
DESCRIPTION
The DiamondTOUCH™ Inflation Device and Fluid Dispensing Syringe by Merit Medical is a 30mL 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 stopcock. The DiamondTOUCH™ is designed to generate positive and negative 
pressure, and monitor positive pressures over a range of zero to +35ATM/BAR (zero to 514 PSI).

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

INDICATIONS FOR USE
The DiamondTOUCH Inflation Syringe is used to inflate and deflate balloon angioplasty catheters or other interventional 
devices and to measure the pressure and time of inflation within the balloon during the procedure. It is also used to 
dispense fluids into the body and monitor the pressure of that fluid.

DEVICE PREPARATION: 
1.	 Ensure the system is open to atmospheric pressure by opening the stopcock.  Press the blue button behind the LCD 

display near the tubing to power the device on. The LCD will display “ZEro” for two seconds and then the device 
will be ready to use. At this point the syringe will begin its incremental time keeping.

2.	 To prepare syringe, turn the device with digital display facing down and aspirate up to 30 mL of contrast solution or 
other fluid into the syringe by squeezing the lock/release bar and pulling back on the handle.

3.	 Push handle against table or other solid surface to remove air in syringe.

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

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 display 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 350 PSI 
(23.8 ATM).  If the DiamondTOUCH is pressurized past 350 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 514 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 button once quickly will display last 
inflation information and a “ ” indicator on the display. 
After the next inflation has been started, the last inflation tick 
mark will disappear. 

CAUTION:  If the LCD displays anything besides the pressure and 
time windows shown above, the syringe is defective. Please return 
the syringe to Merit Medical for credit.

NOTE: To conserve power the backlight will automatically turn off after ten minutes of inactivity.  However, the 
microprocessor will continue to monitor the pressure. 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.

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

ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO THE BALLOON
NOTE:  Refer to the manufacturer’s directions accompanying 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 connectors 
securely.

3.	 Squeeze the lock/release bar 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 lock/release bar allowing the plunger to return to a resting position (0 ATM/

BAR or PSI).  Release grip on the lock/release bar, locking the plunger into position. To increase pressure, rotate 
handle clockwise until the desired pressure is achieved.  Pressures 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 bar, 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 lock/release 
bar 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. 

DISPENSING FLUIDS AND MONITORING PRESSURES USING THE DIAMONDTOUCH SYRINGE
1.	 To slowly dispense fluids to the body rotate the plunger clockwise until the desired fluid is injected. To rapidly 

dispense fluids to the body squeeze the lock/release bar 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 lock/release bar and pulling back the plunger. Release grip 
on the lock/release bar 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/BAR to 35 ATM/BAR (-6 PSI to 514 PSI)

Accuracy ±3.0% of full scale at 10°C to 40°C

Fluid Dispensed 0.57ml ± 0.10ml fluid dispensed for each 360° clockwise turn of the syringe 
plunger handle.

Liquid Temp 10° C to 40° 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 re-sterilize.  Reuse, reprocessing or re-sterilization may compromise 
the integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death.  Reuse, 
reprocessing or re-sterilization 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 DIAMONDTOUCH™ INFLATION DEVICE
The DiamondTOUCH Inflation Device is intended for use in an electromagnetic environment in which RF radiated 
disturbances are controlled. The user of the DiamondTOUCH Inflation Device can help prevent electromagnetic interference 
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) 
and the DiamondTOUCH 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 of transmitter  
(in watts) W

150 kHz to 80 MHz
d=[1.2]P

80 MHz to 800 MHz
d=[1.2]P

800 MHz to 2.5 GHz
d=[2.3]P 

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 2.3

10 3.7 3.7 7.4
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 
reflection from structures, objects and people.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION – ELECTROMAGNETIC IMMUNITY
The equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below.  The customer or the user of the 
equipment should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 test 
level

Compliance level Electromagnetic 
environment-guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV contact
±8 kV air

±6 kV contact
±8 kV air

Increasing relative humidity 
will reduce the potential for 
ESD related difficulties

Users should follow local guidelines and practices regulating the disposal of infected waste products.	

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with this symbol

EC mark logo - Notified body identification

Non-pyrogenic

Contains Batteries - Do Not Remove

merit.com
Manufacturer:  
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, 
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Merit Medical Ireland Ltd, 
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DiamondTOUCH
INFLATION DEVICE AND FLUID DISPENSING SYRINGE

I N S T R U C T I O N S  F O R  U S E 

English DiamondTOUCH
DISPOSITIF DE GONFLEMENT ET SERINGUE DE DOSAGE

M O D E  D ’ E M P LO I

French DiamondTOUCH
DISPOSITIVO DI INSUFFLAZIONE E SIRINGA PER 
EROGAZIONE DIFLUIDI

I S T R U Z I O N I  P E R  L’ U S O

Italian DiamondTOUCH
INFLATIONS-GERÄT UND SPRITZE ZUR ABGABE VON FLÜSSIGKEITEN

G E B R AU C H S A N W E I S U N G

German DiamondTOUCH
DISPOSITIVO DE INFLACIÓN Y JERINGA QUE SUMINISTRA FLUIDO

I N S T R U CC I O N E S  D E  U S O

Spanish DiamondTOUCH
DISPOSITIVO DE INSUFLAÇÃO E SERINGA DOSEADORA DE FLUIDO

I N S T R U ÇÕ E S  D E  U T I L I Z AÇ ÃO

Portuguese DiamondTOUCH
SERINGA PARA APLICAÇÃO DE FLUIDOS E DISPOSITIVO 
DE INSUFLAÇÃO

I N S T R U ÇÕ E S  D E  U S O

Portuguese-Brazil DiamondTOUCH
OPBLAASINSTRUMENT EN VLOEISTOFDISTRIBUTIESPUIT

G E B R U I K S I N S T R U C T I E S

Dutch

DESCRIPCIÓN
El dispositivo de inflación y jeringa que suministra fluido DiamondTOUCH™ de Merit Medical es un dispositivo desechable 
de 30 ml que tiene un transductor de presión integral, microcomputadora, LCD retroiluminado, una unidad de émbolo 
roscado con una barra de seguridad y liberación, un tubo de extensión flexible de alta presión y una válvula de 3 vías. El 
dispositivo DiamondTOUCH™ está diseñado para generar presión positiva y negativa y monitorear presiones positivas 
sobre un intervalo de cero a +35ATM/BAR (cero a 514 PSI).

 PRECAUCIÓN: La legislación federal de los Estados Unidos solo autoriza el uso de este dispositivo por 
parte de un médico o por orden de este.

INDICACIONES DE USO
La jeringa de inflación DiamondTOUCH se utiliza para inflar y desinflar catéteres de angioplastía de balón u otros 
dispositivos de intervención, y para medir la presión y tiempo de inflación dentro del balón durante el procedimiento. 
También se utiliza para suministrar fluidos al interior del cuerpo y para monitorear la presión de dicho fluido.

PREPARACIÓN DEL DISPOSITIVO 
1.	 Asegúrese de que el sistema esté abierto a la presión atmosférica al abrir la válvula. Para encender el dispositivo, 

presione el botón azul que se encuentra detrás de la pantalla LCD cerca de los tubos El LCD mostrará “ZEro” por 
dos segundos y, después, el dispositivo estará listo para utilizarse. En este punto, la jeringa comenzará el control 
incremental del tiempo.

2.	 Para preparar la jeringa, voltee el dispositivo con la pantalla digital orientada hacia abajo y succione hasta 30 ml 
de solución de contraste u otro fluido en la jeringa al comprimir la barra de seguridad/liberación y jalar el mango.

3.	 Empuje el mango contra la mesa u otra superficie sólida para eliminar el aire de la jeringa.

PRECAUCIÓN: Inspeccione los tubos de la jeringa y la válvula (si se usara) para asegurarse de que no hay aire en el 
sistema.

La jeringa se encontrará en el modo ATM/BAR cuando se encienda. 
Para hacer que la pantalla de presión muestre la lectura en PSI, 
presione y sujete el botón azul hasta que “ATM/BAR” parpadee cuatro 
veces. La pantalla se encuentra ahora en modo “PSI”. Para regresar a 
ATM/BAR, presione y sujete el botón azul nuevamente.

NOTA: Cuando se encuentra en modo PSI, las marcas de verificación a la izquierda de la pantalla que representan la 
presión estarán limitadas a 350 PSI (23,8 ATM). Si el dispositivo DiamondTOUCH se presuriza a más de 350 PSI, el grupo de 
marcas de verificación a la izquierda parpadeará. Los dígitos numéricos en el centro de la pantalla continuarán mostrando 
la presión actual a través del intervalo de presión del dispositivo (-6 a 514 PSI) 

Después de que se haya realizado una inflación o una inyección con 
presión monitorizada, una barra de gráficos o marca de verificación 
permanecerá para indicar el punto más alto de presión. Al presionar 
el botón azul una vez rápidamente, se mostrará en la pantalla la 
información de la última inflación y un indicador “ ”. 
Después de que la siguiente inflación ha comenzado, la marca de 
verificación de la última inflación desaparecerá. 

PRECAUCIÓN: Si el LCD no muestra la presión y los intervalos 
de tiempo que se muestran más arriba, la jeringa se encuentra 
defectuosa. Regrese la jeringa a Merit Medical para recibir crédito.

NOTA: Para conservar energía, la retroiluminación se apagará automáticamente después de diez minutos de inactividad. 
Sin embargo, el microprocesador continuará monitoreando la presión. Al presionar el botón azul o inflar el balón, se 
reactivará la retroiluminación. El dispositivo se apagará automáticamente después de 90 minutos consecutivos a 
presión cero.

PRECAUCIÓN: Inspeccione los tubos de la jeringa y la válvula (si se usara) para asegurarse de que no hay aire en el 
sistema.

CÓMO ACOPLAR EL DISPOSITIVO DE INFLACIÓN AL BALÓN
NOTA: Consulte las instrucciones del fabricante que acompañan al catéter de dilatación del balón u otro dispositivo de 
intervención para obtener información específica sobre la utilización, el uso, presión de inflación máxima, precauciones, 
y advertencias con respecto a ese dispositivo.

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

2.	 Cree una conexión de fluido-fluido entre el balón y el tubo de extensión de la jeringa, conecte los conectores de 
luer seguramente.

3.	 Comprima la barra de seguridad/liberación y jale el mango del émbolo para aplicar un vacío al balón.

INFLACIÓN Y DESINFLADO DEL BALÓN
1.	 Para inflar el balón, comprima la barra de seguridad/liberación para permitir que el émbolo regrese a una posición 

de descanso (0 ATM/BAR o PSI). Deje de comprimir la barra de seguridad/liberación para asegurar el émbolo en 
posición. Para incrementar la presión, rote el mango en dirección dextrógira hasta que se logre la presión deseada. 
Las presiones mayores que el intervalo máximo se indicarán en números parpadeantes. 

La marca de verificación permanecerá en el punto más alto de la última lectura de presión. A medida que la presión se 
reduce desde la presión máxima, la marca de verificación comenzará a parpadear.

NOTA: Una pérdida de presión significativa podría indicar una fuga en el sistema.

PRECAUCIÓN: Para proteger el roscado de la barra de seguridad/liberación, debe reducirse la presión a 25 ATM o menos 
antes de usarse el mecanismo de liberación rápida para desinflar el balón de angioplastía.

2.	 Para desinflar el balón, rote el mango en dirección levógira para liberar la presión a 25 ATM o menor. Comprima la 
barra de seguridad/liberación y jale para generar una presión negativa. Deje de comprimir para asegurar el émbolo 
en una posición de presión negativa. Las presiones menores que el intervalo mínimo de la jeringa se indicarán por 
medio de barras parpadeantes y un “NEg” en el área de presión. 

CÓMO SUMINISTRAR FLUIDOS Y MONITOREAR LAS PRESIONES  
UTILIZANDO LA JERINGA DIAMONDTOUCH
1.	 Para suministrar fluidos al cuerpo lentamente, rote el émbolo en dirección dextrógira hasta que el fluido deseado 

se inyecte. Para suministrar fluidos al cuerpo rápidamente, comprima la barra de seguridad/liberación al mismo 
tiempo que empuja el émbolo hacia adelante. La presión de inyeccion se mostrará en el LCD y el temporizador 
se inicia automáticamente una vez que el dispositivo genera una presión positiva. Las presiones mayores que el 
intervalo máximo se indicarán en números parpadeantes en la pantalla.

2.	 Puede generarse una presión negativa al comprimir la barra de seguridad/liberación y jalar el émbolo. Deje de 
comprimir la barra de seguridad/liberación para asegurar el émbolo en la posicion de presión negativa.

3.	 El temporizador se reiniciará una vez que la presión regrese a cero o menor. La información asociada con la última 
inyección se mostrará cuando el botón azul se presiona y mantiene presionado y la temperatura es cero o menor. 

PRECAUCIÓN: La jeringa es capaz de generar presiones altas de fluido en un sistema cerrado de fluido. El cambio de 
volumen del fluido suministrado podría no ser exacto debido al desempeño de los componentes de plástico a medida 
que la presión cambia.

PRECAUCIÓN: Si la presión aplicada no se indica en la válvula/pantalla digital, descontinúe el uso inmediatamente y 
reemplace el dispositivo con una unidad nueva.

ESPECIFICACIONES

Intervalo de operación -0,4 ATM/BAR a 35 ATM/BAR (-6 PSI a 514 PSI)
Exactitud ±3,0 % de escala completa a 10 °C a 40 °C

Fluido suministrado 0,57 ml ± 0,10 ml de fluido suministrado por cada giro dextrógiro de 360° 
del mango del émbolo de la jeringa.

Temperatura del líquido 10 °C a 40 °C
Humedad 20 % a 90 %
Intervalo de operación Humedad que no se condensa
Vida útil de la batería Dispositivo completamente activo, hasta 10 horas

AVISO DE PRECAUCIÓN SOBRE LA REUTILIZACIÓN
Para uso en un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo. La reutilización, reprocesamiento 
y reesterilización podrían comprometer la integridad del dispositivo y/o resultar en la falla del dispositivo, lo que podría 
resultar en lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización 
también podrían producir riesgos de contaminación del dispositivo y ocasionar infección o infecciones cruzadas en 
el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmisión de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La 
contaminación del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. 

DISTANCIAS DE SEPARACIÓN RECOMENDADAS ENTRE EL EQUIPO DE COMUNICACIONES DE 
RADIOFRECUENCIA (RF) MÓVIL Y PORTABLE Y EL DISPOSITIVO DE INFLACIÓN DIAMONDTOUCH™
El dispositivo de inflación DiamondTOUCH debe utilizarse en un ambiente electromagnético en el cual se controlan 
las variaciones de RF emitidas. El usuario del dispositivo de inflación DiamondTOUCH puede ayudar a prevenir la 
interferencia electromagnética al mantener una distancia mínima entre el equipo de comunicaciones de RF móvil y 
portable (transmisores) y el dispositivo de inflación DiamondTOUCH como se recomienda más abajo de acuerdo con la 
potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separación de conformidad con la frecuencia del transmisor 
(en metros) m

Índice de potencia 
de salida máxima 
del transmisor (en 
watts) W

150 kHz a 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz a 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz a 2.5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para los transmisores con un índice de potencia máxima que no figura más arriba, la distancia de separación recomendada 
en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, en donde P es el índice de 
potencia de salida máxima del transmisor en watts (W) de conformidad con el fabricante del transmisor. 

