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INFLATION DEVICE AND
FLUID DISPENSING SYRINGE

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION:

The Blue Diamond™ Inflation Device
and Fluid Dispensing Syringe by
Merit Medical is a 20ml disposable
device with an integral pressure
transducer, microcomputer, "
back-lit LCD, threaded plunger
assembly with lock/release bar, a
flexible high pressure extension
tube, and a three-way medium
pressure stopcock.

The Blue Diamond is designed to
generate and monitor pressures
over a range of -0.4 to +30.0 ATM/BAR (-6 to 441 PSI).
The Blue Diamond syringe dispenses 0.45ml of fluid +
0.07ml for each 360° turn of the syringe plunger handle.

R only CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this
device to use by or on the order of a physician.

TRIGGER

INSTRUCTIONS FOR USE:
Before use, inspect the device and packaging to verify
that no damage has occurred as a result of shipping.

Ensure the line is open to e R g

atmospheric pressure by opening 15 30"
the stopcock. Press the blue button o i
behind the LCD display near the = [} 1 |
tubing to power the deviceon.The  Z° aruemm -
LCD will display “2Ero” for two secondsZ; g :"l:"l-:l C
and then the device will beready to 8 &/ LI
use. At this point the syringe will begin its incremental
time keeping.

\

The syringe will be set in the ATM/BAR mode when
initially turned on. To change the pressure display to
read in PSI, press and hold the blue button until “ATM/
BAR”flashes four times. The user is now in“PSI”mode.
To change back to ATM/BAR, press and hold the blue
button once again.

NOTE: When in PSI mode, the tick marks on the left of
the display that represent pressure will be limited to
300 PSI (20.4 ATM). If the Blue Diamond is pressurized
past 300 PSI, the grouping of tick marks on the left will
flash. The numerical digits in the center of the display
will continue to show actual pressure throughout the
device’s pressure range (-6 to 441 PSI)

After an inflation or pressure monitored injection has
been made, a graph bar or tick mark will remain to mark
the highest point of pressure. Pressing the blue but-
ton once quickly will display last inflation information
anda”"@C “indicator on the display. After the next
inflation has been started, the last inflation tick mark
will disappear.

CAUTION: If “ER"is displayed in the pressure area and

a number appears in the time window, the syringe is
defective. Please return the syringe to Merit Medical for
credit.

NOTE: To conserve power the backlight will automati-
cally turn off after ten minutes of inactivity. However,
the microprocessor will continue to monitor the pres-
sure. Pressing the blue button or inflating the balloon
will reactivate the backlight. The device will power itself
off after 90 consecutive minutes at zero pressure.

DEVICE PREPARATION:
To prep syringe simply aspirate up to 20 ml of contrast

solution or other fluid into the syringe by squeezing the
trigger and pulling back on the handle.

PRIMING WITH PRIMELOK™

The PrimeLok allows purging of air
and excess fluid without squeezing
the trigger. The Blue Diamond is
packaged with the PrimeLok in the
disengaged position.

1.To engage PrimeLok, squeeze trigger
and slide PrimeLok into slot.

2.To prep syringe, simply aspirate up
to 20ml of contrast solution or fluid to
be dispensed into the inflation syringe
by pulling back on the plunger handle.

CAUTION: Inspect the syringe tubing
and stopcock (if used) to insure that
there is no air in the system.

3. Push handle against table to
remove air in syringe.

4.To disengage PrimeLok, squeeze
trigger and slide PrimeLok out of
slot. This will allow the plunger to
lock in position and the device is
now ready for use.

NOTE: The PrimeLok must be
disengaged before pressure can
be maintained by the lock/release
mechanism.

INFLATION DEVICE INDICATIONS AND USAGE:

This inflation device is used to inflate and deflate an
angioplasty balloon or other interventional devices, and
to measure the pressure within the balloon.

ATTACHING THE INFLATION DEVICE
TO THE BALLOON:

NOTE: Refer to the manufacturer’s directions ac-
companying the balloon dilatation catheter or other
interventional device for specific information on use,
maximum inflation pressure, precautions, and warnings
for that device.

1. Prepare and test the balloon catheter according to the
catheter manufacturer’s directions for use.

2. Create a fluid-fluid connection between the balloon
and the syringe extension tube, connect the luer con-
nectors securely.

3. Squeeze the trigger and pull back on the plunger
handle to apply a vacuum to the balloon.

BALLOON INFLATION AND DEFLATION:

1.To inflate the balloon, squeeze the trigger allowing
the plunger to return to a resting position (0 ATM/BAR
or PSI). Release grip on the trigger, locking the plunger
into position. To increase pressure, rotate handle
clockwise until the desired pressure is achieved. Pres-
sures above the maximum range will be indicated with
flashing numbers.

The tick mark will remain at the highest point of the last
pressure reading. As the pressure decreases from the
maximum pressure, the tick mark will begin to flash.

NOTE: Significant loss of pressure may indicate a leak in
the system.

CAUTION: To protect the threads of the lock release
handle, the pressure must be reduced to 25 ATM or
lower before the quick release mechanism is used to
deflate the angioplasty balloon.

2.To deflate balloon, rotate handle counterclockwise to
release pressure to 25 ATM or lower. Squeeze the trigger
and pull back to generate a negative pressure. Release
grip to lock the plunger in a negative pressure position.
Pressures below the minimum range of the syringe will
be indicated by flashing bars and a“NEg”in the pressure
area.

FLUID DISPENSING INDICATIONS AND USAGE:

This device is intended for use by healthcare profes-
sionals to dispense fluids to the body from the Blue
Diamond syringe and monitor the pressure of that fluid.

DISPENSING FLUIDS AND MONITORING PRESSURES
USING THE BLUE DIAMOND SYRINGE

1.To slowly dispense fluids to the body rotate the plung-
er clockwise until the desired fluid is injected. To rapidly
dispense fluids to the body squeeze the trigger while
pushing the plunger forward. The injection pressure

will be displayed on the LCD and the timer automatically
starts once the device generates a positive pressure.
Pressures above the maximum range of the syringe will
be indicated with flashing numbers on the display.

2. A negative pressure may be generated by squeezing
the trigger and pulling back the plunger. Release grip on
the trigger to lock the plunger in the negative pressure
position.

3.The timer will reset once the pressure returns to zero
or less. Data associated with the last injection will be
displayed when the blue button is depressed and held
and the pressure is zero or less.

CAUTION: This syringe is capable of generating high
fluid pressures in a closed fluid system. The volume
change of fluid dispensed may not be accurate due
to compliance of the plastic components as pressure
changes.

CAUTION: If applied pressure does not indicate on
gauge/ digital display, discontinue use immediately and
replace it with a new unit.

SPECIFICATIONS

Operating Range: -0.4 ATM to 30 ATM
(1 ATM = 1BAR = 14.7 PSI)

Accuracy: +3.0 % of full scale typical

Fluid Dispensed: 0.45ml £0.07ml fluid dispensed for
each 360° clockwise turn of the

syringe plunger handle.

Liquid Temp: 10°Cto40°C

Humidity 20% to 90%
Operation Range: Non-condensing humidity

Battery Life: Fully active device, up to 10 hours
REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination
of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND MOBILE RADIO FREQUENCY (RF)
COMMUNICATIONS EQUIPMENT AND THE BLUE DIAMOND™ INFLATION DEVICE

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

Separation distance according to frequency of transmitter (in meters) m

Rated maximum output power 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
f t itter (i tt:
o ransmlv\e/r(mwa s) d=[1.2]\/F d=[1-2]\/F d=[2-3]\/F
0.01 0.12 0.12 0.2
0.1 0.37 0.37 0.7
1 1.2 1.2 23
10 3.7 3.7 7.3
100 12 12 23

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

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

NOTE 2 - These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
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DISPOSITIF DE GONFLAGE ET SERINGUE
POUR LADMINISTRATION DE LIQUIDES

MODED'EMPLOI

DESCRIPTION :

Le dispositif de gonflage et

la seringue pour I'administration de
liquides Blue Diamond™ 20 ml de
Merit Medical sont des dispositifs
jetables incorporant un capteur

de pression, un micro-ordinateur,
un affichage a cristaux liquides
(LCD) rétro-éclairé, un ensemble

de piston fileté avec barre de
verrouillage/déverrouillage, un

un tube de rallonge flexible sous
haute pression et un robinet d'arrét
a trois voies sous moyenne pression.
Le dispositif Blue Diamond est congu pour générer et
controler des pressions comprises dans une plage de -0,4 a
+30,0 ATM/BARS (-6 a 441 PSI). La seringue Blue Diamond
administre 0,45 ml de liquide + 0,07 ml chaque fois que la
poignée du piston de la seringue effectue une rotation de
360 degrés.

R only PRECAUTIONS D’EMPLOI : La législation fédérale
américaine réserve la vente de ce dispositif a un médecin ou
sur ordre de celui-ci.

MODE D’EMPLOI :
Avant I'emploi, inspecter le dispositif et son emballage afin
de vérifier qu'aucun dommage n'est survenu par suite du

transport. MARQUE DE REPERE o

S'assurer que la ligne est mise a la

pression atmosphérique en ouvrant le
robinet d'arrét. Appuyer sur le bouton I
bleu situé derriére I'affichage, présdela = “’A — .\—'

EN Al

tubulure, pour mettre le dispositif sous & n’?ﬂi_’ I
tension. L'affichage indique « 2Er0 » %’0 TN

pendant deux secondes puis il est prét a
I'emploi. Le minutage de la seringue débute alors.

La seringue est initialement réglée, au moment de la mise
sous tension, en mode ATM/BAR. Pour changer I'affichage de
pression et le lire en PSI, appuyer sur le bouton bleu et main-
tenir celui-ci enfoncé jusqu'a ce que l'indication « ATM/BAR »
ait clignoté quatre fois. Le mode « PSI » est alors activé. Pour
changer et revenir aux unités ATM/BAR, appuyer de nouveau
sur le bouton bleu et le maintenir enfoncé.

REMARQUE : en mode PSI, les marques de repére situées

a gauche de I'affichage qui représentent la pression sont
limitées a 300 PSI (20,4 ATM). Si le dispositif Blue Diamond
est soumis a une pression supérieure a 300 PSI, les marques
de repere situées a gauche commenceront a clignoter.

Les chiffres numériques affichés au centre de I'affichage
continueront a indiquer la pression actuelle via la plage

de pression du dispositif (-6 a 441 PSI)

Aprés avoir effectué un gonflage ou une injection sous
pression controlée, un graphique a barres ou une marque
de repere restera affiché pour indiquer le point de pression
maximal. Appuyer rapidement une fois sur le bouton bleu
pour afficher les données du dernier gonflage, ainsi qu'un
indicateur « G » sur l'affichage. La marque de repere
du gonflage précédent disparait lors de l'initialisation d'un
nouveau gonflage.

PRECAUTIONS D’EMPLOI : si I'affichage indique « ER »
(Erreur) dans la zone réservée a la pression et si un chiffre
apparait dans la fenétre du minuteur, la seringue est
défectueuse. Veuillez alors retourner la seringue a Merit
Medical pour obtenir un avoir.

REMARQUE : pour économiser I'énergie, le rétro-éclairage
s'éteint automatiquement aprés dix minutes d'inactivité,

le microprocesseur continuant toutefois a controler la
pression. Le rétro-éclairage est réactivé lorsqu'on appuie sur
le bouton bleu ou lorsqu'on gonfle le ballonnet. Le dispositif
se met automatiquement hors tension aprés 90 minutes
consécutives a une pression nulle (zéro).

PREPARATION DU DISPOSITIF :

Pour préparer la seringue, il suffit d'aspirer jusqu’a 20 ml
de solution ou de liquide de contraste dans la seringue de
gonflage en tirant la poignée du piston vers soi.

AMORCAGE AVEC PRIMELOK™

Le systéme PrimeLok permet de purger
I'air et le liquide en excés sans presser
la gachette. Le dispositif Blue Diamond
est fourni avec le systéme PrimeLok

en position libérée.

1. Pour engager le systéme PrimeLok,
presser la gachette et faire glisser le
systéme PrimeLok dans la fente.

2. Pour préparer la seringue, il suffit
d'aspirer jusqu’a 20 ml de solution ou
de liquide de contraste dans la seringue
de gonflage en tirant la poignée du
piston vers soi.

PRECAUTIONS D’EMPLOI : inspecter la
tubulure et le robinet de la seringue (le
cas échéant) pour vérifier qu'il n'y a pas
d‘air dans le systéme

3. Pousser la poignée vers la table pour
purger l'air de la seringue.

4. Pour libérer le systeme PrimeLok,
presser la gachette et faire coulisser

le systeme PrimeLok hors de la fente.
Cela permet de verrouiller le piston en
position et d’avoir le dispositif prét a
I'emploi.

REMARQUE : Le systeme PrimeLok
doit étre libéré pour permettre

au mécanisme de verrouillage/
déverrouillage de maintenir la pression.

INDICATIONS ET USAGE DU DISPOSITIF DE GONFLAGE :
Le dispositif de gonflage est utilisé pour gonfler et
dégonfler un ballonnet d'angioplastie ou tout autre
dispositif interventionnel, et pour mesurer la pression
dans le ballonnet.

FIXATION DU DISPOSITIF DE GONFLAGE AU BALLONNET :

REMARQUE : consulter les consignes du fabricant
accompagnant le cathéter de dilatation a ballonnet ou
tout autre dispositif interventionnel pour obtenir des
renseignements spécifiques concernant |'usage, la pression
maximale de gonflage, les précautions a prendre ainsi que
les mises en garde concernant ce dispositif.

1. Préparer le cathéter a ballonnet et I'essayer en suivant le
mode d’emploi du fabricant du cathéter.

2. Créer une connexion liquide-liquide entre le ballonnet et
le tube de rallonge de la seringue, raccorder solidement les
connecteurs Luer.

3. Presser la gachette et tirer la poignée du piston vers soi
pour mettre le ballonnet sous vide.

GONFLAGE ET DEGONFLAGE DU BALLONNET :

1. Pour gonfler le ballonnet, presser la gachette, ce qui
permet au piston de retourner a sa position de repos (0 ATM/
BAR ou PSI). Relacher la gachette pour verrouiller le piston.
Pour augmenter la pression, faire tourner la poignée dans le
sens des aiguilles d’'une montre jusqu'a atteindre la pression
souhaitée. Lorsque la pression dépasse la valeur maximale
de la plage, les chiffres sont indiqués en clignotant.

La marque de repére reste au point le plus haut du dernier
relevé de pression. Lorsque la pression diminue et atteint
une valeur inférieure a la pression maximale, la marque de
repére commence a clignoter.

REMARQUE : une perte de pression importante peut
indiquer une fuite dans le systeme.

PRECAUTIONS D’EMPLOI : pour protéger le filetage de la
poignée de déverrouillage, la pression doit étre ramenée a
25 ATM ou a une valeur plus basse avant que le mécanisme
de déverrouillage rapide ne soit actionné pour dégonfler le
ballonnet d’angioplastie.

2. Pour dégonfler le ballonnet, tourner la poignée dans le
sens inverse des aiguilles d’'une montre pour relacher la
pression jusqu’a 25 ATM ou moins. Presser la gachette et
tirer vers soi pour générer une pression négative. Relacher

la gachette pour verrouiller le piston en position de pression
négative. Les pressions inférieures a la valeur minimale

de la plage de la seringue sont indiquées par des barres
clignotantes et l'indication « NEg » dans la zone de pressions.

INDICATIONS ET USAGE LORS DE LADMINISTRATION DE
LIQUIDE :

Le dispositif est destiné a I'usage des professionnels de santé
pour I'administration de liquides dans le corps a I'aide de la
seringue Blue Diamond et le contréle de la pression de ce
liquide.

