modelio numeris

EN IEC 60601-1,
) . CF tipo darbiné
® Vienkartinis —IEF dalis,patspari

defibriliacijai

Partijos numeris

Nesaugu naudoti MR
aplinkoje

RxOnly Tik receptinis Nenau(_iokltfe,.jel
pakuoté pazeista

Sterilaus barjero
identifikavimas

Medici Svarbi informacija
pr?er:f;nr]oés pateikta naudojimo
instrukcijose

Temperatiros . Y
X apribojimas ,,Syrlnge

CE Atitiktis Europos |galiotasis atstovas

reikalavimams

<>
- zr.
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Osprey Medical Inc. »lcon Limited*

5600 Rowland Road, Suite 250 South County Business Park, Leopardstown
Minnetonka, MN 55343 Dublin 18, D18 X5R3, Airija

JAV SRN IE-AR-000006507
Nemokamas klienty aptarnavimas Uzsakovas Australijoje

B 1-855-860-7584 Faks. 1-855-883-4365 Osprey Medical, Pty
customerservice@ospreymed.com Level 13, 41 Exhibition Street
www.ospreymed.com Melbourne, Victoria 3000 Australija

,Osprey“, ,DyeVert* ir ,DyeTect" yra ,Osprey Medical Inc.“ prekiy Zenklai.
© ,Osprey Medical Inc.”, 2020 m. Visos teisés saugomos.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
BRUKSANVISNING

FORSIKTIG: Amerikansk lovgivning begrenser denne enheten til
salg av eller etter ordre fra lege.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Smart Syringe er en komponent i DyeVert™ Plus Contrast Reduction System
(DyeVert™ Plus Contrast Reduction System er ikke lisensiert i henhold til kanadisk
lov), DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction System og DyeTect™ Contrast
Monitoring System (DyeTect™ Contrast Monitoring System er ikke lisensiert i
henhold til kanadisk lov). Smart Syringe er en kontrollsprgyte med tradlgs
kommunikasjonsevne til Osprey Medical-skjermen.

VALG AV MODELLNUMMER

Modellnummer | Sprgytebeskrivelse

R-RRL Luer lock, ringstempel — ringgrep
R-PRL Luer lock, h&ndstempel — ringgrep
R-PWL Luer lock, hdndstempel — vingegrep
R-RRS Luer svivel, ringstempel — ringgrep
R-PRS Luer svivel, h&ndstempel — ringgrep

CMS-KLASSIFISERING

* Type beskyttelse mot elektrisk stat: Klasse 1.

» Grad av beskyttelse mot elektrisk stat: Type CF anvendt del

» Utstyr som ikke er egnet for bruk i neerheten av brennbare blandinger

ANVENDTE DELER
Smart Syringe

TILTENKT BRUK

Smart Syringe er beregnet pa a brukes til kontrollert infusjon av radioaktive
kontrastmedier for angiografiske prosedyrer med DyeVert Plus og DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring System.

INDIKASJON FOR BRUK

Smart Syringe skal brukes sammen med DyeVert Plus og DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring System.
Kontrastreduksjonssystemene DyeVert Plus og DyeVert Plus EZ skal brukes for
kontrastvolumreduksjon og for overvaking av rgntgentette kontrastmidler under
angiografiske eller CT-prosedyrer med fglgende midler: lodixanol 270 eller
320 mgl/ml, lohexol 300 eller 350 mgl/ml og lopamidol 370 mgl/ml. DyeTect
Contrast Monitoring System skal brukes under angiografiske eller CT-prosedyrer
som krever kontrollert infusjon av rgntgentette kontrastmidler.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke til bruk med kraftinjektorer.

ADVARSLER
Se DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System eller DyeTect
Contrast Monitoring System Instruksjoner for bruk for ytterligere informasjon far bruk.

Hvis Smart Syringe ikke er paret med kontrastovervakningsskjermen i
forbindelse med en DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module eller DyeTect
Pressure Module, vil ikke ngyaktig regnskap med kontrastbruk veere mulig.

Smart Syringe er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medfare risiko for
pasientinfeksjon som kan fare til personskade, sykdom eller dad.

Ma ikke brukes hvis produktemballasjen synes kompromittert eller skadet.

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

For ngyaktige verdier for Smart Syringe % kontrastkonsentrasjon, ma du forsikre
deg om at Smart Syringe farst er primet med 100 % kontrastmedium og at
kontrastkilden er 100 % kontrastmiddel.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke enhetene. Skjermen
skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr. Hvis det er
ngdvendig med tilstatende eller stablet bruk, bgr skjermen observeres for &
bekrefte normal drift.

Bruk av annet tilbehgr, transdusere og kabler enn de som er spesifisert eller
levert av Osprey Medical kan fare til gkt elektromagnetisk utstraling eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fare til feilfunksjon

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og
eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm fra noen del av
skjermen eller engangsartikler, inkludert kabler som er spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fgre til degradering av ytelsen til dette utstyret

Se bruksanvisningen for Smart Monitor eller kontrastovervakingsskjermen for
informasjon om elektromagnetisk samsvar i dette systemet.

Hvis kontrastovervaking ikke er tilgjengelig, kan prosedyren fortsette uten
kontrastovervaking.

FORHOLDSREGLER

| tilfelle enheten har funksjonsfeil eller endringer i ytelse som ikke er forventet,
ma du slutte & bruke den umiddelbart og rapportere erfaring til Osprey Medical
representant. Hvis hendelsen anses som rapporterbar (f.eks. alvorlig) av
tilsynsmyndighetene, ma du forsikre deg om at hendelsen ogsa blir rapportert til
den kvalifiserende reguleringsmyndigheten.

Bruk av Smart Syringe utover merkingen kan fare til ugnskede pavirkninger som
darlige avbildninger, manglende kontrastreduksjon eller ingen
kontrastovervaking.

Som med alle apparater som brukes til & injisere kontrastmidler i en pasient, bar
man veere ngye med & sikre at all luft er fiernet, far injeksjonen, for & unnga
luftembolisering.

Bruk bare lett tapping om ngdvendig for & fierne luft mens du primer Smart
Syringe. Ikke bruk verktgy (hemostater eller andre instrumenter).

Veer forsiktig med & ikke stramme til luer-koblingen for mye nar du kobler Smart
Syringe til en manifold.

Smart Syringe skal ikke legges ned i kontrastmiddel eller saltlgsning.

Osprey Medical anbefaler brukere & fglge sykehusets retningslinjer/prosedyrer
og legens anbefaling om det riktige totale samlede volumet av kontrastmedier
som brukes i en pasient. Smart Syringe er ikke ment & forhindre manuell
injeksjon av kontrastmedier.

Brukeren ma sgrge for at skjermens holdetid er nadd far Smart Syringe-
aspirasjon, og, om ngdvendig, ta kontakt med Osprey Medical for & justere
holdetid for & stemme med brukerens preferanser. Ungyaktig akkumulert volum
kan vises hvis det oppstar aspirasjon far holdetiden nés.

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

LEVERING
Engangs sterile systemkomponenter har blitt sterilisert med etylenoksyd (EO).

OPPBEVARING
Oppbevar Smart-sprgyten mellom -15 °C og + 38 °C (5 °F og 100 °F).

VEDLIKEHOLD og REPARASJON
Vedlikehold er ikke ngdvendig.

AVFALLSBEHANDLING
Kasser Smart Syringe i henhold til sykehusets prosedyrer.

Smart Syringe er konstruert for & overholde forskriftene om batteriavfall. Etter
endt bruk av enheten er de alkaliske batteriene inne i et infisert medisinsk utstyr.
| dette tilfellet gjelder IKKE batteridirektivet (2006/66/EF), WEEE-direktivet og
faderal lov for innsamling eller avfallsbehandling av det alkaliske batteriet.

Falg lokale forskrifter for avfallshandtering. M& ikke brennes. De medfglgende
batteriene kan eksplodere ved for hgye temperaturer.

DRIFTSBETINGELSER

Systemet er ment brukt i et standard kat-lab-miljg pa et sykehus under falgende
forhold:

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

Relativ luftfuktighet 0 % til 85 %, ikke-kondenserende

Trykk = 60 kPa til 106 kPa

Systemet er ikke ment brukt i nserheten av aktivt hayfrekvent kirurgisk utstyr der
intensiteten av elektromagnetiske forstyrrelser er hgy.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON
Smart Syringe er IKKE MR-SIKKER. Hold den utenfor MR-rommet.

ENHETENES MASSE
Smart Syringe 44 g

INFORMASJON OM LEGEOPPLZARING
Kvalifiserte leger skal ha kunnskap om kat-lab-prosedyrer, teknikker og bruk av
kontrastmedier.
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BRUKSANVISNING

Smart Syringe skal brukes sammen med DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring System. Dette
inkluderer kontrastovervakningsskjermen eller Smart Monitor og en

engangsmodul (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module eller trykkmodul).

Se bruksanvisningen for DyeVert Plus Contrast Reduction System, DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction System eller DyeTect Contrast Monitoring System for
ytterligere informasjon far bruk.

Smart Syringe har to lysdioder for & gi tilbakemeldinger til brukerne.

1. Ensfarget grgnt (aktiv i 10 sekunder) indikerer at injeksjoner vil telles med i
akkumulert volum

2. Blinkende gult indikerer at systemet er pauset og injeksjoner vil ikke regnes
med i akkumulert volum

Koble Smart Syringe tradlgst til kontrastovervakningsskjermen

1. Fjern oransje batteritrekkflik fra Smart Syringe.

2. Velg Nytt tilfelle. Etter skanning vil lysdiodene pa Smart Syringe blinke i det
samme mgnsteret som vist pa skjermen for korrekt identifisering.

Bekreft tradlgs tilkobling

a) Velg Ja, eller flytt stempelet til Smart Syringe > 2 ml for & bekrefte at
sprgyten blinker.

Merk: A velge Nei vil resultere i ytterligere skanning.

Merk: Den grgnne lysdioden p& enheten vil veere pa i 10 sekunder nar
enheten er koblet til skjermen.

S@RG FOR AT ALL PRIMING ER FULLF@RT FZR DU TRYKKER Start tilfellet.

KONTROLLER at en DyeVert Plus Module eller en trykkmodul er koblet
tradlgst til skjermen.

b) Velg Start tilfellet for & begynne kontrastregnskapet.
c) Utfar prosedyre

Forsiktig: A avslutte tilfellet vil permanent deaktivere kommunikasjonen mellom
skjermen og Smart Syringe.

Smart Syringe FCC, IC-informasjon
Smart Syringe FCC-ID: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Klassifiseringer per IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Grad av beskyttelse:
Driftsmate:

Type CF-anvendt del
Ikke kontinuerlig

Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-reglene. Driften er underlagt
falgende to vilkar: (1) Denne enheten kan ikke forarsake skadelige forstyrrelser,
og (2) denne enheten ma godta all mottatte forstyrrelser, inkludert forstyrrelser
som kan forarsake ugnsket drift.

ADVARSEL Denne enheten inneholder lisensfrie sendere/mottakere som er i
samsvar med Innovation, Science and Economic Development Canadas
lisensfrie RSS. Driften er underlagt falgende to vilkar: 1. Denne enheten kan ikke
forarsake forstyrrelser. 2. Denne enheten ma godta forstyrrelser, inkludert
forstyrrelser som kan for&rsake ugnsket bruk av enheten.

ADVARSEL: Endringer eller modifikasjoner av Smart Syringe som ikke
uttrykkelig er godkjent av Osprey Medical, kan ugyldiggjere brukerens rett til &
bruke utstyret.

FORHOLDSREGLER FOR ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER |

SYSTEMET
Dette utstyret er testet og funnet & veere i samsvar med grenseverdiene for en
gruppe 1 klasse B-enhet i henhold til IEC/EN 60601-1-2, 4. utgave. Disse
grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser.
Hvis dette utstyret ikke installeres og brukes i samsvar med instruksjonene, kan
det forarsake skadelig interferens p& annet utstyr. Det er imidlertid ingen garanti
for at forstyrrelser ikke vil inntreffe i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret
forarsaker skadelig forstyrrelse pa andre enheter, noe som kan fastslas ved &
sl& utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prave & korrigere forstyrrelsen
med ett eller flere av fglgende tiltak:

1. Endre retning pa eller flytt det andre utstyret.

2. @k separasjonsavstanden mellom skjermen og det andre utstyret.

3. Koble det andre utstyret til en stikkontakt pd en annen krets enn den
skjermen er koblet til.

4. Kontakt Osprey Medical for hjelp.

ADVARSEL: Bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke enhetene.

Skjermen skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr.
Hvis det er ngdvendig med tilstgtende eller stablet bruk, bgr skjermen
observeres for & bekrefte normal drift.

ADVARSEL: Bruk av annet tilbehgr, transdusere og kabler enn de som er
spesifisert eller levert av Osprey Medical kan fare til gkt elektromagnetisk
utstraling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fare til
feilfunksjon.

ADVARSEL: Beaerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes narmere enn 30 cm fra
noen del av skjermen eller engangsartikler, inkludert kabler som er spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fgre til at ytelsen til dette utstyret degraderes.

Hvis ytelsen til systemet gar tapt eller forringes p& grunn av elektromagnetiske
forstyrrelser, kan prosedyren fortsette uten kontrastovervaking.

Skjermen og engangsartiklene har Bluetooth-sendere som bruker UHF-radiobglger
med kort bglgelengde i ISM-bandet fra 2,4 til 2,485 GHz. Trykkmodulen og Smart
Syringe overfgrer en maksimal signalstyrke pa 0,063 mW (-12 dBm ERP) ved bruk
av GSFM-modulasjon i henhold til IEEE 802.15.1 Bluetooth-standard og Bluetooth
SIG arbeidsgruppespesifikasjon versjon 4.0+.

ADVARSEL: Se bruksanvisningen for Smart Monitor eller
kontrastovervakingsskjermen for informasjon om elektromagnetisk samsvar i
dette systemet.

GARANTIFRASKIVELSE OG BEGRENSNING AV AVBZTING

INGEN GARANTI ER UTTRYKT ELLER IMPLISERT, INKLUDERT UTEN
BEGRENSNING ENHVER IMPLISITT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, PA OSPREY MEDICAL-
PRODUKT(ER) SOM ER BESKREVET | DENNE PUBLIKASJONEN. | TILFELLE
EVENTUELLE DEFEKTER ELLER MANGLENDE SAMSVAR MED ELLER TIL
DETTE PRODUKTET/-ENE), SKAL OSPREY MEDICALS
ERSTATNINGSANSVAR IKKE OVERSKRIDE KIZPSPRIS FOR
PRODUKTET/-ENE TIL KIZPER. UNDER IKKE OMSTENDIGHETER SKAL
OSPREY MEDICAL VARE ANSVARLIG FOR NOEN DIREKTE, INDIREKTE
ELLER F@LGESKADER SOM ER BASERT PA BRUDD PA GARANTI,
KONTRAKTBRUDD, UAKTSOMHET, SKADELIG HANDLING ELLER
EVENTUELL ANNET TEORI SOM FALGER AV KJZP, BRUK ELLER
GJENBRUK AV DISSE PRODUKTENE. OSPREY MEDICAL PATAR SEG IKKE
OG AUTORISERER HELLER INGEN PERSON TIL A PATA SEG PA DERES
VEGNE NOEN ANNET ANSVAR ELLER TILLEGGSANSVAR ELLER ANSVAR |
FORBINDELSE MED OSPREY MEDICAL-PRODUKT(ER). Beskrivelser eller
spesifikasjoner i Osprey Medicals trykksaker, inkludert denne publikasjonen, er
kun ment for & generelt beskrive produktet pa produksjonstidspunktet og utgjer
ikke en uttrykkelig garanti.

Definisjoner av emballasjesymboler

Utlgpsdato
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Sterilisert med
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Se den L

e, | o troniske T Oppbevares tart Modellnummer
[:E] bruksanvisningen

EN IEC 60601-1
® Engangsbruk -IE] anvendt del Type CF
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defibrilleringssikker
Resept-

Ikke bruk hvis
Reseptbelagt emballasjen er Ikke MR-sikker
belagt
skadet
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Identifisering av
steril barriere

Se bruksanvisningen
Medisinsk utstyr f ! Efor viktig informasjon

Temperatur I
/ﬂf grense ﬂ] Sprayte 9 Henvis til

EU-autorisert
C €  Europeisk konformitet E representant

ul C€er ]

Icon Limited
South County Business Park, Leopardstown
Dublin 18, D18 X5R3, Irland

Osprey Medical Inc.
5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343
USA

Kundeservice grent nummer:
‘& 1-855-860-7584 Faks: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com

www.ospreymed.com

SRN IE-AR-000006507
Australsk sponsor
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australia
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OSPREY™

MEDICAL

Strzykawka Smart Syringe
INSTRUKCJA OBSLUGI

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS URZADZENIA

Strzykawka Smart Syringe jest elementem systemu DyeVert™ Plus Contrast
Reduction System (DyeVert™ Plus Contrast Reduction System nie uzyskat licencji
zgodnie z prawem kanadyjskim), systemu DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction
System oraz DyeTect™ Contrast Monitoring System (DyeTect™ Contrast Monitoring
System nie uzyskat licencji zgodnie z prawem kanadyjskim). Strzykawka Smart
Syringe to strzykawka stuzgca do regulowania wstrzykiwanej objetosci z funkcjg
facznosci bezprzewodowej z wyswietlaczem Osprey Medical.

WYBOR NUMERU MODELU

Numer Opis strzykawki

modelu

R-RRL Ziacze Luer Lock, ttoczek pierscieniowy — uchwyt
pierscieniowy

R-PRL Ztgcze Luer Lock, thoczek reczny — uchwyt pierscieniowy

R-PWL Ztgcze Luer Lock, thoczek reczny — uchwyt skrzydtowy

R-RRS Obrotowe ztgcze Luer, ttoczek pierscieniowy — uchwyt
pierscieniowy

R-PRS Obrotowe ztgcze Luer, ttoczek reczny — uchwyt
pierscieniowy

KLASYFIKACJA CMS

+ Klasa zabezpieczenia przeciwko porazeniu pragdem elektrycznym: klasa 1

+ Stopien zabezpieczenia przeciwko porazeniu pragdem elektrycznym: czes$é
aplikacyjna typu CF

+ Sprzet nieodpowiedni do uzycia w obecnosci mieszanek fatwopalnych

CZESCI APLIKACYJNE
Strzykawka Smart Syringe

PRZEZNACZENIE

Strzykawka Smart Syringe stuzy do kontrolowanego wstrzykiwania srodkéw
kontrastowych nieprzepuszczajgcych promieni rentgenowskich w zabiegach
angiograficznych przy uzyciu systemoéw DyeVert Plus oraz DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction System lub DyeTect Contrast Monitoring System.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Strzykawke Smart Syringe nalezy stosowac¢ razem z systemami DyeVert Plus oraz
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System lub DyeTect Contrast Monitoring
System. Systemy DyeVert Plus i DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System
nalezy stosowa¢ w celu ograniczenia objetosci $rodka kontrastowego
nieprzepuszczajgcego promieni rentgenowskich oraz jego monitorowania
w trakcie zabiegéw angiograficznych lub tomografii komputerowej przy uzyciu
nastgpujgcych $rodkow: jodiksanol 270 lub 320 mgl/ml, joheksol 300 Iub
350 mgl/ml i jopamidol 370 mgl/ml. System DyeTect Contrast Monitoring System
powinien by¢ stosowany podczas zabiegéw angiograficznych lub tomografii
komputerowej, w ktérych wymagane jest kontrolowane wstrzykiwanie $rodka
kontrastowego nieprzepuszczajgcego promieni rentgenowskich.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé ze wstrzykiwaczami automatycznymi.

OSTRZEZENIA

Przed uzyciem zapoznaj si¢ z instrukcjami uzytkowania systemoéw DyeVert Plus,
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System lub DyeTect Contrast Monitoring
System, aby uzyska¢ dodatkowe informacje.

Jezeli strzykawka Smart Syringe nie jest podtaczona do wys$wietlacza Contrast
Monitoring Display razem z modutami DyeVert Plus EZ Module, DyeVert Plus EZ
Module lub DyeTect Pressure Module, zuzycie Srodka kontrastowego nie bedzie
doktadne zliczane.