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separación para la frecuencia más alta.

NOTA 2: Estas directrices podrían no aplicarse en todas las situaciones La propagación electromagnética se ve afectada 
por la absorción y reflección desde estructuras, objetos y personas.

DIRECTRICES Y DECLARACIÓN DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA
El equipo debe utilizarse en el medio electromagnético especificado más abajo. El cliente o el usuario del equipo debe 
asegurarse de que se usa en tal medio.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 
60601

Nivel de 
cumplimiento

Directrices sobre el medio 
electromagnético

Descarga electrostática (ESD)
IEC 61000-4-20

Contacto ±6 kV 
Aire ±8 kV

Contacto ±6 kV
Aire ±8 kV

El incremento de la humedad 
relativa reducirá el potencial 
de dificultades relacionadas 
con ESD.

Los usarios deben seguir las directrices y prácticas locales que regulan la eliminación de productos de desecho infectados.

No reutilizar

No usar si el envase está dañado

Puede ocurrir interferencia en la cercanía del equipo marcado con este símbolo

Logotipo de marca EC - Identificación de cuerpo notificado

No pirógeno

Contiene baterías - no retirar

DESCRIZIONE
Il dispositivo di insufflazione e siringa per erogazione di fluidi DiamondTOUCH™ di Merit Medical è un dispositivo monouso 
da 30 ml con un trasduttore di pressione integrale, microcomputer, LCD retroilluminato, gruppo stantuffo filettato con 
barra di blocco/sblocco, un tubo di estensione flessibile ad alta pressione e un rubinetto a tre vie. Il DiamondTOUCH™ 
è progettato per generare pressione positiva e negativa, e monitorare le pressioni positive su un intervallo da zero a 
+35 ATM/BAR (da zero a 514 PSI).

Solo su prescrizione medica  ATTENZIONE: la legge federale (U.S.A.) limita l’uso di questo 
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

INDICAZIONI PER L’USO
La siringa per insufflazione DiamondTOUCH viene usata per gonfiare e sgonfiare cateteri per angioplastica con palloncino 
o altri dispositivi interventistici e per misurare la pressione e il tempo di gonfiaggio all’interno del palloncino durante la 
procedura. Viene anche usata per erogare fluidi nel corpo e monitorare la pressione di tale fluido.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO: 
1.	 Assicurarsi che il sistema sia aperto alla pressione atmosferica aprendo il rubinetto. Premere il pulsante blu dietro lo 

schermo LCD accanto al tubo per accendere il dispositivo. L’LCD visualizzerà “ZEro” per due secondi e poi il dispositivo 
sarà pronto per l’uso. A questo punto la siringa inizierà il cronometraggio incrementale.

2.	 Per preparare la siringa, girare il dispositivo con lo schermo digitale rivolto verso il basso e aspirare fino a 30 ml 
di soluzione di contrasto o altro fluido nella siringa comprimendo la barra di blocco/sblocco e tirando indietro 
sull’impugnatura.

3.	 Premere l’impugnatura contro il tavolo o altra superficie solida per rimuovere l’aria nella siringa.

ATTENZIONE: ispezionare il tubo della siringa e il rubinetto (se usato) per assicurarsi che non vi sia aria nel sistema.

La siringa sarà impostata nella modalità ATM/BAR quando viene 
accesa inizialmente. Per modificare la visualizzazione della pressione 
in PSI, tenere premuto il pulsante blu fino a quando "ATM/BAR" 
lampeggia quattro volte. Lo schermo ora è nella modalità "PSI". 
Per ritornare a ATM/BAR, tenere di nuovo premuto il pulsante blu.

NOTA: nella modalità PSI, i segni di graduazione sulla sinistra dello schermo che rappresentano la pressione saranno 
limitati a 350 PSI (23,8 ATM). Se il DiamondTOUCH viene pressurizzato oltre 350 PSI, il gruppo dei segni di graduazione 
sulla sinistra lampeggerà. Le cifre numeriche al centro dello schermo continueranno a mostrare la pressione effettiva 
per tutto il campo di pressione del dispositivo (da -6 a 514 PSI). 

Dopo aver effettuato un'insufflazione o un'iniezione a pressione 
monitorata, rimarrà un grafico a barre o segno di graduazione 
per indicare il punto più alto di pressione. Premendo il pulsante 
blu una volta rapidamente sullo schermo verranno visualizzate le 
informazioni dell'ultima insufflazione e un indicatore " ". 
Una volta iniziata l'insufflazione successiva, il segno di graduazione 
dell'ultima insufflazione scomparirà. 

ATTENZIONE: se l'LCD visualizza qualsiasi altra cosa diversa dalle 
finestre di pressione e tempo mostrate sopra, la siringa è difettosa. 
Restituire la siringa a Merit Medical per un rimborso.

NOTA: per risparmiare energia la retroilluminazione si spegnerà automaticamente dopo dieci minuti di inattività. 
Tuttavia il microprocessore continuerà a monitorare la pressione. Premendo il pulsante blu o gonfiando il palloncino si 
riattiverà la retroilluminazione. Il dispositivo si spegnerà da solo dopo 90 minuti consecutivi a pressione uguale a zero.

ATTENZIONE: ispezionare il tubo della siringa e il rubinetto (se usato) per assicurarsi che non vi sia aria nel sistema.

ATTACCARE IL DISPOSITIVO DI INSUFFLAZIONE AL PALLONCINO
NOTA: fare riferimento alle indicazioni del fabbricante che accompagnano il catetere per dilatazione a palloncino o altro 
dispositivo interventistico per informazioni specifiche sull’uso, la pressione di insufflazione massima, le precauzioni e 
avvertenze per quel dispositivo. 

1.	 Preparare e provare il catetere a palloncino secondo le indicazioni per l’uso del fabbricante del catetere.

2.	 Creare un collegamento fluido-fluido tra il palloncino e il tubo di estensione della siringa, collegare i connettori 
luer in modo sicuro.

3.	 Comprimere la barra blocco/sblocco e tirare indietro sull’impugnatura dello stantuffo per applicare un vuoto 
al palloncino.

GONFIAGGIO E SGONFIAGGIO DEL PALLONCINO
1.	 Per gonfiare il palloncino, comprimere la barra di blocco/sblocco consentendo allo stantuffo di tornare in una 

posizione di riposo (0 ATM/BAR o PSI). Rilasciare la presa sulla barra di blocco/sblocco, bloccando lo stantuffo in 
posizione. Per aumentare la pressione, ruotare l’impugnatura in senso orario fino al raggiungimento della pressione 
desiderata. I valori di pressione superiori all’intervallo massimo verranno indicati con numeri lampeggianti. 

Il segno di graduazione rimarrà nel punto più alto dell’ultima lettura della pressione. Quando la pressione diminuisce 
dalla pressione massima, il segno di graduazione inizierà a lampeggiare.

NOTA: una perdita di pressione significativa può indicare una perdita nel sistema.

ATTENZIONE: per proteggere la filettatura della barra di blocco/sblocco, è necessario ridurre la pressione a 25 ATM o 
inferiore prima di usare il meccanismo di sblocco rapido per sgonfiare il palloncino per angioplastica.

2.	 Per sgonfiare il palloncino, ruotare l’impugnatura in senso antiorario per sbloccare la pressione fino a 25 ATM o 
meno. Comprimere la barra di blocco/sblocco e tirare indietro per generare una pressione negativa. Rilasciare la 
presa per bloccare lo stantuffo in una posizione di pressione negativa. I valori di pressione inferiori all’intervallo 
minimo della siringa verranno indicati mediante barre lampeggianti e la scritta "NEg" nell’area della pressione. 

EROGAZIONE DI FLUIDI E MONITORAGGIO DELLA  
PRESSIONE USANDO LA SIRINGA DIAMONDTOUCH
1.	 Per erogare lentamente fluidi al corpo ruotare lo stantuffo in senso orario fino a quando il fluido desiderato 

viene iniettato. Per erogare rapidamente fluidi al corpo comprimere la barra di blocco/sblocco spingendo 
contemporaneamente lo stantuffo in avanti. La pressione di iniezione verrà visualizzata sull’LCD e il timer si avvia 
automaticamente appena il dispositivo genera una pressione positiva. I valori di pressione superiori all’intervallo 
massimo della siringa verranno indicati con numeri lampeggianti sullo schermo.

2.	 È possibile generare una pressione negativa comprimendo la barra di blocco/sblocco e tirando indietro lo stantuffo. 
Rilasciare la presa sulla barra di blocco/sblocco per bloccare lo stantuffo nella posizione di pressione negativa.

3.	 Il timer si azzera quando la pressione torna a zero o meno. I dati associati all’ultima iniezione vengono visualizzati 
quando il pulsante blu viene tenuto premuto e la pressione è zero o meno.

ATTENZIONE: questa siringa è in grado di generare pressioni elevate di fluidi in un sistema di fluidi chiuso. La variazione 
di volume del fluido erogato può non essere precisa per via della cedevolezza dei componenti di plastica man mano 
che la pressione varia.

ATTENZIONE: se la pressione applicata non viene indicata sull’indicatore/schermo digitale, interrompere 
immediatamente l’uso e sostituire con un’unità nuova.

SPECIFICHE

Intervallo di 
funzionamento Da -0,4 ATM/BAR a 35 ATM/BAR (da -6 PSI a 514 PSI)

Precisione ± 3,0% della scala completa da 10 °C a 40 °C

Fluido erogato 0,57 ml ± 0,10 ml di fluido erogato per ciascuna rotazione in senso orario di 360° 
dell'impugnatura dello stantuffo della siringa.

Temperatura del liquido Da 10 °C a 40 °C
Umidità Dal 20% al 90%
Intervallo di funzionamento Umidità senza condensa
Durata delle batterie Con dispositivo completamente attivo, fino a 10 ore

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Per l’utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione 
può compromettere l’integrità del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare 
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione può anche rappresentare un rischio 
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, 
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo può provocare lesioni, 
malattie o morte del paziente. 

DISTANZE DI SEPARAZIONE CONSIGLIATE TRA APPARECCHIATURE DI COMUNICAZIONE PORTATILI E 
MOBILI IN RADIOFREQUENZA (RF) E IL DISPOSITIVO DI INSUFFLAZIONE DIAMONDTOUCH™
Il dispositivo di insufflazione DiamondTOUCH è previsto per l’uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze 
RF emesse sono controllate. L’utente del dispositivo di insufflazione DiamondTOUCH può contribuire a prevenire le 
interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili 
e mobili (trasmettitori) e il dispositivo di insufflazione DiamondTOUCH come consigliato di seguito, conformemente alla 
potenza massima erogata dalle apparecchiature di comunicazione.

Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore (in metri) m
Potenza massima 
erogata nominale 
del trasmettitore 
(in watt) W

Da 150 kHz a 80 MHz
d = [1,2] P

Da 80 MHz a 800 MHz
d = [1,2] P

Da 800 MHz a 2,5 GHz
d = [2,3] P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza massima erogata nominale non elencata sopra, la distanza (d) di separazione consigliata in 
metri (m) può essere stimata usando l’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P è il valore nominale 
della potenza massima erogata del trasmettitore in watt (W) secondo il fabbricante del trasmettitore. 

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la frequenza più alta.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica 
viene influenzata da assorbimento e riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.

LINEE GUIDA E DICHIARAIZONE DEL FABBRICANTE - IMMUNITÀ ELETTROMAGNETICA
L’apparecchiatura è prevista per l’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l’utente 
dell’apparecchiatura deve assicurarsi che venga usata in tale ambiente.

Prova di immunità Livello di prova IEC 
60601

Livello di conformità Ambiente 
elettromagnetico - 
linee guida

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV a contatto
±8 kV in aria

±6 kV a contatto
±8 kV in aria

L'aumento dell'umidità 
relativa ridurrà le probabilità 
di difficoltà relative alle ESD

Gli utenti devono attenersi alle linee guida e alle prassi locali che regolano lo smaltimento di prodotti di scarto 
infetti.	

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione è danneggiata

Potrebbero verificarsi interferenze in prossimità di apparecchiature contrassegnate 
con questo simbolo

Logo marchio CE - Numero di identificazione dell'ente notificato

Apirogeno

Contiene batterie - Non rimuovere

DESCRIÇÃO
O dispositivo de insuflação e seringa doseadora de fluido DiamondTOUCH™ da Merit Medical é um dispositivo descartável 
de 30mL, com um transdutor de pressão integral, microcomputador, LCD retroiluminado, êmbolo roscado com barra 
de bloqueio/desbloqueio, um tubo de extensão de alta pressão flexível e uma válvula reguladora de três vias. O 
DiamondTOUCH™ foi concebido para gerar pressão positiva e negativa e monitorizar pressões positivas num intervalo 
entre zero e +35 ATM/BAR (zero a 514 PSI).

Sujeito a receita médica  ATENÇÃO: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo à utilização 
apenas por parte de um médico.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
A seringa de insuflação DiamondTOUCH é utilizada para encher e esvaziar cateteres de angioplastia com balão ou outros 
dispositivos de intervenção e para medir a pressão e o tempo de enchimento no balão durante o procedimento. Esta é 
também utilizada para dosear fluidos no corpo e monitorizar a pressão desse fluido.

PREPARAÇÃO DO DISPOSITIVO: 
1.	 Certifique-se de que o sistema se encontra aberto à pressão atmosférica abrindo a válvula reguladora. Pressione 

o botão azul localizado atrás do visor LCD, junto à tubagem, para ligar o dispositivo. O LCD irá apresentar “ZEro” 
durante dois segundos e, em seguida, o dispositivo estará pronto a utilizar. Neste momento, a seringa irá iniciar a 
respetiva medição do tempo adicional.

2.	 Para preparar a seringa, coloque o dispositivo com o visor digital virado para baixo e aspire até 30 mL de solução de 
contraste ou outro fluido para a seringa pressionando a barra de bloqueio/desbloqueio e puxando a pega para trás.

3.	 Empurre a pega contra a mesa ou outra superfície sólida para remover o ar da seringa.

ATENÇÃO: Inspecione a tubagem da seringa e a válvula reguladora (se utilizada) para assegurar que não existe qualquer 
ar no sistema.

Quando inicialmente ligada, a seringa estará definida para o modo 
ATM/BAR. Para alterar o visor da pressão para apresentar PSI, 
pressione sem soltar o botão azul até “ATM/BAR” piscar quatro vezes. 
O visor está agora no modo “PSI”. Para mudar novamente para ATM/
BAR, volte a pressionar sem soltar o botão azul.