ADMINISTRATION DE LIQUIDES ET CONTROLE DES
PRESSIONS A L'AIDE DE LA SERINGUE BLUE DIAMOND

1. Pour administrer lentement des liquides dans le corps,
faire tourner le piston dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu’a ce que le liquide souhaité soit injecté. Pour
administrer rapidement des liquides dans le corps, presser
la gachette tout en poussant le piston vers I'avant. La pres-
sion d'injection s'affiche sur Iécran LCD et le minuteur se
met en marche automatiquement une fois que le dispositif
génere une pression positive. Lorsque la pression dépasse la
valeur maximale de la plage de la seringue, les chiffres sont
indiqués en clignotant sur I'écran.

2.0n peut générer une pression négative en pressant la
gachette et en tirant le piston vers soi. Relacher la gachette
pour verrouiller le piston en position de pression négative.

3. Le minuteur se remet a zéro lorsque la pression retombe a
zéro ou plus bas. Les données associées a la derniére injec-
tion s'affichent lorsqu’on appuie sur le bouton bleu que lI'on
maintient enfoncé et lorsque la pression atteint zéro ou une
valeur inférieure.

PRECAUTIONS D’EMPLOI : la seringue peut générer de
hautes pressions de liquide dans un systéme en circuit
fermé. Il est possible que le changement de volume du
liquide ne soit pas précis en raison du comportement des
composants en plastique lors des changements de pression.

PRECAUTIONS D’EMPLOI : si la pression appliquée ne
s'affiche pas sur le manométre/I'affichage numérique, cesser
immédiatement I'utilisation et remplacer par une unité
neuve.

SPECIFICATIONS

Plage opérationnelle : -0,4 ATM a 30 ATM
(1 ATM =1 BAR = 14,7 PSI)

Précision : + 3,00 % de I'échelle totale,

normalement

Liquide administré: 0,45 ml £0,07 ml de liquide sont
administrés chaque fois que la
poignée du piston de la seringue
fait un tour de 360 degrés dans le

sens des aiguilles d'une montre.

Température du liquide: 10 °C a 40 °C

Humidité 20 % a 90 %
Plage opérationnelle : Humidité sans condensation

Durée de service
delapile:

Jusqu'a 10 heures de pleine
activité du dispositif

PRECAUTIONS A OBSERVER EN CAS DE REUTILISATION
Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou provoquer une panne du dispositif et provoquer des
lésions ou une maladie ou encore le déces du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
également créer un risque de contamination du dispositif
et/ou causer une infection ou une infection croisée chez le
patient, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La contamination
du dispositif peut provoquer une lésion, une maladie ou le
décés du patient.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES ENTRE LES APPAREILS DE COMMUNICATION RF PORTABLES ET
MOBILES ET LE DISPOSITIF DE GONFLAGE BLUE DIAMOND™

Le dispositif de gonflage Blue Diamond est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique ou les perturbations
occasionnées par des rayonnements en RF sont contrélées. L'utilisateur du dispositif de gonflage Blue Diamond peut contribuer a
prévenir les interférences électromagnétiques en conservant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables
et mobiles (émetteurs) et le dispositif de gonflage Blue Diamond, tel que recommandé ci-dessous, conformément a la puissance de

sortie nominale maximale de I'appareil de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (en métres) m

Puissance de sortie nominale maximale 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
de I'émetteur (en watts)

W d=[1,2]\/F d=[1,2]\/F d=[2,3]\/F
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 0,37 0,37 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 73
100 12 12 23
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DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO E
SIRINGA PER EROGAZIONE DI FLUIDI

ISTRUZIONIPERL USO

DESCRIZIONE:

il dispositivo di gonfiaggio
Blue Diamond™ e la siringa
per erogazione di fluidi di
Merit Medical costituiscono un
dispositivo monouso da 20 ml
con trasduttore di pressione
integrato, microcomputer,
schermo LCD retroilluminato,
gruppo stantuffo filettato con
barra di blocco e rilascio, tubo
di prolunga flessibile ad alta
pressione e valvola d'arresto

a tre vie a media pressione.

Il dispositivo Blue Diamond & progettato per generare e
monitorare pressioni lungo un intervallo che vada-0,4 a
+30,0 ATM/BAR (da -6 a 441 PSI). La siringa Blue Diamond
eroga 0,45 ml di fluido + 0,07 ml ad ogni rotazione di 360°
del manico dello stantuffo della siringa.

LEVETTA DI
SCATTO

R only ATTENZIONE: secondo le leggi federali statunitensi
la vendita del presente dispositivo & consentita solo su
prescrizione o da parte di un medico.

ISTRUZIONI PER L'USO:

ispezionare il dispositivo e la confezione prima dell’'uso
per accertarsi che non abbiano subito danni in seguito
alla spedizione.

Verificare che il tubo sia
aperto alla pressione atmosferica
aprendo la valvola d'arresto. Accendere
il dispositivo premendo il pulsante blu
posto dietro allo schermo LCD vicino al
tubo. L'LCD mostrera nel display "2 Ero”
per due secondi e poi il dispositivo sara
pronto all'uso. A questo punto la siringa
iniziera il suo cronometraggio incrementale.

SEGNO DI SPUNTA
.

All'accensione, la siringa € impostata in modalita ATM/BAR.
Per modificare l'indicazione della pressione in PSI, premere
il pulsante blu e tenerlo premuto finché le parole “ATM/BAR”
lampeggiano quattro volte. Lutente € ora nella modalita
"PSI". Per riportare la modalita in ATM/BAR, premere e tenere
premuto nuovamente il pulsante blu.

NOTA: quando in modalita PSI, i segni di spunta sulla sinistra
del display che rappresentano la pressione saranno limitati
a 300 PSI (20,4 ATM). Se Blue Diamond viene pressurizzato
oltre 300 PS, il gruppo di segni di spunta sulla sinistra
lampeggera. Le cifre numeriche al centro del display
continueranno a mostrare la pressione attuale in tutto
l'intervallo di pressioni del dispositivo (da -6 a 441 PSI).

Dopo aver effettuato un gonfiaggio o un’iniezione a
pressione monitorata, un grafico a barre o un segno di
spunta rimarra ad indicare il punto di pressione piu elevato.
Premendo brevemente e per una volta il pulsante blu

si visualizzano sul display gli ultimi dati di gonfiaggio e

un indicazione ” ". Dopo che viene iniziato il
gonfiaggio successivo I'ultimo segno di spunta scomparira.

ATTENZIONE: se nello spazio della pressione appaiono le
lettere “ER" e nella finestra dell'orario appare un numero,
la siringa é difettosa. Si prega di riconsegnare la siringa a
Merit Medical per la nota di credito.

NOTA: per risparmiare energia, la retroilluminazione si
spegne automaticamente dopo dieci minuti di inattivita.
Tuttavia, il microprocessore continua a monitorare la
pressione. La retroilluminazione si riaccende premendo
il pulsante blu o gonfiando il palloncino. Il dispositivo si
spegnera da solo dopo 90 minuti consecutivi a pressione
zero.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO:

per preparare la siringa, basta aspirare fino a 20 ml di
soluzione di contrasto o di fluido nella siringa di gonfiaggio
tirando indietro il manico dello stantuffo.

EFFETTUARE IL RIEMPIMENTO CON PRIMELOK™
PrimeLok permette lo sgonfiaggio
dell'aria e dell'eccesso di fluido
senza premere la levetta di scatto.
Blue Diamond é confezionato

con PrimeLok nella posizione
disinnescata.

1. Per innescare PrimeLok premere
la levetta a scatto e far scivolare
PrimeLok nella fessura.

2. Per preparare la siringa, basta
aspirare fino a 20 ml di soluzione
di contrasto o di fluido da erogare
nella siringa di gonfiaggio tirando
indietro il manico dello stantuffo.

ATTENZIONE: controllare il tubo
della siringa e la valvola d"arresto
(se utilizzata) per verificare che
non ci sia aria nel sistema.

3. Spingere il manico contro il
tavolo per rimuovere |'aria dalla
siringa.

4. Per disinnescare PrimeLok
premere la levetta a scatto e far
scivolare PrimeLok fuori dalla
fessura. Cio permette allo stantuffo
di bloccarsi in posizione e il
dispositivo & ora pronto all’'uso.

NOTA: PrimeLok deve essere
disinnescato prima che la pressione
possa essere mantenuta dal
meccanismo di blocco e rilascio.

INDICAZIONI E USO DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO:
la funzione di questo dispositivo di gonfiaggio & di gonfiare
e sgonfiare un palloncino per angioplastica o altri dispositivi
interventistici, e di misurare la pressione all'interno del
palloncino.

COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO AL
PALLONCINO:

NOTA: consultare le istruzioni del produttore in dotazione
al catetere di dilatazione del palloncino o altro dispositivo
interventistico per informazioni specifiche sull'uso, la
pressione massima di gonfiaggio, le precauzioni e le
avvertenze per quel dispositivo.

1. Preparare e testare il catetere del palloncino seguendo
le istruzioni per I'uso del produttore del catetere.

2. Creare un collegamento fluido-fluido tra il palloncino
e il tubo di prolunga della siringa; collegare saldamente
i connettori luer.

3. Premere la levetta di scatto e tirare indietro il manico
dello stantuffo per creare il vuoto all'interno del palloncino.

GONFIAGGIO E SGONFIAGGIO DEL PALLONCINO:

1. Per gonfiare il palloncino, premere la levetta di scatto
facendo cosi tornare lo stantuffo alla posizione di riposo
(0 ATM/BAR o PSI). Rilasciare la presa sulla levetta di
scatto, bloccando lo stantuffo in posizione. Per aumentare
la pressione, ruotare il manico in senso orario finché si
raggiunga la pressione desiderata. Valori di pressione
superiori al limite massimo saranno segnalati da numeri
lampeggianti.

Il segno di spunta restera in corrispondenza del punto piu
alto dell’ultima lettura della pressione. Quando la pressione
decresce rispetto al valore massimo di pressione, il segno di
spunta comincia a lampeggiare.

NOTA: un abbassamento rilevante di pressione pu0 indicare
una perdita nel sistema.

ATTENZIONE: per proteggere la filettatura del manico di
blocco e rilascio, la pressione deve essere ridotta a 25 ATM
o meno prima che si possa utilizzare il meccanismo di
rilascio rapido per sgonfiare il palloncino per angioplastica.

2. Per sgonfiare il palloncino, ruotare il manico in senso
antiorario per far scendere la pressione a 25 ATM o0 meno.
Premere la levetta di scatto e tirare indietro per generare
una pressione negativa. Rilasciare la presa per bloccare lo
stantuffo in una posizione di pressione negativa. Pressioni al
di sotto dell'intervallo minimo della siringa saranno indicate
da barre lampeggianti e dalle lettere "NEg” nello spazio della
pressione.

INDICAZIONI E USO DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE
DI FLUIDI:

il dispositivo é destinato all’'uso da parte di operatori
sanitari per erogare fluidi nell'organismo con la siringa
Blue Diamond e monitorare la pressione di quel fluido.

EROGAZIONE DI FLUIDI E MONITORAGGIO DELLA
PRESSIONE CON LA SIRINGA BLUE DIAMOND

1. Per erogare lentamente fluidi all'organismo ruotare lo
stantuffo in senso orario finché il fluido desiderato sia stato
iniettato. Per erogare rapidamente fluidi all'organismo
premere la levetta di scatto e contemporaneamente
spingere in avanti lo stantuffo. La pressione di

iniezione appare sullo schermo LCD, e il timer si avvia
automaticamente quando il dispositivo genera una
pressione positiva. Se i valori di pressione superano i limiti
ammessi per la siringa, i numeri sul display lampeggeranno.

2. Per generare pressione negativa, premere la levetta di
scatto e tirare indietro lo stantuffo. Rilasciare la pressione
sulla levetta per bloccare lo stantuffo nella posizione di
pressione negativa.

3.1l timer si azzera quando la pressione torna a zero o a
meno di zero. Premendo e tenendo premuto il pulsante
blu a valori di pressione zero o meno di zero si visualizzano
i dati relativi all'ultima iniezione effettuata.

ATTENZIONE: questa siringa & in grado di portare i fluidi a
pressione elevata in un sistema di fluidi chiuso. La variazione
di volume del fluido erogato pud non essere precisa a causa
dell’elasticita dei componenti plastici con il variare della
pressione.

ATTENZIONE: se la pressione applicata non appare nel
calibro/display digitale, interrompere I'uso immediatamente
e sostituirlo con ununita nuova.

SPECIFICHE

Intervallo di da-0,4 ATM a 30 ATM
operativita: (1 ATM = 1BAR = 14,7 PSI)
Accuratezza: +3,0 % dei valori tipici rispetto all'intera

scala

Fluido erogato: 0,45 ml £ 0,07 ml di fluido erogato per
ogni rotazione di 360° in senso orario del

manico dello stantuffo della siringa.

Temp. del liquido: da 10°Ca40°C

Umidita
Intervallo valori di
funzionamento:

dal 20% al 90%

umidita senza condensa

Durata delle
batterie:

fino a 10 ore a dispositivo completamente
attivo

PRECAUZIONI PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o
risterilizzato se ne pud compromettere l'integrita strutturale
e/o determinare il malfunzionamento del dispositivo
stesso che, a sua volta, pud causare infortunio, malattia
o decesso del paziente. Se il dispositivo viene riutilizzato,
ritrattato o risterilizzato si pud anche creare un rischio
di contaminazione dello stesso e/o causare infezione
del paziente o contaminazione crociata, incluso, ma non
limitatamente a, trasmissione della/e patologia/e infettiva/e
da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo
puod portare a infortunio, malattia o decesso del paziente.

DISTANZE CONSIGLIATE TRA APPARECCHI DI COMUNICAZIONE PORTATILI E MOBILI IN RADIOFREQUENZA (RF)
E IL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO BLUE DIAMOND™

Il dispositivo di gonfiaggio Blue Diamond é destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze irradiate
dall'energia in RF sono controllate. L'utente del dispositivo di gonfiaggio Blue Diamond puo contribuire a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo la distanza minima tra apparecchi di comunicazione portatili e mobili in RF (trasmittenti) e il dispositivo
di gonfiaggio Blue Diamond come riportato di seguito, in base alla potenza massima emessa dagli apparecchi di comunicazione.

Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore (in metri) m

Potenza di uscita massima stimata da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
dall'emittente (in watt)
W d=[1.2]\/F d=[1.2]\/F d=[2.3]\/F
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 0,37 0,37 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,3
100 12 12 23

Per trasmettitori di potenza di uscita massima stimata non elencata sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri
(m) pud essere stimata usando l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la stima della potenza di uscita
massima del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza indicata per la frequenza piu alta.

NOTA 2 - Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica risente
dell'assorbimento e del riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.
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INFLATIONSGERAT UND
FLUSSIGKEITSSPRITZE

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:

Das Blue Diamond™ Inflationsgerat
mit Flssigkeitsspritze

von Merit Medical ist ein
Einmalgerat mit 20 ml
Fassungsvermdgen, integriertem v
Druckgeber, Mikrocomputer,
hintergrundbeleuchteter

LCD, Gewindekolben mit
Sperr-/Freigabeschiene,

flexiblem Hochdruckverlan-
gerungsschlauch und 3-Wege-
Sperrhahn fiir mittleren Druck.

Das Blue Diamond-Gerét erzeugt
und Uiberwacht den Druck tiber
einen Bereich von -0,4 bis +30,0 ATM/BAR (-6 bis 441 PSI).
Die Blue Diamond-Spritze gibt mit jeder 360°-Drehung des
Kolbengriffs 0,45 ml (+0,07 ml) Flissigkeit ab.

R only VORSICHT: GeméR US-amerikanischer
Bundesgesetz-gebung darf diese Vorrichtung nur durch
Arzte oder auf deren Anordnung hin verkauft werden.