Strzykawka Smart Syringe jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ich powtornie uzywac, przygotowywac ani sterylizowaé. Powtorne
uzycie, przygotowanie lub powtérna sterylizacja mogg narazi¢ pacjenta na ryzyko
zakazenia, ktére moze doprowadzi¢ do obrazen, zachorowania lub zgonu.

Nie uzywac, jesli opakowanie produktu wyglada na otwarte lub uszkodzone.

Prosimy zapoznac¢ sie z instrukcjg dotyczgca $rodka kontrastowego oraz jego
etykietami, ktére powinny zawieraé zalecenia dotyczace dawkowania, ostrzezenia,
przeciwwskazania, szczegoétowe informacje dotyczgce zgtaszanych zdarzen
niepozadanych oraz szczegétowe wskazoéwki dotyczace podawania kontrastu.

Aby uzyska¢ prawidtowe wartosci procentowe stgzenia kontrastu w strzykawce
Smart Syringe, nalezy upewnic sig, ze system zostat wstepnie wypetniony
w 100% $rodkiem kontrastowym oraz ze zrodio kontrastu to w 100% kontrast.

Przenosne i mobilne radiowe urzgdzenia komunikacyjne mogg oddziatywa¢ na

urzadzenia. Wyswietlacz nie powinien by¢ ustawiany obok innych urzadzen ani

w stosie z innymi urzadzeniami. Jesli ustawienie obok innych urzadzen albo

w stosie jest niezbedne, nalezy obserwowac, czy wyswietlacz dziata poprawnie.

Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw badz kabli innych niz wskazane lub
udostegpnione przez firmg Osprey Medical moze spowodowac¢ wzrost emisji
elektromagnetycznych albo obnizenie odpornosci elektromagnetycznej
niniejszego sprzetu, a w konsekwenc;ji jego nieprawidtowe dziatanie.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (co dotyczy réwniez urzgdzen
peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢
uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
wyswietlacza i urzadzen jednorazowych, co dotyczy takze kabli wskazanych
przez producenta. Nieprzestrzeganie tej wskazéwki moze spowodowaé
obnizenie wydajnosci tego sprzetu.

Informacje o zgodnosci elektromagnetycznej tego systemu znajdujg sie
w instrukcji obstugi monitora Smart Monitor lub Contrast Monitoring Display.

W przypadku braku dostepnosci monitorowania kontrastu zabieg mozna
kontynuowaé bez takiego monitorowania.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Korzystanie ze strzykawki Smart Syringe niezgodnie ze specyfikacjg moze
spowodowac niepozadane konsekwencje takie jak kiepskie efekty obrazowania,
brak ograniczenia podawanej dawki kontrastu lub brak monitorowania kontrastu.

Podobnie jak w przypadku innych urzgdzen przeznaczonych do wstrzykiwania
Srodkéw kontrastowych do ciata pacjenta nalezy zadbac o to, aby przed iniekcjg
Srodka kontrastowego do ciata pacjenta usung¢ cate powietrze, aby unikngé
zatoru powietrznego.

Podczas wypetniania strzykawki Smart Syringe nalezy w razie potrzeby
stosowac tylko lekkie stukanie w celu usuniecia powietrza. Nie uzywac narzedzi
(kleszczykdw chirurgicznych ani innych przyrzadéw).

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dokreca¢ zbyt mocno ztgczy luer podczas
podtgczania strzykawki Smart Syringe do rozgateznika.

Strzykawki Smart Syringe nie nalezy zanurza¢ w kontrascie ani soli fizjologicznej.

Firma Osprey Medical zaleca, aby uzytkownicy przestrzegali zasad/procedur
szpitalnych oraz zalecen lekarza dotyczacych tgcznej objetosci $rodka
kontrastowego podanego pacjentowi. Strzykawka Smart Syringe nie stuzy do
recznego wstrzykiwania $rodka kontrastowego.

Uzytkownik powinien pilnowac, aby przed aspiracjg do igty Smart praca
wyswietlacza byta przerywana i, w razie potrzeby, powinien skontaktowa¢ sig

z firma Osprey Medical, aby wyregulowaé czas trwania tej przerwy zgodnie ze
swoimi preferencjami. W przypadku przeprowadzenia aspiracji przed tg przerwg
wyswietlana objetos¢ tgczna moze byé niedoktadna.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE DOTYCZACE PACJENTA
Potencjalne zdarzenia niepozgadane to miedzy innymi: zator powietrzny, zakazenie.

SPOSOB DOSTARCZENIA
Jednorazowe, sterylne komponenty systemu zostaty poddane sterylizacji
tlenkiem etylenu (EO)

SPOSOB PRZECHOWYWANIA
Strzykawke Smart Syringe nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -15°C do
+38°C (od 5°F do 100°F).

KONSERWACJA i NAPRAWY
Konserwacja nie jest wymagana.

UTYLIZACJA
Utylizowa¢ strzykawke Smart Syringe zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Strzykawka Smart Syringe spetnia wymogi dotyczace utylizacji zuzytych baterii.
Po zakonczeniu uzycia urzagdzenia baterie alkaliczne znajdujg sie w skazonym

urzgdzeniu medycznym. W tym przypadku dyrektywa dot. baterii (2006/66/EC),
dyrektywa WEEE ani prawo federalne NIE obowigzujg w odniesieniu do zbiorki
i utylizacji baterii alkalicznych.

Nalezy przestrzegac¢ lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji. Nie spala¢,
poniewaz w podwyzszonej temperaturze moze doj$¢ do eksplozji zatgczonych
baterii.

WARUNKI ROBOCZE

System jest przeznaczony do uzytku w standardowej pracowni cewnikowania
w szpitalu, w nastepujgcych warunkach:

Temperatura: od 10°C do 27°C (od 50°F do 80°F)

Wilgotno$¢ wzgledna od 0% do 85%, bez kondensacji

Cisnienie = od 60 kPa do 106 kPa

System nie jest przeznaczony do uzycia w poblizu aktywnego sprzetu chirurgii
wielkiej czestotliwosci, przy ktérym natezenie zaktocen elektromagnetycznych
jest wysokie.
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INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA W POBLIZU URZADZEN MRI
Korzystanie ze strzykawki Smart Syringe w miejscach przeprowadzania badan metodg
rezonansu magnetycznego jest NIEBEZPIECZNE. Urzadzenie nalezy trzyma¢ poza
pomieszczeniem, w ktérym przeprowadza sie badania rezonansem magnetycznym.

MASA URZADZEN
Strzykawka Smart Syringe 44 g

INFORMACJE O SZKOLENIACH DLA LEKARZY
Wykwalifikowani lekarze powinni by¢ zaznajomieni z procedurami i technikami
pracowni cewnikowania oraz stosowania $srodkéw kontrastowych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Strzykawke Smart Syringe nalezy stosowa¢ razem z systemami DyeVert Plus,
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System lub DyeTect Contrast Monitoring
System. Dotyczy to réwniez wyswietlacza Contrast Monitoring Display lub Smart
Monitor oraz jednorazowego modutu (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ
Module lub Pressure Module). Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjami
uzytkowania systemoéw DyeVert Plus Contrast Reduction System, DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction System lub DyeTect Contrast Monitoring System, aby
uzyska¢ dodatkowe informacje.

Strzykawka Smart Syringe jest wyposazona w dwie diody LED zapewniajace

uzytkownikowi informacje zwrotne.

1. Ciggle zapalona zielona dioda (aktywna przez 10 sekund) oznacza, ze
wstrzyknigcia bedg wliczane do skumulowanej objetosci

2. Migajgca z6tta dioda wskazuje, ze system jest wstrzymany i iniekcje nie bedg
wliczane do tacznej objetosci

Bezprzewodowo podtaczy¢ strzykawke Smart Syringe do wyswietlacza

Contrast Monitoring Display.

1. Wyja¢ pomaranczowy pasek zabezpieczajacy bateri¢ ze strzykawki Smart
Syringe.

2. Wybra¢ opcje Nowy przypadek. Po zakonczeniu skanowania diody LED na
strzykawce Smart Syringe zaczng miga¢ w taki sam sposéb, jak pokazano na
wyswietlaczu w celu prawidtowej identyfikacji.

Potwierdzi¢ potaczenie bezprzewodowe

a) Wybra¢ opcje Tak albo przesuna¢ tloczek strzykawki Smart Syringe o
ponad 2 ml, aby zatwierdzi¢ miganie diod na strzykawce.

Uwaga: wybranie opcji Nie spowoduje dalsze skanowanie.

Uwaga: gdy urzadzenie nawigze potgczenie z wyswietlaczem, zielona dioda
LED na urzadzeniu pozostanie wigczona przez 10 sekund.

PRZED WYBRANIEM OPCJI Rozpocznij przypadek NALEZY ZAKONCZYC
WSZYSTKIE OPERACJE NAPELNIANIA.

UPEWNIC SIE, ze moduty DyeVert Plus Module lub Pressure Module sg
bezprzewodowo podtgczone do wyswietlacza.

b) Wybra¢ opcje Rozpocznij przypadek, aby rozpocza¢ zliczanie kontrastu.
c) Wykona¢ procedure

Przestroga: zakonczenie przypadku spowoduje trwate wytaczenie komunikacji
miedzy wyswietlaczem a strzykawkg Smart Syringe.

Informacje IC, FCC dotyczace wyrobu Smart Syringe
Identyfikator FCC strzykawki Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Klasyfikacja wg norm IEC 60601-1/UL 60601-1:
Stopien ochrony: czes$¢ aplikacyjna typu CF
Tryb pracy: nieciagty

Urzadzenie spetnia wymogi czesci 15 przepiséw FCC. Eksploatacja podlega
nastgpujgcym dwém warunkom: (1) niniejsze urzgdzenie nie moze wywotywaé
szkodliwych zaktécen i (2) urzadzenie powinno akceptowac odbierane
zaktdcenia, w tym zaktdcenia, ktére mogg powodowacé nieprawidtowe dziatanie.

OSTRZEZENIE Ten wyréb obejmuije nadajniki / odbiorniki zwolnione z licencji na
podstawie wytycznych kanadyjskiego urzedu ds. Innowacji, Nauki i Rozwoju
Gospodarczego (ISED) dotyczgcych zwolnionych z licencji kanatéw RSS.
Eksploatacja podlega nastepujacym dwém warunkom: 1. To urzadzenie nie
moze powodowac zaktdcen. 2. To urzgdzenie musi by¢é odporne na zaktdcenia,
w tym wszelkie zaki6cenia, ktére mogtyby powodowac niewtasciwe dziatanie
urzadzenia.

OSTRZEZENIE: zmiany lub modyfikacje strzykawki Smart Syringe, ktére nie
zostaty jednoznacznie zatwierdzone przez Osprey Medical, mogg uniewazni¢
prawo uzytkownika do korzystania z urzadzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZAKLOCEN

ELEKTROMAGNETYCZNYCH W SYSTEMIE
Niniejszy sprzet byt testowany, a przeprowadzone testy wykazaty zgodnos$¢
sprzetu z ograniczeniami dla urzadzen Grupy 1, Klasy B, zgodnie z norma
IEC/EN 60601-1-2, wydanie 4. Ograniczenia te opracowano z myslg o
zapewnieniu racjonalnej ochrony przed szkodliwymi zakiéceniami. Opisywany
sprzet, jezeli nie zostanie zainstalowany zgodnie z instrukcjami i nie bedzie
uzywany zgodnie z nimi, moze powodowac szkodliwe zaktécenia wptywajace
na inne urzadzenia. Nie ma jednak gwarancji, ze w konkretnej instalacji
zaktdcenia nie wystgpig. Jesli opisywany sprzet istotnie wywotuje szkodliwe
zaktdcenia, ktére wptywajg na inne urzadzenia, co mozna ustali¢ poprzez

wytgczenie i wigczenie tego sprzetu, wéwczas uzytkownik moze podjgé probe
poprawy tej sytuacji poprzez zastosowanie co najmniej jednego z ponizszych
dziatan:

1. zmiana ustawienia innego sprzetu lub przeniesienie go w inne miejsce;

2. zwigkszenie odlegtosci pomiedzy wyswietlaczem a innym sprzetem;

3. podtgczenie innych urzadzen do gniazda w innym obwodzie niz ten, do
ktérego podtgczony jest wyswietlacz;

4. skontaktowanie sie z firmg Osprey Medical celem uzyskania pomocy.

OSTRZEZENIE: przenosne i mobilne radiowe urzadzenia komunikacyjne moga
oddziatywaé na urzadzenia. Wyswietlacz nie powinien by¢ ustawiany obok
innych urzadzen ani w stosie z innymi urzgdzeniami. Jesli ustawienie obok
innych urzadzen albo w stosie jest niezbedne, nalezy obserwowaé, czy
wyswietlacz dziata poprawnie.

OSTRZEZENIE: stosowanie akcesoriow, przetwornikéw badz kabli innych niz
wskazane lub udostepnione przez firmg Osprey Medical moze spowodowac¢ wzrost
emisji elektromagnetycznych albo obnizenie odpornosci elektromagnetycznej
niniejszego sprzetu, a w konsekwencji jego nieprawidtowe dziatanie.

OSTRZEZENIE: przenos$ny sprzet do komunikacji radiowej (co dotyczy réwniez
urzgdzen peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci wyswietlacza i urzadzen jednorazowych, co dotyczy takze kabli
wskazanych przez producenta. Nieprzestrzeganie tej wskazoéwki moze
spowodowac obnizenie wydajnosci tego sprzegtu.

Jesli na skutek zaktdcen elektromagnetycznych system przestanie dziata¢ lub
nastgpi obnizenie jego wydajnosci, wowczas zabieg moze by¢ kontynuowany
bez monitorowania ilosci kontrastu.

Wyswietlacz i urzadzenia jednorazowe sg wyposazone w moduty nadawczo-
odbiorcze Bluetooth, ktére wykorzystuja fale krotkie UHF w pasmie ISM od

2,4 do 2,485 GHz. Urzadzenie Pressure Module i strzykawka Smart Syringe
majg maksymalng moc nadawczg réwng 0,063 mW (-12 dBm ERP) przy uzyciu
modulacji GSFM zgodnie z normg IEEE 802.15.1 Bluetooth i specyfikacja grupy
roboczej Bluetooth SIG w wersji 4.0+.

OSTRZEZENIE: informacje o zgodnosci elektromagnetycznej tego systemu znajdujg
sie w instrukcji obstugi monitora Smart Monitor lub Contrast Monitoring Display.

WYLACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW NAPRAWCZYCH
PRODUKTY FIRMY OSPREY MEDICAL, OPISANE W NINIEJSZEJ
PUBLIKACJI, NIE SA OBJETE ZADNA WYRAZNA ANl DOROZUMIANA
GWARANCJA, W TYM M.IN. GWARANCJA POKUPNOSCI ANl GWARANCJA
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W PRZYPADKU WADY LUB
NIEZGODNOSCI PRODUKTU ALBO W ZWIAZKU Z PRODUKTEM
ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY OSPREY MEDICAL NIE PRZEKROCZY CENY
ZAKUPU PRODUKTU PONIESIONEJ PRZEZ NABYWCE. FIRMA OSPREY NIE
BEDZIE W ZADNYM WYPADKU PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
SZKODY POSREDNIE, BEZPOSREDNIE BADZ WYNIKOWE NA GRUNCIE
NIEDOTRZYMANIA WARUNKOW GWARANCJI, NARUSZENIA WARUNKOW
UMOWY, Z TYTULU NIEDBALOSCI, ODPOWIEDZIALNOSCI DELIKTOWEJ
CZY WYWIEDZIONEJ NA GRUNCIE INNEJ TEORII PRAWNEJ W ZWIAZKU Z
ZAKUPEM, UZYCIEM LUB PONOWNYM UZYCIEM NINIEJSZEGO
PRODUKTU. FIRMA OSPREY MEDICAL NIE PRZYJMUJE ZADNYCH
DODATKOWYCH ZOBOWIAZAN ANI ODPOWIEDZIALNOSCI W ZWIAZKU Z
PRODUKTAMI OSPREY MEDICAL | NIE UPOWAZNIA ZADNEGO PODMIOTU
DO PODJECIA DODATKOWYCH ZOBOWIAZAN ANI PRZYJMOWANIA
ODPOWIEDZIALNOSCI W ZWIAZKU Z PRODUKTAMI OSPREY MEDICAL.
Opisy i specyfikacje zawarte w drukowanych materiatach wydawanych przez firme
Osprey Medical, w tym réwniez w niniejszej publikacji, stanowig wytgcznie ogéiny
opis produktu na etapie jego produkciji i nie stanowig ani nie wyrazajg zadnych
gwarancii.
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Definicje symboli na opakowaniu

Data waznosci

RRRR-MM. Uzyé Stenii
rzed uptywem u Producent erylizowane
g gslatniezg dnia tlenkiem etylenu
miesigca (MM).
Zapoznaj sie z .
«., elektroniczng @ Chronié przed
instrukcjg T wilgocig REF Numer modelu
uzytkowania
EN IEC 60601-1 —
® Do uzytku 4 |cz68¢ aplikacyjna o7
jednorazowego typu CF, odporna Numer partii
na defibrylacje
Korzystanie
dzenia
Wydawac Nie uzywac, jesli w miejscach
mony Wacne (&) omionme st | (W) e
IeEarzg uszkodzone rezonansu

magnetycznego nie
jest bezpieczne.

Wyréb medyczny

Zapoznaj sie
l z instrukcjg obstugi,
+ \aby poznac¢ wazne

informacje

Identyfikacja
sterylnej bariery

Ograniczenie
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Osprey Medical Inc.

C€ay

5600 Rowland Road, Suite 250

Minnetonka, MN 55343
USA

Biuro obstugi klienta, potaczenia bezptatne:
@ 1-855-860-7584 Fax: 1-855-883-4365
customerservice@ospreymed.com

www.ospreymed.com

e ||

Icon Limited
South County Business Park, Leopardstown
Dublin 18, D18 X5R3, Irlandia
SRN IE-AR-000006507
Oddzial w Australii
Osprey Medical, Pty
Level 13, 41 Exhibition Street
Melbourne, Victoria 3000 Australia

Osprey, DyeVert i DyeTect sg znakami towarowymi firmy Osprey Medical Inc.

©0sprey Medical Inc. 2020. Wszelkie prawa zastrzezone.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

CUIDADO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou por prescricdo dos mesmos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Seringa Inteligente é um componente do Sistema de Reducédo de Contraste
DyeVert™ Plus (O Sistema de Redugdo de Contraste DyeVert™ Plus ndo foi
licenciado de acordo com a lei canadiana), do Sistema de Redug&o de Contraste
DyeVert Plus™ EZ e do Sistema de Monitorizagdo de Constraste DyeTect™ (O
Sistema de Monitorizagdo de Contraste DyeTect™ nao foi licenciado de acordo
com a lei canadiana). A Smart Syringe é uma seringa de controlo com capacidade
de comunicagao sem fios com o Monitor da Osprey Medical.

SELECAO DO NUMERO DE MODELO

Namero de Descricdo da seringa
modelo
R-RRL Luer Lock, Embolo com Aro — Manipulo com Aro
R-PRL Luer Lock, Embolo Adaptado para Palma da
Mao — Manipulo com Aro
R-PWL Luer Lock, Embolo Adaptado para Palma da
Mao — Manipulo com Asas
R-RRS Swivel Luer, Embolo com Aro — Manipulo com Aro
R-PRS Swivel Luer, Embolo Adaptado para Palma da
Mé&o — Manipulo com Aro

CLASSIFICAGAO DO SISTEMA DE MONITORIZAGAO DO CONTRASTE

+ Tipo de protecao contra choques elétricos: Classe 1.

+ Grau de protecéo contra choques elétricos: componente aplicado de tipo CF

+ Equipamento ndo adequado para utilizacdo na presenga de misturas inflamaveis

COMPONENTES APLICADOS
Smart Syringe

UTILIZACAO PRETENDIDA

A Smart Syringe foi concebida para ser utilizada na infusdo controlada de meios
de contraste radiopacos para procedimentos angiograficos com os sistemas
DyeVert Plus e DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems ou com o DyeTect
Contrast Monitoring System.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

A Smart Syringe deve ser utilizada com os sistemas DyeVert Plus e DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems ou com o DyeTect Contrast Monitoring System. Os
sistemas DyeVert Plus e DyeVert Plus EZ Contrast Reduction devem ser utilizados
para a redugéo do volume de contraste e para a monitorizagéo de meios de contraste
radiopacos durante procedimentos angiograficos ou de TAC com os seguintes
agentes: lodixanol 270 ou 320 mg/mL, loexol 300 ou 350 mg/mL e lopamidol
370 mg/mL. O DyeTect Contrast Monitoring System deve ser utilizado durante
procedimentos angiograficos ou de TAC que requerem a infusdo controlada de meios
de contraste radiopacos.