NOTA: No modo PSI, as marcas de escala do lado esquerdo do visor que representam a pressão serão limitadas a 350 PSI 
(23,8 ATM). Se o DiamondTOUCH for pressurizado a valores superiores a 350 PSI, o grupo de marcas de escala do lado 
esquerdo irá piscar. Os dígitos no centro do visor irão continuar a apresentar a pressão real ao longo do intervalo de pressão 
do dispositivo (-6 a 514 PSI) 

Após a injeção monitorizada por pressão ou insuflação, um gráfico de 
barras ou marca de escala irá manter‑se para marcar o ponto de pressão 
mais elevado. Se  pressionar o botão azul uma vez rapidamente, irá 
visualizar as informações de insuflação mais recentes e um indicador 
“ ” no visor. Após o início da insuflação seguinte, a marca de 
escala da última insuflação irá desaparecer. 

ATENÇÃO: Se o LCD apresentar quaisquer outros dados que não as 
janelas do tempo e da pressão acima indicadas, a seringa tem defeitos. 
Devolva a seringa à Merit Medical para obtenção de crédito.

NOTA: Para poupar energia, a retroiluminação irá desligar-se automaticamente após dez minutos de inatividade. 
No entanto, o microprocessador irá continuar a monitorizar a pressão. Se pressionar o botão azul ou encher o balão, 
irá ativar novamente a retroiluminação. O dispositivo irá desligar-se automaticamente após 90 minutos consecutivos 
com pressão zero.

ATENÇÃO: Inspecione a tubagem da seringa e a válvula reguladora (se utilizada) para assegurar que não existe qualquer 
ar no sistema.

COLOCAR O DISPOSITIVO DE INSUFLAÇÃO NO BALÃO
NOTA: Consulte as instruções do fabricante que acompanham o cateter de dilatação do balão ou outro dispositivo de 
intervenção para obter informações específicas sobre a utilização, a pressão de insuflação máxima, precauções e avisos 
relativos a esse dispositivo.

1.	 Prepare e teste o cateter com balão de acordo com as instruções de utilização do fabricante.

2.	 Crie uma ligação fluido-fluido entre o balão e o tubo de extensão da seringa, ligue firmemente os conectores luer.

3.	 Pressione a barra de bloqueio/desbloqueio e puxe a pega do êmbolo para trás para aplicar vácuo no balão.

INSUFLAÇÃO E DEFLAÇÃO DO BALÃO
1.	 Para encher o balão, pressione a barra de bloqueio/desbloqueio, permitindo que o êmbolo regresse a uma posição 

de descanso (0 ATM/BAR ou PSI). Solte a barra de bloqueio/desbloqueio, bloqueando o êmbolo na posição correta. 
Para aumentar a pressão, rode a pega para a direita até atingir a pressão pretendida. As pressões acima do intervalo 
máximo serão indicadas com números intermitentes. 

A marca de escala irá manter-se no ponto mais elevado da última leitura da pressão. À medida que a pressão diminui 
em relação à pressão máxima, a marca de escala irá começar a piscar.

NOTA: Uma perda significativa de pressão poderá indicar uma fuga no sistema.

ATENÇÃO: Para proteger as estrias da barra de bloqueio/desbloqueio, a pressão deve ser reduzida para valores iguais 
ou inferiores a 25 ATM antes de utilizar o mecanismo para esvaziar o balão de angioplastia.

2.	 Para esvaziar o balão, rode a pega para a esquerda para libertar a pressão até um valor igual ou inferior a 25 ATM. 
Pressione a barra de bloqueio/desbloqueio e puxe para trás para gerar pressão negativa. Solte para bloquear o 
êmbolo numa posição de pressão negativa. As pressões abaixo do intervalo mínimo da seringa serão indicadas 
por barras intermitentes e “NEg” na área da pressão. 

DOSEAMENTO DE FLUIDOS E MONITORIZAÇÃO DE PRESSÕES UTILIZANDO A SERINGA DIAMONDTOUCH
1.	 Para dosear fluidos no corpo lentamente, rode o êmbolo para a direita até o fluido pretendido ser injetado. Para 

dosear fluidos no corpo rapidamente, pressione a barra de bloqueio/desbloqueio enquanto empurra o êmbolo 
para a frente. A pressão de injeção será apresentada no LCD e o temporizador inicia automaticamente quando o 
dispositivo gerar uma pressão positiva. As pressões acima do intervalo máximo da seringa serão indicadas com 
números intermitentes no visor.

2.	 Poderá ser gerada pressão negativa comprimindo a barra de bloqueio/desbloqueio e puxando o êmbolo para trás. 
Solte a barra de bloqueio/desbloqueio para bloquear o êmbolo na posição de pressão negativa.

3.	 O temporizador será reinicializado quando a pressão for novamente igual ou inferior a zero. Os dados associados à 
última injeção serão apresentados quando pressionar sem soltar o botão azul e a pressão for igual ou inferior a zero.

ATENÇÃO: Esta seringa pode gerar pressões do fluido elevadas num sistema do fluido fechado. A alteração do volume do 
fluido doseado poderá não ser precisa devido à conformidade dos componentes de plástico à medida que a pressão muda.

ATENÇÃO: Se a pressão aplicada não for apresentada no medidor/visor digital, interrompa imediatamente a utilização 
e substitua por uma unidade nova.

ESPECIFICAÇÕES

Gama de funcionamento -0,4 ATM/BAR a 35 ATM/BAR (-6 PSI a 514 PSI)

Precisão ±3,0% da escala completa entre 10°C e 40°C

Fluido doseado 0,57 ml ± 0,10 ml de fluido doseado por cada volta de 360° para a direita da 
pega do êmbolo da seringa.

Temp. líquido 10° C a 40° C

Humidade 20% a 90%

Gama de funcionamento Humidade sem condensação

Duração da bateria Dispositivo totalmente ativo, até 10 horas

DECLARAÇÃO DE PRECAUÇÃO DE REUTILIZAÇÃO
Apenas para uso num único paciente. Não reutilizar, reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilização, reprocessamento 
ou nova esterilização poderão comprometer a integridade do dispositivo e/ou levar à falha do mesmo, o que, por sua vez, 
poderá resultar em danos físicos, doença ou morte do paciente. A reutilização, reprocessamento ou nova esterilização poderão 
também provocar um risco de contaminação do dispositivo e/ou provocar uma infeção cruzada ou uma infeção do paciente, 
incluindo, entre outras, a transmissão de doença(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminação do dispositivo 
poderá provocar danos físicos, doença ou a morte da paciente. 

DISTÂNCIAS DE SEPARAÇÃO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAÇÃO DE 
RADIOFREQUÊNCIA (RF) PORTÁTEIS E MÓVEIS E O DISPOSITIVO DE INSUFLAÇÃO DIAMONDTOUCH™
O dispositivo de insuflação DiamondTOUCH destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as interferências 
por radiação RF sejam controladas. O utilizador do dispositivo de insuflação DiamondTOUCH pode ajudar a impedir 
interferências eletromagnéticas mantendo uma distância mínima entre equipamentos de comunicação de RF portáteis 
e móveis (transmissores) e o dispositivo de insuflação DiamondTOUCH conforme abaixo recomendado, de acordo com a 
potência de saída máxima dos equipamentos de comunicação.

Distância de separação de acordo com a frequência do transmissor 
(em metros) m

Potência de saída 
nominal máxima 
do transmissor 
(em watts) W

150 kHz a 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz a 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz a 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com uma potência de saída máxima não apresentada acima, a distância de separação recomendada 
(d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equação aplicável à frequência do transmissor, sendo P a potência de 
saída nominal máxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor. 

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distância de separação da frequência mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes poderão não ser aplicáveis em todas as situações. A propagação eletromagnética é afetada pela 
absorção e reflexão provenientes de estruturas, objetos e pessoas.

RECOMENDAÇÕES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE – IMUNIDADE ELETROMAGNÉTICA
O equipamento destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador do 
equipamento devem certificar-se de que o mesmo é utilizado nestas circunstâncias.

Teste de imunidade Nível de teste da 
IEC 60601

Nível de 
conformidade

Ambiente eletromagnético - 
orientações

Descarga eletrostática (ESD) 
IEC 61000-4-20

±6 kV contacto
±8 kV ar

±6 kV contacto
±8 kV ar

O aumento da humidade 
relativa irá reduzir o potencial 
de dificuldades relacionadas 
com ESD

Os utilizadores devem seguir as práticas e orientações locais relativas à eliminação de resíduos infetados.	

Não reutilizar

Não utilize caso a embalagem esteja danificada

Poderão ocorrer interferências nas proximidades de equipamento assinalado com este 
símbolo

Logótipo de marcação CE - Identificação de entidade notificada

Apirogénico

Contém bateria - Não remover

DESCRIPTION
Le dispositif de gonflement et seringue de dosage DiamondTOUCH™ de Merit Medical est un dispositif à usage unique d'une 
capacité de 30 ml munie d'un transducteur de pression intégré, d'un micro-ordinateur, d'un écran LCD rétro-éclairé, d'un 
piston fileté avec levier de verrouillage/déverrouillage, d'un tube de rallonge à haute pression flexible et d'un robinet trois 
voies. Le dispositif DiamondTOUCH™ est conçu à la fois pour générer des pressions positives ou négatives et pour mesurer 
les pressions positives comprises entre zéro et +35 ATM/BAR (zéro à 514 PSI).

Uniquement sur ordonnance  MISE EN GARDE : La législation fédérale des États-Unis stipule 
que ce produit ne doit être utilisé que par ou sur ordonnance d'un médecin.

INDICATIONS
La seringue de gonflement DiamondTOUCH™ est utilisée pour gonfler et dégonfler le ballonnet des sondes pour 
angioplastie ou tout autre instrument endoscopique et pour mesurer la pression et noter l'heure lors du gonflement 
du ballonnet au cours de la procédure. Elle est également utilisée pour administrer des liquides dans le corps et pour 
mesurer la pression de ce liquide.

PRÉPARATION DU DISPOSITIF : 
1.	 Vérifier que le robinet trois voies est ouvert pour que le système accepte les pressions atmosphériques. Pour allumer 

le dispositif, appuyer sur le bouton bleu situé derrière l'écran LCD à proximité des tubulures. L'écran LCD affiche la 
mention « ZEro » pendant deux secondes, le dispositif est ensuite prêt à l'emploi. À cette étape de la procédure, 
la seringue commence à chronométrer.

2.	 Pour préparer la seringue, placer l'écran numérique du dispositif face vers le bas, puis aspirer jusqu'à 30 ml de liquide 
de contraste ou de tout autre liquide dans la seringue en appuyant sur le levier de verrouillage/déverrouillage, puis 
en retirant sur le levier.

3.	 Pousser sur le levier à l'aide de la table ou de toute autre surface solide pour retirer l'air de la seringue.

MISE EN GARDE : Examiner le corps de la seringue et le robinet (le cas échéant) pour s’assurer qu’il n’y ait pas d’air 
dans le système.

La seringue sera réglée en mode ATM/BAR lors du premier réglage. 
Pour modifier l'affichage de la pression et l'afficher en PSI, appuyer 
sur le bouton bleu et le maintenir enfoncé jusqu'à ce que la mention 
« ATM/BAR » clignote quatre fois. L'affichage est maintenant en mode 
« PSI ». Pour revenir en mode « ATM/BAR », appuyer à nouveau sur le 
bouton bleu et le maintenir enfoncé.

REMARQUE : En mode « PSI », les marques de graduation situées sur la gauche de l'écran, et qui représentent la pression, 
seront limitées à 350 PSI (23,8 ATM). Si le dispositif DiamondTOUCH™ atteint une pression supérieure à 350 PSI, le 
regroupement de marques de graduation clignote sur la gauche. Les chiffres du centre de l'écran continuent à indiquer 
la pression réelle dans les limites de la plage de pressions du dispositif (-6 à 514 PSI). 

Suite à un gonflement ou après une injection pour laquelle la 
pression a été mesurée, une barre de graphique ou une marque 
de graduation s'affiche pour indiquer la valeur de pression la 
plus élevée. Pour afficher les dernières informations et un témoin 
«    » à l'écran, appuyer sur le bouton bleu une fois 
rapidement. Lorsqu'un nouveau gonflement commence, la marque 
de graduation du gonflement précédent disparaît. 

MISE EN GARDE : Si l'écran LCD affiche autre chose que la pression 
et la zone d'affichage de l'heure (comme illustré ici), la seringue est 
défectueuse. Renvoyer la seringue à Merit Medical pour obtenir 
un remboursement.

REMARQUE : Pour préserver la batterie, le rétroéclairage s'éteint automatiquement après 10 minutes d'inactivité. 
Cependant, le microprocesseur continue à surveiller la pression. Pour réactiver le rétroéclairage, appuyer sur le bouton 
bleu ou gonfler le ballonnet. Le dispositif s'éteint automatiquement lorsque la pression mesurée est de zéro pendant 
90 minutes consécutives.

MISE EN GARDE : Examiner le corps de la seringue et le robinet (le cas échéant) pour s’assurer qu’il n’y ait pas d’air 
dans le système.

FIXATION DU DISPOSITIF DE GONFLEMENT AU BALLONNET
REMARQUE : Consulter les instructions du fabricant associées au cathéter de dilatation du ballonnet ou à tout autre 
instrument endoscopique pour obtenir des informations spécifiques sur l'utilisation du dispositif, la pression de 
gonflement maximale, les mises en garde et les avertissements concernant ce dispositif.

1.	 Préparation et essai du cathéter du ballonnet conformément aux instructions d'utilisation du fabricant.

2.	 Mettre en place une connexion liquide-liquide entre le ballonnet et le tube de rallonge de la seringue, puis brancher 
(de manière sécurisée) les connecteurs Luer-lock.

3.	 Appuyer sur le levier de verrouillage/déverrouillage, puis, pour vider le ballonnet, tirer sur la poignée du piston.

GONFLEMENT ET DÉGONFLEMENT DU BALLONNET
1.	 Pour gonfler le ballonnet, presser le levier de verrouillage/déverrouillage, afin que le piston revienne à une position 

neutre (0 ATM/BAR ou PSI). Pour bloquer le piston en position, relâcher le mécanisme de verrouillage/déverrouillage. 
Pour augmenter la pression, faire tourner la poignée du piston dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’à la pression 
désirée. Les pressions supérieures à la plage maximale de valeurs seront signalées par le clignotement des chiffres. 

Les marques de graduation restent affichées au niveau de pression le plus élevé de la dernière mesure de la pression. Si, 
ensuite la pression maximale baisse, la marque de graduation clignote.

REMARQUE : Une importante baisse de pression peut être le signe d'une fuite dans le système.

MISE EN GARDE : Pour protéger le filetage du levier de verrouillage/déverrouillage, la pression doit être réduite à au 
moins 25 ATM avant que le système de déverrouillage rapide ne soit utilisé pour dégonfler le ballonnet d'angioplastie.