AUSLOSER

GEBRAUCHSANLEITUNG:
Vor der Verwendung das Gerat und die Verpackung
inspizieren, um sicherzustellen, dass

. P . HAKCHEN
keine Versandschaden vorliegen.

\50 %5

15
Den Sperrhahn &ffnen, damit die Leitung =: —
zum Atmospharendruck offen steht. o | I 1
Den blauen Knopf hinter der LCD- I !_ Ly
Anzeige nahe dem Schlauch driicken, =’ ATWBAR °

um das Gerat einzuschalten. Die LCD %0 i1
wird fiir zwei Sekunden,, 2 Ero” anzeigen uLead

und dann ist das Gerét einsatzbereit.
An diesem Punkt beginnt die Spritze mit der inkrementellen
Zeiterfassung.

Beim ersten Einschalten ist die Spritze auf den ATM/
BAR-Modus eingestellt. Um die Druckanzeige auf PSI
umzustellen, den blauen Knopf gedriickt halten, bis,,ATM/
BAR” vier Mal blinkt. Der Benutzer befindet sich jetzt im
,PSI"-Modus. Um wieder zu ATM/BAR zu wechseln, den
blauen Knopf erneut gedriickt halten.

HINWEIS: Im PSI-Modus werden die Hakchen auf der linken
Seite der Anzeige, die den Druck angeben, auf 300 PSI

(20,4 ATM) beschrankt sein. Wenn der Druck des Blue
Diamond 300 PSI Gberschreitet, beginnt die Hakchengruppe
auf der linken Seite zu blinken. Die numerischen Stellen in der
Mitte der Anzeige werden weiterhin den tatséchlichen Druck
Uiber den Druckbereich des Gerédts anzeigen (-6 bis 441 PSI)

Nach einer Inflation oder druckiiberwachten Injektion
bleibt ein Graph-Balken oder ein Hakchen zurlick, um den
hochsten Punkt der Druckmessung zu markieren. Wenn der
blaue Knopf einmal kurz gedriickt wird, werden die letzten
Inflationsdaten mit einem,, “-Indikator auf der
Anzeige eingeblendet. Nach Beginn der nachsten Inflation
verschwindet das Hakchen fiir die letzte Inflation.

VORSICHT: Wird im Druckbereich ,ER” und im Zeitfenster
eine Zahl angezeigt, ist die Spritze defekt. Senden Sie die
Spritze fur eine Gutschrift an Merit Medical zurtick.

HINWEIS: Um Strom zu sparen, schaltet sich die
Hintergrundbeleuchtung nach zehn Minuten Inaktivitat
automatisch aus. Der Mikroprozessor wird jedoch weiterhin
den Druck tiberwachen. Durch Driicken des blauen Knopfes
oder beim Beginn der Balloninflation schaltet sich die
Hintergrundbeleuchtung wieder ein. Das Geréat wird sich
nach 90 Minuten mit Null Druck abschalten.

VORBEREITUNG DES GERATES:

Zum Vorbereiten der Spritze werden einfach bis zu 20 ml
des Kontrastmittels oder einer anderen Fliissigkeit in

die Inflationsspritze aufgezogen. Dazu den Kolbengriff
zurtickziehen.

VORFULLEN MIT PRIMELOK™
PrimeLok ermdglicht das Entfernen
von Luft und tberschussiger
Flissigkeit ohne Driicken des
Auslésers. Das Blue Diamond ist mit
dem PrimeLok in der

deaktivierten Position verpackt.

1.Um den PrimeLok zu aktivieren,
den Ausléser driicken und den
PrimeLok in den Schlitz schieben.

2. Zum Vorbereiten der Spritze
werden einfach bis zu 20 ml

des Kontrastmittels oder der zu
verabreichenden Flissigkeit in die
Inflationsspritze aufgezogen. Dazu
den Kolbengriff zurtickziehen.

VORSICHT: Den Spritzenschlauch
und Sperrhahn (falls verwendet)
inspizieren, um sicherzustellen,
dass keine Luft im System
eingeschlossen ist.

3. Den Griff gegen den Tisch
dricken, um die Luft aus der
Spritze zu entfernen.

4.Um den PrimeLok zu
deaktivieren, den Ausléser driicken
und den PrimeLok aus dem Schlitz
schieben. Dadurch kann der Kolben
gesperrt werden und das Gerat ist
jetzt einsatzbereit.

HINWEIS: Der PrimeLok muss
deaktiviert sein, bevor Druck mit
dem Sperr-/Freigabemechanismus
aufrechterhalten werden kann.

INDIKATIONEN UND GEBRAUCH DES INFLATIONSGERATS:
Dieses Inflationsgerat wird fuir die Inflation und Deflation
eines Angioplastieballons oder anderer interventioneller
Gerédte und zum Messen des Drucks im Ballon verwendet.

ANSCHLUSS DES INFLATIONSGERATS AM BALLON:

HINWEIS: Genaue Gebrauchsanweisungen sowie Angaben
zum maximalen Inflationsdruck, VorsichtsmaBhahmen

und Warnhinweise fiir das jeweilige Gerat sind den
Herstelleranweisungen zu entnehmen, die dem
Ballondilatationskatheter oder anderen interventionellen
Geréten beiliegen.

1. Der Ballonkatheter muss gemaR der Gebrauchsanweisung
des Herstellers vorbereitet und gepriift werden.

2. Zwischen dem Ballon und dem Verlangerungsschlauch
der Spritze eine Fluid-zu-Fluid-Verbindung herstellen und
die Lueranschlusse richtig festziehen.

3. Den Ausloser driicken und den Kolbengriff zurtickziehen,
um am Ballon Unterdruck anzulegen.

INFLATION UND DEFLATION DES BALLONS:

1. Fur die Inflation des Ballons den Ausléser driicken und den
Kolben bis zum Stillstand (0 ATM/BAR oder PSI) zurtickfahren
lassen. Den Griff am Ausloser freigeben, so dass der Kolben
in seiner Position arretiert wird. Fiir eine Erhdhung des
Drucks den Griff nach rechts drehen, bis der gewiinschte
Druck erreicht ist. Ein Druck tiber dem maximalen Bereich
wird in Form von blinkenden Zahlen angezeigt.

Das Hakchen bleibt am hochsten Punkt der letzten
Druckmessung. Sobald der Hochstdruck nicht mehr
gehalten wird und absinkt, beginnt das Hakchen zu blinken.

HINWEIS: Bei einem wesentlichen Druckverlust liegt
eventuell im System ein Leck vor.

VORSICHT: Zum Schutz des Gewindes des Freigabegriffs
muss ein Druck von 25 ATM oder niedriger angezeigt
werden, bevor der Freigabemechanismus zum Deflatieren
des Angioplastieballons betatigt wird.

2. Fur die Deflation des Ballons den Griff nach links drehen,
um den Druck auf 25 ATM oder weniger abzulassen. Den
Ausloser dricken und den Griff zurlickziehen, um einen
Unterdruck zu erzeugen. Den Griff loslassen, um den Kolben
in einer Unterdruckposition zu arretieren. Driicke unter dem
Mindestbereich der Spritze werden durch blinkende Balken
und,NEg” im Druckbereich angezeigt.

INDIKATIONEN UND GEBRAUCH DER
FLUSSIGKEITSSPRITZE:

Dieses Gerat ist fur die Verwendung durch medizinische
Fachkréfte bestimmt und wird zum Abgeben von
Flissigkeiten in den Korper aus der Blue Diamond-Spritze
und zum Uberwachen des Drucks dieser Fliissigkeit
verwendet.

ABGABE VON FLUSSIGKEITEN UND UBERWACHUNG DES
DRUCKS MIT DER BLUE DIAMOND-SPRITZE

1. Fur eine langsame Abgabe von Flussigkeiten in den
Korper den Kolben nach rechts drehen, bis die gewiinschte
Flissigkeit injiziert ist. Fir eine schnelle Abgabe von
Flussigkeiten in den Kérper den Ausldser driicken und
zugleich den Kolben vorschieben. Der Injektionsdruck

wird auf der LCD angezeigt und die Zeituhr beginnt die
Zeitmessung, sobald das Gerdt einen Hochdruck generiert.
Ein Druck oberhalb des maximalen Bereichs der Spritze wird
als blinkende Zahl auf der Anzeige eingeblendet.

2. Zum Erzeugen eines Unterdrucks den Ausloser driicken
und den Kolben zurtickziehen. Beim Loslassen des Griffs am
Ausloser wird der Kolben in der Unterdruckposition arretiert.

3. Die Zeituhr setzt sich zuriick, sobald der Druck auf Null
oder tiefer abgesunken ist. Wenn der blaue Knopf bei einem
Druck von Null oder weniger gedriickt wird, werden die
Daten der letzten Injektion angezeigt.

VORSICHT: Diese Spritze kann einen sehr hohen
Flissigkeitsdruck in einem geschlossenen Flussigkeitskreis
erzeugen. Aufgrund der Nachgiebigkeit der Kunststoffteile
wird die Volumendnderung der abgegebenen Flissigkeit bei
einer Druckanderung eventuell nicht genau angezeigt.

VORSICHT: Wenn der ausgetibte Druck nicht auf dem
Messgerat bzw. der Digitalanzeige angezeigt wird, den
Gebrauch sofort einstellen und durch ein neues Gerét

ersetzen.

SPEZIFIKATIONEN

-0,4 ATM bis 30 ATM
(1 ATM =1 BAR = 14,7 PSI)

Betriebsbereich:

Genauigkeit: +3,0 % der Gesamtskala, typisch

Abgegebene Fliissigkeit: 0,45 ml 0,07 ml abgegebene
Flassigkeit pro
360° Rechtsdrehung des
Spritzenkolbengriffs.

10 °C bis 40 °C
20 % bis 90 %
Nicht-kondensierende Feuchte

Flissigkeitstemp.:

Luftfeuchtigkeit
Betriebsbereich:

Bei voll aktiviertem Gerét bis
zu 10 Stunden

Batterielebenszeit:

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur fir den Gebrauch an einem Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren.
Wiederverwendung, Aufbereitung und Resterilisierung
konnte die strukturelle Integritdit der Vorrichtung
beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen der
Vorrichtung fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann auch das Risiko
einer Kontamination bewirken und/oder eine Infektion oder
Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlie3lich
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten zu einem anderen Patienten. Die Kontamination
der Vorrichtung kann zur Verletzung, Krankheit oder zum Tod
des Patienten fiihren.

EMPFOHLENE ABSTANDE ZWISCHEN TRAGBAREN KOMMUNIKATIONSGERATEN SOWIE HOCHFREQUENZ-(HF)-
FUNKGERATEN UND DEM BLUE DIAMOND™ INFLATIONSGERAT

Das Blue Diamond-Inflationsgerdt muss in einem elektromagnetischen Umfeld eingesetzt werden, in dem HF-Storstrahlungen unter
Kontrolle gehalten werden. Benutzer des Blue Diamond-Inflationsgerétes konnen zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem sie den Mindestabstand zwischen tragbaren Kommunikationsgeraten sowie mobilen HF-Funkgeraten (Sendern) und
dem Blue Diamond-Inflationsgerat entsprechend der unten aufgefiihrten Empfehlungen einhalten. Diese Empfehlungen basieren auf

der maximalen Leistung solcher Kommunikationsgeréte.

Abstand im Verhéltnis zur Senderfrequenz (in Metern) m
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DISPOSITIVO DE INFLADO Y
JERINGA DE INFUSION DE FLUIDOS

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

El dispositivo de inflado Blue
Diamond™y la jeringa de

infusion de fluidos de Merit

Medical es un dispositivo

desechable con una capacidad ~ wmaco
de 20 ml que incluye un
transductor de presion integral,

un microcomputador, una

pantalla LCD retroiluminada, un
sistema de émbolo a rosca con
barra de cierre/apertura, un tubo
de extension flexible de alta presion
y una llave de paso de presion de tres vias.
El Blue Diamond ha sido disefiado para generar y
monitorizar presiones en un rango de -0,4 a +30,0 ATM/
BAR (-6 a 441 PSI). La jeringa Blue Diamond infunde 0,45 ml
de fluidos +0,07 ml por cada giro de 360° del mango del
émbolo de la jeringa.

K only PRECAUCION: La legislacion federal de EE. UU.
restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

GATILLO

MARCA DE REFERENCIA 00 o N
N0 s

INSTRUCCIONES DE USO:
Antes de utilizarlo, inspeccione
el dispositivo y el embalaje para

comprobar que no se hayan = ATWBAR
producido dafnos durante el envio. ENgIg=l=
- SN |

Asegurese de que la linea se conecta
ala presion atmosférica al abrir la llave de paso. Pulse el
botdn azul que se encuentra detras de la pantalla de LCD
cerca del tubo para activar el instrumento. La pantalla de
LCD mostrarad “2 Ero” durante dos segundos y entonces
el instrumento estara listo para usarse. Ahora la jeringa
comenzara su mantenimiento incremental de tiempo

La jeringa se encontrard en modo ATM/BAR al encender el
dispositivo. Para cambiar la lectura de la presién a PSI, pulse
y mantenga pulsado el botén azul hasta que el simbolo
"ATM/BAR" parpadee cuatro veces. El usuario estara ahora
en el modo “PSI". Para volver al modo ATM/BAR, pulse y
mantenga pulsado el botén azul nuevamente.

NOTA: Cuando se esta en el modo PS|, las marcas de
referencia a la izquierda de la pantalla que representan

la presion estaran limitadas a 300 PSI (20,4 ATM). Si el

Blue Diamond esta presurizado por encima de 300 PSI,
parpadeard el grupo de marcas de referencia a la izquierda.
Los digitos numéricos del centro de la pantalla continuaran
mostrando la presion real por todo el rango de presion del
instrumento (-6 a 441 PSI)

Tras efectuar un inflado o una inyeccion monitorizada de
presion, quedara una barra grafica o una marca de referencia
para marcar el punto de presion mas elevado. Al pulsar el
botén azul una vez rdpidamente, la pantalla mostrara los
datos del ultimo inflado y el indicador” ".Una vez
iniciado el siguiente inflado, desaparecera la tltima marca
de referencia de inflado.

PRECAUCION: Si se muestra el indicador “ER” en el 4rea de
presion y aparece un nimero en la ventana del tiempo, la
jeringa es defectuosa. Devuelva la jeringa a Merit Medical
para un reconocimiento.

NOTA: Para ahorrar energia, la luz del panel se apagara
automéaticamente tras diez minutos de inactividad. No
obstante, el microprocesador continuara monitorizando la
presion. La luz del panel se reactivara al pulsar el boton azul
o al inflar el baldn. El instrumento se apagara solo después
de 90 minutos consecutivos a presion cero.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO:

Para preparar la jeringa, simplemente aspire 20 ml de
solucién de contraste u otro fluido en la jeringa apretando
el gatillo y tirando del émbolo hacia atras.

CEBADO CON PRIMELOK™

El PrimeLok permite la purga

de aire y el exceso de fluido sin
tener que apretar el gatillo. El
Blue Diamond viene acompanado
con el PrimeLok en la posicion
desactivada.

1. Para activar el PrimeLok, apriete
el gatillo y deslice el PrimeLok en el
interior de la ranura.

2. Para preparar la jeringa,
simplemente aspire 20 ml de
solucién de contraste o del fluido
ainfundir en la jeringa de inflado
tirando del émbolo hacia atras.

PRECAUCION: Inspeccione los
tubos de la jeringa y la llave de
paso (si se emplea) para asegurarse
de que no hay aire en el sistema.

3. Empuje el mango hacia la mesa
para eliminar el aire de la jeringa.

4. Para desactivar el PrimeLok,
apriete el gatillo y deslice el
PrimeLok sacandolo de la

ranura. Esto permitira al émbolo
bloquearse en su posicion y ahora
el dispositivo ya estara listo para
usarse.