CONTRAINDICAGCOES
N&o deve ser utilizado com injetores automaticos.

ADVERTENCIAS

Antes da utilizagdo, consulte as Instru¢des de utilizagédo dos sistemas DyeVert
Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems ou as Instru¢des de utilizagdo
do DyeTect Contrast Monitoring System para obter informacdes adicionais.

Se a Smart Syringe néo estiver emparelhada com o Contrast Monitoring Display
em conjunto com um DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module ou DyeTect
Pressure Module, a contagem do contraste utilizado n&o sera precisa.

A Smart Syringe destina-se a uma Unica utilizacao apenas. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizac&o, o reprocessamento ou a
reesterilizag¢&o pode criar um risco de infegdo no paciente que pode causar
lesdes, doencas ou morte.

N&o utilize o produto se a embalagem parecer comprometida ou danificada.

Consulte as instrucdes de utilizagéo e a rotulagem do agente de contraste para
verificar as recomendacdes de dosagem, as adverténcias, as contraindicagdes,
os detalhes dos tipos de eventos adversos registados e as instrugdes de
utilizag@o pormenorizadas relativas a administragéo do contraste.

Para obter valores precisos de percentagem de concentracdo de contraste da
Smart Syringe, certifique-se de que a Smart Syringe € inicialmente preparada com
meio de contraste a 100% e de que a fonte de contraste é contraste a 100%.

Os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e méveis podem afetar os
dispositivos. O Monitor ndo deve ser utilizado perto ou por cima de outros
equipamentos. Se for necessario utilizar o Monitor perto ou por cima de outros
equipamentos, este deve ser observado durante o funcionamento para confirmar
que funciona normalmente.

A utilizacéo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pela Osprey Medical pode resultar no aumento das emissdes
eletromagnéticas ou na diminuicéo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar no funcionamento inadequado.

Os equipamentos de comunicagdo de RF portateis (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia
minima de 30 cm (12 polegadas) do Monitor ou dos dispositivos descartaveis,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho
deste equipamento pode ser prejudicado.

Consulte as Instrugdes de utilizacdo do Smart Monitor ou do Contrast Monitoring
Display para obter informagdes de conformidade eletromagnética deste sistema.

Caso a monitorizagdo do contraste ndo esteja disponivel, o procedimento podera
continuar sem a monitoriza¢éo do contraste.

PRECAUCOES

Caso o dispositivo ndo funcione corretamente ou ocorram alteragdes néo
esperadas no seu desempenho, interrompa imediatamente a utilizagao e
comunique a situacéo ao representante da Osprey Medical. Se se considerar
que o incidente deve ser comunicado (por exemplo, uma situagdo grave) pela
autoridade reguladora, certifique-se de que o incidente também é comunicado a
autoridade reguladora qualificada.

A utilizacdo da Smart Syringe ndo contemplada nas instru¢des pode resultar em
efeitos indesejados, tal como a fraca qualidade das imagens, a falta de reducéo
de contraste e a ndo monitoriza¢éo do contraste.

Tal como acontece com qualquer dispositivo utilizado para injetar meios de
contraste em pacientes, deve tomar-se o devido cuidado para assegurar que
todo o ar é removido, antes da inje¢éo, para evitar aeroembolia.

Se necessario, dé pancadas leves para remover o ar durante a preparagao da Smart
Syringe. N&o utilize ferramentas (pingas hemostaticas ou outros instrumentos).

Tenha cuidado para ndo apertar demasiado as ligacdes luer ao ligar a Smart
Syringe a um coletor.

A Smart Syringe ndo deve ser mergulhada em contraste ou em soro fisiolégico.

A Osprey Medical recomenda que os utilizadores sigam o procedimento/politica do
hospital e as recomendacdes dos médicos relativamente ao volume acumulado
total adequado de meio de contraste para utilizagdo num paciente. A Smart Syringe
nao foi concebida para evitar a injegdo manual de meios de contraste.

O utilizador deve certificar-se de que o tempo de espera do Monitor é atingido
antes da aspiracéo da Smart Syringe e, se necessario, deve entrar em contacto
com a Osprey Medical para ajustar o tempo de espera de modo a ficar alinhado
com as preferéncias do utilizador. Pode ser apresentado um volume acumulado
impreciso se a aspiragéo ocorrer antes de o tempo de espera ser atingido.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS PARA O PACIENTE
Entre os possiveis efeitos adversos incluem-se, entre outros: aeroembolias e
infecdes.

APRESENTAGAO
Os componentes descartaveis e estéreis do sistema foram esterilizados com
6xido de etileno (OE).

ARMAZENAMENTO
Armazene a Smart Syringe entre -15 °C e 38 °C (5 °F e 100 °F).

MANUTENGAO E REPARAGAO
N&o é necesséaria manutencgéo.

ELIMINACAO
Elimine a Smart Syringe de acordo com os procedimentos do hospital.

A Smart Syringe foi concebida de modo a cumprir os regulamentos de
eliminagédo de pilhas. Quando o dispositivo deixar de ser utilizado, as pilhas
alcalinas permanecem dentro do dispositivo médico infetado. Neste caso, a
Diretiva relativa a pilhas (2006/66/CE), a Diretiva REEE e a Lei Federal dos EUA
NAO se aplicam & recolha ou ao tratamento dos residuos das pilhas alcalinas.

Siga as diretrizes locais relativas a eliminagé&o. N&o incinere o produto, uma vez
que as pilhas incluidas podem explodir a temperaturas excessivas.

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

O sistema foi concebido para ser utilizado num ambiente de laboratério de
cateterismo hospitalar convencional nas seguintes condi¢des:
Temperatura: 10 °C a 27 °C (50 °F a 80 °F)

Humidade relativa de 0% a 85%, sem condensagao

Pressé&o: 60 kPa a 106 kPa

O sistema néo foi concebido para ser utilizado préximo de equipamentos
cirlrgicos ativos de alta frequéncia, cuja intensidade de distirbios
eletromagnéticos € elevada.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE RM
A Smart Syringe NAO E SEGURA PARA RM. Mantenha-a fora da sala de ressonancia magnética.

MASSA DOS DISPOSITIVOS
Smart Syringe 44 g
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INFORMAGAO DE FORMACAO MEDICA
Os médicos qualificados devem dominar os procedimentos e as técnicas dos
laboratérios de cateterismo e saber como utilizar os meios de contraste.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A Smart Syringe deve ser utilizada com os sistemas DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems ou com o DyeTect Contrast Monitoring System. Isto
inclui o Contrast Monitoring Display ou o Smart Monitor e um mdédulo descartavel
(DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module ou Pressure Module). Antes da
utilizac&o, consulte as Instrucdes de utilizagdo do DyeVert Plus Contrast Reduction
System, do DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System ou do DyeTect Contrast
Monitoring System para obter informagdes adicionais.

A Smart Syringe possui dois LED que fornecem informacdes ao utilizador.

1. O verde fixo (ativo durante 10 segundos) indica que as inje¢Ges serdo
contabilizadas para o volume acumulado

2. O amarelo intermitente indica que o sistema est4 em pausa e que as inje¢des
néo serdo contabilizadas para o volume acumulado

Estabele¢a uma ligacdo sem fios entre a Smart Syringe e o Contrast

Monitoring Display

1. Remova a aba laranja extraivel das pilhas da Smart Syringe.

2. Selecione Novo caso. Apds a pesquisa, os LED da Smart Syringe ficardo
intermitentes no mesmo padrdo apresentado no Monitor para que seja
adequadamente identificada.

Confirme aligacao sem fios

a) Selecione Sim ou mova o émbolo da Smart Syringe mais de 2 mL para
confirmar o piscar da seringa.

Nota: Se selecionar N&o, sera efetuada uma nova pesquisa.

Nota: Quando o dispositivo estabelecer ligagdo com Monitor, o LED verde
permanecera aceso durante 10 segundos.

CERTIFIQUE-SE DE QUE TODO O PROCESSO DE PREPARAGAO ESTA
CONCLUIDO ANTES DE PREMIR Iniciar caso.

CERTIFIQUE-SE de que estabelece uma liga¢éo sem fios entre um DyeVert
Plus Module ou um Pressure Module e o Monitor.

b) Selecione Iniciar caso para iniciar a contagem de contraste.
c) Execute o procedimento

Cuidado: Se terminar um caso, ird desativar permanentemente a comunicagéo
entre o Monitor e a Smart Syringe.

FCC da Smart Syringe, Informacgéo IC

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

Classificagcdes de acordo com a norma IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grau de protegao: componente aplicado de tipo CF
Modo de funcionamento: Né&o continuo

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das normas da FCC. O
funcionamento esté sujeito as duas condigdes seguintes: (1) Este dispositivo ndo
devera causar interferéncias prejudiciais, e (2) este dispositivo devera aceitar
qualquer interferéncia recebida, incluindo a interferéncia que possa provocar um
funcionamento néo desejado.

ADVERTENCIA Este dispositivo contém transmissor(es)/recetor(es) isento(s) de
licenca que estdo em conformidade com o(s) RSS(s) isento(s) de licenca da
Inovagdo, Ciéncia e Desenvolvimento Econdémico do Canada. O funcionamento
esta sujeito as duas seguintes condigdes: 1. Este dispositivo ndo pode causar
interferéncias. 2. Este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia, incluindo
interferéncias que possam causar o funcionamento indesejado do dispositivo.

ADVERTENCIA: Todas as alteragdes ou modificagdes efetuadas na Smart
Syringe que ndo estejam expressamente aprovadas pela Osprey Medical podem
anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.

PRECAUGOES CONTRA INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS DO

SISTEMA
Este equipamento foi submetido a testes e considerado em conformidade com
os limites de um dispositivo de Grupo 1, Classe B, em conformidade com a
4.2 edi¢éo da norma IEC/EN 60601-1-2. Estes limites foram criados para
oferecer protecéo razoavel contra interferéncias prejudiciais. Se este
equipamento néo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, podera
causar interferéncias prejudiciais noutros equipamentos. No entanto, ndo
existem garantias de que ndo produzam interferéncias numa determinada
instalacdo. Se este equipamento causar interferéncias prejudiciais noutros
dispositivos (o que pode ser determinado ao desligar e ligar o equipamento),
recomenda-se que o utilizador tente corrigir a interferéncia implementando uma
das seguintes medidas:

1. Reorientar ou reposicionar o outro equipamento.

2. Aumentar a distancia entre 0 monitor e o outro equipamento.

3. Ligar o outro equipamento a uma tomada que esteja num circuito diferente
do circuito ao qual o monitor esta ligado.

4. Consultar a Osprey Medical para obter ajuda.

ADVERTENCIA: Os equipamentos de comunicacéo de RF portateis e méveis
podem afetar os dispositivos. O Monitor ndo deve ser utilizado perto ou por cima
de outros equipamentos. Se for necessario utilizar o Monitor perto ou por cima
de outros equipamentos, este deve ser observado durante o funcionamento para
confirmar que funciona normalmente.

ADVERTENCIA: A utilizag3o de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pela Osprey Medical pode resultar no aumento das
emissdes eletromagnéticas ou na diminui¢éo da imunidade eletromagnética
deste equipamento e resultar no funcionamento inadequado.

ADVERTENCIA: Os equipamentos de comunicagdo de RF portateis (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a
uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas) do Monitor ou dos dispositivos
descartaveis, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério, o
desempenho deste equipamento pode ser prejudicado.

Em caso de diminuicdo ou deterioramento do desempenho do sistema devido a
interferéncias eletromagnéticas, o procedimento podera continuar sem a
monitorizacédo do contraste.

O Monitor e os dispositivos descartaveis tém transcetores Bluetooth que utilizam
ondas de radio UHF curtas na banda ISM de 2,4 a 2,485 GHz. O Pressure
Module e a Smart Syringe transmitem uma intensidade de sinal maxima de
0,063 mW (-12 dBm ERP) utilizando a modula¢do GSFM, de acordo com a
norma Bluetooth IEEE 802.15.1 e com a versao 4.0+ da especificagdo do
Bluetooth SIG Working Group.

ADVERTENCIA: Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Smart Monitor ou do
Contrast Monitoring Display para obter informagdes de conformidade
eletromagnética deste sistema.

RENUNCIA DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSO

NAO HA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE
OU ADEQUAGCAO PARA NENHUM FIM ESPECIFICO, SOBRE O(S)
PRODUTO(S) MEDICO(S) DA OSPREY DESCRITO(S) NA PRESENTE
PUBLICACAO. CASO EXISTA QUALQUER DEFEITO OU NAO
CONFORMIDADE DO(S) PRODUTO(S), A RESPONSABILIDADE DA
OSPREY MEDICAL NAO EXCEDERA O VALOR DE COMPRA DO(S)
PRODUTO(S) AO COMPRADOR. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA A
OSPREY MEDICAL SERA RESPONSAVEL POR NENHUM DANO DIRETO,
INDIRETO OU CONSEQUENCIAL COM BASE EM NENHUM
INCUMPRIMENTO DA GARANTIA, NENHUMA VIOLACAO DO CONTRATO,
NENHUMA NEGLIGENCIA, NENHUM ATO ILICITO NEM NENHUMA OUTRA
EVENTUALIDADE VINCULADA A COMPRA, A UTILIZACAO OU A
REUTILIZACAO DESTE(S) PRODUTO(S). A OSPREY MEDICAL NAO
PRESSUPOE NEM AUTORIZA QUE NENHUMA OUTRA PESSOA ASSUMA
EM SEU NOME NENHUMA OUTRA RESPONSABILIDADE ADICIONAL OU
RESPONSABILIDADE RELACIONADA COM O(S) PRODUTO(S) MEDICO(S)
DA OSPREY MEDICAL. As descri¢des ou especificagdes incluidas nos
materiais impressos da Osprey Medical, incluindo a presente publicagdo, tém
como Unica finalidade descrever o produto de forma generalizada no momento
de fabrico e ndo constituem, em modo algum, nenhuma garantia expressa.
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Osprey Medical Inc.

5600 Rowland Road, Suite 250
Minnetonka, MN 55343
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Linha gratuita de apoio ao cliente:

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

Icon Limited
South County Business Park, Leopardstown

Dublin 18, D18 X5R3, Irlanda

SRN IE-AR-000006507

Patrocinador australiano

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

Osprey, DyeVert e DyeTect sdo marcas comerciais da Osprey Medical Inc.
©O0sprey Medical Inc. 2020. Todos os direitos reservados.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE: Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda
unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Smart Syringe este o componentad a DyeVert™ Plus Contrast Reduction System
(DyeVert™ Plus Contrast Reduction System nu a fost autorizat in conformitate cu
legislatia canadiana), DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction System si DyeTect™
Contrast Monitoring System (DyeTect™ Contrast Monitoring System nu a fost
autorizat in conformitate cu legislatia canadiana). Smart Syringe este o seringa de
control cu capabilitate de comunicare wireless cu afisajul Osprey Medical.

SELECTARE NUMAR MODEL

Numar model Descriere seringa

R-RRL Luer de blocare, Piston inel — Prindere inel

R-PRL Luer de blocare, Piston actionat cu palma — Prindere inel

R-PWL Luer de blocare, Piston actionat cu palma — Prindere
aripa

R-RRS Luer pivotant, Piston inel — Prindere inel

R-PRS Luer pivotant, Piston actionat cu palma — Prindere inel

CLASIFICAREA CMS

* Tip de protectie impotriva socurilor electrice: clasa 1.

+ Grad de protectie impotriva socurilor electrice: Componenta aplicata tip CF

» Echipament care nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unor amestecuri
inflamabile

COMPONENTE APLICATE
Smart Syringe

DESTINATIA DE UTILIZARE

Smart Syringe este destinata utilizarii pentru infuzia controlata a unei substante
de contrast radioopace pentru proceduri angiografice cu sisteme DyeVert Plus si
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System sau cu DyeTect Contrast
Monitoring System.

INDICATIE DE UTILIZARE

Smart Syringe se va utiliza cu sisteme DyeVert Plus si DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System sau cu DyeTect Contrast Monitoring System. Sistemele DyeVert
Plus si DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System vor fi utilizate pentru reducerea
volumului substantei de contrast si pentru monitorizarea substantei de contrast
radioopace in timpul procedurilor angiografice sau CT cu urmatorii agenti: lodixanol
270 sau 320 mgl/ml, lohexol 300 sau 350 mgl/ml si lopamidol 370 mgl/ml. DyeTect
Contrast Monitoring System se va utiliza in timpul procedurilor angiografice sau CT
necesitand infuzia controlata a substantei de contrast radioopace.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza cu injectoare electrice.

AVERTISMENTE

Consultati instructiunile de utilizare ale DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction Systems sau DyeTect Contrast Monitoring System pentru informatii
suplimentare Tnainte de utilizare.

Daca Smart Syringe nu este pus in pereche cu Contrast Monitoring Display
impreuna cu DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module sau DyeTect Pressure
Module, tinerea precisa a evidentei substantei de contrast nu va putea fi efectuata.

Smart Syringe este exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea un risc de infectare
a pacientului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul acestuia.

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul pare a fi compromis sau deteriorat.

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare si etichetele substantei de
contrast pentru recomandari de dozare, avertismente, contraindicatii, detalii
despre tipurile de reactii adverse raportate si instructiuni de utilizare detaliate
privind administrarea substantelor de contrast.

Pentru valori corecte ale concentratiei procentuale de substanta de contrast in
de contrast in proportie de 100 %, iar sursa substantei de contrast este
substanta de contrast in proportie de 100 %.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta dispozitivele.
Afisajul nu trebuie utilizat 1anga sau suprapus peste alte echipamente. Daca este
necesara utilizarea afisajului atunci cand acesta se afla langa sau suprapus
peste alte echipamente, afisajul trebuie sa fie supravegheat pentru verificarea
functionarii normale.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
Osprey Medical ar putea cauza cresterea emisiilor electromagnetice sau reducerea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament si functionarea incorecta.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv echipamentele periferice,
precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai
mica de 30 cm (12 inch) fata de orice parte a afisajului sau fata de componentele
de unica folosinta, inclusiv cabluri specificate de producator. in caz contrar,
performanta acestui echipament ar putea fi afectata.

Consultati Instructiunile de utilizare ale Smart Monitor sau Contrast Monitoring
Display pentru informatii privind conformitatea electromagnetica a acestui sistem.

n cazul in care monitorizarea substantei de contrast nu este disponibila,
procedura poate continua fara monitorizarea substantei de contrast.

PRECAUTII

Tn cazul in care dispozitivul s-a defectat sau performanta acestuia s-a modificat intr-
un mod care nu a fost anticipat, intrerupeti utilizarea imediat si raportati experienta
unui reprezentant al companiei Osprey Medical. Daca incidentul este considerat
raportabil (adica grav) de catre autoritatea de reglementare, va rugam sa va
asigurati ca incidentul este raportat si autoritatii de reglementare competente.

Folosirea Smart Syringe fara a respecta indicatiile de utilizare poate cauza efecte
nedorite, precum imagistica slaba, lipsa reducerii substantei de contrast sau
imposibilitatea monitorizarii substantelor de contrast.

Ca in cazul oricarui dispozitiv utilizat pentru injectarea substantelor de contrast
ntr-un pacient, trebuie sa se acorde atentie pentru a garanta eliminarea intregii
cantitati de aer din linii inainte de injectare pentru a evita embolia gazoasa.

Utilizati doar lovituri usoare, daca este necesar, pentru a elimina aerul in timp ce
pregatiti Smart Syringe. Nu folositi unelte (hemostate sau alte instrumente).

Acordati atentie pentru a nu strange excesiv conexiunile luer atunci cand
conectati Smart Syringe la un colector.

Smart Syringe nu trebuie introdusa in substanta de contrast sau solutie salina.