2.	 Pour dégonfler le ballonnet, faire tourner le levier dans le sens inverse des aiguilles d'une montre afin de faire baisser 
la pression à 25 ATM ou moins. Appuyer sur le levier de verrouillage/déverrouillage et tirer le levier vers soi, afin de 
produire une pression négative. Relâcher ensuite le levier pour bloquer le piston et maintenir cette pression négative. 
Les pressions inférieures à la valeur minimale de la plage de pressions de la seringue sont signalées par des barres 
clignotantes et l'affichage de la mention « NEg » dans la zone d'affichage de la pression. 

ADMINISTRATION DE LIQUIDES ET SURVEILLANCE DE  
LA PRESSION À L'AIDE DE LA SERINGUE DIAMONDTOUCH™
1.	 Pour une injection lente de liquides dans le corps, faire tourner le piston dans le sens des aiguilles d’une montre 

jusqu’à ce que la quantité de liquide désirée soit administrée. Pour une injection rapide de liquides dans le corps, 
appuyer sur le levier de verrouillage/déverrouillage tout en enfonçant le piston. La pression de l’injection s'affiche sur 
l'écran LCD et le minuteur démarre automatiquement dès que le dispositif génère une pression positive. Les pressions 
supérieures aux valeurs de la plage maximale de la seringue sont signalées par le clignotement des chiffres à l'écran.

2.	 Pour créer une pression négative, appuyer sur le levier de verrouillage/déverrouillage et tirer simultanément le piston 
vers soi. Pour bloquer le piston et maintenir cette pression négative, relâcher le levier de verrouillage/déverrouillage.

3.	 Le minuteur est réinitialisé dès que la pression descend à zéro ou moins. Les données correspondant à la précédente 
injection s'affichent lorsque le bouton bleu est activé et maintenu enfoncé et lorsque la pression descend à zéro 
ou moins.

MISE EN GARDE : En système fermé, cette seringue peut générer des pressions élevées de liquide. La variation du volume de 
liquide administré peut être inexacte en raison de la déformation des pièces en plastique lors des modifications de pression.

MISE EN GARDE : Si la pression appliquée ne s’affiche pas sur le manomètre ou l'écran numérique, cesser immédiatement 
l’utilisation et remplacer par une unité neuve.

SPÉCIFICATIONS

Plage de fonctionnement -0,4 ATM/BAR à 35 ATM/BAR (-6 PSI à 514 PSI)
Précision ±3,0 % du volume total entre 10 °C et 40 °C

Volume délivré 0,57 ml ±0,10 ml délivrés à chaque tour complet du piston de la seringue dans 
le sens des aiguilles d’une montre.

Température du liquide 10 °C à 40 °C
Humidité 20 % à 90 %
Plage de fonctionnement Humidité non condensée
Durée de vie de la batterie 10 heures pour un dispositif actif

DÉCLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE À LA RÉUTILISATION
Destiné à un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la 
restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, 
à son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décès du patient. La réutilisation, le retraitement ou la 
restérilisation pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une 
infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient à un autre. 
La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décès du patient. 

DISTANCES DE SÉCURITÉ RECOMMANDÉES ENTRE L'ÉQUIPEMENT DE COMMUNICATION RADIO 
FRÉQUENCE (RF) PORTABLE ET MOBILE ET LE DISPOSITIF DE GONFLEMENT DIAMONDTOUCH™
Le dispositif de gonflement DiamondTOUCH™ est conçu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique 
dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrôlées. Pour éviter les interférences électromagnétiques, l'utilisateur du 
dispositif de gonflement DiamondTOUCH™ peut conserver une distance minimale entre les équipements de communication 
RF portables et mobiles (émetteurs) et le dispositif de gonflement DiamondTOUCH™ conformément aux recommandations 
ci-après et en fonction de la puissance maximale de sortie des équipements de communication.

Distance de sécurité selon la fréquence de l'émetteur (en mètres) m
Puissance maximale 
de sortie nominale 
de l'émetteur en 
watts (W)

150 kHz à 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz à 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz à 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance maximale de sortie nominale n'est pas répertoriée ci-avant, la distance de sécurité 
recommandée (d) en mètres (m) peut être estimée avec l'équation applicable pour la fréquence de l'émetteur, où P 
correspond à la puissance maximale de sortie nominale de l'émetteur en watts (W) selon les indications du fabricant 
de l'émetteur. 

REMARQUE 1 : À 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité pour les fréquences les plus élevées s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas correspondre à toutes les situations. La propagation électromagnétique 
est affectée par l'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – ÉMISSIONS ÉLECTROMAGNÉTIQUES ET IMMUNITÉ
L'équipement est conçu pour une utilisation dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-après. Le client ou 
l'utilisateur de l'équipement doit s'assurer que l'équipement est utilisé dans un environnement adapté.

Test d'immunité CEI 60601 Niveau 
de test

Niveau de 
conformité

Directives relatives 
à l'environnement 
électromagnétique

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-20

±6 kV contact
±8 kV air

±6 kV contact
±8 kV air

L'augmentation de l'humidité 
relative réduit le risque de 
problème lié aux décharges 
électrostatiques.

Les utilisateurs doivent respecter les directives et pratiques locales en vigueur relatives à la mise au rebut de déchets 
infectieux.

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Des interférences peuvent survenir à proximité des équipements portant ce symbole

Logo de la marque CE - Identification de l'organisme notifié 

Apyrogène

Contient des batteries - Ne pas retirer

BESCHREIBUNG
Die DiamondTOUCH™ Einmal-Druckmanometerspritze mit einem Volumen von 30 ml von Merit Medical ist mit 
einem integrierten Drucktransmitter, einem Mikrocomputer, einem LCD-Display mit Hintergrundbeleuchtung, einem 
Gewindekolben mit Verriegelungs-/Freigabehebel, einem biegsamen Hochdruck-Verlängerungsschlauch und einem 
Dreiwegehahn ausgestattet. Die DiamondTOUCH™ ist für die Erzeugung von positivem Druck und Unterdruck sowie zur 
Überwachung von positivem Druck in einem Bereich von Null bis +35 ATM/BAR (Null bis 514 PSI) angelegt.

 VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerät nur von einem Arzt oder auf eine 
ärztliche Anordnung hin benutzt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE
Die DiamondTOUCH Druckmanometerspritze wird zum Inflatieren und Deflatieren von Angioplastie-Ballonkathetern und 
anderen interventionellen Geräten sowie zur Messung des Inflationsdrucks und der Inflationsdauer innerhalb des Ballons 
während des Eingriffs verwendet. Außerdem wird sie zur Abgabe von Flüssigkeiten in den Körper und zur Überwachung 
des Drucks dieser Flüssigkeiten eingesetzt.

VORBEREITUNG DES GERÄTS: 
1.	 Stellen Sie sicher das System ist offen durch Öffnen des Sperrhahns das System zum atmosphärischen Luftdruck. 

Schalten Sie das Gerät mit einem Druck auf den blauen Knopf hinter dem LCD-Display bei den Schläuchen ein. Auf 
dem LCD-Display wird zwei Sekunden lang „Null“ angezeigt und anschließend ist das Gerät einsatzbereit. Zu diesem 
Zeitpunkt läuft die inkrementierte Zeitanzeige der Spritze an.

2.	 Drehen Sie zur Vorbereitung der Spritze das Gerät so, dass das digitale Display nach unten zeigt und ziehen Sie die 
Spritze mit bis zu 30 ml Kontrastlösung oder anderen Flüssigkeiten auf, indem Sie den Verriegelungs-/Freigabehebel 
drücken und den Griff zu sich hin ziehen.

3.	 Drücken Sie den Griff in Richtung des Tischs oder einer anderen festen Unterlage, um die Luft aus der Spritze 
zu entfernen.

VORSICHT: Überprüfen Sie die Schläuche der Spritze und (gegebenenfalls) den Sperrhahn, um sicherzugehen, dass 
sich keine Luft in dem System befindet.

Die Spritze ist bei der ersten Inbetriebnahme auf den ATM/BAR 
Modus eingestellt. Die Druckanzeige kann auf PSI umgestellt werden; 
dazu muss der blaue Knopf gedrückt werden, bis die Anzeige „ATM/
BAR“ vier Mal aufblinkt. Die Anzeige erfolgt nun im „PSI“ Modus. Zum 
Zurückstellen auf ATM/BAR muss der blaue Knopf erneut gedrückt 
werden, bis die Anzeige wechselt.

HINWEIS: Im PSI-Modus sind die Skalenstriche im linken Teil des Displays, die den Druck angeben, auf 350 PSI (23,8 ATM) 
begrenzt. Wenn die DiamondTOUCH einen Druck von mehr als 350 PSI misst, beginnen die Skalenstriche im linken Teil 
des Displays zu blinken. Die numerischen Werte in der Mitte des Displays zeigen weiterhin den tatsächlichen Druck im 
gesamten Druckbereich des Geräts an (-6 bis 514 PSI) 

Nach einer Inflation oder dem Setzen einer Spritze mit 
Drucküberwachung wird der höchste erreichte Druck durch eine 
Balkengrafik oder einen Skalenstrich angezeigt. Bei einmaligem, 
kurzem Druck auf den blauen Knopf werden die jüngsten Inflations-
Informationen und ein „ ” Indikator auf dem Display 
angezeigt. Nach dem Anlaufen einer weitere Inflation verschwindet 
der Skalenstrich der vorangegangenen Inflation. 

VORSICHT: Wenn auf dem LCD-Display etwas anderes angezeigt 
wird als die Druck- und Zeitfenster, ist die Spritze schadhaft. Bitte 
schicken Sie die Spritze in diesem Fall an Merit Medical zurück, um 
eine Ersatzlieferung zu erhalten.

HINWEIS: Um Energie zu sparen, schaltet sich die Hintergrundbeleuchtung nach zehn Minuten Nichtbenutzung des Geräts 
automatisch ab. Der Druck wird jedoch weiterhin durch den Mikroprozessor überwacht. Die Hintergrundbeleuchtung 
lässt sich durch einen Druck auf den blauen Knopf oder das Inflatieren des Ballons reaktivieren. Das Gerät schaltet sich 
nach 90 aufeinanderfolgenden Minuten bei Null Druck von selbst ab.

VORSICHT: Überprüfen Sie die Schläuche der Spritze und (gegebenenfalls) den Sperrhahn, um sicherzugehen, dass 
sich keine Luft in dem System befindet.

BEFESTIGUNG DES INFLATIONS-GERÄTS AM BALLON
HINWEIS: Bitte beachten Sie alle in den Gebrauchsanweisungen der Hersteller der Ballondilatationskatheter oder der 
anderen interventionellen Geräte angegebenen besonderen Informationen bezüglich Verwendung und maximalen 
Inflationsdruck sowie die Warnhinweise für die jeweiligen Geräte.

1.	 Bereiten Sie den Ballonkatheter entsprechend den Gebrauchsanweisungen des Herstellers des Katheters vor 
und testen Sie ihn.

2.	 Schaffen Sie einen Fluidanschluss zwischen dem Ballon und dem Verlängerungsschlauch der Spritze und verbinden 
Sie die Luer-Konnektoren fest.

3.	 Drücken Sie den Verriegelungs-/Freigabehebel und ziehen Sie den Griff des Kolbens zu sich, um ein Vakuum in 
dem Ballon zu schaffen.

INFLATION UND DEFLATION DES BALLONS
1.	 Drücken Sie zum Inflatieren des Ballons den Verriegelungs-/Freigabehebel, um den Kolben wieder in Ruhestellung 

(0 ATM/BAR oder PSI) zu versetzen. Lassen Sie den Verriegelungs-/Freigabehebel los, um den Kolben in dieser 
Stellung zu arretieren. Drehen Sie den Griff zur Erhöhung des Drucks im Uhrzeigersinn, bis der gewünschte Druck 
erreicht ist. Den Höchstbereich übersteigende Druckwerte werden in blinkenden Zahlen angezeigt. 

Der Skalenstrich verbleibt auf dem höchsten Wert der letzten Druckanzeige. Wenn der Druck im Bezug auf den Höchstdruck 
abfällt, beginnt der Skalenstrich zu blinken.

HINWEIS: Wenn erheblicher Druckverlust auftritt, kann das ein Hinweis auf eine undichte Stelle in dem System sein.

VORSICHT: Zum Schutze des Gewindes des Verriegelungs-/Freigabehebels muss der Druck vor dem Einsatz des 
Schnellfreigabemechanismus zum Deflatieren des Angioplastie-Ballons auf 25 ATM oder weniger gesenkt werden.

2.	 Drehen Sie den Griff zum Deflatieren des Ballons gegen den Uhrzeigersinn, bis der Druck 25 ATM oder weniger 
beträgt. Drücken Sie den Verriegelungs-/Freigabehebel und ziehen Sie ihn zu sich, um Unterdruck zu erzeugen. 
Lassen Sie den Verriegelungs-/Freigabehebel los, um den Kolben in der Stellung Unterdruck zu arretieren. Erreichen 
die Druckwerte den Mindestbereich der Spritze nicht, so wird dies mit blinkenden Strichen und der Anzeige „NEg“ 
im Feld für den Druck angezeigt. 

ABGABE VON FLÜSSIGKEITEN UND ÜBERWACHUNG DES DRUCKS MIT DER DIAMONDTOUCH SPRITZE
1.	 Drehen Sie zur langsamen Abgabe von Flüssigkeiten in den Körper den Kolben im Uhrzeigersinn, bis die gewünschte 

Flüssigkeitsmenge injiziert wurde. Drücken Sie zur schnellen Abgabe von Flüssigkeiten in den Körper den 
Verriegelungs-/Freigabehebel und zugleich den Kolben nach vorne. Der Injektionsdruck wird auf dem LCD-Display 
angezeigt und der Timer läuft automatisch an, sobald das Gerät einen positiven Druck erzeugt. Den Höchstbereich 
der Spritze übersteigende Druckwerte werden in blinkenden Zahlen auf dem LCD-Display angezeigt.

2.	 Es kann ebenfalls Unterdruck erzeugt werden; drücken Sie dazu den Verriegelungs-/Freigabehebel und ziehen 
Sie den Kolben zugleich zu sich. Lassen Sie den Verriegelungs-/Freigabehebel los, um den Kolben in der Stellung 
Unterdruck zu arretieren.

3.	 Sobald der Druck wieder auf Null oder darunter fällt, wird der Timer zurückgesetzt. Bei Drücken und Festhalten 
des blauen Knopfes und einem Druck von Null oder weniger werden die Angaben bezüglich der letzten Injektion 
angezeigt.

VORSICHT: Mit dieser Spritze kann in einem geschlossenen Flüssigkeitssystem ein hoher Flüssigkeitsdruck erzeugt 
werden. Wegen der Nachgiebigkeit der Plastikelemente bei Veränderungen des Drucks kann es hinsichtlich der 
Volumenänderung der Flüssigkeiten zu Ungenauigkeiten kommen.