NOTA: El PrimeLok debera
desactivarse antes de que la
presion pueda ser mantenida por
el mecanismo de cierre/apertura.

INDICACIONES Y USO DEL DISPOSITIVO DE INFLADO:
Este dispositivo de inflado se emplea para inflar y
desinflar un balén de angioplastia u otros dispositivos de
intervencion, asi como para medir la presiéon dentro del
balén.

ACOPLAMIENTO DEL DISPOSITIVO DE INFLADO
AL BALON:

NOTA: Consulte las instrucciones del fabricante que se
adjuntan con el catéter de dilatacion de balén o con otros
dispositivos de intervencion para obtener informacion
especifica sobre su uso, la presion de inflado méaxima,
precauciones y advertencias para ese dispositivo.

1. Prepare y pruebe el catéter del balén de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante del catéter.

2. Cree una conexion fluido-fluido entre el balén y el tubo
de extension de la jeringa y conecte los conectores luer de
forma segura.

3. Apriete el gatillo y tire hacia atras del émbolo de la jeringa
para aplicar vacio al balon.

INFLADO Y DESINFLADO DEL BALON:

1. Para inflar el balon, apriete el gatillo para permitir que
el émbolo vuelva a una posicién de descanso (0 ATM/BAR
o PSI). Suelte el gatillo de forma que el émbolo quede fijo
en su posicién. Para aumentar la presion, gire el mango en
el sentido de las agujas del reloj hasta alcanzar la presién
deseada. Las presiones superiores al rango maximo se
indicaran mediante niumeros parpadeantes.

La marca de referencia permanecera en el punto mas alto
de la ultima lectura de presiéon. Cuando la presion disminuya
desde la presion méxima, la marca de referencia empezara

a destellar.

NOTA: Una pérdida significativa de presion puede indicar
una fuga en el sistema.

PRECAUCION: Para proteger las roscas del mango de cierre/
apertura, debe reducirse la presién a 25 ATM o menos antes
de utilizar el mecanismo de apertura rapida para desinflar el
balén de angioplastia.

2. Para desinflar el balén, gire el mango en sentido contrario
alas agujas del reloj para reducir la presion hasta 25 ATM

o menos. Apriete el gatillo y tire hacia atras del mango para
generar una presion negativa. Suelte el gatillo para fijar el
émbolo en una posicion de presion negativa. Las presiones
inferiores al rango minimo de la jeringa se indicaran
mediante barras parpadeantes y un “NEg” en el drea de
presion.

INDICACIONES Y USO DE LA INFUSION DE FLUIDOS:
Este dispositivo ha sido disefiado para ser usado por
profesionales médicos para infundir fluidos al organismo
desde la jeringa Blue Diamond y monitorizar la presion de
dicho fluido.

INFUSION DE FLUIDOS Y MONITORIZACION DE
PRESIONES CON LA JERINGA BLUE DIAMOND

1. Para infundir fluidos lentamente al organismo, gire el
émbolo en el sentido de las agujas del reloj hasta que se
inyecte el fluido deseado. Para infundir fluidos rapidamente
al organismo, apriete el gatillo mientras empuja el émbolo.
La presion de inyeccion se mostrard en la pantalla LCD y

el temporizador se pondra en marcha autométicamente
una vez que el dispositivo genere una presion positiva.

Las presiones superiores al rango maximo de la jeringa se
indicaran mediante nimeros parpadeantes en la pantalla.

2. Puede generarse una presion negativa al apretar el gatillo
y tirar hacia atras del émbolo. Suelte el gatillo para fijar el
émbolo en una posicion de presion negativa.

3. El temporizador se restablecera una vez que la presion
sea inferior o igual a cero. Los datos asociados a la tltima
inyeccién se mostraran cuando se pulse y se mantenga
pulsado el botén azul, y se alcance una presion inferior
oigual a cero.

PRECAUCION: Esta jeringa puede generar altas presiones
de fluidos en un sistema de fluidos cerrado. Es posible que
el cambio del volumen del fluido infundido no sea exacto
debido a la capacidad de distension de los componentes
plasticos con los cambios de presion.

PRECAUCION: Si la presién aplicada no se indica en el
indicador/pantalla digital, interrumpa el uso de inmediato
y reemplace con una nueva unidad.

ESPECIFICACIONES

-0,4 ATM a 30 ATM
(1 ATM =1BAR = 14,7 PSI)

+3,0 % de la escala tipica
completa

0,45 ml + 0,07 ml de fluido
infundido para cada giro de 360°
en el sentido de las agujas del
reloj del mango del émbolo de

Rango de operacion:

Precision:

Fluido infundido:

la jeringa.
Temp. del liquido: 10°Ca40°C
Humedad 20 9% a 90 %

Rango de operacion:  Humedad sin condensacion

Duracién de la bateria: Dispositivo en pleno
funcionamiento, hasta 10 horas

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacién
pueden comprometer la integridad estructural del
instrumento o provocar un fallo en el mismo que, a su vez,
puede resultar en una lesién, enfermedad o incluso la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacion
pueden también crear un riesgo de contaminacion del
instrumento u ocasionar una infeccion al paciente o una
infeccion cruzada como, por ejemplo, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del instrumento puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente.

DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA ENTRE LOS EQUIPOS DE COMUNICACION DE RADIO FRECUENCIA (RF)
PORTATILES Y MOVILES Y EL DISPOSITIVO DE INFLADO BLUE DIAMOND™

El dispositivo de inflado Blue Diamond ha sido disefado para ser utilizado en un entorno electromagnético con control de las
interferencias por radiacion de RF. El usuario del dispositivo de inflado Blue Diamond puede ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién de RF portétiles y méviles (transmisores) y el
dispositivo de inflado Blue Diamond tal y como se recomienda a continuacion, dependiendo de la potencia maxima de salida del equipo

de comunicaciones.

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor (en metros) m

Maximale Leistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders (in Watt)

W a=[12|vF a=[12|\F  a=[23]VP

0,01 0,12 0,12 0,2

0,1 0,37 0,37 0,7

1 1,2 1,2 23

10 3,7 3,7 73

100 12 12 23

Fiir Sender mit einer maximalen Leistung, die oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m)
mit der fiir die Frequenz des Senders zutreffenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die vom Hersteller des Senders

angegebene maximale Leistung des Senders in Watt (W) ist.

HINWEIS 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 - Diese Richtlinie ist eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird auch
durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

RICHTLINIEN UND KONFORMITATSERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Das GERAT ist fiir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten spezifizierten elektromagnetischen
Voraussetzungen erfiillt. Der Kunde bzw. der Benutzer des GERATES muss sicherstellen, dass dieses in einer entsprechenden

Umgebung eingesetzt wird.

Potencia nominal maxima de salida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
del transmisor (en vatios)

W a=[12|\F a=[12|\F  a=[23]vP
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 0,37 0,37 0,7
1 1,2 1,2 23
10 37 3,7 73
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figure en la lista anterior, la distancia (d) de separacion
recomendada en metros (m) puede calcularse mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es
la maxima potencia nominal de salida del transmisor en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la frecuencia superior.

NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y reflejo producido por las estructuras, objetos y personas.

ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

EI EQUIPO esté indicado para su uso en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion.
El cliente o el usuario del EQUIPO debe asegurarse de que este se utiliza en dichos entornos.

reflection from structures, objects and people. Prueba de inmunidad Nivel de conformidad Orientacién medioambiental

Nivel de prueba:

Pour les érf&e}telérs dont la puissance de Sortie_nomiﬁﬁlédmzxif:jéle n'est pas ipdigré? lci*fd?SSUSr la féiStl?,nce de Sépéf;tionl INFORMAZIONI E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA Stérfestigkeitsprifung IEC 60601 Konformitatsebene Elektromagnetisches IEC 60601 electromagnética
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STERILE E Esterilizado con dxido de etileno

L'EQUIPEMENT est destiné a une utilisation dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur de 'EQUIPEMENT doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

elettrostatica (ESD) +8 kV in aria +8 kV in aria

+6 kV contact IEC 61000-4-20

+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-20

Increasing relative humidity
will reduce the potential
for ESD related difficulties

legati alle ESD STERILE | EO| Mit EtO sterilisiert

ridurra la probabilita di problemi
((( ° ))) In der Ndhe von Geriten, die mit dem folgenden
‘ Symbol markiert sind, kann es zu einer Stérung

kommen

US-Patentnummern 5,047,015 5,057,078 5,135,488 Andere US- und ausléndische Patente sind angemeldet.
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BLUE |
DIAMOND

DISPOSITIVO DE ENCHIMENTO E SERINGA
DE ADMINISTRAGAO DE FLUIDOS

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO:

O dispositivo de enchimento
Blue Diamond™ e seringa de
administragdo de fluidos da

Merit Medical é um dispositivo
descartavel de 20 ml com um
transductor de pressao integral,
microcomputador, LCD de retro-
iluminacéo, conjunto de émbolo
com roscas e barra de bloqueio/
libertagdo, um tubo flexivel

de extensao de alta pressao, e
uma vélvula de seguranca de
pressdo média de trés vias. O Blue
Diamond esta concebido para gerar e monitorizar pressdes
num intervalo de -0.4 a +30.0 ATM/BAR (-6 a 441 PSI). A
seringa Blue Diamond administra 0,45 ml de fluido + 0,07 ml
por cada volta de 360° do manipulo do émbolo da seringa.

R only ATENGAO: A lei federal dos Estados Unidos da
América determina que a venda deste dispositivo sé podera ser
feita por um médico ou mediante a prescri¢do de um médico.

TRIGGER

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:
Antes da utilizagdo, inspeccione o dispositivo e a
embalagem, para garantir que ndo ocorreram danos
como resultado do envio.

. SINAL DE VISTO 2'0 Tl
Garanta que a linha se encontra ~ B
aberta a pressao atmosférica, abrindo

a valvula de seguranca. Prima o botao

azul atras do visor LCD perto do tubo oy
. . L . = — o Y

para ligar o dispositivo. O LCD mostrara 2 ATWBAR
“2Ero” durante dois segundos e a =z nnac
; S 33
seguir o dispositivo esta pronto para [

ser utilizado.Neste ponto, a seringa comegara a registar
incrementalmente a passagem do tempo.

Quando for ligada inicialmente, a seringa sera configurada
para o modo ATM/BAR. Para mudar o mostrador de pressao
para o modo PSI, prima e mantenha premido o botdo

azul até que "ATM/BAR” pisque quatro vezes. O utilizador
encontra-se agora no modo “PSI". Para voltar a mudar para
ATM/BAR, volte a pressionar sem soltar o botéo azul.

OBSERVAGAO: Quando se encontrar no modo PSl, os sinais
de visto a esquerda do visor que representam a pressao
estardo limitados a 300 PSI (20,4 ATM). Se o Blue Diamond
estiver pressurizado além dos 300 PSI, o agrupamento de
sinais de visto a esquerda iré ficar intermitente. Os digitos
numéricos no centro do visor continuarao a apresentar a
pressdo actual através do intervalo de pressao do dispositivo
(-6 a 441 PSI)

Apos ter sido efectuado um enchimento ou injecgéo de
pressao controlada, uma barra grafica ou um sinal de visto
permanecerao visiveis, marcando o ponto mais elevado de
pressao. Se o botao azul for pressionado rapidamente uma
vez, as informagées do ultimo enchimento e um indicador
de” G "serdo exibidos no visor. Apés ter sido
iniciado o proximo enchimento, o sinal de visto do ultimo
enchimento ira desaparecer.

ATENGAO: se “ER” for exibido na zona de pressao e surgir um
ndmero na janela do tempo, a seringa apresenta um defeito.
Devolva a seringa a Merit Medical para obter um reembolso.

OBSERVAGAO: para poupar energia, a retroiluminagao
desliga-se automaticamente apds dez minutos de
inactividade. Contudo, o microprocessador ird continuar
a monitorizar a pressao. Se o botao azul for pressionado
ou se o balao for enchido, a retroiluminagéo voltara a
ligar-se. O dispositivo ird desligar-se automaticamente
apds 90 minutos consecutivos em pressao zero.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO:
Para preparar a seringa, basta aspirar até 20 ml
da solucéo de contraste ou outro fluido
para o interior da seringa, apertando o

gatilho e puxando o manipulo para tras.

PREPARAR COM PRIMELOK™

O PrimeLok permite a eliminacao de
ar e fluido em excesso sem apertar
o gatilho. O Blue Diamond inclui o
PrimeLok na embalagem na posicao
nao activa.

1. Para activar o PrimeLok, aperte o
gatilho e faca deslizar o PrimeLok
para a abertura.

2. Para preparar a seringa, basta aspirar
até 20 ml de solucéo ou fluido de
contraste para ser distribuido para a
seringa de enchimento ao puxar pelo
manipulo do émbolo.

ATENGAO: Inspeccione a tubagem da
seringa e da vélvula de seguranca (se
for usada) para garantir que ndo ha ar
no sistema.

3. Empurre o manipulo contra a mesa
de forma a remover o ar da seringa.

4. Para desactivar o PrimeLok, prima o
gatilho e faga deslizar o PrimeLok para
fora da abertura. Isto ira permitir que o
émbolo fique bloqueado na posicao e
que o dispositivo fique pronto para uso.

OBSERVACAO: O PrimeLok devera
estar inactivo antes que a pressao
possa ser mantida pelo mecanismo de
bloqueio e libertacéo.

INDICAGOES E UTILIZAGCAO DO DISPOSITIVO DE
ENCHIMENTO:

Este dispositivo de enchimento é utilizado para encher e
esvaziar um baldo de angioplastia ou outros dispositivos
de intervencao e para medir a pressao no interior do baldo.

LIGAR O DISPOSITIVO DE ENCHIMENTO AO BALAO:

OBSERVAGAO: consulte as instruges do fabricante
fornecidas com o cateter de dilatacao do baldo ou outro
dispositivo de intervencéao para obter informagoes
especificas sobre a utilizacao, pressdo maxima de
enchimento, precaucoes e adverténcias referentes a
esse dispositivo.

1. Prepare e teste o catéter do baldo de acordo com as
instrugdes de utilizagdo do fabricante do catéter.

2. Crie uma ligagéo fluido/fluido entre o baldo e o tubo de
extensao da seringa e ligue os conectores luer com firmeza.

3. Aperte o gatilho e puxe o manipulo do émbolo para tras
de modo a aplicar vacuo no baldo.

ENCHIMENTO E ESVAZIAMENTO DO BALAO:

1. Para encher o balédo, aperte o gatilho para que o émbolo
regresse a sua posicao inicial (0 ATM/BAR ou PSI). Solte

o gatilho, bloqueando o émbolo na posicao certa. Para
aumentar a pressao, rode o manipulo no sentido horério,
até que a pressao pretendida seja alcancada. Pressoes
superiores a amplitude maxima serdo indicadas com
numeros intermitentes.

O sinal de visto permanecera no ponto mais alto da ultima
leitura de presséo. Quando a pressédo comecar a descer da
pressao maxima, o sinal de visto ficara intermitente.

OBSERVAGAO: perdas significativas de pressdo podem
indicar uma fuga no sistema.

ATENGAO: para proteger as roscas do manipulo de
bloqueio/libertacéo, a presséo devera ser reduzida até
25 ATM ou inferior, antes de o mecanismo de libertagcao
rapida ser usado para esvaziar o balao de angioplastia.

2. Para esvaziar o baldo, rode o manipulo no sentido anti-
horério, para libertar a presséo até 25 ATM ou inferior. Aperte
o gatilho e puxe o manipulo para tras, para criar uma presséao
negativa. Solte o gatilho para bloquear o émbolo numa
posicao de pressao negativa. Pressdes abaixo do intervalo
minimo da seringa serdo indicadas por barras intermitentes
e uma indicacéo de "NEg" na drea da pressao.