Osprey Medical recomanda utilizatorilor sa respecte politica/procedura spitalului
si recomandarea medicului privind volumul cumulativ total adecvat corespunzator
al substantei de contrast utilizate in cazul unui pacient. Smart Syringe nu este
destinata prevenirii injectarii manuale a substantei de contrast.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca timpul de asteptare pentru afisaj este atins
fnainte de aspiratia Smart Syringe si, daca este necesar, contactati Osprey
Medical pentru a ajusta timpul de asteptare astfel incat sa corespunda preferintei
utilizatorului. Se poate afisa un volum cumulativ inexact daca aspiratia apare
nainte de atingerea timpului de asteptare.

POTENTIALE REACTII ADVERSE ALE PACIENTILOR
Posibilele efecte adverse pot include, dar nu sunt limitate la: embolie gazoasa,
infectie.

FORMA DE PREZENTARE
Componentele de sistem sterile de unica folosinta au fost sterilizate cu oxid de
etilena (EO).

DEPOZITARE

Depozitati Smart Syringe la temperaturi intre -15 °C si + 38 °C (5 °F si 100 °F).
[NTRETINERE si REPARARE

Intretinerea nu este necesara.

ELIMINARE
Eliminati la deseuri Smart Syringe conform procedurilor spitalicesti.

Smart Syringe a fost conceputa pentru a respecta reglementarile privind deseurile de
baterii. La sfarsitul utilizarii dispozitivului, bateriile alcaline se afla in interiorul unui
dispozitiv medical infectat. In acest caz, Directiva privind bateriile (2006/66/CE),
Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE) si Legea
federala NU se aplica colectarii sau tratarii deseurilor de baterii alcaline.

Respectati ordonantele locale de reglementare cu privire la eliminarea la deseuri.
Nu incinerati, deoarece bateriile inchise pot exploda la temperaturi excesive.

CONDITII DE UTILIZARE

Sistemul este destinat a fi utilizat intr-un mediu de laborator de cateterizare
spitalicesc standard, in urmatoarele conditii:

Temperatura: intre 10 °C si 27 °C (intre 50 °F si 80 °F)

Umiditate relativa intre 0 % si 85 %, fara condensare

Presiune = intre 60 kPa si 106 kPa

Sistemul nu este destinat utilizarii in apropierea unor echipamente chirurgicale
active de frecventa nalta care prezinta o intensitate ridicata a perturbatiilor
electromagnetice.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN.
Smart Syringe NU PREZINTA SIGURANTA PENTRU RM. Tineti dispozitivul |a distantd de
camera scanerului RMN.

MASA DISPOZITIVELOR
Smart Syringe 449
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INFORMATII PRIVIND INSTRUIREA MEDICILOR
Medicii calificati trebuie s& aiba cunostinte privind procedurile, tehnicile si
utilizarea substantelor de contrast intr-un laborator de cateterizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Smart Syringe se va utiliza cu sisteme DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction System sau cu DyeTect Contrast Monitoring System. Aceasta include
Contrast Monitoring Display sau Smart Monitor si un Module de unica folosinta
(DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module sau Pressure Module).
Consultati instructiunile de utilizare ale DyeVert Plus Contrast Reduction System,
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System sau DyeTect Contrast Monitoring
System pentru informatii suplimentare inainte de utilizare.

Smart Syringe dispune de doua leduri pentru a oferi feedback utilizatorului.
1. Semnalul luminos continuu de culoare verde (activ timp de 10 secunde) indica
faptul ca injectarile vor fi numarate pana la atingerea volumului cumulativ.

2. Semnalul luminos intermitent de culoare galbena indica faptul ca sistemul este in
pauza si injectarile nu vor mai fi numarate pana la atingerea volumului cumulativ.

Conectati wireless Smart Syringe la Contrast Monitoring Display

1. Scoateti elementul de extragere baterie portocaliu din Smart Syringe.

2. Selectati Caz nou. Dupa scanare, ledurile de pe Smart Syringe vor lumina
intermitent Tn acelasi mod cu cel indicat pe afisaj pentru o identificare corecta.

Confirmati conexiunea wireless

a) Selectati Da sau mutati pistonul Smart Syringe > 2 ml pentru a confirma
mesajul Seringa care lumineaza intermitent.

Nota: Daca selectati Nu, scanarea va continua.

Nota: Ledul verde de pe dispozitiv va ramane aprins timp de 10 secunde
atunci cand dispozitivul este conectat la afisaj.

ASIGURATI-VA CA INTREAGA ACTIVITATE DE PREGATIRE S-A
INCHEIAT INAINTE DE A APASA BUTONUL Tncepere caz.

ASIGURATI-VA ca ati conectat wireless un DyeVert Plus Module sau un
Pressure Module la afisaj.

b) Selectati Incepere caz pentru a incepe tinerea evidentei substantelor de
contrast.
c) Efectuati procedura

Atentie: Incheierea cazului va dezactiva permanent comunicarea dintre afisaj si
Smart Syringe.

Informatii IC FCC, Smart Syringe

Cod de identificare FCC Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Clasificari conform IEC 60601-1/UL 60601-1:
Grad de protectie: Componenta aplicata tip CF
Mod de functionare: necontinuu

Acest dispozitiv respecta partea 15 a normelor FCC. Functionarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze interferente
daunatoare si (2) Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente primite,
inclusiv interferentele care pot cauza functionarea nedorita.

AVERTIZARE Acest dispozitiv contine transmitator(i)/receptor(i) scutiti de licenta
care respecta standardele RSS scutite de licenta de la Ministerul de Inovatie,
Stiinta si Dezvoltare Economica Canada. Functionarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii: 1. Este posibil ca acest dispozitiv sa nu cauzeze
interferente. 2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta, inclusiv
interferente care pot provoca functionarea nedorita a dispozitivului.

AVERTISMENT: Schimbarile sau modificarile Smart Syringe care nu au fost
aprobate in mod expres de Osprey Medical ar putea anula dreptul utilizatorului
de a utiliza echipamentul.

PRECAUTII PRIVIND INTERFERENTELE ELECTROMAGNETICE ALE

SISTEMULUI
Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru un
dispozitiv din clasa B, grupul 1 conform IEC/EN 60601-1-2, editia 4. Aceste
limite sunt sunt destinate sa ofere protectie rezonabila impotriva interferentelor
daunatoare. Acest echipament poate cauza interferente daunatoare altor
echipamente daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile.
Cu toate acestea, nu exista garantii ca nu se vor produce interferente intr-o
anumitd instalatie. Daca acest echipament cauzeaza interferente daunatoare
altor dispozitive, fapt ce poate fi stabilit prin oprirea si pornirea echipamentului,
utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze interferentele luand una sau
mai multe din urmatoarele masuri:

1. reorientarea sau repozitionarea celorlalte echipamente.

2. cresterea distantei dintre afigaj si celelalte echipamente.

3. conectarea celorlalte echipamente la o priza sau un circuit diferit(a) de
aceea(acela) la care este conectat afisajul.

4. Contactati Osprey Medical pentru ajutor.

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta
dispozitivele. Afisajul nu trebuie utilizat langa sau suprapus peste alte
echipamente. Daca este necesara utilizarea afisajului atunci cand acesta se afla

langa sau suprapus peste alte echipamente, afisajul trebuie sa fie supravegheat
pentru verificarea functionarii normale.

AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decéat cele
specificate sau furnizate de Osprey Medical ar putea cauza cresterea emisiilor
electromagnetice sau reducerea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament si functionarea incorecta.

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv
echipamentele periferice, precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie
utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inch) fata de orice parte a afisajului
sau fata de componentele de unica folosinta, inclusiv cabluri specificate de
producator Tn caz contrar, performanta acestui echipament ar putea fi afectata.

Daca performanta sistemului s-a pierdut sau s-a degradat din cauza
interferentelor electromagnetice, procedura poate continua fara monitorizarea
substantei de contrast.

Afisajul si componentele de unica folosinta au emitatoare-receptoare Bluetooth
care utilizeaza unde radio UHF (frecventa ultra Tnaltad) cu lungime scurta in
banda ISM de 2,4 - 2,485 GHz. Pressure Module si Smart Syringe transmit un
semnal cu putere maxima de 0,063 mW (-12 dBm ERP) utilizand modulatia
GSFM conform standardului Bluetooth IEEE 802.15.1 si specificatiei Grupului de
Lucru SIG Bluetooth versiunea 4.0+.

AVERTISMENT: Consultati Instructiunile de utilizare ale Smart Monitor sau
Contrast Monitoring Display pentru informatii privind conformitatea
electromagnetica a acestui sistem.

DEROGAREA DE RESPONSABILITATE PRIVIND GARANTIA SI LIMITAREA
CAILOR DE ATAC

NU EXISTA NICIUN FEL DE GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND, FARA LIMITARE, GARANTIA IMPLICITA DE VANDABILITATE
SAU CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME OFERITA PENTRU
PRODUSUL(ELE) OSPREY MEDICAL DESCRIS(E) IN PREZENTA
PUBLICATIE. IN CAZUL ORICARUI DEFECT SAU ORICAREI
NECONFORMITATI PREZENTATE DE ACEST(E) PRODUS(E),
RASPUNDEREA OSPREY MEDICAL NU VA DEPASI PRETUL DE ACHIZITIE
AL PRODUSULUI(ELOR) ACHITAT DE CUMPARATOR. IN'NICIUN CAZ
OSPREY MEDICAL NU VA FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE DIRECTE,
INDIRECTE SAU DE CONSECINTA CAUZATE DE INCALCAREA GARANTIEI,
A CONTRACTULUI, NEGLIJENTA PREJUDICIU SAU ORICE ALTA TEORIE
CARE REZULTA DIN ACHIZITIA UTILIZAREA SAU REUTILIZAREA
ACESTUI(OR) PRODUS(E). DE ASEMENEA, FIRMA OSPREY MEDICAL NU
ISI ASUMA SI NICI NU AUTORIZEAZA VREO ALTA PERSOANA SA iSI
ASUME, ORICE ALTA RESPONSABILITATE LEGATA DE UTILIZAREA
PRODUSULUI(ELOR) OSPREY MEDICAL. Descrierile sau specificatiile din
materialele tiparite ale firmei Osprey Medical, inclusiv aceasta publicatie, sunt
destinate exclusiv descrierii produsului in momentul productiei si nu reprezinta
niciun fel de garantii exprese.

Definitii ale simbolurilor marcate pe ambalaj

Data expirarii

g ARAA-LL. A se Producator
utiliza pana la
finalul lunii (LL).

Sterilizat cu
[STERILIZAT [ OF| oxid de etilena

Consultati
instructiunile de L 5 N
“DI] e Utilizare Tn T l’;sis"f;"a intr-un [REFA] Numar model
format .
electronic.
Componenta aplicata
De unica EN IEC 60601-1 Tip 5
® folosinta |_ CF rezistent Numar de lot
la defibrilare
Doar pe baza A nu se utiliza daca Nu prezinta
Doar Rx de prescriptie ambalajul este siguranta pentru
medicala deteriorat. RMN

Consultati

instructiunile de G Identificare a
Dispozitiv medical - i ) . ; -

utilizare pentru barierei sterile

9 Consultati

informatii importante.
Limita de s x
/ﬂ/- temperatura Seringa

Marcaj de conformitate Reprezentant
< EC N
europeana autorizat UE
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
POKYNY NA POUZIVANIE

UPOZORNENIE: Podra federalneho prava (USA) je predaj tohto
pristroja obmedzeny iba na lekara alebo lekarsky predpis.

OPIS PRISTROJA

Striekacka Smart Syringe je komponentom systému DyeVert™ Plus Contrast
Reduction System (systém DyeVert™ Plus Contrast Reduction System nebol
licencovany v sulade s kanadskymi pravnymi predpismi), systému DyeVert Plus™
EZ Contrast Reduction System a systému DyeTect™ Contrast Monitoring System
(systém DyeTect™ Contrast Monitoring System nebol licencovany v sulade s
kanadskymi pravnymi predpismi). Smart Syringe je kontrolna striekacka s
moznostou bezdrétovej komunikéacie s displejom Osprey Medical.

VYBER CISLA MODELU

Cislo modelu [ Opis striekacky

R-RRL Blokovacia spojka Luer, prstencovy piest — prstencové
drzadlo

R-PRL Blokovacia spojka Luer, dlarfiovy piest — prstencové drzadlo

R-PWL Blokovacia spojka Luer, dlarovy piest — kridlové drzadlo

R-RRS Otoc¢na spojka Luer, prstencovy piest — prstencové drzadlo

R-PRS Otocna spojka Luer, dlarfiovy piest — prstencové drzadlo

KLASIFIKACIA CMS

* Typ ochrany pred Grazom elektrickym pradom: 1. trieda

+ Stupen ochrany pred Urazom elektrickym pradom: Prilozna ¢ast typu CF
+ Zariadenie nie je vhodné na pouzitie v pritomnosti horfavych zmesi

PRILOZNE CASTI
Smart Syringe

URCENE POUZITIE

Striekacka Smart Syringe je uréena na riadené podanie RTG kontrastnej latky pri
angiografickych postupoch so systémami DyeVert Plus a DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systems alebo DyeTect Contrast Monitoring System.

INDIKACIA POUZITIA

Striekacka Smart Syringe je ur€ena na pouZitie so systémami DyeVert Plus a
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems alebo DyeTect Contrast Monitoring
System. Systémy DyeVert Plus a DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System su
uréené na pouzitie pri znizeni objemu kontrastnej latky a na monitorovanie RTG
kontrastnej latky pocas angiografickych alebo CT postupov s tymito U¢innymi
latkami: lodixanol 270 alebo 320 mgl/ml, lohexol 300 alebo 350 mgl/ml a lopamidol
370 mgl/ml. Systém DyeTect Contrast Monitoring System je ur€eny na pouzitie
pocas angiografickych alebo CT postupov vyZadujucich riadené podanie RTG
kontrastnej latky.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte s elektrickymi injektormi.

VYSTRAHY

Dalsie informacie pred pouZitim najdete v pokynoch na pouzivanie systémov
DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ systémov na obmedzenie kontrastnej latky alebo
DyeTect Contrast Monitoring System.

Ak striekaka Smart Syringe nie je sparovana s displejom na monitorovanie
kontrastnej latky spolu s modulmi DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module
alebo DyeTect Pressure Module, nebude presne merané pouzitie kontrastnej latky.

Striekacka Smart Syringe je len na jednorazové pouzitie. Opakovane ich
nepouzivajte, nerepasujte ani nesterilizujte. Opakované pouZzitie, repasovanie
alebo sterilizacia mézu vyvolat riziko infekcie pacienta, ktoré by mohlo viest k
Urazu, chorobe alebo smrti.

Ak sa zda, Ze je obal vyrobku poruseny alebo poskodeny, vyrobok nepouzivajte.

Odporucania tykajuce sa davkovania, vystrahy, kontraindikacie, podrobné
informacie o hlasenych typoch neziaducich udalosti a podrobné pokyny na
pouzivanie suvisiace s podanim kontrastnej latky najdete v pokynoch na
pouzivanie a na oznaceni kontrastnej latky.

Aby ste dosiahli presné % hodnoty koncentracie kontrastnej latky v Smart
Syringe, musite striekacku Smart Syringe najprv naplnit 100 % kontrastnou
latkou a jej zdrojom musi byt 100 % kontrastna latka.

Pristroje m6zu byt ovplyvnené prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunika&nymi zariadeniami. Displej sa nesmie pouzivat pri inom zariadeni a
nesmie byt na ilom ani poloZeny. Ak je nevyhnutné pouzit ho pri alebo na inom
zariadeni, musi sa pozorovanim overit jeho bezproblémové fungovanie.

Pouzivanie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako ur¢i alebo poskytne
spolo¢nost Osprey Medical, méZze viest k zvySenym elektromagnetickym
emisiam alebo znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia, a tym k
jeho nespravnemu fungovaniu

Prenosné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako s anténne kable a externé antény) sa nesmu pouzivat vo
vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek €asti displeja alebo
jednorazovych zariadeni vratane kablov uréenych vyrobcom. V opaénom pripade
by mohlo déjst k zniZeniu vykonnosti tohto zariadenia.

Informécie o elektromagnetickej kompatibilite tohto systému néjdete v pokynoch na
pouzivanie monitora Smart Monitor alebo displeja na monitorovanie kontrastnej latky.

Ak monitorovanie kontrastnej latky nie je dostupné, mbéze postup pokraovat
bez neho.

PREVENTIVNE OPATRENIA

V pripade neocakavaného zlyhania alebo zmeny vykonnosti pristroj okamzite
prestarite pouzivat a udalost nahlaste zastupcovi spolo¢nosti Osprey Medical.
Ak sa regula¢ny organ domnieva, Ze incident podlieha nahlaseniu (t. j. je
zavazny), zabezpecte, aby bol nahlaseny aj kompetentnému regulaénému uradu.

Pouzivanie striekacky Smart Syringe inym nez schvalenym spésobom méze viest k
nezelanym uc¢inkom, ako je napriklad nekvalitné zobrazovanie, nedostato¢né
obmedzenie kontrastnej latky alebo neexistujice monitorovanie kontrastnej latky.

Ako pri kazdom pristroji pouzivanom na vstrekovanie kontrastnej latky
pacientovi, aj tu je potrebné dbat na to, aby sa pred vstreknutim z hadi¢iek
odstranil vSetok vzduch a zabranilo sa tak vzduchovej embdlii.

Ak je pocas plnenia striekacky Smart Syringe potrebné odstranit vzduch, urobte
to len jemnym poklepanim. NepouZzivajte nastroje (pean alebo iné nastroje).

Davajte pozor, aby ste spojky Luer pri pripajani striekacky Smart Syringe k
rozdelovacu nedotiahli prilis.

StriekaCku Smart Syringe neponarajte do kontrastnej latky ani solného roztoku.

Spolo¢nost Osprey Medical odporuc¢a pouzivatelom dodrziavat zasady/postup
nemocnice a odporucania lekara tykajuce sa vhodného celkového kumulativheho
objemu kontrastnej latky pouzitej u pacienta. Striekacka Smart Syringe nie je
uréend na zabranenie manualnemu vstreknutiu kontrastnej latky.

Pozivatel musi zabezpecit dosiahnutie ¢asu zotrvania displeja pred nasatim do
striekacky Smart Syringe a ak je to potrebné, kontaktujte spolo€nost’ Osprey
Medical, ktora ¢as zotrvania nastavi alebo ho prispdsobi preferencii pouzivatela.
Ak dbjde k nasatiu pred dosiahnutim €asu zotrvania, mbéze byt zobrazeny
kumulativny objem nespravny.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI U PACIENTOV
K moznym neziaducim u¢inkom patri napriklad: vzduchova embolia, infekcia.

SPOSOB DODANIA
Komponenty jednorazového sterilného systému boli sterilizované etylénoxidom
(EO).

USKLADNENIE
Inteligentnu injekénu striekacku uchovavaijte pri teplote od -15 °C do +38 °C
(5 °F az 100 °F).

UDRZBA a UPRAVA
Udrzba nie je potrebna.

LIKVIDACIA
Strieka¢ku Smart Syringe likvidujte podla postupov nemocnice.

Striekacka Smart Syringe bola navrhnutd, aby bola v sulade s predpismi o
odpade z batérii. Po skon&eni pouzivania pristroja su alkalické batérie vnutri
infikovanej zdravotnickej pomécky. V takom pripade sa na zber alebo
spracovanie odpadu z alkalickych batérii smernica o batériach (2006/66/ES),
smernica OEEZ a federalne pravo NEVZTAHUJU.

Pri likvidacii dodrziavajte regulacné predpisy. PriloZené batérie nespalujte,
pretoZe by pri vysokych teplotach mohli explodovat.

PREVADZKOVE PODMIENKY

Tento systém je uréeny na pouzivanie v Standardnom prostredi katetrizaéného
laboratéria nemocnice za tychto podmienok:

Teplota: 10 °C az 27 °C (50 °F az 80 °F)

Relativna vihkost 0 % az 85 %, nekondenzujuca

Tlak = 60 kPa az 106 kPa

Systém nie je ureny na pouzivanie v blizkosti aktivnych vysokofrekvencnych
chirurgickych zariadeni, kde je vysoka intenzita elektromagnetického rusenia.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI MRI i
Striekatka Smart Syringe NIE je BEZPECNA pre MR. Uchovavajte ju mimo miestnosti so
skenerom MRI.