VORSICHT: Wenn der ausgeübte Druck nicht auf dem Messgerät/LCD-Display angezeigt wird, muss der Vorgang sofort 
abgebrochen und eine neue Spritze verwendet werden.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

Betriebsbereich -0,4 ATM/BAR bis 35 ATM/BAR (-6 PSI bis 514 PSI)
Messgenauigkeit ±3,0 % im Messbereich bei 10 °C bis 40 °C
Abgegebene 
Flüssigkeitsmenge

Bei jeder Drehung des Griffs des Kolbens der Spritze um 360° im Uhrzeigersinn wird 
0,57 ml ± 0,10 ml Flüssigkeit abgegeben.

Temperatur der Flüssigkeit 10 °C bis 40 °C
Feuchtigkeitsgrad 20 % bis 90 %
Betriebsbereich Nicht-kondensierende Umgebung
Lebensdauer der Batterien Bis zu 10 Stunden bei vollem Einsatz des Geräts

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine 
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeinträchtigt u. U. die strukturelle Integrität des 
Geräts bzw. kann ein Versagen des Geräts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten 
führen kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation können das Risiko der Kontamination des 
Geräts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Übertragung 
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Geräts kann zu Verletzung, 
Erkrankung oder Tod des Patienten führen. 

EMPFOHLENER ABSTAND ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN HF-
TELEKOMMUNIKATIONSGERÄTEN UND DEM DIAMONDTOUCH™ INFLATIONSGERÄT
Das DiamondTOUCH Inflations-Gerät ist für den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die 
HF-Störgrößen kontrolliert sind. Die Benutzer des DiamondTOUCH Inflations-Geräts können zur Vorbeugung gegen 
elektromagnetische Interferenzen beitragen, indem sie die nachstehend aufgeführten Mindestabstände zwischen 
tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeräten (Transmittern) und dem DiamondTOUCH Inflations-Gerät 
einhalten; dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung der jeweiligen Kommunikationsgeräte.

Abstand je nach Frequenz des Transmitters (in Metern) m
Angegebene maximale 
Ausgangsleistung 
des Transmitters 
(in Watt) W

150 kHz bis 80 MHz
A=[1,2]P

80 MHz bis 800 MHz
A=[1,2]P

800 MHz bis 2,5 GHz
A=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Für Transmitter, deren maximale Ausgangsleistung auf der nachstehenden Liste nicht aufgeführt ist, lässt sich der 
empfohlene Abstand (A) in Metern (m) mit der für die Frequenz des Transmitters gültigen Gleichung grob berechnen; 
dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Transmitters in Watt (W) wie vom Hersteller des Transmitters angegeben. 

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand für die nächsthöhere Frequenz.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien sind nicht unbedingt in allen Situationen anwendbar. Die Ausbreitung 
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebäuden, Gegenständen und Menschen 
beeinflusst.

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLÄRUNG - ELEKTROMAGNETISCHE STÖRFESTIGKEIT
Die Ausrüstung ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. 
Der Kunde bzw. Benutzer des Geräts muss sicherstellen, dass das Gerät in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Störfestigkeitsprüfung IEC 60601 
Prüfpegel

Übereinstimmungspegel Elektromagnetische 
Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische Entladung 
(ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV Kontakt
±8 kV Luft

±6 kV Kontakt
± 8kV Luft

Durch die Erhöhung der 
relativen Luftfeuchtigkeit 
kann das Risiko ESF-
induzierter Schwierigkeiten 
reduziert werden.

Die Benutzer des Geräts müssen sich an die lokalen Richtlinien und Praktiken bezüglich der Entsorgung infizierter 
Abfallprodukte halten.	

Darf nicht wiederverwendet werden

Nicht verwenden, wenn Packung beschädigt ist

In der Nähe von Geräten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, können 
Störungen auftreten

EC Markenlogo - Kennnummer der benannten Stelle

Nicht-pyrogen

Enthält Batterien - Nicht herausnehmen

DESCRIÇÃO
A Seringa para Aplicação de Fluidos e Dispositivo de Insuflação DiamondTOUCH™ da Merit Medical é um dispositivo descartável 
de 30 mL com um transdutor de pressão integral, um microcomputador, um LCD com iluminação de fundo, um conjunto 
de êmbolo rosqueado com barra de bloqueio/desbloqueio, um tubo de extensão flexível de alta pressão e uma torneira 
tripartida. O DiamondTOUCH™ foi projetado para gerar pressão positiva e negativa e monitorar as pressões positivas em 
uma faixa de zero a +35 atm/bar (zero a 514 psi).

Somente sob prescrição  ATENÇÃO: Leis federais (dos EUA) restringem o uso deste dispositivo a 
médicos ou sob prescrição médica.

INDICAÇÕES DE USO
A Seringa de Insuflação DiamondTOUCH é usada para insuflar e desinflar catéteres de balão para angioplastia ou outros 
dispositivos interventivos e para medir a pressão e o tempo de insuflação do balão durante o procedimento. Ela é usada 
também para aplicar fluidos no corpo e para monitorar a pressão desse fluido.

PREPARAÇÃO DO DISPOSITIVO 
1.	 Confirme que o sistema esteja aberto à pressão atmosférica ao abrir a torneira. Pressione o botão azul atrás do visor 

LCD próximo ao tubo para ligar o dispositivo. O LCD irá mostrar “ZEro” por dois segundos e, então, o dispositivo estará 
pronto para uso. Nesse ponto, a seringa irá começar a contagem incremental do tempo.

2.	 Para preparar a seringa, vire o dispositivo com o visor digital para baixo e aspire até 30 mL de solução de contraste 
ou outro fluido com a seringa, apertando a barra de bloqueio/desbloqueio e puxando o cabo para trás.

3.	 Empurre o cabo contra a mesa ou outra superfície sólida para remover o ar da seringa.

ATENÇÃO: Inspecione o tubo da seringa e a torneira (se usada) para garantir que não haja ar no sistema.

A seringa estará configurada para o modo ATM/BAR ao ser ligada. Para 
mudar a unidade de leitura do visor de pressão para PSI, mantenha o 
botão azul pressionado até que a indicação “ATM/BAR” pisque quatro 
vezes. O visor agora está no modo “PSI”. Para mudar de volta para ATM/
BAR, pressione e mantenha o botão azul pressionado mais uma vez.

NOTA: No modo PSI, os traços da escala à esquerda do visor, que representam a pressão, serão limitados a 350 psi 
(23,8 atm). Se o DiamondTOUCH for pressurizado acima de 350 psi, os traços da escala à esquerda irão piscar. Os 
dígitos numéricos no centro do visor irão continuar a mostrar a pressão real por todo a faixa de pressão do dispositivo 
(-6 a 514 psi). 

Após ter sido feita uma insuflação ou uma injeção monitorada de 
pressão, uma barra gráfica ou um traço da escala permanecerá 
ativo para indicar o ponto de pressão máxima. Se o botão azul for 
pressionado uma vez rapidamente, serão mostradas as últimas 
informações sobre a insuflação e um indicador “ ” aparecerá 
no visor. Quando a próxima insuflação for iniciada, a última marca 
indicadora de insuflação irá desaparecer. 

ATENÇÃO: Se o LCD mostrar qualquer coisa além da pressão e das 
janelas de tempo indicadas acima, a seringa estará com defeito. 
Devolva a seringa para a Merit Medical para obter um reembolso.

NOTA: Para economizar energia, a luz de fundo irá se apagar automaticamente depois de dez minutos de inatividade. No 
entanto, o microprocessador irá continuar a monitorar a pressão. Se o botão azul for pressionado ou se o balão for insuflado 
a luz de fundo será reativada. O dispositivo irá se desligar automaticamente após 90 minutos consecutivos à pressão zero.

ATENÇÃO: Inspecione o tubo da seringa e a torneira (se usada) para garantir que não haja ar no sistema.

ENCAIXE DO DISPOSITIVO DE INSUFLAÇÃO NO BALÃO
NOTA: Consulte as instruções do fabricante, que acompanham o catéter de dilatação de balão ou outro dispositivo 
intervencional, para obter informações específicas sobre o uso, a pressão máxima de insuflação, as precauções e os 
avisos para esse dispositivo.

1.	 Prepare e teste o catéter de balão de acordo com as instruções de uso do fabricante do catéter.

2.	 Crie uma conexão fluido-fluido entre o balão e o tubo de extensão da seringa e conecte os conectores luer 
firmemente.

3.	 Aperte a barra de bloqueio/desbloqueio e puxe o cabo do êmbolo para trás, para aplicar vácuo ao balão.

INSUFLAÇÃO E DEFLAÇÃO DO BALÃO
1.	 Para insuflar o balão, aperte a barra de bloqueio/desbloqueio deixando que o êmbolo volte à posição de repouso (0 

ATM/BAR ou PSI). Solte a barra de bloqueio/desbloqueio, travando o êmbolo na posição. Para aumentar a pressão, 
gire o cabo no sentido horário até que a pressão desejada seja alcançada. Pressões acima da faixa máximo serão 
indicadas com números que piscam. 

A marca indicadora irá permanecer no ponto mais alto da última leitura da pressão. À medida que a pressão diminui a 
partir da pressão máxima, a marca indicadora começará a piscar.

NOTA: Uma perda significativa de pressão pode indicar vazamento no sistema.

ATENÇÃO: Para proteger as roscas da barra de bloqueio e desbloqueio, a pressão precisa ser reduzida para 25 atm ou 
menos para que o mecanismo de liberação rápida possa ser usado para desinflar o balão de angioplastia.

2.	 Para desinflar o balão, gire o cabo no sentido anti-horário para diminuir a pressão para 25 atm ou menos. Aperte 
a barra de bloqueio/desbloqueio e puxe para trás para gerar uma pressão negativa. Diminua o aperto da barra 
para bloquear o êmbolo em uma posição de pressão negativa. Pressões abaixo da faixa mínimo da seringa serão 
indicadas por barras piscando e uma indicação de “NEg” na área da pressão. 

APLICAÇÃO DE FLUIDOS E MONITORAMENTO DAS  
PRESSÕES USANDO A SERINGA DIAMONDTOUCH
1.	 Para aplicar fluidos no corpo lentamente, gire o êmbolo no sentido horário até que o fluido desejado seja injetado. 

Para aplicar fluidos no corpo rapidamente, aperte a barra de bloqueio/desbloqueio empurrando o êmbolo para 
frente ao mesmo tempo. A pressão de injeção será mostrada no LCD e o temporizador irá iniciar automaticamente 
quando o dispositivo gerar uma pressão positiva. Pressões acima da faixa máxima da seringa serão indicadas com 
números piscando no visor.

2.	 Uma pressão negativa pode ser gerada quando a barra de bloqueio/desbloqueio é pressionada e o êmbolo é 
puxado para trás. Diminua a preensão da barra de bloqueio/desbloqueio para bloquear o êmbolo na posição 
de pressão negativa.

3.	 O temporizador será reiniciado quando a pressão voltar para zero ou menos. Os dados associados com a última 
injeção serão mostrados quando o botão azul for pressionado e mantido pressionado e a pressão for zero ou menos.

ATENÇÃO: Essa seringa é capaz de gerar altas pressões de fluidos em um sistema de fluidos fechado. A mudança de 
volume do fluido aplicado pode não ser precisa devido à complacência dos componentes plásticos quando a pressão muda.

ATENÇÃO: Se a pressão aplicada não for indicada no medidor/visor digital, interrompa o uso imediatamente e troque o 
aparelho por uma unidade nova.

ESPECIFICAÇÕES

Faixa de operação -0,4 atm/bar a 35 atm/bar (-6 psi a 514 psi)
Exatidão ± 3,0% do fim de escala a 10°C a 40°C

Fluido aplicado 0,57 ml ± 0,10 ml de fluido aplicado para cada giro de 360° do cabo do 
êmbolo da seringa no sentido horário.

Temperatura do líquido 10°C a 40°C
Umidade 20% a 90%
Faixa de operação Umidade sem condensação
Duração da bateria Dispositivo totalmente ativo, até 10 horas

DECLARAÇÃO DE PRECAUÇÃO RELATIVA À REUTILIZAÇÃO
Para uso por apenas um paciente. Não reutilize, não reprocesse nem reesterilize. A reutilização, o reprocessamento ou a 
reesterilização podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o que, por 
sua vez, pode resultar em ferimentos, doença ou morte do paciente. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização 
podem também criar um risco de contaminação do dispositivo e/ou causar infecção no paciente ou infecção cruzada, 
incluindo, mas não se limitando a, transmissão de doenças infecciosas de um paciente para outro. A contaminação do 
dispositivo pode causar ferimentos, doença ou morte do paciente. 

DISTÂNCIAS RECOMENDADAS DE SEPARAÇÃO ENTRE UM EQUIPAMENTO DE COMUNICAÇÕES PORTÁTIL E 
MÓVEL DE RADIOFREQUÊNCIA (RF) E O DISPOSITIVO DE INSUFLAÇÃO DIAMONDTOUCH™
O Dispositivo de Insuflação DiamondTOUCH é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os distúrbios 
de RF irradiados são controlados. O usuário do Dispositivo de Insuflação DiamondTOUCH pode ajudar a impedir a 
interferência eletromagnética mantendo uma distância mínima entre equipamentos de comunicações de RF móveis e 
portáteis (transmissores) e o Dispositivo de Insuflação DiamondTOUCH conforme recomendado abaixo, de acordo com 
a potência máxima de saída do equipamento de comunicações.

Distância de separação de acordo com a frequência do transmissor (m)
Potência de saída 
nominal máxima do 
transmissor (W)

150 kHz a 80 MHz
d = [1,2] P

80 MHz a 800 MHz
d = [1,2] P

800 MHz a 2,5 GHz
d = [2,3] P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com potência máxima nominal de saída não mostrada acima, a distância de separação (d) 
recomendada em metros (m) pode ser estimada usando-se a equação aplicável à frequência do transmissor, onde 
P é a potência de saída nominal máxima do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor. 

NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, a distância de separação para a frequência mais alta se aplica.

NOTA 2: Essas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A propagação eletromagnética é afetada pela absorção 
e reflexão em estruturas, objetos e pessoas.

ORIENTAÇÃO E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNÉTICA
O equipamento é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuário do 
equipamento deve garantir que tal equipamento seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade Nível de testes 
IEC 60601

Nível de 
conformidade

Ambiente 
eletromagnético — 
orientação

Descarga eletrostática 
IEC 61000-4-20

±6 kV ao contato
±8 kV no ar

±6 kV ao contato
±8 kV no ar

O aumento da umidade 
relativa reduz o potencial para 
dificuldades relacionadas a 
descarga eletromagnética.

Os usuários devem seguir as diretrizes e as práticas locais que regulam o descarte de resíduos infectados.

Não reutilize.

Não use se a embalagem estiver danificada.

Pode ocorrer interferência nas proximidades do equipamento marcado com esse 
símbolo.

Logotipo da marca da CE — Identificação do corpo notificado

Não pirogênico

Contém baterias — Não remova

BESCHRIJVING
Het DiamondTOUCH™-opblaasinstrument en vloeistofdistributiespuit van Merit Medical is een wegwerpinstrument met 
een capaciteit van 30 ml, voorzien van een integrale drukomzetter, microcomputer, LCD met achtergrondverlichting, 
van schroefdraad voorzien zuigersysteem met vergrendelings-/ontgrendelingsknop, een flexibele, tegen hoge druk 
bestendige verlengslang en een driewegs-plugkraan. De DiamondTOUCH™ is ontworpen voor het genereren van positieve 
en negatieve druk en het bewaken van positieve druk binnen een bereik van nul t/m +35ATM/BAR (nul t/m 514 PSI).