INDICAGOES E UTILIZAGAO DA ADMINISTRAGAO

DE FLUIDOS:

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por
profissionais de satide para administrar fluidos no corpo
a partir da seringa Blue Diamond e controlar a pressao
dos mesmos.

ADMINISTRAGAO DE FLUIDOS E CONTROLO DAS
PRESSOES COM A SERINGA BLUE DIAMOND

1. Para administrar fluidos lentamente no corpo, rode o
émbolo no sentido horério, até que o fluido pretendido
seja injectado. Para administrar fluidos rapidamente no
corpo, aperte o gatilho, enquanto empurra o émbolo

para a frente. A pressao da injeccao sera exibida no visor
LCD, e o temporizador arrancara automaticamente assim
que o dispositivo produzir uma pressao positiva. Pressoes
superiores a amplitude maxima da seringa serao indicadas
com numeros intermitentes no visor.

2. Podera produzir-se uma pressao negativa ao apertar o
gatilho e puxar o émbolo para trés. Solte o gatilho para
bloquear o émbolo na posicao de pressao negativa.

3. 0 temporizador serd reposto quando a pressao for igual
ou inferior a zero. Os dados relacionados com a ultima
injeccéo serdo exibidos quando o boté&o azul for pressionado
sem soltar, e a presséao for igual ou inferior a zero.

ATENGAO: esta seringa tem a capacidade de criar pressdes
elevadas de fluido num sistema de fluido fechado. A
alteracao de volume do fluido administrado podera néo ser
exacta devido a conformidade dos componentes plasticos
quando a pressao for alterada.

ATENGAO: Se a pressio aplicada ndo for indicada no visor
digital/de pressao, descontinue o uso imediatamente e
substitua-a por uma nova unidade.

ESPECIFICACOES

-0,4 ATM a 30 ATM
(1 ATM =1 BAR = 14,7 PSI)

Intervalo de
funcionamento:

Precisao: +3,0% da escala total normal

Fluido administrado: 0,45 ml + 0,07 ml de fluido
administrado por cada volta
de 360° no sentido horério do
manipulo do émbolo da

seringa.

Temperatura liquida: 10°Ca40°C

Humidade 20% a 90%
Intervalo de

funcionamento: Humidade de néo condensagao

Vida util da bateria: Dispositivo totalmente activo,

até dez horas

DECLAGAO DE PRECAUGCAO DE REUTILIZACAO

Para utilizagdo num Unico paciente. Ndo reutilize, nado
reprocesse nem volte a esterilizar. Reutilizar, reprocessar ou
re-esterilizar poderd comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, a qual, por sua
vez, podera resultar em lesées, doenca ou morte do paciente.
Reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar podera também criar
um risco de contaminacdo do dispositivo e/ou provocar
infeccdo ou infeccao cruzada do paciente, incluindo, sem
limitagdes, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um
paciente para outro. Contaminacdo do paciente podera
conduzir a lesdes, doenga ou morte do paciente.

AS DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE AS COMUNICAGOES PORTATEIS E MOVEIS POR
EQUIPAMENTO DE RADIO-FREQUENCIA (RF) E O DISPOSITIVO DE ENCHIMENTO BLUE DIAMOND™

O dispositivo de enchimento Blue Diamond destina-se a utilizacdo num ambiente electromagnético no qual as perturbacdes

de radiofrequéncia irradiada sejam controladas. O utilizador do dispositivo de enchimento Blue Diamond podera ajudar a evitar
interferéncia electromagnética ao manter uma distdncia minima entre equipamento (transmissores) de comunicagoes portateis e
moveis de RF e o dispositivo de enchimento Blue Diamond tal como recomendado adiante, de acordo com a poténcia méxima de

saida do equipamento de comunicagdes.

A distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (em metros) m

Classificagao de energia de saida maxima 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
do transmissor (em watts)

" d=[ 1,2]\/—1: d=[ 1,2]\/—1: d=[ 2,3]\/_1:
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 0,37 0,37 0,7
1 1.2 1.2 23
10 3,7 3,7 73
100 12 12 23

Para transmissores de categoria de energia de saida méxima néo indicados acima, a distancia minima de separacao (d) em
metros (m) podera ser estimada usando-se a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual P é a classificacao de
energia maxima de saida em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1 - A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a frequéncia mais elevada.

OBSERVAGAO 2 - Estas linhas orientadoras podem ndo aplicar-se a todas as situacdes. A propagacao electromagnética é
afectada por absorcéo e reflexo das estruturas, objectos e pessoas.

DIRECTRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELECTROMAGNETICA

O EQUIPAMENTO destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado a seguir.
O cliente ou o utilizador do EQUIPAMENTO deve garantir que o aparelho seja utilizado neste tipo de ambiente.

Nivel de teste
IEC 60601

Teste de imunidade

Nivel de conformidade

Directrizes de ambiente
electromagnético

Contacto: + 6 kV
Ar:+8kV

Descarga electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-20

Contacto: + 6 kV
Ar:+8kV

O aumento da humidade relativa
reduzird o potencial de
dificuldades relacionadas a ESD

Os utilizadores devem observar as directrizes e praticas locais que regulam a eliminacao de produtos residuais infectados.

STERILE m Esterilizado com 6xido de etileno

Usar uma Unica vez e destruir

N&o-pirogénico

Estéril se o embalagem ndo é aberto e ndo danificado.

((( ° ))) A interferéncia podera ocorrer na proximidade

do equipamento marcado com este simbolo

Atencéao! Consulte
os documentos de apoio.

Numeros das patentes norte-americanas 5,047,015 5,057,078 5,135,488 Outras patentes norte-americanas e internacionais

pendentes.
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INFLATIEAPPARAAT EN
VLOEISTOFTOEDIENINGSSPUIT

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING:

Het inflatieapparaat en de
vloeistoftoedieningsspuit van
Blue Diamond™ door Merit
Medical is een 20 ml disposable
apparaat met een integrale
druktransducer, microcomputer,
lcd met achterverlichting, zuiger-
met-schroefdraadmontage

met vergrendel-/vrijzetbeugel,
een flexibele hogedrukslang, TRERKER
en een middelgrote driewegs-
drukafsluitkraan. De Blue

Diamond is ontworpen voor

het genereren en controleren van druk met een vermogen
van -0,4 tot +30,0 ATM/BAR (-6 tot 441 PSI). Bij elke slag van
360° van de zuigerhandgreep doseert de Blue Diamond-
injectiespuit 0,45 ml + 0,07 ml vloeistof.

R only LET OP: Amerikaanse federale wetgeving beperkt
dit apparaat tot verkoop aan of op voorschrift van een arts.

GEBRUIKSAANWIZING:

Inspecteer het apparaat en de verpakking véor gebruik om
te controleren of er geen schade is ontstaan als gevolg van
de verzending.

Zorg ervoor dat de lijn
openstaat voor atmos-
ferische druk door de afsluitkraan te
openen. Druk op de blauwe knop achter
de lcd-display nabij de slang om het

CONTROLEMARKERING R
~-

apparaat in te schakelen. De Icd geeft 2 Ar-ac
Z. .
twee seconden lang "2 Ero” weer, en het %0 T O

apparaat is daarna klaar voor gebruik. De
injectiespuit begint nu met de doorgaande tijdopname.

Bij de eerste keer inschakelen staat de spuit op de ATM/
BAR-modus ingesteld. Om de drukdisplay te wijzigen voor
aflezing in PSI, moet de blauwe knop ingedrukt worden
gehouden totdat "ATM/BAR" vier keer knippert. De gebruiker
is nu in de “PSI”-modus. Om hem naar ATM/BAR terug te
veranderen houdt u de blauwe knop nogmaals ingedrukt.

NB: In de PSI-modus bevinden de controlemarkeringen zich
links op de display, wat aangeeft dat de druk zal worden
beperkt tot 300 PSI (20,4 ATM). Wanneer een hogere druk
dan 300 PSI op de Blue Diamond wordt toegepast, gaat de
controlemarkeringsgroep aan de linkerkant knipperen. De
numerieke getallen middenin de display zullen de feitelijke
druk blijven weergeven met betrekking tot het volledige
drukvermogen van het apparaat (-6 tot 441 PSI).

Nadat een inflatie- of drukgecontroleerde injectie gemaakt
is, blijft er een staafdiagram of controlemarkering achter om
het hoogste drukpunt aan te geven. Door de blauwe knop
één keer snel in te drukken wordt de laatste inflatie-informa-
tieen een” "-indicator op het display weergegeven.
De laatste inflatiecontrolemarkering verdwijnt wanneer de
volgende inflatie wordt gestart.

LET OP: De injectiespuit is defect wanneer “ER"in het
drukgebied wordt weergegeven en er een cijfer in het
tijdvenster verschijnt. De injectiespuit moet ter creditering
aan Merit Medical worden geretourneerd.

NB: Om stroom te sparen wordt de achtergrondverlichting
na tien minuten inactiviteit automatisch uitgeschakeld. De
microprocessor blijft de druk echter controleren. Door de
blauwe knop in te drukken of de ballon op te pompen wordt
de achtergrondverlichting weer ingeschakeld. Het apparaat
schakelt zichzelf uit na 90 achtereenvolgende minuten op
de nuldruk.

APPARAATPREPARATIE:
Om de injectiespuit te prepareren hoeft u alleen maar
tot 20 ml contrastoplossing of andere vloeistof in de

spuit op te zuigen door de trekker over
te halen en de hendel terug te trekken.

VOORVULLEN MET PRIMELOK™

De PrimeLok maakt het mogelijk lucht
en overtollige vloeistof te verwijderen
zonder de trekker te hoeven overhalen.
De Blue Diamond wordt verpakt met de
PrimeLok in de uitgeschakelde stand.

INGESCHAKELDE
PRIMELOK
<

1.0m de PrimeLok in te schakelen
haalt u de trekker over en schuift u de
PrimeLok in de gleuf.

2.0m de injectiespuit te prepareren
hoeft u slechts tot 20 ml contrast-
oplossing of vloeistof op te zuigen voor
toediening in de inflatiespuit

door de zuigerhendel achteruit te
trekken.

LET OP: Controleer de slang van de
injectiespuit en de afsluitkraan (indien
gebruikt) om te verzekeren dat er geen
lucht in het systeem aanwezig is.

3. Duw de hendel tegen de tafel om de
lucht uit de spuit te verwijderen.

4.0m de PrimeLok uit schakelen

haalt u de trekker over en schuift u de
PrimeLok uit de gleuf. Dit vergrendelt
de zuiger op zijn plaats; het apparaat is
nu klaar voor gebruik.

{AKELDE

NB: De PrimeLok moet worden uitge-
schakeld voordat er druk kan worden
gehandhaafd in het vergrendel-/vrijzet
mechanisme.

INDICATIES EN GEBRUIK VAN HET INFLATIEAPPARAAT:
Dit inflatieapparaat wordt gebruikt voor het vullen en legen
van een angioplastiekballon of andere interventieapparaten,
en tevens om de druk in de ballon te meten.

HET INFLATIEAPPARAAT AAN DE BALLON VASTMAKEN:

NB: Raadpleeg de bij de ballondilatatiekatheter of ander
interventieapparaat geleverde gebruiksaanwijzing van
de fabrikant voor specifieke informatie over het gebruik,
de maximale inflatiedruk, voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen voor dat apparaat.

1. Prepareer en test de ballonkatheter volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

2. Maak een vloeistof-vloeistofaansluiting tussen de ballon
en de verlengslang van de injectiespuit, en maak de luer-
connectors stevig vast.

3. Haal de trekker over en trek de zuigerhandgreep terug om
vaculim op de ballon aan te brengen.

BALLONINFLATIE EN -DEFLATIE:

1.0m de ballon te vullen haalt u de trekker over en laat u

de zuiger tot de stationaire positie (0 ATM/BAR of PSI) terug-
keren. Laat de trekker los, zodat de zuiger op zijn plaats blijft.
Om de druk te verhogen draait u de handgreep naar rechts
totdat de gewenste druk bereikt is. Druk boven het maxi-
male bereik wordt aangegeven met knipperende getallen.

De controlemarkering blijft op de hoogste stand van de laat-
ste drukwaarde staan. De druk wordt vanaf de maximum-
druk verlaagd, en de controlemarkering begint te knipperen.

NB: Aanzienlijk drukverlies kan op een lek in het systeem
duiden.

LET OP: Ter bescherming van de schroefdraad van de
vergrendelvrijzethendel moet het apparaat 25 ATM of lager
weergeven voordat het snelontkoppelingsmechanisme
wordt gebruikt voor het legen van de angioplastiekballon.

2.0m de ballon te legen draait u de handgreep naar links
om de druk te verlagen tot 25 ATM of lager. Haal de trekker
over en trek hem terug om negatieve druk te genereren.
Laat de trekker los om de zuiger op een negatieve drukstand
te vergrendelen. Een druk onder het minimumbereik van de
injectiespuit wordt aangegeven met knipperende staven en
“NEg”in het drukgebied.

VLOEISTOFINJECTIE-INDICATIES EN -GEBRUIK:

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door medewerkers in

de gezondheidszorg voor het injecteren van vloeistof in de
cilinder van de Blue Diamond-spuit en voor controle van de
druk van die vloeistof.

TOEDIENING VAN VLOEISTOFFEN EN DRUKCONTROLE
MET BEHULP VAN DE BLUE DIAMOND INJECTIESPUIT

1. Om vloeistoffen langzaam in de cilinder te doseren moet
de zuiger naar rechts worden gedraaid totdat de gewenste
hoeveelheid vloeistof geinjecteerd is. Om vloeistoffen snel
in de cilinder te injecteren haalt u de trekker over terwijl u
de zuiger naar voren drukt. De injectiedruk wordt op het
lcd weergegeven en de timer begint automatisch te lopen
zodra het apparaat positieve druk genereert. Druk boven
het maximumbereik van de injectiespuit wordt aangegeven
door middel van knipperende cijfers op het display.

2. Negatieve druk kan gegenereerd worden door de trekker
over te halen en de zuiger terug te trekken. Laat de trekker
los om de zuiger in de negatieve drukpositie te vergren-
delen.

3.Wanneer de druk nul of lager wordt, wordt de timer gere-
set. Gegevens die betrekking hebben op de laatste injectie
worden weergegeven wanneer de blauwe knop ingedrukt
wordt gehouden en de druk nul of lager is.

LET OP: Deze injectiespuit kan hoge vloeistofdruk in een
gesloten vloeistofsysteem genereren. De volumewijziging
door geinjecteerde vloeistof is mogelijk niet nauwkeurig
vanwege vervorming van de plastic onderdelen bij
veranderingen in druk.

LET OP: Wanneer de toegepaste druk niet op de meter-/
digitale display wordt weergegeven, moet het gebruik
onmiddellijk worden gestopt en moet deze door een nieuw
apparaat worden vervangen.

SPECIFICATIES

Werkvermogen: -0,4 ATM tot 30 ATM
(1 ATM =1 bar = 14,7 psi)
Nauwkeurigheid: +3,0 % van volledig bereik is typisch

Toegediende vloeistof: 0,45 ml +0,07 ml toegediende
vloeistof voor elke 360° omdraaiing
naar rechts van de zuigerhendel
van de injectiespuit.

Vloeistoftemperatuur: 10 °C tot 40 °C
Vochtigheid 20% tot 90%
Werkvermogen: Niet-condenserende vochtigheid

Batterijgebruiksduur:  Batterijgebruiksduur van volledig

actief apparaat: tot 10 uur

WAARSCHUWING M.B.T. HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit
van het apparaat compromitteren en/of falen van het
apparaat tot gevolg hebben, wat op zijn beurt letsel,
ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan tevens
het risico van verontreiniging van het apparaat met zich
meebrengen en/of infectie of kruisbesmetting bij de patiént
veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht
van besmettelijke ziekte(s) van één patiént naar een andere.
Verontreiniging van het apparaat kan letsel, ziekte of
overlijden van de patiént veroorzaken.