HMOTNOST PRISTROJOV
Striekacka Smart Syringe 44 g
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INFORMACIE O ODBORNEJ PRIPRAVE LEKARA
Kvalifikovani lekari musia poznat postupy a techniky katetrizaéného laboratéria a
mat vedomosti o pouzivani kontrastnej latky.

POKYNY NA POUZIVANIE

Striekacka Smart Syringe je uréena na pouzitie so systémami DyeVert Plus,
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems alebo DyeTect Contrast Monitoring
System. Patri sem displej na monitorovanie kontrastnej latky alebo Smart Monitor a
jednorazovy modul Module (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module alebo
Pressure Module). DalSie informacie pred pouzitim najdete v pokynoch na
pouzivanie systémov DyeVert Plus Contrast Reduction System, DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction System alebo DyeTect Contrast Monitoring System.

Na striekacke Smart Syringe su dve LED diddy, ktoré poskytuju pouzivatelovi

informacie.

1. Suvisla zelena (aktivna aspori 10 sekund) oznacuje, Ze vstreknutia sa
zapo€itaju do kumulativneho objemu

2. Blikajuca zlta oznaCuje, Ze systém je pozastaveny a vstreknutia sa
nezapocitaju do celkového objemu

Bezdrétovo pripojte striekaCku Smart Syringe k displeju na monitorovanie

kontrastnej latky

1. Vytiahnite oranZzové usko batérie zo strieckacky Smart Syringe.

2. Zvol'te moznost’ Novy pripad. Po skenovani budu LED diody na striekacke
Smart Syringe blikat rovhym spésobom ako znazorriuje displej v pripade
spravnej identifikacie.

Potvrd'te bezdrétové pripojenie

a) Zvolte Ano alebo posurite piest striekacky Smart Syringe o viac ako
2 ml, aby ste potvrdili blikanie striekacky Syringe.

Poznamka: Ak zvolite Nie, skenovanie bude dalej pokracovat.

Poznamka: Po pripojeni pristroja k displeju zostane zelena LED di6da na
pristroji 10 sekund svietit.

PRED STLACENIM TLACIDLA Zaéat pripad SA UISTITE, ZE SA CELE
PLNENIE SKONCILO.

NEZABUDNITE bezdrétovo pripojit modul DyeVert Plus Module alebo
Pressure Module k displeju.

b) Ak chcete zacat merat kontrastnu latku, zvolte moznost’ Zacat’ pripad.
c) Vykonajte postup

Upozornenie: Ukonéenim pripadu natrvalo zakazete komunikaciu medzi
displejom a striekaCkou Smart Syringe.

Inteligentna striekacka FCC, IC informacie
Identifikacné &islo FCC striekacky Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Klasifikacie podla noriem IEC 60601-1/UL 60601-1:
Stuperi ochrany: Prilozna ¢ast typu CF
Rezim prevadzky: nesuvisly

Tento pristroj je v stlade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha tymto
dvom podmienkam: (1) Tento pristroj nesmie spdsobovat’ $kodlivé rusenie a (2)
tento pristroj musi akceptovat' akékolvek prijaté ruSenie vratane rusenia, ktoré
moze spdsobit neZelanu prevadzku.

UPOZORNENIE Toto zariadenie obsahuje vysiela¢ (vysielace)/prijimag (prijimace)
oslobodené od licencie, ktoré su v stlade s kanadskymi RSS oslobodenymi od
licencie. Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam: 1. Toto zariadenie nesmie
spdsobovat ruSenie. 2. Toto zariadenie musi akceptovat akékolvek ruSenie vratane
rusenia, ktoré moze sposobit’ neziaduce fungovanie zariadenia.

VYSTRAHA: Zmeny alebo upravy striekacky Smart Syringe, ktoré vyslovne
neschvali spolo¢nost Osprey Medical, by mohli viest k neplatnosti opravnenia
pouzivatela prevadzkovat zariadenie.

PREVENTIVNE OPATRENIA PROTI ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENIU

SYSTEMU
Toto zariadenie bolo testované a zistilo sa, Ze je v sulade s limitmi pre
zariadenie skupiny 1 triedy B podla normy IEC/EN 60601-1-2, 4. vydanie.
Uvedené limity st navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu pred
Skodlivym ruSenim. Ak toto zariadenie nie je nainStalované a pouzivané v sulade s
pokynmi, méze spdsobit’ Skodlivé rusenie inych zariadeni. Nie je vS§ak mozné
zarudit, ze v konkrétnom zariadeni nedéjde k takémuto ruSeniu. Ak toto zariadenie
sposobi Skodlivé rusenie inych zariadeni, ktoré zistite vypnutim a zapnutim,
odporu¢ame, aby sa pouzivatel pokusil opravit dané ruSenie pomocou jedného
alebo viacerych z tychto opatreni:

1. Druhé zariadenie oto¢te inym smerom alebo ho dajte na iné miesto.

2. Zvacsite vzdialenost medzi displejom a druhym zariadenim.

3. Pripojte druhé zariadenie do zasuvky v inom obvode, ako je obvod, ku
ktorému je pripojeny displej.

4. Poziadajte spolocnost Osprey Medical o pomoc.

VYSTRAHA: Pristroje mézu byt ovplyvnené prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami. Displej sa nesmie pouzivat
pri inom zariadeni a nesmie byt na iom ani poloZeny. Ak je nevyhnutné pouzit
ho pri alebo na inom zariadeni, musi sa pozorovanim overit jeho bezproblémové
fungovanie.

VYSTRAHA: Pouzivanie iného prislugenstva, prevodnikov a kablov, ako uréi
alebo poskytne spolo¢nost Osprey Medical, mdze viest k zvySenym
elektromagnetickym emisiam alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia, a tym k jeho nespravnemu fungovaniu.

VYSTRAHA: Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) sa nesmu
pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek Casti
displeja alebo jednorazovych zariadeni vratane kablov ur€enych vyrobcom. V
opacnom pripade by mohlo dbjst k zniZeniu vykonnosti tohto zariadenia.

Ak dbjde k strate alebo zhor$eniu vykonnosti systému z dévodu
elektromagnetického ruSenia, moze postup pokracovat bez monitorovania
kontrastnej latky.

Displej a jednorazové pristroje maju prijimace a vysielace Bluetooth, ktoré
vyuzivaju kratke radiové viny v pasme ISM od 2,4 do 2,485 GHz. Modul
Pressure Module a striekacka Smart Syringe prenasaju signal s intenzitou
maximalne 0,063 mW (=12 dBm ERP) pomocou modulacie GSFM podla
normy IEEE 802.15.1 pre technoldgiu Bluetooth a $pecifikacie pracovnej
skupiny SIG pre Bluetooth verzie 4.0+.

VYSTRAHA: Informacie o elektromagnetickej kompatibilite tohto systému
najdete v pokynoch na pouzivanie monitora Smart Monitor alebo displeja na
monitorovanie kontrastnej latky.

VYLUCENIE ZARUKY A OBMEDZENIE OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV

NA VYROBOK(-KY) SPOLOCNOSTI OSPREY MEDICAL OPISANY(-E) V
TOMTO DOKUMENTE SA NEPOSKYTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI
PREDPOKLADANA ZARUKA VRATANE BEZ OBMEDZENIA AKEJKOLVEK
PREDPOKLADANEJ ZARUKY NA OBCHODOVATELNOST ALEBO
VHODNOST NA KONKRETNY UCEL. V PRIPADE AKEJKOLVEK PORUCHY
TOHTO VYROBKU ALEBO JEHO NESULADU NEPRESIAHNE
ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI OSPREY MEDICAL VOCI KUPUJUCEMU
NAKUPNU CENU VYROBKU. SPOLOCNOST OSPREY MEDICAL NEBUDE ZA
ZIADNYCH OKOLNOSTI NIEST ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE PRIAME,
NEPRIAME ALEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJUCE Z PORUSENIA
ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY, NEDBANLIVOSTI, OBJEKTIVNEHO
PROTIPRAVNEHO UKONU ALEBO AKEJKOLVEK TEORIE VYPLYVAJUCEJ Z
NAKUPU, POUZIVANIA ALEBO OPATOVNEHO POUZIVANIA TOHTO
(TYCHTO) VYROBKU(-OV). SPOLOCNOST OSPREY MEDICAL NEPREBERA
ANI NEPOVERI ZIADNU OSOBU, ABY ZA NU PREVZALA, ZIADNU INU
ALEBO DALSIU ZODPOVEDNOST V SUVISLOSTI S VYROBKOM(-AMI)
SPOLOCNOSTI OSPREY MEDICAL. Opisy alebo $pecifikacie v tiadenych
materidloch spolo¢nosti Osprey Medical vratane tejto publikacie su uréené
vylu€ne na vSeobecny opis produktu v Case vyroby a nepredstavuju Ziadne
vyslovné zaruky.

Definicie symbolov na obale

Déatum

exspiracie

RRRR-MM. . _ Sterilizované
g Pouzite do u Vyrobca STERILE |EO| etylénoxidom

posledného dria
v mesiaci (MM).

Pozrite si .,

enmnee, - €lektronické g Uchovavaijte v
LI pokyny na I suchu

pouzivanie

Cislo modelu

Prilozna €ast typu

A CF odolna vodi
® Jednorazové ||\ (I Gefibrilacii podra
pouzitie normy
EN IEC 60601-1

Cislo $arze

Iba na lekarsky Nepouzivajte, ak je .
RxOnly predpis @ obal pogkodeny Nebezpeéné pre MR

Pozri

na pouzivanie
Teplotny . «
/ﬂf rozsah Striekacka

Opravneny zastupca

C E Eurépska zhoda pre EU

Zdravotnicka DoleZité informacie ST Oznacenie
pomécka najdete v pokynoch sterilnej bariéry
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
NAVOD K POUZITi

UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
prostiedku na lékafe nebo na zakladé objednavky lékare.

POPIS PROSTREDKU

Injekéni stfikatka Smart Syringe je soucasti systému DyeVert™ Plus Contrast
Reduction System (systém DyeVert™ Plus Contrast Reduction System nebyl
licencovan v souladu s kanadskymi zakony), systému DyeVert Plus™ EZ Contrast
Reduction System a systému DyeTect™ Contrast Monitoring System (systém
DyeTect™ Contrast Monitoring System nebyl licencovan v souladu s kanadskymi
zékony). Smart Syringe je fizena stfikatka se schopnosti bezdratové komunikace
s displejem Osprey Medical.

VYBER CiSLA MODELU

Cislo modelu Popis injekéni stiikacky

R-RRL Blokovaci Luer, kruhovy pist — krouZkova rukojet
R-PRL Blokovaci Luer, dlanovy pist — krouzkova rukojet’
R-PWL Blokovaci Luer, dlafiovy pist — kiidlova rukojet’
R-RRS Otoény Luer, kruhovy pist — krouzkova rukojet
R-PRS Oto¢ny Luer, dlarovy pist — krouzkova rukojet

KLASIFIKACE CMS

+ Typ ochrany pfed urazem elektrickym proudem: Tf¥ida 1.

+ Stupeni ochrany pred Urazem elektrickym proudem: Pfilozna ¢ast typu CF
* Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavych smési
PRILOZNE CASTI

Smart Syringe

URCENY UCEL POUZITI

Smart Syringe je uréena k pouziti pro fizenou infuzi rentgenkontrastnich latek pro
angiografické postupy se systémy redukce kontrastni latky DyeVert Plus

a DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System nebo systémem monitorovani
kontrastni latky DyeTect Contrast Monitoring System.

INDIKACE PRO POUZITI

Smart Syringe je uréena k pouZiti se systémy redukce kontrastni latky DyeVert Plus
aDyeVert Plus EZ Contrast Reduction System nebo systémem monitorovani
kontrastni latky DyeTect Contrast Monitoring System. Systémy DyeVert Plus
a DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System jsou ur€eny pro redukci objemu
kontrastni latky a pro monitorovani rentgenkontrastnich latek béhem angiografickych
nebo CT postupl s nasledujicimi latkami: lodixanol 270 nebo 320 mgl/ml, lohexol
300 nebo 350 mgl/ml a lopamidol 370 mgl/ml. Systém DyeTect Contrast Monitoring
System je urCen k pouziti béhem angiografickych nebo CT postupl vyzadujicich
fizenou infuzi rentgenkontrastnich latek.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivat s elektrickymi injektory.

VAROVANI

PFed pouzitim najdete dal$i informace v navodu k pouZiti systému redukce
kontrastni latky DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System nebo
systému monitorovani kontrastni latky DyeTect Contrast Monitoring System.

Jestlize Smart Syringe neni sparovana s displejem monitorovani kontrastni latky
ve spojeni s DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module nebo DyeTect
Pressure Module, nedojde k pfesnému pocitani pouziti kontrastni latky.

Smart Syringe je urena pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte
opakované, opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouziti,
opakované zpracovani nebo resterilizace mohou vytvaret riziko infekce pacienta,
coz muze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti.

Nepouzivejte, jestlize se obal produktu zda poruseny nebo poskozeny.

Prostudujte si navod k pouziti a etikety kontrastni latky, kde jsou doporuceni pro
davkovani, varovani, kontraindikace, podrobnosti hlaSenych typt nezadoucich
udélosti a podrobné pokyny pro pouzivani spojené s podavanim kontrastni latky.

Pro pfesné hodnoty % koncentrace kontrastni latky do Smart Syringe zajistéte,
aby byla Smart Syringe nejprve predplnéna 100% kontrastni latkou a zdroj
kontrastni latky byl 100% kontrastni latka.

PFfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou mit negativni
vliv na pfistroje. Displej nesmi byt pouzivan v bezprostfedni blizkosti dalSiho
zatizeni, ani na ném nebo pod nim. Pokud je pouziti na takovém misté nezbytné,
je nutno displej sledovat, aby se ovéfil jeho normaini provoz.

Pouziti jinych prvku prisluSenstvi, pfevodnik( a kabeld, nez které jsou
specifikovany nebo dodany spole¢nosti Osprey Medical, mize mit za nasledek
zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti
tohoto zafizeni a zpUsobit nespravnou ¢innost.

Prenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (vEetné periferii, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm
(12 palcu) od jakékoli ¢asti displeje nebo jednorazovych prostredki, véetné
kabeld specifikovanych vyrobcem. V opa¢ném pfipadé mize dojit k zhor$eni
funkce tohoto zafizeni.

Informace o elektromagnetické shodé tohoto systému najdete v navodu k pouziti
Smart Monitoru nebo displeje monitorovani kontrastni latky.

V pfipadé, Ze monitorovani kontrastni latky neni k dispozici, mize procedura
pokracovat bez monitorovani kontrastni latky.

PREVENTIVNI BEZPECNOSTNI OPATRENI

V pFipadé poruch pfistroje nebo neocekavanych zmeén ve fungovani ho ihned
prestarite pouzivat a nahlaste, co se stalo, zastupci spoleénosti Osprey Medical.
Jestlize regulacni organ poklada incident za povinné vykazovany (napf. vazny),
zajistéte prosim, aby byl incident nahlaSen také kvalifikacnimu regulaénimu organu.

Pouzivani Smart Syringe mimo doporu¢ené pouziti miize mit za nasledek
nezadouci ucinky, napriklad Spatné zobrazovani, nedostate¢nou redukci
kontrastni latky nebo chybéjici monitorovani kontrastni latky.

Jako u kazdého zafizeni pouzivaného ke vstikovani kontrastni latky do pacienta
je tfeba vénovat pozornost zaijisténi toho, aby pred vstfikovanim byl odstranén
veskery vzduch, aby se zabranilo vzduchové embolii.

V pfipadé, Ze je tfeba odstranit vzduch béhem pfedpinéni Smart Syringe, pouzivejte
pouze lehké poklepani. Nepouzivejte nastroje (hemostaty ani jiné nastroje).

Davejte pozor, abyste neutahli pfili§ silné konektor luer pfi pfipojovani Smart
Syringe k rozvodu.

Smart Syringe se nesmi ponofit do kontrastni latky ani fyziologického roztoku.

Osprey Medical doporucuje uzivatelim, aby se fidili internimi
smérnicemi/postupy nemocnice a doporu¢enim |lékare ohledné vhodného
celkového kumulativniho objemu kontrastni latky pouzité u pacienta. Smart
Syringe nema za cil zabranit ruénimu vstfikovani kontrastni latky.

Uzivatel musi zajistit, Ze bude dosazeno doby prodlevy displeje pfed aspiraci
stfikacky Smart Syringe, a v pfipadé potfeby kontaktovat spole¢nost Osprey
Medical, aby upravila dobu prodlevy, aby se pfizplsobila preferencim uzivatele.
Jestlize dojde k aspiraci dfive, neZ je dosazeno doby prodlevy, miize se zobrazit
nepresny kumulativni objem.

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI U PACIENTA
Mezi potencialni nezadouci Ucinky patfi zejména tyto: vzduchova embolie,
infekce.

ZPUSOB DODANI
Jednorazové, sterilni komponenty systému byly sterilizovany etylenoxidem (EO).

SKLADOVANI
Stfikacku Smart Syringe uchovavejte pfi teploté od —15 do +38 °C (5 az 100 °F).

UDRZBA a OPRAVY
UdrZba neni nutna.

LIKVIDACE
Zlikvidujte Smart Syringe podle nemocni¢nich postupt.

Smart Syringe byla zkonstruovana tak, aby splfiovala predpisy pro odpadni
baterie. Na konci pouzivani tohoto prostfedku jsou alkalické baterie uvnitf
infikovaného zdravotnického prostiedku. V tomto pfipadé smérnice o bateriich
(2006/66/ES), smérmice OEEZ a federalni zakon NEPLATI pro sbér nebo
zpracovani odpadni alkalické baterie.

Ohledné likvidace postupujte podle mistnich platnych nafizeni. Nespalujte,
protoZe uzaviené baterie mohou pfi nadmérnych teplotach vybuchnout.

PROVOZNI PODMINKY

Systém je uren k pouzivani ve standardnim prostfedi nemocniéni katetrizaéni
laboratofe za nasledujicich podminek:

Teplota: 10 az 27 °C (50 az 80 °F)

Relativni vihkost 0 az 85 %, bez kondenzace

Tlak = 60 az 106 kPa

Systém neni uréen k pouzivani v blizkosti aktivniho vysokofrekvenéniho
chirurgického zafizeni, kde je vysoka intenzita elektromagnetického ruseni.

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MRI
Smart Syringe NENi BEZPECNA V PROSTREDI MR. Uchovavejte ji mimo mistnost skeneru MRI.

HMOTNOST PROSTREDKU
Smart Syringe 44 g
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INFORMACE O SKOLENi LEKARU
Kvalifikovani lékafi by méli byt zbéhli v postupech katetriza¢ni laboratore,
technikach a pouzivani kontrastni latky.

NAVOD K POUZITI

Smart Syringe je uréena k pouziti se systémy redukce kontrastni latky DyeVert
Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System nebo systémem monitorovani
kontrastni latky DyeTect Contrast Monitoring System. To zahrnuje displej
monitorovani kontrastni latky nebo Smart Monitor a jednorazovy modul (DyeVert
Plus Module, DyeVert Plus EZ Module nebo Pressure Module). Pfed pouZitim si
najdéte dalsi informace v navodu k pouziti pro DyeVert Plus Contrast Reduction
System, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System nebo DyeTect Contrast
Monitoring System.

Smart Syringe ma dvé LED kontrolky poskytujici uzZivateli zpétnou vazbu.

1. Nepretrzité svitici zelena (aktivni po dobu 10 sekund) signalizuje, Ze injekce
budou zapog€itany do kumulativniho objemu.

2. Blikajici zluta signalizuje, Ze je systém pozastaven a injekce nebudou
zapocitany do kumulativniho objemu.

Bezdratové pripojte Smart Syringe k displeji monitorovani kontrastni latky

1. Vyjméte ze Smart Syringe oranzovy vytahovaci jazycek baterie.

2. Zvolte Novy pripad. Po vyhledani budou LED kontrolky na Smart Syringe blikat
stejnym zpusobem, jak je zobrazeno na displeji, pro spravnou identifikaci.

Potvrd'te bezdratové spojeni.

a) Pro potvrzeni blikani stfikacky zvolte Ano nebo posurite pist Smart
Syringe > 2 ml.