 LET OP: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat alleen worden gebruikt 
door of op voorschrift van een arts.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De DiamondTOUCH-opblaasspuit wordt gebruikt voor het opblazen en leegmaken van ballon-angioplastiekatheters 
of andere interventie-instrumenten en voor het meten van de druk en de tijdsduur van de opgeblazenheid binnen de 
ballon gedurende de procedure. Daarnaast wordt het instrument gebruikt om vloeistoffen in het lichaam te distribueren 
en de druk van die vloeistof te bewaken.

VOORBEREIDING INSTRUMENT: 
1.	 Zorg ervoor dat het systeem open is voor atmosferische druk door de plugkraan te openen. Druk op de blauwe 

knop achter de LCD-display, in de buurt van het slangetje, om het instrument aan te zetten. De LCD zal twee 
seconden lang "ZEro" weergeven. Daarna is het instrument klaar voor gebruik. Op dit punt begint de spuit met 
haar incrementele tijdregistratie.

2.	 U bereidt de spuit voor door het instrument zo te draaien dat de digitale display naar beneden wijst. Aspireer de 
spuit met maximaal 30 ml contrastvloeistof of andere vloeistof door de vergrendelings-/ontgrendelingsknop in 
te drukken en de hendel terug te trekken.

3.	 Druk de hendel tegen een tafel of ander solide oppervlak om de lucht in de spuit te verwijderen.

LET OP: Inspecteer het slangetje van de spuit en de plugkraan (indien van toepassing) om u ervan te verzekeren dat 
het systeem geen lucht bevat.

De spuit staat wanneer deze wordt aangezet in eerste instantie in 
de ATM/BAR-modus. U kunt de drukweergave op PSI zetten door de 
blauwe knop ingedrukt te houden tot "ATM/BAR" vier keer knippert. 
De display staat nu in de PSI-modus. U kunt het weer in de modus 
ATM/BAR zetten door opnieuw de blauwe knop ingedrukt te houden.

OPMERKING: Wanneer het instrument in de PSI-modus staat, gaan de streepjes aan de linkerkant van de display, die 
druk aangeven, tot maximaal 350 PSI (23,8 ATM). Als de DiamondTOUCH op een hogere druk van 350 PSI komt, gaat de 
groep streepjes aan de linkerkant knipperen. De nummers in het midden van de display blijven de feitelijke druk in het 
drukbereik van het instrument weergeven (-6 t/m 514 PSI) 

Nadat een opblazing of injectie met drukbewaking heeft 
plaatsgevonden, blijft een grafiekbalk of vinkje staan om het 
hoogste drukpunt te markeren. Als u de blauwe knop één keer 
snel indrukt, worden de laatste opblaasgegevens in de display 
weergegeven, alsmede een " "-indicator. Zodra de 
volgende opblazing begint, verdwijnt de laatste opblaasmarkering. 

LET OP: Als de LCD iets anders weergeeft dan de druk en tijdvensters 
die hierboven worden weergegeven, is de spuit defect. Stuur de 
spuit in dat geval retour aan Merit voor creditering.

OPMERKING: De achtergrondverlichtng wordt na tien minuten inactiviteit automatisch uitgezet om stroom te besparen. 
De microprocessor blijft de druk echter bewaken. Het indrukken van de blauwe knop of het opblazen van de ballon 
reactiveert de achtergrondverlichting. Het instrument zet zichzelf uit na 90 opeenvolgende minuten met een druk van nul.

LET OP: Inspecteer het slangetje van de spuit en de plugkraan (indien van toepassing) om u ervan te verzekeren dat 
het systeem geen lucht bevat.

HET OPBLAASINSTRUMENT AAN DE BALLON BEVESTIGEN
OPMERKING: Raadpleeg de instructies van de fabrikant die worden meegeleverd bij de ballondilatatiekatheter 
of het andere interventie-instrument voor specifieke instructies inzake het gebruik, de maximale opblaasdruk, 
voorzorgsmaatregelen een waarschuwingen voor dat instrument.

1.	 Het voorbereiden en testen van de ballonkatheter dient plaats te vinden volgens de gebruiksinstructies van 
de fabrikant.

2.	 Maak een vloeistof-vloeistof-verbinding tussen de ballon en de verlengslang van de spuit, zorg voor een stevige 
verbinding tussen de Luer-aansluitingen.

3.	 Houd de vergrendelings-/ontgrendelingsknop ingedrukt en trek de hendel van de spuit terug om een vacuüm 
te scheppen in de ballon.

BALLONNEN OPBLAZEN EN LATEN LEEGLOPEN
1.	 Blaas de ballon op door de vergrendelings-/ontgrendelingsknop in te drukken, waardoor de zuiger in de ruststand 

terugkeert (0 ATM/BAR of PSI). Laat de vergrendelings-/ontgrendelingsknop los om de zuiger op zijn plaats vast te 
zetten. U vergroot de druk door de hendel met de klok mee te draaien tot de gewenste druk is bereikt. Als de druk 
hoger is dan het maximumbereik, wordt dit aangegeven door knipperende cijfers. 

De markering blijft staan op het hoogste punt van de laatste drukmeting. Naarmate de druk vanaf de maximumdruk 
omlaag gaat, begint de markering te knipperen.

OPMERKING: Significant drukverlies kan betekenen dat er een lek zit in het systeem.

LET OP: Ter bescherming van de schroefdraad van de vergrendelings-/ontgrendelingsknop moet de druk naar 25 ATM of 
minder worden teruggebracht voordat u het snelontgrendelingsmechanisme kunt gebruiken om de angioplastieballon 
te legen.

2.	 U leegt de ballon door de hendel tegen de klok in te draaien om de druk te verlagen tot 25 ATM of minder. Houd de 
vergrendelings-/ontgrendelingsknop ingedrukt en trek de hendel terug om negatieve druk te genereren. Laat de 
knop los om de zuiger in een negatieve drukpositie vast te zetten. Als de druk lager is dan het minimumbereik van 
de spuit, wordt dit aangegeven middels knipperende balken en het woord NEg in het drukgebied. 

HET DISTRIBUEREN VAN VLOEISTOFFEN EN HET BEWAKEN VAN DRUK MET DE DIAMONDTOUCH-SPUIT
1.	 U kunt langzaam vloeistoffen in het lichaam distribueren door de zuiger met de klok mee te draaien tot de 

gewenste vloeistof is geïnjecteerd. Als u vloeistoffen snel in het lichaam wilt inbrengen, houdt u de vergrendelings-/
ontgrendelingsknop ingedrukt terwijl de u zuiger indrukt. De injectiedruk wordt op de LCD weergegeven en de timer 
start automatisch zodra het instrument positieve druk genereert. Als de druk hoger is dan het maximumbereik van 
de spuit, wordt dit aangegeven door knipperende cijfers op de display.

2.	 U kunt een negatieve druk genereren door de vergrendelings-/ontgrendelingsknop in te drukken en de zuiger 
uit te trekken. Laat de vergrendelings-/ontgrendelingsknop los om de zuiger op zijn plaats vast te zetten in de 
negatieve drukpositie.

3.	 De timer wordt opnieuw ingesteld zodra de druk weer op nul of lager terugkomt. De gegevens voor de laatste injectie 
worden weergegeven wanneer u de blauwe knop ingedrukt houdt terwijl de druk nul of lager is.

LET OP: Deze spuit kan hoge vloeistofdruk genereren in gesloten vloeistofsystemen. De volumeverandering van de 
gedistribueerde vloeistof is mogelijk niet nauwkeurig als gevolg van de buigzaamheid van de plastic onderdelen bij 
drukveranderingen.

LET OP: Als uitgeoefende druk niet onmiddellijk op de meter/digitale display wordt weergegeven, dient u het gebruik 
van het instrument onmiddellijk te staken en moet u het door een nieuw instrument vervangen.

SPECIFICATIES

Bedrijfsbereik -0,4 ATM/BAR t/m 35 ATM/BAR (-6 PSI t/m 514 PSI)
Nauwkeurigheid ±3,0% van volledige schaal bij 10°C t/m 40°C

Gedistribueerde vloeistof 0,57 ml ± 0,10 ml vloeistof gedistribueerd voor elke draai van 360° met de klok 
mee van de zuigerhendel van de spuit.

Temperatuur vloeistof 10° C t/m 40° C
Luchtvochtigheid 20% - 90%
Bedrijfsbereik Niet-condenserende luchtvochtigheid
Levensduur batterij Bij volledig actief instrument, maximaal 10 uur

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK
Uitsluitend voor gebruik bij één patiënt. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik, recycleren 
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van 
het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiënt. Hergebruik, recycleren 
of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiëntbesmetting 
of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiënt 
naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiënt. 

AANBEVOLEN SCHEIDINGSAFSTANDEN TUSSEN DRAAGBARE EN MOBIELE RF-
COMMUNICATIEAPPARATUUR EN HET DIAMONDTOUCH™-OPBLAASINSTRUMENT
Het DiamondTOUCH-opblaasinstrument is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin 
uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De gebruiker van het DiamondTOUCH-opblaasinstrument kan helpen 
elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimumafstand te handhaven tussen draagbare en 
mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het DiamondTOUCH-opblaasinstrument zoals hierna aanbevolen, 
overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand overeenkomstig frequentie van de zender (in meters) m
Nominaal maximum 
uitgaand vermogen 
van zender (in Watt) W

150 kHz t/m 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz t/m 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz t/m 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld, kan de aanbevolen 
scheidingsafstand (d) in meters (m) worden geschat aan de hand van de vergelijking die van toepassing is op de 
frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in Watt (W) is volgens 
de fabrikant van de zender. 

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor de hogere frequentie van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting 
wordt beïnvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen.

ADVIES EN VERKLARING FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT
Deze apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de 
gebruiker van de apparatuur dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 
testniveau

Nalevingsniveau Advies elektromagnetische 
omgeving

Elektrostatische ontlading (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV contact
±8 kV lucht

±6 kV contact
±8 kV lucht

Het verhogen van de 
relatieve luchtvochtigheid 
vermindert de kans op aan 
elektrostatische ontladingen 
gerelateerde problemen

Gebruikers dienen zich te houden aan de plaatselijke richtlijnen en praktijk inzake het verwijderen van geïnfecteerde 
afvalproducten.	

Niet geschikt voor hergebruik

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Er kan zich interferentie voordoen in de buurt van apparatuur die met dit symbool 
gemarkeerd is

Logo EC-merk - Identificatie aangemelde instantie

Niet-pyrogeen

Bevat batterijen - niet verwijderen



DiamondTOUCH
UPPBLÅSNINGSAPPARAT OCH VÄTSKEINFÖRANDE SPRUTA

B R U K S A N V I S N I N G A R

Swedish DiamondTOUCH
OPPUSTNINGSENHED OG VÆSKEF ORDELINGS-SPRØJTE

B R U G S A N V I S N I N G

Danish DiamondTOUCH
ΣΥΣΚΕΥΗ ΔΙΑΤΑΣΗΣ ΚΑΙ ΣΥΡΙΓΓΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΥΓΡΩΝ

Ο Δ Η Γ Ι Ε Σ  Χ Ρ Η Σ Η Σ

Greek DiamondTOUCH
ŞİŞİRME CİHAZI VE SIVI DAĞITIM ŞIRINGASI

K U L L A N I M  TA L İ M AT L A R I

Turkish DiamondTOUCH
URZĄDZENIE DO NAPEŁNIANIA POWIETRZEM I STRZYKAWKA 
DO ODMIERZANIA PŁYNÓW

I N S T R U KC J E  U Ż Y T KO WA N I A

Polish DiamondTOUCH
INFLAČNÍ ZAŘÍZENÍ A STŘÍKAČKA PRO DISTRIBUCI TEKUTINY

N ÁV O D  K  P O U Ž I T Í

Czech DiamondTOUCH
ИНФЛАЦИОННО УСТРОЙСТВО И СПРИНЦОВКА ЗА 
ВЪВЕЖДАНЕ НА ТЕЧНОСТИ

И Н С Т Р У К Ц И И  З А  У П О Т Р Е Б А

Bulgarian DiamondTOUCH
FELFÚVÓESZKÖZ ÉS FOLYADÉKELOSZTÓ FECSKENDŐ

H A S Z N Á L AT I  U TA S Í TÁ S

Hungarian

POPIS
Inflační zařízení DiamondTOUCH™ Inflation Device a stříkačka pro rozvod tekutiny od firmy Merit Medical je zařízení na 
jedno použití s objemem 30 mL, se zabudovaným mikropočítačem, podsvíceným LCD displejem, se závitovou pístovou 
sestavou se spouští, flexibilní vysokotlakou prodlužovací trubicí a trojcestným kohoutkem. Zařízení DiamondTOUCH™ 
je navrženo pro generování přetlaku a podtlaku a monitorování přetlaků v rozmezí od nuly do +30 ATM/BARŮ (od 
nuly do 514 PSI).

 UPOZORNĚNÍ: Dle federálních zákonů USA si toto zařízení může koupit nebo objednat výhradně lékař.

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Inflační stříkačka DiamondTOUCH se používá pro nafouknutí a vyfouknout balónkových angioplastických katetrů či jiných 
intervenčních přístrojů ak měření tlaku a času inflace uvnitř balónku v průběhu procedury. Používá se také pro dávkování 
tekutiny do těla a sledování tlaku této tekutiny.

PŘÍPRAVA ZAŘÍZENÍ: 
1.	 Otevřením kohoutku se ujistěte, zda je systém otevřen atmosférickému tlaku. Stiskněte tlačítko za LCD displejem 

blízko hadičky a zapněte zařízení. LCD displej zobrazí na dvě sekundy nápis „ZEro“ a poté bude připraveno k použití. 
V tomto bodě stříkačka začne své přírůstkové měření času.

2.	 Pro přípravu stříkačky otočte zařízení digitálním displejem směrem dolu a stlačením zámku a zatáhnutím rukojeti 
nasajte do stříkačky až 30 mL kontrastního roztoku nebo jiné tekutiny.

3.	 Pro odstranění vzduchu ve stříkačce tlačte rukojeť proti stolu nebo jinému pevnému povrchu.

UPOZORNĚNÍ: Zkontrolujte hadičky a uzavírací kohout stříkačky (pokud je použit), aby bylo zajištěno, že v systému 
není žádný vzduch.

Inflační stříkačka bude při náhlém spuštění nastavena na režim ATM/
BAR. Pro změnu zobrazování tlaku v jednotce PSI, stiskněte a podržte 
modré tlačítko, dokud čtyřikrát nezabliká nápis „ATM/BAR”. Displej se 
nyní nachází v režimu „PSI”. Pro změnu zpět na režim ATM/BAR stiskněte 
a podržte modré tlačítko ještě jednou.