AANBEVOLEN ONDERLINGE AFSTANDEN TUSSEN DRAAGBARE EN MOBIELE RADIOFREQUENTIE ('RF')
COMMUNICATIEAPARATUUR EN HET BLUE DIAMOND™ INFLATIEAPPARAAT

Het Blue Diamond-inflatieapparaat is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen
onder controle zijn. De gebruiker van het Blue Diamond-inflatieapparaat kan elektromagnetische storingen helpen voorkomen
door een minimale afstand tussen de draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het Blue Diamond-
inflatieapparaat te handhaven zoals hieronder wordt aanbevolen, in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de

communicatieapparatuur.

De onderlinge afstand in overeenstemming met de zenderfrequentie (in meters) m

Nominaal maximaal uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
van de zender (in watt)
W d=[1,2]\/F d=[1,2]\/F d=[2,3]\/?
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 0,37 0,37 0,7
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 7,3
100 12 12 23

Voor zenders met maximale uitgangssterkte die hierboven niet vermeld staan, kan de aanbevolen onderlinge afstand (d)
in meters (m) worden geschat met gebruik van de vergelijking die op de zenderfrequentie van toepassing is, waarbij P het
maximale uitgangsstroomvermogen van de zender in watt (W) is, volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 - Bij 80 MHz en 800 MHz is de onderlinge afstand voor de hogere frequentie van toepassing.

OPMERKING 2 - Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt
beinvloed door de absorptie en weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

RICHTLIJN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

De APPARATUUR is bestemd voor gebruik in de hierboven gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van het APPARAAT moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 Conformiteitsniveau Elektomagnetisch

testniveau milieurichtlijn
Elektrostatisch +6 kV contact +6 kV contact Toenemende relatieve vochtigheid
afvoer ('ESD") +8 kV lucht +8 kV lucht reduceert de mogelijkheid

IEC 61000-4-20

voor aan ESD-gerelateerde problemen

Gebruikers moeten de plaatselijke richtlijnen en praktijken volgen die het afvoeren van geinfecteerde afvalproducten

regulariseren.
STERILE m Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Eenmalig gebruiken en vernietigen

Niet-pyrotogeen

Steriel als de verpakking niet open en beschadigd is.

((( ° ))) Er kan zich storing voordoen in de nabijheid van

met dit symbool gemarkeerde apparatuur

Let op! Raadpleeg
de bijgaande documenten

Amerikaanse octrooinrs. 5,047,015/5,057,078/5,135,488; andere Amerikaanse en buitenlandse octrooien aangevraagd.
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UPPBLASNINGSANORDNING OCH
SPRUTA FOR VATSKETILLFORSEL

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:

Blue Diamond™
uppblasningsanordning och
spruta for vatsketillforsel fran
Merit Medical & en 20 ml
engangsanordning med
inbyggd tryckomvandlare,
mikrodator, bakupplyst LCD,
gangad kolvenhet med
lasnings-/frislappningsspak, en
tanjbar hogtrycksforlangnings-
tub, och trevégs medel-
trycksavstangningskran. Blue
Diamond &r konstruerad for att skapa och 6vervaka tryck
over ett omfang pa -0,4 till +30,0 ATM/BAR (-6 till 441 PSI).
Blue Diamond-sprutan tillfér 0,45 ml vatska +0,07 ml for
varje 360° vridning av sprutkolvens handtag.

R only VARNING: Enligt géllande statlig lag i USA far denna
apparat endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination.

BRUKSANVISNING:
Inspektera anordningen och emballage fére anvandning for
att sakerstalla att ingen skada uppstatt

under transport. BOCKMARKERING

Tillse att anslutningen till atmosfariskt
tryck &r 6ppen genom att Sppna
avstangningskranen. Tryck pa den bla
knappen bakom LCD-displayen néra
rérverket for att sla pa anordningen. LCD- =0/ 1
skarmen visar "2Er0”i tva sekunderoch  ®
sedan ar anordningen redo for anvandning. Vid denna punkt
kommer sprutan att starta sin stegvisa tidtagning.

Sprutan kommer att vara installd pa ATM-BAR-ldge nér den
forst slds pa. Tryck och hall ner den blaa knappen tills "ATM/
BAR” blinkar fyra ganger for att andra tryckdisplayen till att
visa PSI. Anvandaren &r nu i "PSI”-lage. For att véxla tillbaka
till ATM/BAR, tryck och hall ner den bla knappen en gang till.

OBS: | PSI-lage begransas bockmarkeringarna som
representerar tryck till vanster om displayen till 300 PSI
(20,4 ATM). Om Blue Diamond trycksatts bortom 300 PSI,
kommer grupperingen av bockmarkeringar till vénster att
blinka. Siffrorna i mitten av displayen kommer fortsatta att
visa verkligt tryck genom anordningens hela tryckomfang
(-6 till 441 PSI)

Nar en uppblasning eller tryckkontrollerad injektion har
utforts, kommer en grafrad eller bockmarkering att fortsatta
markera hégsta tryckpunkt. En snabb tryckning pa den

blda knappen kommer att visa information om senaste
uppblasning ochen” G "-indikator pa displayen.

Nér nésta uppblasning har startats kommer den senaste
uppblasningsbockmarkering att forsvinna.

VARNING: Om "ER"visas i tryckomradet och ett nummer
visas i tidfonstret, betyder det att sprutan ar defekt. Vanligen
returnera sprutan till Merit Medical for kredit.

OBS: For att spara energi stangs ljuset av automatiskt efter
tio minuters inaktivitet. Dock kommer mikroprocessorn
att fortsatta kontrollera trycket. En nedtryckning av den
blaa knappen eller uppblasning av ballongen kommer att
ateraktivera bakupplysningen. Anordningen kommer att
stanga av sig sjalv efter 90 pa varandra féljande minuter
med noll tryck.

FORBEREDELSE AV ANORDNINGEN:
For att forbereda sprutan, aspirera upp
till 20 ml kontrastvatska eller annan
vatska in i sprutan genom att trycka pa
avtryckaren och fora tillbaka handtaget.

FORBEREDELSE MED PRIMELOK™
PrimeLok mojliggér avldgsnande av luft
och overflodig vatska utan att trycka pa
avtryckaren. Blue Diamond forpackas
med PrimeLok i frankopplat lage.

1. For att aktivera PrimeLok, tryck
pa avtryckaren och for in PrimeLok
i 6ppningen.

2. For att forbereda sprutan, aspirera
upp till 20 ml kontrastvatska

eller véatska som skall tillféras in

i uppblasningssprutan genom att dra
kolvhandtaget bakat.

VARNING: Inspektera sprutans tub och
avstangningskran (om anvand) for att
tillse att det inte finns luft i systemet.

3.Tryck handtaget mot bordet for att
avldgsna luft fran sprutan.

4. For att inaktivera PrimeLok, tryck
pé avtryckaren och for ut PrimeLok ur
Oppningen. Detta later kolven lasa i
position och anordningen ar nu redo
for anvandning.

OBS: PrimeLok méste vara inaktiverat innan tryck kan hallas
av lasnings-/frislappnings-mekanismen.

UPPBLASNINGSANORDNINGENS INDIKATIONER OCH
ANVANDNING:

Denna uppblasningsanordning anvands for att blasa
upp och tdmma en angioplastisk ballong eller andra
intervenerande anordningar, och for att mata trycket
inne i ballongen.

ANSLUTNING AV UPPBLASNINGSANORDNINGEN
TILL BALLONGEN:

OBS: Se tillverkarens anvisningar som medfoljer
ballongutvidgningskatetern eller annan intervenerande
anordning for specifik information om anvandning,
maximalt uppblasningstryck, forsiktighetsétgérder och
varningar for den anordningen.

1. Forbered och testa ballongkatetern i enlighet med
katetertillverkarens bruksanvisning.

2. Skapa en vitske-vatske-forbindelse mellan ballongen
och sprutans férlangningstub, och koppla samman
luerkopplingarna sakert.

3.Tryck pa avtryckaren och dra kolvhandtaget bakat for att
anbringa ett vakuum i ballongen.

BALLONGUPPBLASNING OCH TOMNING:

1. For att blasa upp ballongen, tryck pa avtryckaren for att
lata kolven ga tillbaka till vilande position (0 ATM/BAR eller
PSI). Slapp greppet om avtryckaren for att lasa kolven i sin
position. For att 6ka trycket, rotera handtaget medurs tills
onskat tryck uppnas. Tryck hogre dn det maximala omfanget
visas med blinkande nummer.

Bockmarkeringen kommer att forbli vid den senaste
uppblasningens hogsta avldsning. Allteftersom
trycket minskar fran det maximala trycket, kommer
bockmarkeringen att borja blinka.

OBS: Avsevard tryckforlust kan tyda pa ett lackage i
systemet.

VARNING: For att skydda gangorna pa lasets
frislippningshandtag, maste anordningen visa 25 ATM eller
ldgre innan snabbfrisldppningsmekanism anvénds for att
tomma angioplastikballongen.

2. For att tdomma ballongen, rotera handtaget motsols for
att sanka trycket till 25 ATM eller lagre. Tryck pa avtryckaren
och dra tillbaka for att generera ett negativt tryck. Slapp
handtaget for att Iasa kolven i en position med negativt
tryck. Tryck under sprutans minimiomféng indikeras genom
blinkande streck och “NEg"i tryck-omradet.

VATSKETILLFORSELSINDIKATIONER OCH ANVANDNING:
Denna anordning &r avsedd att anvandas av vardpersonal
for att tillfora vatskor till kroppen fran Blue Diamond-sprutan
och kontrollera trycket pa denna vatska.

ATT TILLFORA VATSKOR OCH KONTROLLERA TRYCK MED
BLUE DIAMOND-SPRUTAN

1. For att tillfora vatskor till kroppen langsamt, vrid kolven
medsols tills den 6nskade vétskan injicerats. For att tillfora
vatskor till kroppen snabbt, klam avtryckaren under det att
kolven trycks framat. Injektionstrycket kommer att visas pa
LCD: n och tiduret startar automatiskt s& fort anordningen
genererar ett positivt tryck. Tryck hogre an det maximala
omfanget kommer att visas med blinkande nummer pa
skarmen.

2. Ett negativt tryck kan genereras genom att klimma
avtryckaren och dra tillbaka kolven. Slapp handtaget pa
avtryckaren for att lasa kolven i en position med negativt
tryck.

3.Tiduret kommer att aterstéllas sa fort trycket atergar till
noll eller lagre. Data associerad med den sista injektionen
kommer att visas nar den bla knappen halls nedtryckt och
trycket &r noll eller lagre.

VARNING: Denna spruta kan generera hoga vatsketryck
i ett slutet vatskesystem. Volymforandringen av

den tillférda vétskan kan vara inkorrekt pa grund av
plastkomponenternas eftergivenhet da trycket &ndras.

VARNING: Om applicerat tryck inte indikeras pa méatare/
digital-display, avbryt anvandning omedelbart och byt ut
mot ny enhet.

SPECIFIKATIONER

Driftsomfang: -0,4 ATM till 30 ATM
(1 ATM =1 BAR = 14,7 PSI)
Precision: +3,0 % av full skala typisk

Tillford vatska: 0,45 ml +0,07 ml vatska tillfors for
varje 360° medurs vridning av

sprutans kolvhandtag.

Vatsketemperatur: 10 °C till 40 °C

20 % till 90 %
Icke-kondenserande fuktighet

Fuktighet
Driftsomfang:

Batteritid: Upp till 10 timmar vid fullt

aktiv anordning

VARNING FOR ATERANVANDNING

Endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvandas,
terbehandlas  eller  atersteriliseras.  Ateranvindning,
aterbehandling eller atersterilisering kan skada anordningens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen,
vilketisin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranvindning, aterbehandling eller atersterilisering kan
aven skapa risk fér kontaminering av anordningen och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men inte
begransat till spridandet av smittsamma sjukdomar fran en
patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda
till skada, sjukdom eller dédsfall for patienter.

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN PORTABEL OCH MOBIL RADIOFREKVENS (RF)
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH BLUE DIAMOND™ UPPBLASNINGSANORDNING

Blue Diamond uppblasningsanordning &r avsedd for bruk i en elektromagnetisk miljé i vilken RF-stralade storningar &r kontrollerade.
Anvéndaren av Blue Diamond uppblasningsanordning kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att uppratthélla ett
minimiavstand mellan portabel och mobil RF kommunikationsutrustning (séndare) och Blue Diamond uppblasningsanordning sasom
rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandares frekvens (i meter) m

Angiven maximal uteffekt
for sandare (i watt)

W d=[1,2]\/F

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

d=[1,2]\/F

800 MHz till 2,5 GHz

d=[2,3]\/F

0,01 0,12
0,1 0,37
1 1,2
10 37

100 12

0,12 0,2
0,37 0,7
1,2 2,3
37 73
12 23

For sandare med maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m)
uppskattas genom att anvanda ekvationen tillamplig for sandarens frekvens, dar P ar den maximala uteffekten for sandaren

i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

OBS. 1 - Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for den hogre frekvensen.
OBS. 2 - Dessa riktlinjer galler inte nddvéndigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och

reflektion hos strukturer, objekt och ménniskor.

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Denna UTRUSTNING &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av UTRUSTNINGEN bor se till att den anvands i en sadan miljo.
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OPPUSTNINGSANORDNING OG
INJEKTIONSSPR@JTE TIL VASKEINDGIVELSE

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:

Blue Diamond™
oppustningsanordning

og injektionssprejte til
vaeskeindgivelse fra Merit Medical
eren 20 ml engangsanordning  wanoie
med en integreret tryktransducer,
mikrocomputer, et bagbelyst LCD,
gevindskaret stempelsamling

med lase-/udlgserstang, en

fleksibel hojtryks forleengerslange,

og en trevejs mellemtryksstophane.
Blue Diamond er designet til at
generere og monitorere tryk over
etinterval pa-0,4 til +30,0 ATM/BAR (-6 til 441 PSI). Blue
Diamond injektionssprgjten indgiver 0,45 ml vaeske

+ 0,07 ml for hver 360° omdrejning af injektionssprajtens
stempelhandtag.

g( only FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma
ette udstyr kun saelges af en laege eller pa dennes foranledning.

BRUGSANVISNING:
Efterse anordningen og emballagen inden anvendelse for
at sikre, at der ikke er opstaet skader under transport.

Se efter, at slangen er dben til "M

atmosfaerisk tryk ved at abne
stophanen. Tryk pa den bla knap bag
LCD-displayet teet ved slangen for at
teende for anordningen. LCD-displayet
vil vise "2 Ero” (nul) i to sekunder, og
anordningen vil sa veere klar til brug. Pa
dette tidspunkt vil sprgjten begynde sin
trinvise tidtagning.

Injektionsspreajten vil veere indstillet til ATM/BAR-funktion,
nar den taendes for farste gang. Tryk og hold den bla knap,
indtil “ATM/BAR" blinker fire gange for at aendre trykdisplayet
til at vise PSI. Brugeren er nu i “PSI”-funktion. Tryk igen

pa den bla knap, og hold den nede for at skifte tilbage til
ATM/BAR.

BEMARK: Nar du er i PSI-funktion, vil tick markererne pa
venstre side af displayet, som repraesenterer tryk, veere
begreenset til 300 PSI (20,4 ATM). Hvis Blue Diamond er
sat under tryk over 300 PSI, vil gruppen af tick markerer til
venstre blinke. De numeriske tal i midten af displayet vil
fortsat vise det faktiske tryk gennem hele anordningens
trykomrade (-6 til 441 PSI)

Efter at en oppustnings- eller trykovervaget injektion er
blevet foretaget, vil en diagrambjzelke eller en tick marker
forblive for at vise det hgjeste trykpunkt. Et hurtigt tryk p&
den bla knap vil vise den seneste oppustningsinformation
samten” "indikator pa displayet. Efter at den naeste
oppustning er blevet startet, vil den sidste tick marker for
oppustning forsvinde.