Poznamka: Zvoleni Ne bude mit za nasledek dalsi vyhledavani.

Poznamka: Jakmile je prostfedek pfipojen k displeji, zelena LED kontrolka na
prostiedku zUstane svitit po dobu 10 sekund.

NEZ STISKNETE MOZNOST Spustit pripad, UJISTETE SE, ZE JE
DOKONCGENO CELE PREDPLNENI.

ZAJISTETE bezdratové spojeni DyeVert Plus Module nebo Pressure Module
s displejem.

b) Zvolenim moznosti Spustit pripad zahajite pocitani kontrastni latky.
c) Provedte postup

Upozornéni: Ukonceni pfipadu trvale deaktivuje komunikaci mezi displejem
a Smart Syringe.

Informace FCC, IC o Smart Syringe
ID FCC pro Smart Syringe: 2AHUPSS, IC: 26526-SS
Klasifikace podle IEC 60601-1 / UL 60601-1:
Stuperi ochrany:
Provozni rezim:

PFilozna ¢ast typu CF
Nekontinualni

Tento pfistroj splfiuje podminky oddilu 15 pfedpisu Federalni komunikacni
komise FCC. P¥i pouziti tohoto pfistroje je tfeba spinit nasledujici dvé podminky:
(1) Tento pfistroj nesmi zplsobovat kodlivé ruseni a (2) tento pfistroj musi
akceptovat jakékoli pfijimané ruseni véetné ruseni, které by mohlo zpUsobit
nezadouci funkci.

UPOZORNENI Tento prostfedek obsahuje vysilage/pfijimage osvobozené od
licence, které jsou v souladu se standardy RSS osvobozenymi od licence v ramci
inovace, védy a hospodarského rozvoje Kanady. PFi pouZiti tohoto pfistroje je
tfeba spinit nasledujici dvé podminky: 1. Tento pfistroj nesmi zpisobovat ruseni.
2. Tento pfistroj musi akceptovat jakékoli ruseni v€etné ruseni, které by mohlo
zpUsobit nezadouci funkci pfistroje.

VAROVANI: Zmény nebo Upravy Smart Syringe, které nejsou vyslovné
schvéleny spole¢nosti Osprey Medical by mohly byt divodem ke zrueni
opravnéni uzivatele k pouziti tohoto zafizeni.

PREVENTIVNi OPATRENi OHLEDNE ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI

SYSTEMU
Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze splfiuje limity pro prostfedek
skupiny 1 tfidy B podle IEC/EN 60601-1-2, 4. vydani. Tyto limity jsou stanoveny
tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti nezadoucimu ruseni. Toto zafizeni,
pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s navodem, muize zpUsobit
nezadouci ruseni jiného zafizeni. Nelze v§ak zarucit, Ze k interferenci nedojde pii
urcité instalaci. Jestlize toto zafizeni zpusobuje nezadouci ruseni jinych pfistroju,
coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucujeme uZivateli, aby se pokusil
odstranit ruSeni jednim nebo nékolika z nasledujicich opatfeni:

1. Zménte orientaci nebo umisténi jiného zafizeni.

2. ZvétSete vzdalenost mezi displejem a jinym zafizenim.

3. Pipojte jiné zafizeni k zasuvce v jiném okruhu, nez je okruh, do kterého je
pfipojen displej.

4. Pozadejte o pomoc spole¢nost Osprey Medical.

VAROVANI: Pfenosna a mobilni vysokofrekven&ni komunikaéni zafizeni mohou
mit negativni vliv na pfistroje. Displej nesmi byt pouzivan v bezprostfedni
blizkosti dal$iho zafizeni, ani na ném nebo pod nim. Pokud je pouziti na takovém
misté nezbytné, je nutno displej sledovat, aby se ovéfil jeho normalni provoz.

VAROVANI: Pouziti jinych prvki pFisluSenstvi, pfevodniki a kabell, nez které
jsou specifikovany nebo dodany spole¢nosti Osprey Medical, mize mit za
nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a zplisobit nespravnou ¢innost.

VAROVANI: Pfenosnéa vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné periferii,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez
30 cm (12 palcll) od jakékoli ¢asti displeje nebo jednorazovych prostredkd,
véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé maze dojit

k zhor$eni funkce tohoto zafizeni.

Dojde-li ke zhor$eni nebo ztraté vykonu systému v disledku elektromagnetického
rudeni, procedura muze pokracovat bez monitorovani kontrastni latky.

Displej a jednorazové prostfedky maji Bluetooth zafizeni pro pfenos dat pouzivajici
kratké UHF radiové viny v pAsmu ISM od 2,4 do 2,485 GHz. Pressure Module

a Smart Syringe vysilaji maximalni intenzitu signélu 0,063 mW (—12 dBm ERP)

a pouzivaji modulaci GSFM podle standardu IEEE 802.15.1 Bluetooth a specifikace
SIG pracovni skupiny Bluetooth, verze 4.0+.

VAROVANI: Informace o elektromagnetické shodé tohoto systému najdete
v navodu k pouziti Smart Monitoru nebo displeje monitorovani kontrastni latky.

ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENIi OPRAVNYCH PROSTREDKU
NEEXISTUJE ZADNA ZARUKA, VYSLOVNA NEBO PREDPOKLADANA,
VCETNE NAPRIKLAD JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU, NA PRODUKTY
SPOLECNOSTI OSPREY MEDICAL POPSANE V TETO PUBLIKACI.

V PRIPADE JAKEKOLI VADY NEBO NESHODY TECHTO PRODUKTU
ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI OSPREY MEDICAL NESMi PREKROCIT
CENU NAKUPU PRODUKTU KUPUJICIM. SPOLECNOST OSPREY MEDICAL
ZA ZADNYCH OKOLNOSTiI NEPONESE ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME,
NEPRIME NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE PORUSENIM ZARUKY,
PORUSENIM SMLOUVY, NEDBALOSTI, STRIKTNIM PORUSENIM
MIMOSMLUVNI POVINNOSTI NEBO JAKOUKOLI JINOU TEORIi
VYPLYVAJICi Z KOUPE, POUZITi NEBO OPAKOVANEHO POUZITI TECHTO
PRODUKTU. SPOLECNOST OSPREY MEDICAL NEPRIJIMA ANI
NEOPRAVNUJE ZADNOU OSOBU PRIJMOUT JEJIM JMENEM JAKEKOLI
JINE NEBO DODATECNE ZAVAZKY Cl ODPOVEDNOST V SOUVISLOSTI

S PRODUKTY SPOLECNOSTI OSPREY MEDICAL. Popisy nebo specifikace

v tiskovinach spole¢nosti Osprey Medical, véetné této publikace, jsou minény
vyhradné k obecnému popisu produktu v dobé vyroby a nepredstavuji Zadné
vyslovné zaruky.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain |aakari tai ladkarin tilauksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Smart Syringe on DyeVert™ Plus Contrast Reduction System -jarjestelmén
(DyeVert™ Plus Contrast Reduction System -jarjestelméda ei ole lisensoitu
Kanadan lain mukaisesti), DyeVert Plus™ EZ Contrast Reduction System -
jarjestelman ja DyeTect™ Contrast Monitoring System -jarjestelman (DyeTect™
Contrast Monitoring System -jarjestelmda ei ole lisensoitu Kanadan lain
mukaisesti) osa. Smart Syringe on valvontaruisku, jossa on langaton
tiedonsiirtoyhteys Osprey Medical -nayttoon.

MALLINUMERON VALINTA

Mallinumero | Ruiskun kuvaus

R-RRL Lukittava luer, rengasméanta — rengaskahva

R-PRL Lukittava luer, khmmenell& painettava manté — rengaskahva
R-PWL Lukittava luer, kAmmenell& painettava manté — siipikahva
R-RRS Pydriva luer, rengasménté — rengaskahva

R-PRS Pydrivé luer, kAmmenelld painettava ménta — rengaskahva

CMS-LUOKITUS

+ Sahkoiskusuojauksen tyyppi: luokka 1

» Sahkoiskusuojauksen suojautumisaste: tyypin CF potilasta koskettava osa
+ Laite ei sovellu kaytettéavaksi tilassa, jossa on syttyvié seoksia.

POTILASTA KOSKETTAVAT OSAT
Smart Syringe

KAYTTOTARKOITUS

Smart Syringe -ruisku on tarkoitettu réntgenpositiivisen varjoaineen hallittuun
infuusioon angiografisia toimenpiteita varten DyeVert Plus- ja DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systemin tai DyeTect Contrast Monitoring Systemin avulla.

KAYTTOAIHE

Smart Syringe -ruisku on tarkoitettu kaytettavaksi DyeVert Plus- ja DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction Systemin tai DyeTect Contrast Monitoring Systemin
kanssa. DyeVert Plus- ja DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systemia kaytetaan
varjoaineen maaran vahentamiseen ja rontgenpositiivisen varjoaineen valvontaan
angiografia- tai TT-toimenpiteiden aikana seuraavien aineiden kanssa: lodixanol
270 tai 320 mgl/ml, lohexol 300 tai 350 mgl/ml ja lopamidol 370 mgl/ml. DyeTect
Contrast Monitoring System on tarkoitettu kaytettdvéaksi angiografisten tai TT-
toimenpiteiden aikana, joissa tarvitaan réntgenpositiivisen varjoaineen hallittua
infuusiota.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa paineruiskujen kanssa.

VAROITUKSET
Katso ennen kayttoa lisatietoja DyeVert Plus- tai DyeVert Plus EZ Contrast
Reduction Systemin tai DyeTect Contrast Monitoring Systemin kayttdohjeista.

Jos Smart Syringe -ruiskua ei ole yhdistetty Contrast Monitoring -ndyttdon
DyeVert Plus Modulen, DyeVert Plus EZ Modulen tai DyeTect Pressure Modulen
ohella, kéytetyn varjoaineen tarkan maéaran laskentaa ei tapahdu.

Smart Syringe on kertakayttdinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen.
Uudelleenkayttd, -késittely tai -sterilointi voi aiheuttaa potilaalle infektioriskin, joka
voi johtaa vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Ala kayta, jos tuotteen pakkaus vaikuttaa vahingoittuneen.

Katso varjoaineen kayttdohjeista annostelusuositukset, varoitukset, vasta-aiheet,
raportoitujen haittatapahtumatyyppien tiedot ja varjoaineen antamiseen liittyvat
yksityiskohtaiset kayttdohjeet.

Jotta Smart Syringen varjoaineen prosenttipitoisuudet ovat tarkkoja, varmista,
ettd Smart Syringe esitéytetdan 100-prosenttisella varjoaineella ja etté
varjoaineen lahde on 100-prosenttisesti varjoainetta.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuutta kayttavat viestintélaitteet voivat vaikuttaa
laitteisiin. Nayttoa ei saa kayttdd muiden laitteiden vieressa tai pinota muiden
laitteiden kanssa. Jos asettaminen vierekkain tai pinoaminen on tarpeen, nayttoa
on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Muiden kuin Osprey Medicalin maarittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden,
anturien ja kaapeleiden kayttd voi lisata sahkdmagneettisia paastoja tai
heikentaa laitteen séhkdmagneettista hairiénsietoa ja johtaa virheelliseen
toimintaan.

Kannettavia radiotaajuutta kayttavia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm:a lahempéana
nayton mitdan osaa tai kertakayttoisia tarvikkeita, mukaan lukien valmistajan
madrittamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

Katso Smart Monitorin tai Contrast Monitoring -naytén kayttéohjeista taméan
jarjestelmén sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot.

Jos varjoaineen valvonta ei ole kaytettévissa, toimenpide voi jatkua ilman
varjoaineen valvontaa.

VAROTOIMET

Jos laitteessa on toimintahairioita tai sen suorituskyky muuttuu odottamattomasti,
lopeta kaytto heti ja ilmoita kokemuksesta Osprey Medicalin edustajalle. Jos
saantelyviranomainen pitaa tapausta raportoitavana (esim. vakavana), varmista,
ettd tapaus ilmoitetaan my6s vaatimukset tayttavalle saantelyviranomaiselle.

Jos Smart Syringe -ruiskua kaytetaan virallisesta kayttdaiheesta poikkeavalla
tavalla, seurauksena voi olla ei-toivottuja vaikutuksia, kuten huono
kuvantaminen, varjoaineen védhentdmisen epéonnistuminen tai varjoaineen
valvonnan puuttuminen.

Kuten kaikkien laitteiden kohdalla, joilla injektoidaan varjoainetta potilaaseen,
ilmaembolian valttamiseksi on varmistettava, etta kaikki ilma on poistettu ennen
injektiota.

Poista ilma tarvittaessa vain kevyesti naputtamalla Smart Syringe -ruiskun
esitayton aikana. Ala kayta tyokaluja (hemostaatteja tai muita instrumentteja).

Ala kirista luer-litantaa liikaa, kun liitat Smart Syringe -ruiskun hanapenkkiin.
Smart Syringe -ruiskua ei saa upottaa varjoaineeseen tai suolaliuokseen.

Osprey Medical suosittelee, etta kayttajat noudattavat sairaalan kaytantoa tai
menettelytapaa ja laékarin suositusta potilaan saamasta varjoaineen sopivasta
kumulatiivisesta kokonaisméaarasta. Smart Syringe -ruiskua ei ole tarkoitettu
estdmaan varjoaineen manuaalista injektointia.

Kayttdjan tulee varmistaa, etté nayton pysaytysaika toteutuu ennen Smart
Syringen aspiraatiota. Ota tarvittaessa yhteyttd Osprey Medicaliin, jos haluat
saataa pysaytysajan kayttajan toiveiden mukaiseksi. Epéatarkka kumulatiivinen
maara voidaan nayttaa, jos aspiraatio tapahtuu ennen pysaytysajan toteutumista.

POTILAAN MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat: ilmaembolia, infektio.

TOIMITUSTAPA
Kertakayttoiset, steriilit jarjestelmén osat on steriloitu etyleenioksidilla (EO).

SAILYTYS
Sailytd Smart Syringe —15-38 °C:ssa (5-100 °F).

HUOLTO ja KORJAUS
Huoltoa ei tarvita.

HAVITTAMINEN
Havitd Smart Syringe sairaalan kaytantojen mukaisesti.

Smart Syringe on suunniteltu kaytettyja paristoja koskevien maaraysten mukaisiksi.
Laitteen kaytdn paatyttya alkaliparistot ovat infektoituneen lagkinnéllisen laitteen
sisalla. Tassa tapauksessa alkaliparistojen keraamiseen tai jatteenkasittelyyn El
sovelleta paristojen ja akkujen havittdmisesta annettua direktiivi& (2006/66/EY),
sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskevaa direktiivia eika valtion lakia.

Noudata paikallisia havittamista koskevia saadoksia. Ala polta, silld sisélla olevat
paristot voivat rdjahtaé korkeissa lampétiloissa.

KAYTTOOLOSUHTEET

Jarjestelma on tarkoitettu kéytettévaksi sairaalan tavanomaisessa
katetrointilaboratorioympéristdssa seuraavissa olosuhteissa:

Lampdtila: 10 - 27 °C

Suhteellinen kosteus 0 - 85 %, tiivistyméaton

limanpaine = 60 - 106 kPa

Jarjestelméaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi aktiivisen suurtaajuisen kirurgisen
laitteen laheisyydessa, silla s&hkémagneettiset héiriét ovat voimakkaita.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
Smart Syringe El OLE TURVALLINEN MAGNEETTIKUVAUKSESSA. Pida se
magneettikuvaushuoneen ulkopuolella.

LAITTEIDEN PAINO
Smart Syringe 44 g

TIETOJA LAAKARIN KOULUTUKSESTA
Patevien laakareiden tulee tuntea katetrointilaboratorion menetelmat, tekniikat ja
varjoaineiden kaytto.
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KAYTTOOHJEET

Smart Syringe -ruisku on tarkoitettu kaytettavaksi DyeVert Plus- ja DyeVert Plus
EZ Contrast Reduction Systemin tai DyeTect Contrast Monitoring Systemin
kanssa. Tama kasittaa Contrast Monitoring -nayton tai Smart Monitorin seka
kertakayttdisen Modulen (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module tai
Pressure Module). Katso ennen kayttoa lisétietoja DyeVert Plus Contrast
Reduction Systemin, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systemin tai DyeTect
Contrast Monitoring Systemin kayttdohjeista.

Smart Syringe -ruiskussa on kaksi LED-valoa palautteen antamiseksi kayttajalle.

1. Tasainen vihrea valo (aktiivinen 10 sekuntia) osoittaa, etta injektiot lasketaan
kumulatiiviseen maaraan.

2. Vilkkuva keltainen valo ilmaisee, etté jarjestelméa on keskeytetty eiké injektioita
lasketa kumulatiiviseen maaraan.

Yhdistd Smart Syringe langattomasti Contrast Monitoring -néayttéon

1. Irrota pariston oranssi suojaliuska Smart Syringesta.

2. Valitse Uusi tapaus. Haun jalkeen Smart Syringen LED-valot vilkkuvat
naytossa esitetylla tavalla, jotta se voidaan tunnistaa oikein.

Vahvista langaton yhteys

a) Vahvista vilkkuva ruisku valitsemalla Kylla tai siirrd Smart Syringe -ruiskun
mantaa > 2 ml.

Huomautus: Jos valitaan Ei, hakua jatketaan.

Huomautus: Laitteen vihrea LED-valo palaa 10 sekunnin ajan, kun laite on
yhdistetty nayttoon.

VARMISTA, ETTA KAIKKI ESITAYTOT OVAT VALMIITA, ENNEN KUIN
Kéaynnista tapaus VALITAAN.

VARMISTA, etté DyeVert Plus Module tai Pressure Module yhdistetaan
langattomasti nayttoon.

b) Aloita varjoaineen laskenta valitsemalla Kaynnista tapaus.
c) Suorita toimenpide.

Huomio: Tapauksen lopettaminen estaa pysyvasti nayton ja Smart Syringen
vélisen tiedonsiirtoyhteyden.

Smart Syringen FCC- ja IC-tiedot

Smart Syringen FCC-tunnus: 2AHUPSS, IC: 26526-SS

Luokitukset standardien IEC 60601-1 / UL 60601-1 mukaan:
Suojaustaso: tyypin CF potilasta koskettava osa
Toimintatila: ei jatkuva

Tama laite on FCC-saantojen osan 15 mukainen. Seuraavat kaksi ehtoa
koskevat kayttod: (1) tma laite ei saa aiheuttaa haitallisia héirioité ja (2) tamén
laitteen on hyvéksyttava kaikki vastaanotetut héiriét, mukaan lukien hairiét, jotka
voivat aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

VAROITUS Tama laite sisaltaa lisenssivapaita lahettimid/vastaanottimia, jotka
ovat Innovation, Science and Economic Development Canadan licence-exempt
RSS -standardien mukaisia. Toimintaa koskevat seuraavat kaksi ehtoa: 1. Tama
laite ei saa aiheuttaa hairidita. 2. Taman laitteen on siedettava kaikki hairiot,
mukaan lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa laitteen ei-toivottua toimintaa.

VAROITUS: Smart Syringen muutokset, joita Osprey Medical ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatoida kayttajan oikeuden kayttaa laitetta.

JARJESTELMAN SAHKOMAGNEETTISIA HAIRIOITA KOSKEVAT

VAROTOIMET
Tama laite on testattu ja sen on todettu noudattavan ryhmén 1 luokan B laitteen
raja-arvoja IEC/EN 60601-1-2 -standardin 4. version mukaisesti. Nama rajat on
suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairiita vastaan. Jos laitetta
ei asenneta ja kayteta ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairigita
muille laitteille. Ei kuitenkaan ole mitaén takeita siité, etté hairioité ei esiinny
tietyssa asennuksessa. Jos tama laite aiheuttaa muille laitteille haitallisia
hairioita, jotka voidaan maarittaé kytkemalla laite pois paalta ja paalle, kayttajan
kannattaa yrittaé korjata hairié yhdella tai useammalla seuraavista tavoista:

1. Suuntaa toinen laite uudelleen tai siirré se.

2. Siirra nayttd etadmmalle muista laitteista.

3. Kytke toinen laite eri virtapiirin pistorasiaan kuin néytto.
4. Pyydéa apua Osprey Medicalilta.

VAROITUS: Kannettavat ja siirrettéavét radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet
voivat vaikuttaa laitteisiin. Nayttoa ei saa kayttad muiden laitteiden vieressa tai
pinota muiden laitteiden kanssa. Jos asettaminen vierekkain tai pinoaminen on
tarpeen, nayttoa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

VAROITUS: Muiden kuin Osprey Medicalin maérittdmien tai toimittamien
lisédvarusteiden, anturien ja kaapeleiden kayttd voi lisata séhkdmagneettisia
paastoja tai heikentad laitteen sdhkdmagneettista hairidnsietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan.