POZNÁMKA: Pokud se nacházíte v režimu PSI, rysky na levé straně displeje, které představují tlak, budou omezeny 
na hodnotu 350 PSI (23,8 ATM). Pokud je zařízení DiamondTOUCH natlakováno na více než 350 PSI, seskupení rysek 
vlevo začne blikat. Numerické znaky uprostřed displeje budou stále ukazovat aktuální tlak v rámci tlakového rozsahu 
zařízení (od -6 do 514 PSI) 

Poté, co bylo provedeno inflační nebo tlakové monitorované vstříknutí, 
zbude na displeji sloupec grafu nebo ryska ukazující nejvyšší bod 
tlaku. Rychlým jednorázovým stiskem modrého tlačítka zobrazíte 
na displeji poslední informace o inflaci a indikátor “ ”. Po 
zahájení další inflace poslední inflační dílek zmizí. 

UPOZORNĚNÍ: Pokud displej LCD zobrazí cokoli jiného kromě 
tlakových a časových oken zmíněných výše, je stříkačka poškozená. 
Vraťte proto prosím tuto stříkačku firmě Merit Medical k  likvidaci.

POZNÁMKA: Pro úsporu energie se po deseti minutách neaktivity podsvícení obrazovky automaticky vypne. Avšak 
mikroprocesor bude pokračovat ve sledování tlaku. Stisknutí modrého tlačítka nebo inflace balónku znovu aktivuje 
podsvícení obrazovky. Zařízení se samo vypne po 90 následných minutách při nulovém tlaku.

UPOZORNĚNÍ: Zkontrolujte hadičky a uzavírací kohout stříkačky (pokud je použit), aby bylo zajištěno, že v systému 
není žádný vzduch.

PŘIPOJENÍ INFLAČNÍHO ZAŘÍZENÍ K BALÓNKU:
POZNÁMKA: Specifické informace o použití, o maximálním inflačním tlaku, o bezpečnostních opatřeních a varováních 
pro dané zařízení, naleznete v pokynech výrobce k balónkovému dilatačnímu katétru nebo jinému intervenčnímu zařízení.

1.	 Připravte a vyzkoušejte balónkový katétr podle návodu k použití výrobce katétru.

2.	 Vytvořte připojení tekutina-tekutina mezi balónkem a prodlužovací trubicí inflační stříkačky a pevně připojte 
konektory typu Luer.

3.	 Pro vytvoření vakua v balónku stiskněte spoušť a zatáhněte zpět pístovou rukojeť.

NAFOUKNUTÍ A VYPUŠTĚNÍ BALÓNKU:
1.	 Chcete-li balónek nafouknout, stiskněte spoušť a umožněte tak návrat pístu do klidové polohy (0 ATM/BARŮ 

nebo PSI). Uvolněte stisk spouště a zajistěte tak píst v jeho poloze. Chcete-li zvýšit tlak, otáčejte rukojetí ve směru 
hodinových ručiček, dokud není dosaženo požadovaného tlaku. Tlakové hodnoty nad hranicí maxima budou 
indikovány blikajícími čísly. 

Ryska zůstane na nejvyšším bodě posledního čtení tlaku. Jakmile stoupne tlak z maximální hodnoty, začne ryska blikat.

POZNÁMKA: Významná ztráta tlaku může znamenat únik v systému.

UPOZORNĚNÍ: Aby nedošlo k poškození závitů spouště, musí před použitím mechanismu pro rychlé uvolnění pro 
vypuštění angioplastického balónku přístroj ukazovat tlak 25 ATM nebo nižší.

2.	 Pro vyfouknutí balónku točte kličkou proti směru hodinových ručiček a vypusťte tlak na hodnotu 25 ATM nebo nižší. 
Stiskněte spoušť, zatáhněte zpět a vygenerujte podtlak. Uvolněte stisk a zamkněte tak píst v pozici podtlaku. Tlakové 
hodnoty pod minimální hranicí stříkačky budou indikovány blikajícími čárkami a vzkazem “NEg” v oblasti tlaku. 

VPOUŠTĚNÍ TEKUTIN A SLEDOVÁNÍ TLAKOVÝCH  
HODNOT POMOCÍ STŘÍKAČKY DIAMOND TOUCH
1.	 Pro pomalé vpouštění tekutin do těla otáčejte pístem po směru hodinových ručiček dokud není injikovaná 

požadovaná tekutina. Pro rychlé vpuštění tekutin do těla zmáčkněte spoušť a současně tlačte píst dopředu. 
Vstřikovací tlak bude zobrazen na displeji LCD a jakmile zařízení vygeneruje pozitivní hodnotu tlaku, okamžitě 
se spustí časovač. Tlakové hodnoty nad hranicí maxima stříkačky budou indikovány blikajícími čísly na displeji.

2.	 Podtlak lze vygenerovat zmáčknutím spouště a tlačením pístu dozadu. Uvolněte stisk spouště a zamkněte tak 
píst v pozici podtlaku.

3.	 Časovač bude resetován, jakmile se tlak navrátí do nulové nebo menší hodnoty. Údaje spojené s posledním 
vstříknutím budou zobrazeny poté, co bude stlačeno a podrženo modré tlačítko a tlak bude na hodnotě nula 
nebo méně.

UPOZORNĚNÍ: Tato stříkačka je schopná vygenerovat vysoké hodnoty tlaku kapaliny v uzavřeném systému s kapalinou. 
Změna objemu vpouštěné tekutiny nemusí být přesná kvůli souladu umělohmotných součástek během změn tlaku.

UPOZORNĚNÍ: Pokud použitý tlak není indikován na měřicím přístroji/digitálním displeji, ihned jej přestaňte používat 
a nahraďte jej novou jednotkou.

SPECIFIKACE

Provozní rozsah Od -0,4 ATM/BAR do 35 ATM/BAR (od -6 PSI do 514 PSI)
Přesnost ±3,0% plné škály při teplotách od 10°C do 40°C

Vpuštěná tekutina 0,57ml ± 0,10ml tekutiny za každou otočku pístové rukojeti stříkačky o 360° po směru 
hodinových ručiček.

Teplota tekutiny Od 10° C do 40° C
Vlhkost Od 20% do 90%
Provozní rozsah Nesrážející se vlhkost
Životnost baterie U plně aktivního zařízení vydrží baterie až 10 hodin

PROHLÁŠENÍ K OPAKOVANÉMU POUŽITÍ
Určeno k použití pouze u jednoho pacienta. Nepoužívejte opakovaně, nepřipravujte k opakovanému použití ani 
nesterilizujte. Opakované použití, regenerace nebo resterilizace může narušit strukturální celistvost prostředku a/nebo 
může vést k poruše prostředku s následkem poranění, nemoci nebo úmrtí pacienta. Opakované použití, regenerace nebo 
resterilizace může být rovněž příčinou rizika kontaminace prostředku a/nebo příčinou infekce pacienta nebo přenosu 
infekce, včetně např. přenosu infekčních nemocí z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostředku může vést 
k poškození, nemoci nebo úmrtí pacienta. 

DOPORUČENÉ VZDÁLENOSTI MEZI PŘENOSNÝMI A MOBILNÍMI RAFIOFREKVENČNÍMI (RF) 
KOMUNIKAČNÍMI ZAŘÍZENÍMI A INFLAČNÍM ZAŘÍZENÍM DIAMONDTOUCH™
Inflační zařízení DiamondTOUCH je určeno pro použití v elektromagnetickém prostředí, v němž je rušení vyzařované 
RF zařízeními regulováno. Uživatel inflačního zařízení DiamondTOUCH Inflation Device může pomoci zabránit 
elektromagnetickému rušení udržováním minimální vzdálenosti mezi přenosným a mobilním komunikačním vybavením 
RF (vysílače) a inflačním zařízením DiamondTOUCH takové, jaká je doporučena níže, vzhledem k maximálnímu 
výstupnímu výkonu komunikačního vybavení.

Separační vzdálenost podle frekvence vysílače (v metrech) m
Jmenovitý maximální 
výstupní výkon vysílače 
(ve wattech) W

Od 150 kHz do 80 MHz
d=[1,2]P

Od 80 MHz do 800 MHz
d=[1,2]P

Od 800 MHz do 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

U vysílačů se jmenovitým maximálním výkonem neuvedeným výše lze doporučenou separační vzdálenost (d) v metrech 
(m) odhadnout pomocí rovnice platné pro frekvenci vysílače, kde P je maximální výstupní výkon vysílače ve wattech 
(W) podle údajů výrobce vysílače.

POZNÁMKA 1: Při hodnotách 80 MHz a 800 MHz je aplikována separační vzdálenost pro vyšší frekvenci.

POZNÁMKA 2: Tyto instrukce nemusí platit za každé situace. Šíření elektromagnetických vln je ovlivněno absorpcí a 
odrazem od struktur, předmětů a lidí.

POKYNY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE - ELEKTROMAGNETICKÁ ODOLNOST
Zařízení je určeno pro použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže. Zákazník nebo uživatel zařízení by 
měl zajistit, že je používáno v takovém prostředí.

Test imunity Testovací úroveň 
IEC 60601

Úroveň  
kompatibility

Elektromagnetické 
prostředí-pokyny

Elektrostatický výboj (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV kontakt
±8 kV vzduch

±6 kV kontakt
±8 kV vzduch

Zvyšující se relativní vlhkost 
sníží potenciál pro obtíže 
související s ESD

Uživatelé by měli dodržovat místní pravidla a postupy kterými se řídí likvidace nakažených odpadních produktů.

Nepoužívejte znovu.

Nepoužívejte, pokud došlo poškození obalu

V blízkosti zařízení označeného tímto symbolem může nastat rušení

Logo označení CE – identifikace oznámeného subjektu

Není pyrogenní

Obsahuje baterie – neodstraňujte

BESKRIVELSE
DiamondTOUCH™ oppustningsenhed og væskefordelings-sprøjte fra Merit Medical er en 30ml engangsenhed med en 
integreret tryk-transducer, mikrocomputer, bagbelyst LCD, stempelsamling med gevind og med lås/udløsningsstang, 
en fleksibel højtryks forlængerslange samt en trevejshane. DiamondTOUCH™ er designet til at skabe positivt og negativt 
tryk samt overvåge positive tryk over et interval på nul til +35ATM/BAR (nul til 514 PSI).

Kun Px  OBS: Føderal (U.S.A.) lov begrænser denne enhed til brug af eller på ordre af en læge.

INDIKATIONER FOR BRUG
DiamondTOUCH oppustningssprøjte anvendes til at oppuste og tage luften ud af angioplastik-katetere eller andre enheder 
til indgreb og til at måle trykket og oppustningstiden inde i ballonen under proceduren. Den anvendes også til at fordele 
væsker i kroppen og overvåge væskens tryk. 

FORBEREDELSE AF ENHED: 
1.	 Sikr, at systemet er åbent over for atmosfærisk tryk ved at åbne hanen. Tryk på den blå knap bag ved LCD displayet 

nær ved slangen for at tilføre enheden strøm. LCD viser ”Nul” i to sekunder, og så vil enheden være parat til brug. 
Her vil sprøjten begynde sin stigende måling af tiden. 

2.	 For at gøre sprøjten klar drejer man enheden med det digitale display nedad og aspirerer op til 30  ml 
kontrastopløsning eller anden væske ind i sprøjten ved at klemme låsen/udløsningsstangen og trække håndtaget 
tilbage. 

3.	 Tryk håndtaget mod et bord eller en anden fast overflade for at fjerne luft i sprøjten. 

OBS: Inspicér sprøjteslangen og hanen (hvis den bruges) for at sikre, at der ikke er luft i systemet.

Sprøjten bliver indstillet til ATM/BAR modus, når den først slås til. 
Tryk på og hold den blå knap nede, indtil “ATM/BAR” lyser fire gange 
for at ændre trykvisningen for at læse i PSI. Displayet er nu i “PSI” 
modus. Tryk og hold den blå knap nede endnu en gang for at ændre 
tilbage til ATM/BAR.

BEMÆRK: I PSI modus bliver afkrydsningsmærkerne til venstre på displayet, som repræsenterer tryk, begrænset 
til 350 PSI (23,8 ATM). Hvis DiamondTOUCH er under tryk ud over 350 PSI, vil samlingen af afkrydsningmærker til 
venstre lyse. De numeriske cifre midt på displayet fortsætter med at vise det faktiske tryk igennem hele enhedens 
trykinterval (-6 til 514 PSI) 

Efter, at der er foretaget en oppustnings- eller trykovervåget 
indsprøjtning,  v i l  der  forbl ive en grafbjælke el ler  et 
afkrydsningsmærke for at markere det højeste trykpunkt. 
Tryk på den blå knap én gang hurtigt vil vise den seneste 
oppustningsinformation og et “ ” symbol på displayet. 
Efter, at den næste oppustning er blevet startet, vil det sidste 
afkrydsningsmærke forsvinde. 

OBS: Hvis LCD’en viser andet end tryk- og tidsvinduerne vist ovenfor, 
er sprøjten defekt. Returner venligst sprøjten til Merit Medical for 
godskrivning.

BEMÆRK: For at konservere strøm vil baglyset automatisk slå fra efter ti minutters inaktivitet. Imidlertid vil 
mikroprocessoren fortsætte med at overvåge trykket. Tryk på den blå knap eller oppustning af ballonen vil reaktivere 
baglyset. Enheden vil selv fjerne strømmen efter 90 minutters fortsat nul-tryk. 

OBS: Inspicér sprøjteslangen og hanen (hvis den bruges) for at sikre, at der ikke er luft i systemet.

OPRETTELSE AF FORBINDELSE MELLEM OPPUSTNINGSENHEDEN OG BALLONEN 
BEMÆRK: Se producentens anvisninger, der følger med ballondilations-kateteret eller anden indgrebsanordning 
for specifik information om brug, maksimal oppusningstryk, forholdsregler og advarsler i forbindelse med enheden. 

1.	 Forbered og test ballonkateteret i overensstemmelse med kateterproducentens brugsanvisninger. 

2.	 Skab en væske-væske forbindelse mellem ballonen og sprøjteforlængelsesslangen, forbind luer-stikkene sikkert. 

3.	 Klem låsen/udløsningsstangen og træk tilbage i stempelhåndtaget for at give ballonen vakuum. 

OPPUSTNING AF BALLONEN OG UDLEDNING AF LUFT FRA DEN 
1.	 Klem låsen/udløsningsstangen, som tillader stemplet at returnere til hvileposition (0 ATM/BAR eller PSI) for at 

oppuste ballonen. Udløs grebet på låsen/udløsningsstangen, hvorved stemplet låses i stilling. Drej håndtaget med 
uret, indtil det ønskede tryk er opnået for at forøge trykket. Tryk over maksimalintervallet bliver vist med lysende tal. 

Afkrydsningsmærket forbliver ved det højeste punkt fra sidste trykaflæsning. Efterhånden som trykket aftager fra det 
maksimale tryk, vil afkrydsningsmærket begynde at lyse

BEMÆRK: Betydeligt tryktab kan eventuelt vise en utæthed i systemet. 