FORSIGTIG: Hvis “ER” (FEJL) vises i trykomradet, og der
kommer et tal frem i tidsvinduet, er injektionssprajten
defekt. Returner venligst injektionssprgjten til Merit Medical
for kredit.

BEMARK: For at spare pa strammen vil
baggrundsbelysningen automatisk slukke efter 10 minutters
inaktivitet. Mikroprocessoren vil imidlertid fortsat overvage
trykket. Tryk pa den bla knap eller oppustning af ballonen vil
genaktivere baggrundsbelysningen. Anordningen vil slukkes
af sig selv efter yderligere 90 minutter ved nul tryk.

KLARG@RING AF ANORDNINGEN:

Til forberedelse af sprajten aspireres op til 20 ml
kontrastvaeske eller anden vaeske op i sprejten ved at
klemme pa udl@seren og traekke tilbage pa handtaget.

PRIMING MED PRIMELOK™
PrimeLok muligger uddrivelse
af luft og ekstra vaeske uden

at klemme pa udlgseren. Blue
Diamond pakkes med PrimeLok
i uaktiveret tilstand.

1. Klem pa udlgseren, og skub
PrimeLok ind i rillen for at tilkoble
PrimeLok.

2.Til forberedelse af

sprojten aspireres blot op

til 20 ml kontrastmiddel

eller vaeske til indgivelse ind

i oppumpningssprgjten ved at
treekke stempelhandtaget tilbage.
FORSIGTIG: Efterse
injektionssprgjtens slange og
stophane (hvis anvendt) for at sikre,
at der ikke er luft i systemet.

3. Skub handtaget imod bordet for
at fierne luft i sprejten.

4. For at afkoble PrimeLok klem
udlgseren, og lad PrimeLok glide
ud af rillen. Dette vil tillade pumpen
at lases pa plads, og anordningen
er nu klar til brug.

BEMARK: PrimeLok skal
veere frakoblet, for trykket
kan opretholdes af lase-/
udlgsningsmekanismen.

OPPUSTNINGSANORDNINGENS INDIKATIONER OG
ANVENDELSE:

Denne oppustningsanordning anvendes til at pumpe
luft i og lukke luft ud af en angioplastikballon eller andre
interventionelle anordninger og til at male trykket inde

i ballonen.

FORBINDELSE AF OPPUSTNINGSANORDNINGEN
MED BALLONEN:

BEMARK: Henvis til producentens brugsanvisning,

der folger med ballondilatationskatetret eller anden
interventionel anordning for specifikke informationer
omkring brug, maksimalt oppustningstryk, forholdsregler
og advarsler for den anordning.

1. Klarger og test ballonkatetret i henhold til
kateterproducentens brugsanvisning.

2. Skab en vaeske-vaeske-forbindelse mellem ballonen
og injektionssprgjtens forleengerslange, fastger luer-
tilslutningerne forsvarligt.

3.Tryk pa udlgseren, og traek stempelhandtaget tilbage
for at skabe et undertryk i ballonen.

OPPUSTNING AF OG UDLUKNING AF LUFT FRA
BALLONEN:

1.Tryk pa udlgseren for at pumpe luft i ballonen, hvilket
lader stemplet returnere til en hvileposition (0 ATM/BAR eller
PSI). Lasn grebet om udlgseren, hvilket vil fastldse stemplet

i position. Drej handtaget med uret for at @ge trykket, indtil
det onskede tryk nas. Tryk over det maksimale interval vil
vaere angivet med blinkende tal.

Tick markeren vil forblive ved det hgjeste punkt for den
sidste oppustning. Nar trykket falder fra det maksimale tryk,
begynder tick markeren at blinke.

BEMARK: Vaesentligt tryktab kan angive en lzekage
i systemet.

FORSIGTIG: For at beskytte gevindene pa
laseudlgserhandtaget skal anordningen vise 25 ATM eller
lavere tryk, inden lynudlgsningsmekanismen anvendes til
at lukke luften ud af angioplastikballonen.

2. Drej handtaget mod uret for at lukke luften ud af
ballonen for at udlgse trykket til 25 ATM eller lavere. Tryk pa
udlgseren, og traek den tilbage for at skabe et negativt tryk.
Lasn grebet for at lase stemplet i en position for negativt
tryk. Tryk under minimumsomrédet for sprgjten vil blive
angivet ved blinkende linier og et "NEg" i trykomradet.

INDIKATIONER FOR OG ANVENDELSE AF
VASKEINDGIVELSE:

Denne anordning er beregnet til brug af
sundhedsprofessionelle til indgivelse af veaesker til kroppen
fra Blue Diamond injektionssprgjten og monitorering af
trykket af den vaeske.

INDGIFT AF VAESKER OG OVERVAGNING AF TRYK VED
ANVENDELSE AF BLUE DIAMOND SPR@JTEN

1. Drej stemplet med uret for langsomt at indgive vaesker

til kroppen, indtil den gnskede vaeske er injiceret. Tryk pa
udlgseren, mens stemplet samtidigt trykkes fremad, for
hurtigt at indgive vaesker til kroppen. Injektionstrykket

vil blive vist pa LCD-skarmen, og timeren starter automatisk,
nér forst anordningen skaber et positivt tryk. Tryk over det
maksimale omrade vil blive angivet med blinkende tal pa
displayet.

2. Der kan skabes et negativt tryk ved at trykke pa udlgseren

og traekke stemplet tilbage. Lasn grebet om udlgseren for at
lase stemplet i positionen for negativt tryk.

3.Timeren nulstilles, nar forst trykket vender tilbage til nul
eller derunder. Data forbundet med den sidste injektion
vil blive vist, nar den bla knap trykkes og holdes nede, og
trykket er nul eller derunder.

FORSIGTIG: Injektionssprgjten er i stand til at danne hgje
vaesketryk i et lukket vaeskesystem. Volumenaendringen
af indgivet vaeske er muligvis ikke ngjagtig pa grund af
plastikkomponenternes fgjelighed, nar trykket sendres.
FORSIGTIG: Huvis tilfert tryk ikke angives pa maleren/det
digitale display, sa stands brugen omgaende og udskift
med en ny enhed.

SPECIFIKATIONER

Anvendelsesomrade: -0,4 ATM til 30 ATM
(1 ATM =1 BAR = 14,7 PSI)

Typisk +3,0 % af fuld skala

0,45 ml +£0,07 ml vaeske indgivet for
hver 360° drejning med uret af
sprojtens stempelhandtag.

10° Ctil 40°C

Fugtighed 20 % til 90 %
Anvendelsesomrade: |kke-kondenserende fugtighed

Ngjagtighed:

Indgivet vaeske:

Vaesketemperatur:

Batteriliv: Fuldt aktiv anordning, op til 10 timer
ERKLARING VEDRGRENDE GENBRUGELIGHED

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
ombearbejdes eller gensteriliseres. Genbrug, ombearbejdning
eller gensterilisering kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl, som s&
kan medfgre patientens tilskadekomst, sygdom eller ded.
Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan ogsa
skabe risiko for kontaminering af anordningen og/eller
medfere infektion eller krydsinfektion af patienten, deriblandt,
men ikke begraenset til, overfering af smitsomme sygdomme
fra en patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan
fore til patientens tilskadekomst, sygdom eller dad.

ANBEFALEDE SEPARATIONSAFSTANDE MELLEM BARBART OG MOBILT RADIOFREKVENS (RF)
KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG BLUE DIAMOND™ OPPUSTNINGSANORDNINGEN

Blue Diamond oppustningsanordningen er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, hvori RF udstralede forstyrrelser
kontrolleres. Brugeren af Blue Diamond oppustningsanordningen kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens
ved at opretholde en minimal afstand mellem det baerbare og mobile RF kommunikationsudstyr (sendere) og Blue Diamond
oppustningsanordningen, som anbefalet herunder i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Adskillelsesafstand i henhold til senderens frekvens (i meter) m

Senderens maksimale nominelle
udgangseffekt (i watt)

iy d=[1,2]\/F

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 800 MHz

d=[1,2]\/F

800 MHz til 2,5 GHz

d=[2,3]\/F

0,01 0,12
0,1 0,37
1 1,2
10 37
100 12

0,12 0,2
0,37 0,7
1,2 2,3
37 73
12 23

For sendere med en maksimal nominel effekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter
(m) anslas ved brug af den ligning, der er gaeldende for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle

udgangseffekt i Watt (W) i henhold til senderens producent.

BEMARK - 1 - Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder adskillelsesafstanden for den hgjeste frekvens.
BEMZARK - 2 — Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption

og reflektering fra bygninger, genstande og mennesker.

VEJLEDNING OG FABRIKANTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

UDSTYRET er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske milje specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af UDSTYRET skal sikre sig, at det bruges i et sadant miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau  Elektromagnetisk
testniveau miljovejledning
Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Forggelse af den relative
fugtighed
udladning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft vil mindske muligheden

IEC 61000-4-20

for ESD-relaterede problemer

Brugere skal falge lokale retningslinier og praksis ved bortskaffelse af inficeret affald.

STERILE | EQ | EtO steriliseret

Immunitetstest IEC 60601 Efterlevnadsniva Elektromagnetisk

testniva miljovédgledning
Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Okande relativ fuktighetsgrad
urladdning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft kommer att reducera den potentiella

IEC 61000-4-20

for ESD-relaterade svarigheter

Anvéndare bor folja lokala riktlinjer och rutiner som reglerar avyttring av smittfarliga avfallsprodukter.

STER"-E EtO-steriliserad

Anvénd en gang och forstor sedan

Ej pyrogenisk

Steril om férpackningen dr odppnad och oskadad.

(((i))) Storning kan intréffa i ndrheten av

utrustning markt med denna symbol

Varning! Konsultera
medféljande dokumentation

USA-patentnr. 5,047,015 5,057,078 5,135,488 Andra amerikanska och utléndska patent under ansokan.

Ma kun bruges en gang og destrueres efter brug

Non-pyogen

Steril, hvis emballage er udbnet og uskadet.

((( ° ))) Interferens kan forekomme i naerheden af

udstyr maerket med dette symbol

Forsigtig! Laes
de medfelgende dokumenter.

Amerikanske patentnr. 5,047,015 5,057,078 5,135,488 Andre amerikanske og udenlandske patenter anmeldt.
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ZYZKEYH AIATAZHZ KAl
ZYPIITA XOPHIHZHZ YTPQN

OAHTIELZ XPHXIHL

MEPIFPA®H:

H ouokeun Siataong Kat cupiyya
xopriynong vypwv Blue Diamond™
¢ Merit Medical ivat pia
OUOKEUN piag xpriong Twv 20 ml
€ METATPOTTEQ ECWTEPIKIG THEDNC,
HiKpoUToAoyloTh, @wTI{OpEVN
0806vn LCD, éupolo pe

OTIEIPWOELG Kal LOXAO acpdAiong/
ameAeuBEéPwaong, évav EUKAUTTO
OWAva EMEKTAONG UPNANG TiEONG
Kal pial TPLodIKr oTPO@Iyya HEONG
mieonc. H ouokeun) Blue Diamond
gival oxedlaopévn yla va mapayet
Kal TapakohouBei méoelg og eVPOG amo -0,4 £wg +30,0 ATM/
BAR (-6 éwg 441 PSI). H cuptyya Blue Diamond xopnyei
0,45ml, £ 0,07ml uypoU o€ K&Be oTPOPH) TNG XEIPOAAPIG TOU
£uBOAoU TNG oUptyyag katd 360°.

R only MPOZOXH: To opoomovdiako Sikaio (H.M.A.)
EMTPETEL TN XPION TNG CUOKEUNG AUTAG HOVOV amd 1atpo f
KATOTIV EVTOANG LlATPOU.

OAHTFIEZ XPHZHE:
Mpiv amo tn Xprion, EMBEwWPNOTE T CUCKELN Kal Tn
ouoKevaoia yia va emaAnBevoete OT1 Sev €xel uMOOTEL {NHIA

KATA TN HETAPOPA. =
n Pop Enlem%EzIP; N 20 25
B

Alao@aNioTe OTL N YPApUR Eivat QVoIKTH 30°
0TV ATHOCPAIPIKN TEGN avoiyovTag TN | it
OTPOPLYYA. MECTE TO PITAE KOUTT TTIOW = ] I} |
and My 066vn LCD KovTd 0Tn CWARVWON Z2i5 s ==
Y10l VOl EVEQYOTIOINOETE TN OLOKELN. H % I YaBaI=
086vn LCD Ba epgavioer Ty évSeién S a3

«2Ero» (undév) yia 8o Sdeutepolenta
Kal KATOMV 1) GUCKELN Ba gival £Toidn yla xprion. £& autd 1o
onpeio n ouptyya Ba apyioel TNV av§NTIKN xpovouETpnon.

H oUpiyya Ba Bpioketal og Aertoupyia ATM/BAR otav
gvepyomoinBei apxika n cuokeun. MNa v aAayn Tng
£vdelng mieong wote va epgavilel Tipég oe PSI, méote kat
KPOATIOTE TIECUEVO TO MMAE KOUMTTE WG OTOU N évOEIEn
«ATM/BAR» avaPooprioet Téooepi popéc. O xpriotng givat
Twpa o€ Asttoupyia €velgng «PS». Na emavagopd o
£vdel€n ATM/BAR, EOTE Kal KPATAOTE TECHUEVO KAl TTAAL TO
UTTAE KOUTTI.

THMEIQXH: 3¢ Aetrtoupyia évdei§ng PSI, ot eveielg
EMIOANAVONG 0TA APLOTEPA TNG 006VNG TToU
avunmpoowrnevouv T mieon Ba meplopifovtat oe 300 PSI
(20,4 ATM). Eav auénBei n mieon tTng ouokeurig Blue Diamond
mavw amo 300 PSI, Ba avapooPrioet n opdada twv evdeifewv
EMOAMAVONG 0T ApPLoTEPA. Ta apBUNTIKA Yn@ia 0To KEVTPO
NG 086vng Ba cuveyioouv va Sixvouv TNV MPAyHATIKA
Tiieon o€ OAo 1o €UPOG MEGEWV TNG CUOKEUNG (-6 £wG 441 PSI)

Metd ané pia Sidtacn i pia éyxuon pe mapakolovdnon

¢ mieong, Oa mapapeivel éva paBdoypdenua i évoeign
EMONAPAVONG WG EMONPAVON TOu UYPNASTEPOU ONHEioU
mieonc. H otiypiaia mieon tou pimie Koupmou Ba epgavioet
oTnv 086vN TIC MANPOYOPIES TNG TEAEUTAIAG SidTaong Kat pia
£vdelfn « ». Metd tnv évapén tng emdpevng Sidtaong,
Ba e€agpavioTei n EvSelgn ¢ mponyoUupevng Siataong.

MPOXZOXH: Edv epgpaviotei n évdeign «ER» oo medio migong
Kal EPPaVIOTEL Evag aplBnog oto mapdbupo Xpovou, TOTE n
oUptyya givat ENATTWHATIKY. MapakaAoUUE EMOTPEYTE TN
oUptyya otn Merit Medical yia miotwon.

THMEIQXH: MNa Adyoug e€oikovounong evépyelag, o
PWTIONOG TNG 000VNG Ba amevepyomoinBei autopata PeTd
and éka Aemtd adpavelag. QoTO00, O HIKPOEMEEEPYAOTHG
Ba ouveyioel va mapakolouBei Tnv mieon. O QWTIoNAG

NG 006vng Ba evepyomoinbei kat N edv MECETE TO

ummAe koupuri fy Stateivete To pmalove. H cuokeun Ba
amnevepyomnoinBei autopata PeTd amd 90 cuveyr Aemtd o€
undevikn mieon.