VAROITUS: Kannettavia radiotaajuutta kayttavia viestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm:a
lahempanéa naytdn mitdan osaa tai kertakayttoisia tarvikkeita, mukaan lukien
valmistajan maarittamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi
heikentya.

Jos jarjestelmé lakkaa toimimasta tai sen suorituskyky heikkenee
sahkdmagneettisten hairididen vuoksi, toimenpide voi jatkua ilman varjoaineen
valvontaa.

Néaytossa ja kertakayttoisissa laitteissa on Bluetooth-lahetin-vastaanottimet, jotka
kayttavat lyhyitda UHF-radioaaltoja ISM-taajuusalueella 2,4 - 2,485 GHz. Pressure
Module ja Smart Syringe lahettévat signaalin enintdan 0,063 mw:n (-12 dBm
ERP) voimakkuudella kayttden GSFM-modulaatiota IEEE 802.15.1 -Bluetooth-
standardin ja Bluetooth SIG -tydryhman version 4.0+ mukaisesti.

VAROITUS: Katso Smart Monitorin tai Contrast Monitoring -nayton kayttdohjeista
taman jarjestelman saéhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot.

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA KORVAUKSEN RAJOITUS
TASSA JULKAISUSSA KUVATUILLA OSPREY MEDICALIN TUOTTEILLA EI
OLE NIMENOMAISESTI TAl KONKLUDENTTISESTI (EPASUORASTI)
ILMAISTUA TAKUUTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA
KONKLUDENTTISESTI ILMAISTUT TAKUUT KAUPALLISUUDESTA TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. MIKALI NAISSA
TUOTTEISSA ON VIKA TAI NE EIVAT OLE VAATIMUSTEN MUKAISIA,
OSPREY MEDICALIN VASTUU OSTAJALLE EI OLE SUUREMPI KUIN
TUOTTEIDEN OSTOSUMMA. OSPREY MEDICAL EI OLE MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTUUSSA SUORISTA, EPASUORISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAKUUN TAI
SOPIMUKSEN RIKKOMISESTA, HUOLIMATTOMUUDESTA,
OBJEKTIIVISESTA OIKEUDENLOUKKAUKSESTA TAI MUUSTA
TEORIASTA, JOKA PERUSTUU TAMAN TUOTTEEN OSTAMISEEN,
KAYTTAMISEEN TAI UUDELLEENKAYTTOON. OSPREY MEDICAL El
EDELLYTA EIKA VALTUUTA KETAAN HENKILOA OMAKSUMAAN OSPREY
MEDICALILLE MUITA TAI LISAVASTUITA TAI VELVOLLISUUKSIA OSPREY
MEDICALIN TUOTTEISIIN LIITTYEN. Osprey Medicalin painotuotteiden
kuvaukset tai tekniset tiedot, mukaan lukien tdma julkaisu, on tarkoitettu
ainoastaan kuvaamaan tuotetta yleisesti valmistushetkelld, eivéatka ne
muodosta mitd&dn nimenomaisia takuita.
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OSPREY™

MEDICAL

Smart Syringe
KASUTUSJUHEND

SEADME KIRJELDUS

Nutikas sustal Smart Syringe on DyeVert™ Plus kontrastaine koguse
vahendamise seadme (DyeVert™ Plus kontrastaine koguse vahendamise seade
ei oma Kanada seaduste kohaselt kasutusluba), DyeVert™ EZ kontrastaine
koguse vahendamise seadme ja DyeTect™ kontrastaine koguse jalgimise
seadme osa (DyeTect™ kontrastaine koguse jalgimise seade ei oma Kanada
seaduste kohaselt kasutusluba),. Smart Syringe on kontrollsustal, millel on
juhtmevaba side v8imalus Osprey Medical Displayga.

MUDELINUMBRI VALIMINE

Mudeli number Sistla kirjeldus

R-RRL Lukustuv Luer, rdngaskolb — rdngaskaepide
R-PRL Lukustuv Luer, peopesa kolb — réngaskéepide
R-PWL Lukustuv Luer, peopesa kolb — tiibkaepide
R-RRS Pdorlev Luer, rdngaskolb — rdngaskaepide
R-PRS Poorlev Luer, peopesa kolb — réngaskéepide

SIHTOTSTARVE

Smart Syringe on mdeldud kasutamiseks réntgenkontrastse kontrastaine
kontrollitud infusiooniks angiograafilistes protseduurides DyeVert Plusi ja
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systemiga v0i DyeTecti kontrastaine
jalgimissusteemiga.

KASUTUSNAIDUSTUS

Smart Syringe'it tuleb kasutada koos DyeVert Plus Contrast Reduction Systemi ja
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systemi vdi DyeTect Contrast Monitoring
Systemiga. DyeVert Plus Contrast Reduction Systemit ja DyeVert Plus EZ
Contrast Reduction Systemit kasutatakse kontrastaine mahu vahendamiseks ja
réntgenkontrastse kontrastaine jalgimiseks angiograafiliste vdi KT-protseduuride
ajal jargmiste ainetega. lodixanol 270 v6i 320 mg/ml, lohexol 300 vdi 350 mg/ml ja
lopamidol 370 mg/ml. DyeTecti kontrastaine jélgimissiisteemi tuleb kasutada
angiograafiliste vdi KT-protseduuride ajal, mis nduavad rontgenkontrastse aine
kontrollitud infusiooni.

HOIATUSED

Enne kasutamist vaadake lisateavet DyeVert Plus Contrast Reduction Systemi,
DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System v8i DyeTect Contrast Monitoring
Systemi kasutusjuhendist.

Kui Smart Syringe ei ole seotud Contrast Monitoring Displayga koos
DyeVert Plusi Module’i, DyeVert Plusi EZ Module’i vi DyeTect Pressure
Module’iga, ei toimu kontrastaine kasutamise tapset arvestust.

Smart Syringe on méeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Arge taaskasutage,
toodelge ega steriliseerige uuesti. Korduskasutamine, téotlemine voi uuesti
steriliseerimine vdib tekitada patsientidel infektsiooniohu, mis vdib p&hjustada
vigastusi, haigusi vdi surma.

Arge kasutage, kui toote pakend paistab olevat rikutud voi kahjustatud.

Annustamissoovitused, hoiatused, vastunaidustused, teatatud korvaltoimete
Uksikasjad ja kontrastaine manustamisega seotud ksikasjalikud kasutusjuhised
leiate kontrastaine kasutus- ja margistusjuhendist.

Tapsete Smart Syringe'i kontrastaine kontsentratsiooni vaartuste saamiseks
veenduge, et Smart Syringe oleks algul kontrastainega 100% eeltaidetud ja
kontrastaine allikas oleks 100% kontrastaine.

Seadmeid v8ivad mdjutada kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud
sideseadmed. Ekraani ei tohi kasutada teiste seadmete koérval ega nendega
virnastada. Kui kullgnev vdi virnastatud kasutamine on vajalik, tuleb ekraani
jalgida, et veenduda selle normaalses funktsioneerimises.

Muude kui Osprey Medicali poolt maéaratud voi tarnitud tarvikute, andurite ja
kaablite kasutamine v8ib pShjustada seadme elektromagnetkiirguse suurenemist
vdi elektromagnetilise hairekindluse véhenemist ning ebadiget toimimist.

Kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sh valisseadmeid, nagu
antennikaablid ja vélised antennid) ei tohi kasutada ekraani tihelegi osale vGi
Uhekordsetele tarvikutele, sealhulgas tootja maaratud kaablitele, lahemal kui
30 cm (12 tolli). Vastasel juhul v8ib seadme jBudlus halveneda.

Susteemi elektromagnetilise thilduvuse teavet vaadake Smart Monitori voi
Contrast Monitoring Display kasutusjuhendist.

Kui kontrastaine jalgimine ei ole vdimalik, v8ib protseduur jatkuda ilma
kontrastaine jalgimiseta.

ETTEVAATUSABINOUD

Kui seadmes tekib ootamatuid talitlushéireid vdi muutusi, Idpetage kohe
kasutamine ja teatage kogetust Osprey Medicali esindajale. Kui reguleeriv
asutus peab intsidenti teatamiskohustuslikuks (nt raskeks), siis palun veenduge,
et sellest teatatakse ka padevale reguleerivale asutusele.

Smart Syringe’i mittesihiparane kasutamine voib pdhjustada soovimatuid
mdjusid, nagu halb pildindus, kontrastaine vahendamise puudumine vGi
kontrastaine jalgimise puudumine.

Nagu iga seadme puhul, mida kasutatakse kontrastaine patsiendile sustimiseks,
tuleb enne sustimist veenduda, et kogu 8hk on eemaldatud, et valtida
6hkembooliat.

Smart Syring"e’i eeltaitmise ajal kasutage 6hu eemaldamiseks ainult kerget
koputamist. Arge kasutage t6oriistu (klemme v6i muid instrumente).

Olge Smart Syringe'i kollektoriga Ghendamisel ettevaatlik, et Luer-ihendust lle
ei pingutataks.

Smart Syringe'it ei tohi kasta kontrastainesse ega fusioloogilisse lahusesse.

Osprey Medical soovitab kasutajatel jargida haigla eeskirju ning protseduure ja
arsti soovitusi patsiendil kasutatava kontrastaine kumulatiivse kogumahu kohta.
Smart Syringe ei ole m@eldud kontrastaine kasitsi siistimise valtimiseks.

Kasutaja peab veenduma, et monitori viibeaeg on saavutatud enne Smart
Syringe'i aspireerimist, ja vajaduse korral pdérduma Osprey Medicali poole
viibeaja kohandamiseks kasutaja eelistustega. Kui aspiratsioon toimub enne
viibeaja saavutamist, vdidakse kuvada ebatdpne kumulatiivne maht.
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Wnpuy Smart Syringe
WHCTPYKUUA NO MPUMEHEHUIO

BHUMAHMUE. ®epepanbHbin 3akoH (CLUA) paspelwaeT npogaxy
3TOro YCTPOMCTBA TOMLKO BpayaM UMM Mo UX yKasaHuIo.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Wnpuy Smart Syringe siBnsieTcs komnoHeHToM cuctem DyeVert™ Plus Contrast
Reduction System (cuctema DyeVert™ Plus Contrast Reduction System He
TNMLEH3NpOBaHa B COOTBETCTBMM C KaHaACKWM 3akoHoaaTenbcTtBoMm), DyeVert
Plus™ EZ Contrast Reduction System n DyeTect™ Contrast Monitoring System
(cuctema DyeTect™ Contrast Monitoring System He nuueH3npoBaHa B
COOTBETCTBMM C KaHaackum 3akoHopaTenscteom). Lnpuu Smart Syringe
npeacraBnsier coboW KOHTPOIbHbIA LUMPUL, C BO3MOXHOCTbIO GecnpoBogHOM
cBsA3n ¢ gucnneem Osprey Medical Display.

BblBEOP HOMEPA MOOENN

Homep Onwucaxue wnpuua

Mogenu

R-RRL 3amok JTioapa, KonbLeBoW NyHXep, KonbLeBon
3axBaT

R-PRL 3amok JTtoapa, nnockuii nnyHxep, KonbLeBon
3axBaT

R-PWL 3amok JTioapa, nnockuii nnyHxep, 3axsaTt ¢
BbICTyNnamu

R-RRS LLlapHupHBbIn 3amok JToapa, KonbLeBown
NMyHxep, KoNbLEeBOW 3axsaT

R-PRS LLlapHupHBI 3aMok Jioapa, Nnockuii NyHxep,
KonbLieBON 3axBaTt

KNACCUDPUKALIUA CMS

+ Tvn 3awWuTLl OT NOPAXEHUSA BIIEKTPUYECKM TOKOM: Knacc 1.

+ CTeneHb 3aWuThbl OT MOPAXKEHUS ANEKTPUYECKUM TOKOM: paBoyas yacTb Tuna CF
» OGopyaoBaHWe HENPUroAHO NS UCMONb30BaHKS B MPUCYTCTBUM
IErKOBOCMIAMEHSIIOLLIMXCS CMECEN.

PABOYUE YACTU
LWnpuy Smart Syringe

HA3HAYEHUE

LWnpuy, Smart Syringe npeAHa3HayeH 4nst KOHTPONMPYEMOro BBEAEHNS
PEHTrEeHOKOHTPACTHOrO BELLECTBA ANs MpoLeAyp aHrnorpacum ¢
ncnonb3oBaHuem cuctem DyeVert Plus n DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
Systems nnu DyeTect Contrast Monitoring System.

NOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

LLnpuy Smart Syringe npegHasHaveH Ans ucnonb3oBaHus ¢ cuctemamu DyeVert
Plus n DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems unu DyeTect Contrast
Monitoring System. Cuctemsl DyeVert Plus n DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
Systems npegHa3HayeHbl 4nsi yMeHblUeHUst o6bema KOHTPacTHOTO BellecTsa 1
MOHWTOPWHIa  PEHTTEHOKOHTPACTHOrO  BellecTBa BO  Bpems  Mnpoueayp
aHrvnorpacmmn nnu KT co cneaylowmmy areHTamm. Mogaukcaron 270 unm 320 mr
nopa/mn, rorekcon 300 wnu 350 mr oga/mn u nonamugon 370 mr roga/mn.
Cuctemy DyeTect Contrast Monitoring System cnegyet ucnonb3oBaTb BO BpeEMS
npoueayp aHrvorpacpum unu KT, Ans KoTopbix TpebyeTcs KOHTponvpyemoe
BBeJeHMe PeHTFEeHOKOHTPaCTHOrO BellecTsa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
YCTpPONCTBO He NpefHasHa4YeHo Asi UCMONb30BaHUS C aBTOMATUYECKUMMN
Lnpuuamu.

NPEAYNPEXAEHUA

[lnsi nony4eHVsi 4ONONHUTENBHON MHOPMaLIMK Nepes UCMOSb30BaHNEM CM.
MHCTPYKUMK no npumeHeHuio DyeVert Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction
Systems unu DyeTect Contrast Monitoring System.

Ecnu wnpuy Smart Syringe He coeavHeH ¢ gucnineem Ans MOHUTOPUHra

KOHTpacTHoro BellectBa Contrast Monitoring Display B couyeTaHum ¢ mogynsmu
DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module unu DyeTect Pressure Module,
TOYHbIN NoAcHeT o6bema KOHTPACTHOTO BellecTBa He ByAeT OCyLLecTBNATLCS.

LWnpuy, Smart Syringe npeaHasHa4YeH TOMbKO Ans O4HOKPATHOMO
ucronb3oBaHust. MoBTOpHOE Mcronb3oBaHue, 06paboTka 1 cTepunusaums
3anpelleHbl. [OBTOpHOE MCnonb3oBaHWe, nepepaboTka UM NoBTOpHas
CTepUnM3aLmst MOryT MOABEPTHYTh NaLMeHTa PUCKY 3apaKeHUsl, KOTOPOE MOXeT
npVUBECTU K TpaBMe, GONesHW UNu CMepTu.

He vucnonbayiiTe nsgenue, ecnu ero ynakoeka BbIrMsiAUT NOBPEXAEHHO.

PekomeHaauuy no [o3vpoBKe, NpeaynpexaeHusl, NpoTUBOMNOKasaHusl, CBeAeHNst
0 TUNax OTMEYEHHbIX HeXenaTesbHbIX SBNEHUI U NoApPOGHbIe YKkasaHus no
NPVYMEHEHWIO, CBSI3aHHble C BBEAEHUEM KOHTPaCTHOrO BELLEeCTBa, CM. B
yKasaHWsIX Mo NPUMEHEHNIO U HA8 MapKMPOBKE COOTBETCTBYIOLLETNO KOHTPACTHOTO
BellecTBa.

[InA nonyyYeHUst TOYHBIX NPOLIEHTHBIX 3HAYEHUI KOHLIEHTPaLMN KOHTPAaCTHOrO
BeLlecTBa Npu UCMonb3oBaHUM Wnpuua Smart Syringe ybeauTech, YTo WNpuL,
nepBoHayanbHo 3anonHeH 100 %-HbIM KOHTPACTHBIM BELLECTBOM, a B Ka4yecTBe
NCTOYHMKa ncnonbayetca 100 %-Hoe KOHTPacTHOE BELLEeCTBO.

MNepeHocHoe n MobunbHOEe pagmoyacToTHoe 06opyaoBaHME MOXET OKa3blBaTb
BNUsiHWe Ha paboTy yCTPOCTB. [iucnneii 3anpeLlaeTca UCNonb3oBaTh PSAOM C
apyrum obopyaoBaHvem nubo pacnonaratb ero nog Apyrum o6opyaoBaHuem
nnu Hag Hum. Ecnn notpebyeTcs ncnonb3oBaTth AUCTNEN, YCTaHOBNEHHbIN
pPSAOM € Apyrum 060opyaoBaHWeM, Haf Uiu Nod HUM, Heobxoammo y6eamTbes B
HopMarnbHol paboTe aucnnes.

Vcnonb3oBaHue npuHaanexHocTel, npeobpasosateneit u kabenem, OTANYHbIX
OT yKasaHHbIX NN NpeAocTaBneHHbIX komnaHunen Osprey Medical, moxeTt
NPUBECTM K YBEIIMYEHWIO SNEKTPOMArHUTHOIO U3MNyYeHUst UM CHUXKEHWUIO
3MNEeKTPOMarHMTHOWM NOMEX0YCTOWYMBOCTM 3TOro 060pyA0BaHNSA U K ero
HernpaBuIibHON paboTe.

MepeHocHoe pagnovacToTHOe 06opyaoBaHNe (BkoYas nepudepuinHbie
YCTPOIACTBA, HaNpumep aHTeHHble kabenu 1 BHeLHNe aHTeHHbI) cneayeT
ncnonb3oBaTb Ha paccTtosiHum He meHee 30 cM (12 grorimoB) oT nbor YacTn
Ancnnes Unu ogHopPasoBbIX KOMMOHEHTOB, BKOYas ykasaHHbIe
npoussoautenem kabenu. B npotuBHoM criyvae pabota o6opynoBaHus MOXeT
6bITb HapyLLeHa.

VHdopmaumio 06 anekTpoMarHUTHOM COBMECTMMOCTM 3TON CUCTEMbI CM. B
MHCTPYKLMSIX MO NpYMEHeHNI0 MoHMTOpa Smart Monitor unu gucnnes ans
MOHUTOPWHra KOHTpacTHoro BewlecTBa Contrast Monitoring Display.

Ecnn MOHUTOPUHI KOHTPaCTHOroO BelleCcTBa CTaHeT He4OCTYNeH, npouenypy
MOXHO 6y,u,eT NpoAOIMKUTb 6e3 MOHUTOPUHra.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

B cnyyae Bo3HUKHOBEHMSI C60EB UNW HenpeABUAEHHbIX U3MEHeHUI B paboTe
YCTPOWCTBa HE3aMeANTENbHO NpekpaTuTe aKCnnyaTaumio n cooblmte 06 aTom
npegcrasutento komnaHumn Osprey Medical. Ecnu B cooTBeTCTBUM C
TpeboBaHNAMMN perynupyoLLero opraHa o6 nHUMAeHTe (Hanpymep, 0 Cepbe3HOM
NPOUCLLECTBUN) HEOBXOANMO COOBLLUMTL, MEpeaanTe COOTBETCTBYHOLLYIO
MHOPMaLMIO B KOMNETEHTHbIN PerynmnpyoLuin opraH.

Vcnonb3osaHue wnpuua Smart Syringe He N0 HasHa4YeHU0 MOXeT NPUBECTU K
HeXenaTtesbHbIM NMoCrneacTBmMaM, HanpumMep K nonyvyeHuto V|306pa)|<eHv||7|
ny10Xoro Ka4yectea, He4OCTaTOYHOMY CHUXKEHUIO obbema KOHTpacCTHOro
BellecTBa nUnu npekpawieHno MOHUTOPUHIa KOHTPACcTHOroO BellecTea.