MPOETOIMAZIA YZKEYHZ:

la va TPOETOIPACETE TN CUPLYYa AMAA AVAPPOPHOTE £WG
20 ml akTivookiepol StaAUpaATOG 1 AANOU UYPOU EVTOG TNG
oUptyyag méfovTag tn okavSAAn Kat TpaBwvtag mpog ta
mMow TN Xepohapn.

APXIKH NAHPQZH ME PRIMELOK™

To PrimeLok emtpémnel TNV ekkévwon aépa Kat
unepBallouoag TOCOTNTAG LYPWV XWPIG CUUTTEDN TNG
okavdaAne. H ouokeur) Blue Diamond givat cuokevaopévn
ue 1o PrimeLok otnv
amoouvdedepévn Béon.

1. Ta v mpoodptnon Tou
PrimeLok, oupméote Tn okavSdAn
Kal oUpeTe To PrimeLok otnv
gyKoT.

2.Ta tnv mpostolpacia Tng
oUpLyyag, am\d avappoeroTe éwg
20 ml aktivookiepov StaApatog fy
VYPOU TPOG Xopriynon otn ouptyya
Siataong TpaBwvtag mpog Ta Tmow
™ xelpohapri Tou epBoiou.

MPOXOXH: EmBewpriote
OWARVWON TNG CUPLYYAG KAL TN
oTpdPLyya (€Av xpnotuomoleital)
yla va Siac@alioete 6Tt Sev umdipxel
aépag oTo cUOTNHA.

3. Miéote tn XelpoAaPry oto Tpamédt
Yla Vol apalpECETE TOV agpa amd
T™n ovuptyya.

4. Ma v amocvvdeon tou
PrimeLok, méote ) okavdain

Kal 6UPeTe To Primelok ekTd¢ TG
£yKOTING. AuTO Ba emTpéPel 0TO
£upolo va k\eldwoel ot Béon Tou
Kal N CUOKELN €ival Twpa £Toln
yla xpron.

THMEIQZH: To PrimeLok mpémet
va amoouvSeBei mptv va givalt
Suvatn n dlatripnon Tng mieong
ano To PNXavIopd acdalione/
ame\eubépwong.

ENAEIZEIZ KAl XPHZH THZ ZYZKEYHZ AIATAZHX :

H mapovoa cuokeur) Sidtaong xpnolpomolETal yia T
S1atacn Kal EKKEVWON UITAAOVIOU ayYEIOTTAACTIKAG 1) GAAwV
EMEUBATIKWY OUCKELWV KAl Yla TN HETPNON TNG TTECNG EVTOG
Tou pmaloviov.

MPOZAPTHZIH THX LYZKEYHX AIATAZHZ
ZTO MMAAONI:

IHMEIQXH: Avatpé€Te 0TI 08nyieg TOU KATAOKEVAOTH TTOU
ouvodeUoLV Tov KABETHPa S1ATacNg Tou UImaloviou 1 oTIG
0dnyieq AMNNG EMEPBATIKIG CUOKEUNG YIA GUYKEKPIHEVES
TANPOYOPIES XPrONG, HEYIOTNG TTiEoNG StdTaong,
TIPOPUAAEELG Kal TTPOEISOTIOIOELG YIa TN GUOKEUN.

1. MpoeToIPdoTe Kat SOKIPAOTE TOV KABETHPA TOu pmaAoviol
oUHPWVA HE TIG 08NYIES XPIONE TOU KATAOKEVAOTH TOU
Kabetpa.

2. AnpoupynoTe pia évwaon uypoU-uypoU HETAgy Tou
UmaAoviol Kal Tou CWARvVa EMEKTACNG CUPLYYAS, CUVEEOVTAG
A0PANWDG TOUG CUVSETHPEG luer.

3. Miéote ™ okav&ahn kat tpaBri&te mpog ta miow ™
Xelpohapri Tou ePPBOAOU yla va SNUIOUPYHOETE KEVO GTO
UmaASvL.

AIATAZH KAI EKKENQXH MMAAONIOY:

1. Ma ™ Statacn Tou pmalovioy, MECTE Tn oKavodAn
entpénovtag oTo EUPoAo va emoTpéPel oe BEon npepiag

(0 ATM/BAR 1y PSI). Apriote Tn okavSAAn, acgahifovtag 1o
£upoAo otn Béon Tou. MNa avénon g mmeong, MEPIOTPEPTE
™ xelpohapn Seléotpopa £wg dtou emTeuXOei N emMOLUNTA
TN mmieong. Ot TIHEG TTIECEWV AVW TOU UEYIOTOU EVPOUG Ba
epgavifovtat e aptBpoug mou avaBooprivouv.

H évdei€n emonpavong Ba mapapeivel 6to vPNAGTEPO
onueio g teleutaiag évdelgng diataong. Kabwg n mieon
HeWwveTal amd Tn pEyloTn Tipn, n évdei€n emonpavong 6a
apxioet va avapoofrivel.

THMEIQXH: Znuavtikn anAela meong pmopei va kabopilet
Slappor| oto cuoTnpa.

MPOZOXH: Na Tnv mpooTacia Twv CTIEIPWOEWV TNG
XEIPOAAPrG aopaNionc/ameAeuBépwaong, n ieon mpémel

va pelwBei o€ TipA 25 ATM i} HIKPOTEPN WOTE va PImopEi va
XPNOIHOTIOINOE( 0 PNXAVIOHOG Taxeiag ameAeuBépwong yla
S1aTacn Tou PMAAoVIOU ayYEIOTIAAOTIKNAG.

2. MNa TNV eKKévwan Tou prmalovioy, TEPIoTPEYTE TN AaPr)
APLIOTEPOOTPOPA Yl AVAKOU@ION TTiEONG O€ TIPr 25 ATM

1 XapnAoTepn. Miéote T okavSahn kat tpafnéte mpog ta
miow yia va mapAayete apvnTikn mieon. AMeAeUBEPWOTE TN
okav&an yia va ac@alioeTte To éuPolo og B€on apvnTIKNG
miieonc. MiEoEIg KATW ammo To EAAKIOTO €UPOG TNG CUPLYYAG
Ba kaBopilovtatl amd ypappég mou avaooBrivouy Kat pia
€vdei€n «NEg» oto medio évdei§ng miong.

ENAEIZEIX KAl XPHZH XOPHIHZIHZ YTPQN:

AuTn n cuokeun TpoopileTal yla xpron amd enayyeApatieg
TOU TOMEQ LYEIOG Yla TN XOPrynon Uypwv 0To CwHa amd Tn
oUptyya Blue Diamond kat tnv mapakoAoUBnon tng mieong
QAUTWV TWV LYPWV.

XOPHIHZH YTPQN KAI MAPAKOAOYOHZH TQN TIMQN
MIEZHZ ME TH XPHZH THZ ZYPIITAZ BLUE DIAMOND

1. Ta apyn xopriynon uypwv 0To CWHA, TIEPIOTPEPTE

T0 €pufolo Se€looTpoPa wg OTou gyXUBEi N emMOLUNTA
moodTNTA LYPOU. MNa TNV Taxeia xopriynon uypwv oTo

owpa, méete T okav&AAn kabwg woheite To £uPolo mpog
Ta eUnPOG. H évdei€n mieong éyxuong Ba eppavioTei otnv
006vn LCD kat Ba apyioet autopata o XpovoSIaKOmTnG HOAG
N OuoKeuN Tapayel BeTIkn Tieon. MiECEIG Avw Tou péyloTou
£0pouGg TNG oupLyyag Oa kaBopilovtal ue aptBpoULE Mou
avafBoofrivouv otnv 006vn.

2. Mmnopeite va mapAyeTe apvnTIKn THeon €Av MECETE T
okavSahn kal tpapnéete o éuPolo mpog ta miow. AQHoTE TN
okav&aAn wote va ac@ahioel To £pBolo otn B€on apvnTIKng
mieong.

3. 0 xpovodiakdmtng Oa pndeviotei pONG N Tieon emavéNDet
O€ TP UNSEV 1 XAUNAGTEPN. Oa EUPAVIOTOVV OTNV 006vVN
Ta Sedopéva mou oxetifovtal pe Tnv TeEAeuTaia Eyxuon otav
TIECETE KAl KPATHOETE TIECUEVO TO UITAE KOUWTT KAt 1 TiiEON
£xel Tiun pndév i XapnAotepn.

MPOXOXH: Autrj n cuplyya pmopei va mapdayet uPnAn mieon
UYPOU O€ KAEIOTO oUOTNHA LYPWV. H aayr 6ykou Tou
XopPNyNnBévtog uypoU pmopei va pnv ivat akpIBRg Adyw g
TIPOCAPHOYNG TWV MAACTIKWY EEAPTNUATWY avaloya HE TIG
alayég migong.

MPOXOXH: Eav n epappoopévn mieon dev epgaviletat 0to

HavOUETPO/Pn@lakn 006V, SIaKOYTE apéowg Tn Xprion Kat
QVTIKATOOTAOTE TO ME LA VEX Hovada.

NPOAIATPAOEL

EUpog Aettoupyiag: -0,4 ATM £wg 30 ATM

(1 ATM =1 BAR = 14,7 PSI)
AkpiBeta: +3,0% TARPOUG KAIHAKAG, TUTTIKA
Xoprjynon vypou: Xopryynon 0,45ml +0,07ml uypou

yia kaBe Se€160TPOPN OTPOKN
Katd 360° NG XelPoAaBn¢ Tou

gpBolou NG oupLyyac.
Ogeppokpacia vypol:  10° C éwg40°C
Yypaoia 20% €wg 90%
EUpog Aettoupyiag: Mn oupnukvwpévn vypacia
Aldpkela (wne: Me mAfpw¢ evepyoroinpévn
umatapiag OuoKeUn, éwg 10 WPEg

AHAQZEIZ MPOOYAAZHX ENANAAHMNTIKHE XPHIHEZ

MNa xprion og éva acBevry pévo. Mnv mMavaypnOIUOTIOLE(TE,
emavene€epydleoTe 1) EMAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnot-
Homoinaon, emaveneéepyacia 1 €MAVOMOOTEIPWON UMOPEL
va SlokuBevoel TN SOUIKN AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNAG N va
odnynoeL og aoToxia TG 1 Katta Yo, TPAYHA TToU WE TN Oelpd
TOU UIOpEi va TIPOKAAECEL TPAUHATIONO, aoBévela iy Bavato
Tou aoBevolc. H emavaypnotyomoinon, emaveneéepyaoia
N €mavamooTeipwon pmopel  emiong va  SnuioupynoEt
Kivduvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG 1 va TTPoKaAéoel Aoipwén
ToU 000gvoUg 1) empoluvaon, oupmephapBavopévng ala
Ox1 povo kat TG petadoong Aolpwdwy voowv amd tov éva
acBevry otov AMo. H pdAuvon tng CUOKEUNG WMOpEi va
odnynoel o€ Tpavpatiopd, acBéveia rj BAavato Tou acBevoug.

ZYNIZTQMENEZ ANOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY METAZY ®OPHTOY KAI KINHTOY EZONAIZMOY
PAAIOZYXNOTHTQN (RF) KAI THZ ZYZKEYHX AIATAZHZ BLUE DIAMOND™

H ouokeun didtaong Blue Diamond mpoopiletat yia xprion oe nAektpopayvnTikd mepiBarov oTo omoio eNéyxovTal ot TapepBONéG
akTivoBololpevwy padtocuyvotitwy (RF). O xprotng tng cuokeunc Siataong Blue Diamond pmopei va Bonbrioet otnv amotpomnn
NAEKTPOUAYVNTIKAG TAPEUBOAG SlaTtnpWVTAG pia ENGXIOTN amooTach HETagy Tou gopnTtol Kat Kvntou e§0mAIGHOU padloouyvoTHTWY
(mopmoi RF) kat tng ouokeunc Sidtaong Blue Diamond 6mw¢ ouvioTatal mapakdtw, avdoya He T Uéylotn 1oyl e680u Tou e§omAiopol

EMKOWVWVIWV.

Anootaon SlaxwpeIoHOU CUMPWVA PE TN CUXVOTNTA TOU TTOUTOU (OE METPA - M)

Méytotn ovopaoTikn 1oX0G e£680u 150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
Tou mopmou (o€ Watt)
W d=[1,2]\/ﬁ dz[l,z]\/ﬁ d=[2,3]\/7
0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 0,37 0,37 0,7
1 1.2 1.2 23
10 3,7 37 73
100 12 12 23

la TOPMOUE PE PEYIOTN OVOMAOTIKN 1oXU TTOU €V AVAPEPETAL TTAPATIAVW, N CUVICTWHEVN amdotacn diaxwplopou (d) oe
HéTPa (M) pumopei va UTTONOYIOTEL HE TN XPron TG €i0wong TTou IoXVEL Yia T CUXVOTNTA TOU TopToU, 6mou P givat n péylotn
OVOUOOTIKH 10XUG Tou mopmol o€ Watt (W) oUpgwva e TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUTOU.

THMEIQXH 1 - Xta 80 MHz kat ta 800 MHz, 10xVel n amoéoTtaon Staxwpiopou yia Ty upnAdTepn ouxvotnTa.

THMEIQZH 2 — AuTég o1 08nyieg umopEe( va Unv 1I6XU0UV O€ ONEG TIG TIEPIMTWOELG. H nAekTpopayvnTiki petadoon emnpealetat
and v anoppO@NaN Kat avtavakAaon amd SoUEG, aVTIKEIUEVA Kat avBpwimoug.

OAHTIA KAl AHAQZH KATAZKEYAXTH - HAEKTPOMATNHTIKH ATPQZIA

0O EZONAIZMOX mpoopiletal yla Xprion oTo NAEKTPOHAYVNTIKG TEPIBANOV Tou KabBopiletal mapakatw.
O mehdTtng 1 0 Xpotng tou EZOMNAIZMOY mpémel va e§ao0@alioel 0Tt XPNOILOTIOLETAL OE TETOLO TTEPIBANNOV.

Teot atpwoiag IEC 60601 Enimedo ouppopewong Teot emmédou
NAEKTPOUAYVNTIKOU niepIBaiovTog - odnyia

HAektpootatikd emapn +6 kV emagn +6 kV Au€npévn oxeTIKN vypacia

ZpAApa ekpOPTIONG aépag +8 kV aépag +8 kV Ba peiwoel To evoexOpEVO

IEC 61000-4-20

OXETIKWV pe ESD SuokoMwv

O1 XPNOTEG TTPEMEL VA AKOAOUBOUV TIG TOTTIKEG O8NYIESG KAl TIPAKTIKEG TTOU pUBUiCouV TNV amdppipn Twv HOAUCHEVWY

QAMOPPIUHATWV.

ATIOOTEIPWHEVO HE AEPLO
STERILE E o&giblo Tou albuleviouv

XpNOIMOTTOINOTE HOVO Hia POPA KAl KATAOTPEPTE i j

Mn-mupetoydévo

£€OMAIOMOU EMONPACHUEVOU HE AUTO TO CUMBOAO

((( ° ))) Mmopei va mapouciaoTei mapep oA mnaiov

Mpoooxr! ZUMPBOUAEUTEITE Ta CUVOSEVTIKA
£yypaga

ATIOOTEIPWHEVO, £aV N CUCKEVATIA Sev exel avolyTei kal Sev exel umooTei {nuia.

ApBpoi Armwpdtwy Eupeottexviwv (HMA) 5,047,015 5,057,078 5,135,488 Kat EKKPEUOUV AN SIMAWMATA EVPECITEXVIWV

Twv H.IMA. Kat ANV Xwpewv.