Kak 1 B criyyae ¢ nobbiM yCTPOCTBOM, UCMONb3yeMbIM At BBEAEHUS
KOHTPaCTHOro BelLeCcTBa NauneHTy, Nnepes Hayanom BBEAEHNUS HeOBX0ANMO
NOJIHOCTbLIO yAanuTb BO3AyX BO M3bexaHne BO3ayLLHON ambonuu.

Bo Bpems 3anonHeHus wnpuua Smart Syringe npu HeobxoaumocTv yaanute
BO3/YyX TONbKO NIErKMM NOCTyKMBaHWeM. He ncnonb3ayiTe npucnocobneHuns
(KpPOBOOCTaHABMMBAIOLLMIA 3AKUM UNW OPYTUEe UHCTPYMEHTbI).

Cobntogarite OCTOPOXHOCTb, YTOObI HE NepeTsHYTb coeanHeHust JTioapa npu
nofcoeauHeHum Wwnpuua Smart Syringe K KONMnexkTopy.

Lnpuy, Smart Syringe He crneayeT norpyxaTtb B KOHTPAcTHOE BeLeCcTBO Unn
dusmnonormyeckuii pacTeop.

KomnaHus Osprey Medical pekomeHayeT nonb3oBaTensM crnefoBath NONUTUKE W
npoLieaypam neyeGHOro yupexaeHust U pekoMeHAaLysiM Bpaya npu Buibope
CyMMapHOro o6bema KOHTPacTHOro BeLLEeCTBa, UCMoNb3yeMoro Ans nauveHTa.
LWnpuL, Smart Syringe He NpenaTCTBYET Py4YHOMY BBELEHWIO KOHTPACTHOIO
BeLLieCTBa.

Monb3oBaTtenb AOMKEH MPOKOHTPONMPOBAaTL, YTO BpeMs 3a4epXKK1 MOHUTOpa
Display nctekaet go Ha6opa BellecTBa B wnpuvy, Smart Syringe, 1 npu
HeobXoAuMOCTH cBsI3aTbCs ¢ komnaHuen Osprey Medical, 4ToGbl
OTperynmpoBaTh Bpems 3a4epXKku B COOTBETCTBUM CO CBOVMU NPEANOYTEHUSAMY.
Ecnu HaGop nponcxoauT 40 OOCTUMXKEHUSI BPEMEHW 3aEePXKKU, MOXET
oTo6paxaTbCst HETOYHOE 3HaYeHe CyMMapHoro obbema.

NOTEHUUATNBbHBLIE HEXXENATEJIbHbLIE ABMEHUSA Y MALUMEHTA
K BO3MOXHbIM HexenaTterbHbIM SIBNEHUSIM OTHOCSATCS, B TOM YWCHe, BO3AYLUHAs
ambonus n 3apaxeHue.

CnoCOBb NOCTABKU
OpHopasoBble CTepUITbHBLIE KOMMOHEHTLI CUCTEMbI CTEPUNN3OBAHbI
3TUNEHOKCUAOM.

XPAHEHME
XpaHwuTe wnpuy, Smart Syringe npu Temnepatype ot -15 go 38 °C (ot 5 go 100 °F).

TEXHUYECKOE OBCNYXXUBAHUE n PEMOHT
TexHnyeckoe o6cnyxumBaHue He TpebyeTcs.

YTUNMN3ALMUA
Y1unusupyite wnpuy Smart Syringe B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPaMU YUPEKAEHNS.
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LLnpuy Smart Syringe paspaboTaH B COOTBETCTBUW C NpaBuUnamu yTunmsaumm
6arapeit. [1o okoOHYaHWUK UCNONb30BaHWS YCTPOWCTBA LenoYHble GaTapen
OCTaloTCA BHYTPY 3arpsi3HEHHOro MeAULIMHCKOro ycTpoiicTea. B aTom cnyyae
[unpekTnBa o 6aTtapeiikax u akkymynsitopax (2006/66/EC), Qupektusa WEEE u
PepnepanbHbIi 3akoH HE npuMeHsiioTes k coopy unm nepepaboTke LLenoYHbIX
GaTtapen.

Cnepnyinte MeCTHbIM NOCTaHOBMNEHWUSAM OTHOCUTENbHO yTunusaumn. He cxurante
YCTPOWCTBA, Tak Kak HaxoasLyecs B H1X 6aTtapen MoryT B3opBaTbCs Npu
4YpE3MEPHO BbICOKOW TemnepaType.

YCNOBUA SKCMNYATALUUU

CuvcTtema npefHa3HayeHa Ansi UICMoNb30BaHUsA B CTaHAAPTHOM
KaTeTepusaLMoHHol nabopaTopuy B criefyoLmx YCroBusiX:
Temnepatypa: ot 10 go 27 °C (ot 50 go 80 °F);

oTHOCUTENbHas BriaxkHocTb: oT 0 go 85 %, 6e3 KoHaeHcauuy;

nasnenue: ot 60 oo 106 kMa.

CuvcTema He nNpegHasHayeHa Ans UCNosb30BaHWS PSAOM C aKTUBHbIM
BbICOKOYACTOTHBLIM XMPYPrMYeckuM 060pyaoBaHNEM, KOTOPOE OTNNYaeTCs
BbICOKOW MHTEHCMBHOCTbBIO 3NIEKTPOMAarHUTHbIX NOMEX.

WNH®OPMALIUS O MPT-BE3OMACHOCTU
Wnpuy Smart Syringe HE BE3OMNACEH anst MP. He BHocuTe ero B nometleHve MPT-ckaHepa.

MACCA YCTPOWCTB
LWnpuy Smart Syringe 44 ¢

WH®OPMALIMA NO OBYYEHUIO BPAYEBHOIO MEPCOHANA
KBanuguumpoBaHHbI BpayebHblii nepcoHan AomkeH ObiTb 3HaKOM C
NPUHATBIMU B KaTeTepusaLnoHHoW nabopaTtopum npoueaypamv, MeETogaMmn n
cnocobamu NCMonb30BaHWSA KOHTPACTHbIX BELLECTB.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Lnpuy Smart Syringe npegHasHayeH Ans Ucnonb3oBaHus ¢ cuctemamm DyeVert
Plus, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction Systems nnu DyeTect Contrast
Monitoring System. OH BkntoyaeT gucnnen 4nst MOHUTOPUHTa KOHTPAcTHOro
BellecTBa Contrast Monitoring Display nnu moHutop Smart Monitor n
ogHopa3soBblii Moaynb (DyeVert Plus Module, DyeVert Plus EZ Module nnu
Pressure Module). [ina nonyyeHns AoONONHUTENbHON MHMOPMauum nepes
MCMoNb30BaHMEM CM. MHCTPYKLMK MO NpumMeHeHnto cuctem DyeVert Plus
Contrast Reduction System, DyeVert Plus EZ Contrast Reduction System unu
DyeTect Contrast Monitoring System.

Ha wnpuue Smart Syringe pacnonoxeHbl ABa CBETOAMOAHbLIX MHAMKaTOpa ANs

obpaTHOW CBA3M C NoMb3oBaTenem.

1. HenpepbIBHO ropuT 3eneHbIM LBETOM (B TeyeHue 10 cekyHA): yka3blBaeT Ha
TO, YTO MHBEKLMM ByAyT yYMTbIBaTLCA B CyMMapHOM obbeme.

2. Muraert xenTbiM LIBETOM: yKa3blBaeT Ha TO, YTO CUCTEMA NPUOCTAHOBIEH,
a MHbeKuMKn He ByayT yunTbIBaTbCA B CyMMapHOM obbeme.

BecnpoBoaHoe noakntoyeHue wnpuua Smart Syringe k agucnnero ans

MOHUWTOPUHIra KOHTpacTHoro BewecTtBa Contrast Monitoring Display

1. Ypanute opaHxeBblil OTPbIBHOW A3bI4OK 6aTapeu co wnpuua Smart
Syringe.

2. Bbibepute nyHkT New Case (HoBoe HabntoaeHue). [Mocne ckaHupoBaHust
YCTPOWCTB CBETOANOAHBIE UHAMKATOPbI Ha LuNpulax Smart Syringe 6yayT
MUraTb B TOM >Xe pexumMe, YTo U Ha aucnnee. OTo NO3BOSIUT NPaBUMbHO
MAEeHTUULMPOBATb YCTPOMCTBA.

MpoBepbTe 6ecnpoBogHoe NoaknOYeHNe

b) Yro6bl NPOBEPUTL MUraHWe UHAMKATOpPa WNpULa, BbiIGepuTe NYHKT Yes
(Oa) unu nepemecmume nopweHs wnpuya 6osee YeM Ha 2 M.

Mpumevanne. Ecnn HaxaTtb kHomky No (HeT), ckaHupoBaHue byaet
NpOAOIHKEHO.

MprmeyaHue. 3eneHblii CBETOANOAHLI MHAMKATOP Ha yCTpoiicTBe ByaeT
ropeTb B TedeHune 10 cekyH/A nocre NoAKNioYeHns yCTpoMcTBa K ANCnneto.

MEPE[ TEM KAK HAXKATb KHOIMKY Start Case (HayaTb HabnoaeHue),
YBEOUTECH, YTO 3AMNONHEHME CUCTEMbI 3ABEPLLEHO.

OBECIMNEYbTE 6ecnpoBogHoe noakntoueHne moayns DyeVert Plus Module
W1 MoZyns AaBneHus K gucnneto.

b) Bbi6epuTe nyHKT Start Case (HayaTb HabnoaeHue), 4Tobbl HauaTb
noacyeT 06bema KOHTPaCTHOrO BELLECTBA.
c) BbinonHute npoueaypy.

BHumanue! 3aBeplieHne HabnogeHns npueeneT k 6e3Bo3BpaTHOMY
OTKIMIOYEHMNIO CBA3W MeXAY ANCneem 1 wnpuuem Smart Syringe.

WUHdopmauusa FCC 06 UC ansa wnpuya Smart Syringe
Smart Syringe FCC, UC: 2AHUPSS, UC: 26526-SS
Knaccudmkaums cornacHo IEC 60601-1/UL 60601-1
CTeneHb 3almnThI:
Pexum paboTbl:

pabouas yactb Tvna CF
npepbIBUCTbLIN

370 yCTpOMCTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHusim YacTu 15 npasun FCC.
SkennyaTauus ocyLecTBrsieTcs npy cobnogeHnn AByX crneayoLmx yCrnoBuit:
(1) aTO YCTPOMCTBO He AOIMKHO Co3aaBaThb NMomeXx, 1 (2) aTo YCTPOWUCTBO AOMKHO
paboTaTb B yCNOBUSIX MOMEX, BKIOYasi Te, YTO MOryT Bbi3biBaTb cbou B paborTe.

NMPEQYNPEXOEHUE. 310 yCTPOMNCTBO OCHALLEHO HE noafexallymMmm
NMLEH3NPOBaHUIO NepeaaTyvkaMu/npueMH1KamMu, KOTopble COOTBETCTBYHOT
TpeboBaHuAM cTaHAapToB RSS, NpuHATEIX MUHUCTEPCTBOM MHHOBALWI, HAyKu U
3KOHOMUYECKOro pa3BuTUs KaHaabl ANs He noanexallero NMueH3npoBaHno
o6opyaoBaHuio. JkcnyaTauus ocyLecTBNAeTCA npyu cobnogeHnn AByx
cneayroLwmx ycnoeuid: 1. 3To yCTPOMCTBO He AOMKHO co3haBaTh NoMex. 2. 1o
YCTPOWCTBO AOIMKHO paboTaTb B yCnoBusix Mobblx nomex, B TOM yucne
crnocobHbIX Bbi3BaTh cboun B paboTe ycTpoicTBa.

NMPEQYNPEXAOEHUE. VameHeHust nnu mogucmkaumm wnpuua Smart Syringe,
He opgobpeHHble siBHLIM 06pa3oM koMmnaHuen Osprey Medical, moryT ctatb
OCHOBaHVEM AJ1S aHHYNMPOBaHUs NpaBa Monb3oBaTens Ha aKcnyaTauuio
o6opynoBaHusi.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU B OTHOLULEHUU SNEKTPOMAIHUTHbIX

NMOMEX CUCTEMbI
[aHHoe obopyaoBaHne NPOBEPEHO M NPU3HAHO COOTBETCTBYIOLLUM
TpeboBaHWsAM, NpeabsBIsSeMbIM K yCTpoUcTBam rpynnbl 1 knacca B cornacHo
4-n pepakumm ctangapta IEC/EN 60601-1-2. 3Tu orpaHnyeHns paspaboTaHbl
Ans obecneyeHns pasymHoii 3aLumThbl OT BpefHbIX nomex. OTo obopynosaHue,
€CIN OHO YCTaHOBIIEHO W UCTMONb3YeTCsi C HapyLLUEHWEM UHCTPYKLIMIA, MOXET
co3faBaTb BpeAHble nomexwv Anst Apyroro obopyaosaHusi. OgHako He
CyLLleCTBYeT rapaHTuu, 4To Byayyun NpaBuUIibHO YCTAHOBMEHHBIM, 3TO
obopynoBaHue He ByaeT SBNSATLCS UCTOYHMKOM nomex. Ecnu ato
obopynoBaHue co3aaeT NnoMexu Ans Apyrvx yCTponicTs, YTO MOXHO
onpeaenuTb NMyTeM BKIIOYEHUS U BbIKIIOYEHNS 060pyAoBaHus, Nonb3oBaTerb
MOXET MOMbITATbCA YCTPaHUTb MOMEXM, BbINOMHUB OAHO UM HECKOMBKO 13
cneayoLwmx AeACTBUNA.

1. TlepeopveHTpOBaTb UNK NepemMecTuTb Apyroe obopyaoBaHue.

2. YBenuuuTb paccTosiHie Mexay Avcnneem u apyrum obopyaoBaHueMm.

3. TMogknounTb Aucnnei n gpyroe o6opyaoBaHue K CETEBbIM PO3ETKaM
pasHbIX Lenen nuTaHus.

4. O6paTtutbcs 3a NomoLLbio B komnaHuto Osprey Medical.

NMPEQYNPEXOEHMUE. MNMepeHocHoe 1 MOBUNbHOE paanoyacToTHoe
obopynoBaHne MOXET Oka3blBaTb BMUSHWE Ha paboTy ycTpoicTs. [ucnnen
3anpeLlaeTcst ICNoMNb30BaTh PAAOM C ApyruM 0bopyaoBaHveM nmbo
pacnonaraTb €ro noa Apyrum obopyaoBaHueM unu Hag HuM. Ecnm notpebyetca
Mcnonb3oBaTh AUCNNEN, YCTaHOBMEHHbIN PSiiOM € ApyruM o6opyaoBaHveM, Hag,
UM NoA, HUM, HeobxoanMo y6eanTbCst B HopMaribHOM paboTe aucnnes.

NMPEAYNPEXAEHUE. Vicnonb3oBaHue nNpvHaanexHocTel, npeobpasosartenei
1 kabenen, OTNIMYHbIX OT YKa3aHHbIX UMK NPefoCTaBMNeHHbIX KoMNaHuen Osprey
Medical, MOXeT NpuBECTUN K yBEMUYEHUIO SNEKTPOMArHUTHOIO U3MNyYeHUs Unm
CHWXEHMIO 9N1EKTPOMarHUTHON NOMEXOYCTOMYMBOCTH 3TOro 06opyaoBaHNs U K
ero HenpaswnbHoW paboTe.

NMPEQYNPEXOEHME. MNMepeHocHoe pagnoyacToTHOe o6opyaoBaHue (Bkmoyas
nepudepuiiHble YCTPOMCTBA, HAaNPUMEpP aHTEHHbIE kabenu 1 BHELHWE aHTEeHHbI)
crnepyeT Ucnonb3oBaTh Ha paccTosHum He meHee 30 cm (12 gronmoB) oT nobon
YacTu aucnnes unn ogHOPa3oBbIX KOMMOHEHTOB, BKMOYasi yka3aHHble
npoussoguTenem kabenu. B npotuBHoM cnyyae pabota o6opyaoBaHus MOXET
6bITb HapyLLeHa.

Ecnu pa6oTa cuctembl GyaeT HapyLleHa unv npekpalleHa ns-3a
3MEeKTPOMarHUTHbIX MOMeX, npoLeaypy MOXHO ByAeT NpofomkuTs 6e3
MOHWUTOPUHIA KOHTPACTHOrO BELLECTBA.

[Owucnnen n ogHopasoBble KOMMNOHEHThI OCHaLLeHbl YKB-npuemonepegatyvkamm
Bluetooth, ncnonb3yowmMmn KOPOTKME PaaMoBONHbI B Anana3oHe YacToT ISM ot
2,4 no 2,485 I'y. Mogynb aaenenus Pressure Module v wnpuy Smart Syringe
nepefatT CUrHan ¢ MakcumarnbHOM MoLLHocTblo 0,063 MBT (adpdpekTnBHas
n3nyyaemas MowHocTb -12 b Ha MBT) ¢ ucnonb3oBaxHuem mogynsuum GSFM B
COOTBETCTBUM CO cTaHAapToM Bluetooth IEEE 802.15.1 1 TexHu4Yeckumu
ycnosusmu paboyen rpynnel Bluetooth SIG Bepcuu 4.0+.

NPEAYNPEXAEHUE. MHdbopmaumio 06 aneKTpoMarHUTHON COBMECTVMOCTU
3TOW CUCTEMbI CM. B UHCTPYKLMSAX NO NPUMEHEHWIO MOHUTOpPa Smart Monitor unu
avcnnest Anst MOHUTOPUHIa KOHTpacTHoro BelecTBa Contrast Monitoring Display.
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OTKA3 OT TFAPAHTUMN U OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTHU

HA OMUCAHHBIE B JAHHOW MYBNNKALIMA U3OENUA KOMMAHUN
OSPREY MEDICAL HE NPEOOCTABIAKOTCA KAKME Bbl TO HM BbINO
ABHbIE UMM NOOPA3YMEBAEMbBIE FTAPAHTUN, BKIMIOYAA, B TOM
YMCHE, NIOBbIE NMOAPA3YMEBAEMbBIE TAPAHTUN TOTOBHOCTW ANA
MPOOAXU NN COOTBETCTBUA OMNPEOEJIEHHBIM LIEJIAM. B CITYYAE
OBHAPYXXEHUWA NIOBOIO AEPEKTA UNN HECOOTBETCTBUA AAHHBLIX
M30ENUA OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHWM OSPREY MEDICAL MEPE[
MOKYMNATENEM HE BYAET NPEBbILWATbL CTOMMOCTU NPUOBPETEHNA
W3OENUA. HU MPUY KAKUX OBCTOATESIbCTBAX KOMMAHUSA OSPREY
MEDICAL HE BYAET HECTW/ OTBETCTBEHHOCTW 3A NIOBON MPAMOW,
KOCBEHHbIV UMY MOCNEQYOWNW YILIEPE BCNEACTBUE HAPYLIEHWA
TAPAHTUN, HAPYLLEHUA YCNOBWUW OOTOBOPA, HEEPEXXHOCTMU,
CEPBLES3HbIX HAPYLLIEHUW UNN NIOBbLIX APYTX MPEQMONOXEHUN,
BO3HUKAKOLWKX MPU NOKYNKE, SKCMNYATAUWUN NN MOBTOPHOM
MCMONb30BAHN OAHHLIX USAENMIA. KOMMAHMUA OSPREY MEDICAL
HE MPUHUMAET W HE YNONHOMOYUYBAET OPYTUX NL NMPUHUMATb
HA CEB4A APYIYHO NN AOMNONHUTESIbHYHO OTBETCTBEHHOCTb,
CBAS3AHHYHO C U3OENMNAMU OSPREY MEDICAL. Onucaxus nnm
TexXHUYeckue xapakTepucTukv B neyaTHow npoaykummn Osprey Medical,
BKITIOYas AaHHY0 Ny6nukaumio, npegHasHadveHbl UCKIIUUTENBHO Ans obLiero
onucaHusi U3Jenusi Ha cTagum NPOM3BOACTBA U He ABNSIIOTCS KakMMU-nnGo
SIBHbIMW rapaHTUsMK.
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