OBS: For at beskytte låsebjælkens tråde skal trykket reduceres til 25 ATM eller lavere, inden den hurtige 
udløsningsmekanisme anvendes til at tage luften ud af angioplastik-ballonen. 

2.	 Drej håndtaget mod uret for at udløse tryk til 25 ATM eller lavere for at tage luften ud af ballonen. Klem låsen/
udløsningsstangen, og træk tilbage for at generere negativt tryk. Udløs grebet for at låse stemplet i en negativ 
trykstilling. Tryk under sprøjtens minimalinterval vil blive vist ved lysende bjælker og en “NEg” i trykområdet. 

FORDELING AF VÆSKER OG OVERVÅGNING AF TRYK VED BRUG AF DIAMONDTOUCH SPRØJTEN
1.	 Drej stemplet med uret, indtil den ønskede væske er sprøjtet ind, for langsomt at fordele væsker i kroppen. Klem 

låsen/udløsningsstangen, mens stemplet trykkes fremad, for at fordele væsker hurtigt i kroppen. Injektionstrykket 
bliver vist på LCD’en, og uret starter automatisk, når enheden skaber et positivt tryk. Tryk over sprøjtens maksimale 
interval bliver vist med lysende tal på displayet. 

2.	 Der kan dannes et negativt tryk ved at klemme låsen/udløsningsstangen og trække stemplet tilbage. Udløs grebet 
på låsen/udløsningsstangen for at låse stemplet i den negative trykstilling. 

3.	 Uret genindstiller, når trykket vender tilbage til nul eller lavere. Data forbundet med den sidste indsprøjtning bliver 
vist, når den blå knap trykkes ned og holdes, og trykket er nul eller mindre. 

OBS: Denne sprøjte er i stand til at skabe høje væsketryk i lukkede væskesystemer. Volumenændringen af fordelt væske 
er eventuelt ikke nøjagtig på grund af plastic komponenternes overholdelse, når tryk ændrer sig. 

OBS: Hvis anvendt tryk ikke vises på måler/digitalt display, så ophør straks, og udskift den med en ny enhed. 

SPECIFIKATIONER

Brugsinterval -0.4 ATM/BAR til 35 ATM/BAR (-6 PSI til 514 PSI)
Nøjagtighed ±3.0% af fuld skala ved 10°C til 40°C

Fordelt væske 0,57 ml ± 0,10 ml væske fordelt for hver 360° drejning med uret af håndtaget af 
sprøjtestemplet. 

Væsketemperatur 10° C til 40° C
Fugtighed 20% til 90%
Brugsinterval Ikke-kondenserende fugtighed
Batteriets levetid Fuldt aktivt enhed, op til 10 timer

FORSIGTIGHEDSERKLÆRING OM GENBRUG
Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres ikke. Genbrug, genbehandling eller 
gensterilisering kan kompromittere enhedens integritet og/eller føre til enhedens svigt, som igen kan resultere i 
skade på patienten eller dennes sygdom eller død. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan også skabe 
risiko for forurening af enheden og/eller forårsage infektion hos patienten eller krydsinfektion, omfattende, men ikke 
begrænset til, overførsel af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan 
medføre patientskade, -sygdom eller -død. 

ANBEFALEDE ADSKILLELSESAFSTANDE MELLEM BÆRBART OG MOBILT RADIOFREKVENS (RF)-
KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG DIAMONDTOUCH™ OPPUSTNINGSENHEDEN
DiamondTOUCH oppustningsenheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø, hvor RF-stråleudsendte forstyrrelser 
kontrolleres. Brugeren af DiamondTOUCH oppustningsenheden kan hjælpe med at forhindre elektromagnetisk interferens 
ved at opretholde en minimal afstand mellem transporterbart og mobilt RF kommunikationsudstyr (transmittere) og 
DiamondTOUCH oppustningsenheden som anbefalet nedenfor, i følge kommunikationsudstyrets maksimale output strøm. 

Adskillelsesafstand efter transmitterfrekvens (i meter) m 
Transmitterens 
vurderede maksimale 
output strøm (i watt) W

150 kHz til 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz til 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz til 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

For transmittere, der er vurderet til en maksimal output strøm, som ikke er opført ovenfor, kan den anbefalede 
adskillelsesafstand (d) i meter (m) anslås med brug af ligningen, der kan anvendes til transmitterens frekvens, hvor P 
er den maksimale output strømvurdering til transmitteren i watt (W) i følge producenten af transmitteren. 

BEMÆRKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gælder adskillelsesafstanden for de højere frekvenser. 

BEMÆRKNING 2: Disse retningslinjer vil eventuelt ikke gælde i alle situationer. Elektromagnetisk overførsel påvirkes 
af absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og folk. 

VEJLEDNING OG PRODUCENTENS ERKLÆRING – ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
Udstyret er beregnet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljø, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren 
af udstyret bør sikre sig, at det anvendes i et sådant miljø. 

Immunitetstest IEC 60601 
testniveau

Overholdelsesniveau Elektromagnetisk 
miljøvejledning

Elektrostatisk frigivelse (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV kontakt
±8 kV luft

±6 kV kontakt
±8 kV luft

Forøgelse af relativ 
fugtighed vil reducere 
potentialet for ESD-
relaterede vanskeligheder 

Brugerne bør følge lokale retningslinjer og praksis, der regulerer bortskaffelsen af inficerede affaldsprodukter. 

Genbrug ikke

Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Interferens kan forekomme i nærheden af udstyr, der er mærket med dette symbol 

EC logo mærke – Anmeldt kropsidentifikation

Ikke-pyrogen

Indeholder batterier – Fjern ikke

ОПИСАНИЕ
Инфлационно устройство и спринцовка за въвеждане на течности DiamondTOUCH™ на Merit Medical е устройство с 
вместимост 30mL за еднократна употреба с трансдюсер, микрокомпютър, LCD екран с подсвет, механизъм с бутало 
с резба и лостче за заключване/освобождаване, гъвкав устойчив на високо налягане удължител и трипосочен 
спирателен кран. Устройството DiamondTOUCH™ е предназначено да генерира положително и отрицателно налягане 
и да следи положителните стойности в диапазон от нула до +35ATM/бара (от нула до 514 PSI).

Внимание - само по лекарско предписание: Федералното законодателство (САЩ) 
ограничава употребата на това изделие само от лекар или по нареждане на лекар.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Инфлационна спринцовка DiamondTOUCH се използва за надуване и изпразване на катетри за балонна ангиопластика 
или други устройства за интервенция и за измерване на налягането и времето на надуване на балона по време на 
процедурата. Използва се също за въвеждане на течности в тялото и за следене на налягането на съответната течност.

ПОДГОТОВКА НА УСТРОЙСТВОТО: 
1.	 Уверете се, че системата е отворена към атмосферното налягане, като отворите спирателния кран. Натиснете 

синия бутон зад LCD екрана, близо до шланга, за да включите устройството. Екранът ще покаже "ZEro" 
("Нула") за две секунди, след което устройството ще бъде готово за използване. В този момент спринцовката 
ще започне да отброява времето.

2.	 За да подготвите спринцовката, обърнете устройството, така че цифровият екран да гледа надолу, и аспирирайте 
до 30 mL контрастен разтвор или друга течност в спринцовката, като притиснете лостчето за заключване/
освобождаване и издърпате назад дръжката.

3.	 Натиснете дръжката към масата или друга твърда повърхност, за да отстраните въздуха от спринцовката.

ВНИМАНИЕ: Проверете шланга на спринцовката и спирателния кран (ако се използва), за да се уверите, че 
няма въздух в системата.

Когато бъде включена, спринцовката ще бъде в режим ATM/
BAR. За да промените екрана за налягането, така че да показва 
стойности в PSI, натиснете и задръжте синия бутон, докато "ATM/
BAR" не премигне четири пъти. Екранът вече е в режим "PSI". 
За да се върнете към режим "ATM/BAR", натиснете и задръжте 
синия бутон отново.

БЕЛЕЖКА: В режим "PSI" степените на скалата отляво на екрана, които показват налягането, ще бъдат ограничени 
до 350 PSI (23.8 ATM). Ако DiamondTOUCH достигне налягане над 350 PSI, скалата с маркерите вляво ще започне да 
премигва. Цифрите в центъра на екрана ще продължат да показват реалното налягане в рамките на диапазона 
на налягане на устройството (-6 до 514 PSI). 

След извършването на надуване или инжектиране с 
контролирано налягане, на екрана ще остане степен от скалата 
или отметка, маркираща най-високата точка на налягане. Ако 
натиснете веднъж бързо синия бутон, екранът ще покаже 
информация за последното надуване, както и знака " ". 
След започване на следващото надуване, маркерът на скалата, 
който отбелязва последното надуване, ще изчезне. 

ВНИМАНИЕ: Ако LCD екранът показва каквото и да е друго освен 
налягането и времето, както е показано по-горе, това означава, 
че спринцовката е дефектна. Моля, върнете спринцовката на Merit 
Medical за обезщетение.

БЕЛЕЖКА: Ако устройството не бъде използвано в продължение на десет минути, подсветът се изключва 
автоматично, за да спестява енергия. Микропроцесорът обаче ще продължи да следи налягането. Подсветът 
ще се включи повторно при натискане на синия бутон или надуване на балона. Устройството ще се изключи след 
90 последователни минути при нулево налягане.

ВНИМАНИЕ: Проверете шланга на спринцовката и спирателния кран (ако се използва), за да се уверите, че 
няма въздух в системата.

ПРИКРЕПВАНЕ НА ИНФЛАЦИОННАТА СПРИНЦОВКА КЪМ БАЛОНА
БЕЛЕЖКА: Вижте указанията на производителя, придружаващи катетъра за разширяване на балона или 
друго изделие за интервенция, за конкретна информация за употребата, максималното налягане за надуване, 
предпазните мерки и предупрежденията за съответното изделие.

1.	 Подгответе и изпробвайте катетъра за балона в съответствие с указанията за употреба на производителя 
на катетъра.

2.	 Създайте връзка течност-течност между балона и удължителя на спринцовката и свържете здраво луеровите 
конектори.

3.	 Натиснете лостчето за заключване/освобождаване и издърпайте дръжката на буталото назад, за да 
приложите вакуум към балона.

НАДУВАНЕ И ИЗПРАЗВАНЕ НА БАЛОНА
1.	 За да надуете балона, натиснете лостчето за заключване/освобождаване, като изчакате, докато 

буталото се върне в позиция на покой (0 ATM/бара или PSI). Отпуснете хвата на лостчето за заключване/
освобождаване, като фиксирате буталото на място. За да увеличите налягането, завъртете дръжката по 
посока на часовниковата стрелка, докато бъде достигнато желаното налягане. Стойностите на налягане, 
които надхвърлят максималния диапазон, ще бъдат показани с премигващи числа. 

Маркерът на скалата ще остане на най-високата позиция от последното отчитане на налягането. Когато налягането 
започне да спада под максималното налягане, маркерът ще започне да премигва.

БЕЛЕЖКА: Значителната загуба на налягане може да указва теч в системата.

ВНИМАНИЕ: За да се предпазят резбите на лостчето за заключване/освобождаване, налягането трябва да бъде 
намалено до 25 ATM или по-ниско, преди да се използва механизмът за бързо освобождаване за изпразване 
на балона за ангиопластика.

2.	 За да изпразните балона, завъртете дръжката обратно на часовниковата стрелка, за да освободите 
налягането до 25 ATM или по-ниско. Стиснете лостчето за заключване/освобождаване и издърпайте назад, 
за да генерирате отрицателно налягане. Отпуснете хвата, за да фиксирате буталото в позиция за отрицателно 
налягане. Когато налягането е под минималния диапазон на спринцовката, то е показано с премигващи 
маркери и "NEg" в зоната за налягането. 

ВЪВЕЖДАНЕ НА ТЕЧНОСТИ И СЛЕДЕНЕ НА НАЛЯГАНИЯТА ЧРЕЗ СПРИНЦОВКАТА DIAMONDTOUCH
1.	 За да въведете бавно течности в тялото, завъртете буталото по посока на часовниковата стрелка, докато 

не бъде инжектирана желаната течност. За да въведете бързо течности в тялото, стиснете лостчето за 
заключване/освобождаване, докато натискате бутало напред. Инжекционното налягане ще бъде показано 
на екрана, а таймерът автоматично започва да отброява веднага щом устройството генерира положително 
налягане. Наляганията, които са над максималния диапазон на спринцовката, ще бъдат показани с 
премигващи цифри на екрана.

2.	 За да генерирате отрицателно налягане, стиснете лостчето за заключване/освобождаване и издърпайте 
назад буталото. Отпуснете хвата на лостчето за заключване/освобождаване, за да фиксирате буталото в 
позиция за отрицателно налягане.

3.	 Таймерът ще се нулира веднага щом налягането се върне на нула или по-малко. Можете да видите данни 
за последната инжекция, като натиснете и задържите синия бутон, когато налягането е нула или по-ниско.

ВНИМАНИЕ: Тази спринцовка може да генерира високо налягане на течността в затворена система течности. 
Обемът на освободената течност може да не е точен поради деформацията на пластмасовите компоненти при 
промяната на налягането.

ВНИМАНИЕ: Ако приложеното налягане не се указва от манометъра/цифровия екран, прекратете употребата 
незабавно и заменете с друго устройство.

СПЕЦИФИКАЦИИ

Работен обхват -0.4 ATM/бара до 35 ATM/бара (-6 PSI до 514 PSI)
Точност ±3.0% от пълната скала при 10°C до 40°C

Освободена течност 0,57ml ± 0,10ml освободена течност за всяко завъртане по часовниковата 
стрелка на 360° на дръжката на буталото на спринцовката.

Температура на течността 10° C до 40° C
Влажност 20% до 90%
Условия на работа Влага без кондензация
Живот на батерията До 10 часа работа на напълно активно устройство

ИЗЯВЛЕНИЕ ЗА ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ЗА ПОВТОРНО ИЗПОЛЗВАНЕ
За употреба само за един пациент. Не използвайте, обработвайте или стерилизирайте повторно. Повторното 
използване, обработка или стерилизация може да наруши цялостта на устройството и/или да доведе до 
неизправност, която от своя страна да причини нараняване, заболяване или смърт на пациента. Повторното 
използване, обработване или стерилизиране могат също да създадат риск от замърсяване на устройството 
и/или да причинят инфекция или пренесена инфекция на пациента, включително, но не само, предаване на 
инфекциозна болест(и) от един пациент на друг. Замърсяването на уреда може да доведе до увреждане, 
заболяване или смърт на пациента. 

ПРЕПОРЪЧИТЕЛНО РАЗСТОЯНИЕ, КОЕТО ТРЯБВА ДА БЪДЕ ПОДДЪРЖАНО, МЕЖДУ ВСЯКО 
ПОРТАТИВНО И МОБИЛНО РАДИОЧЕСТОТНО (RF) ОБОРУДВАНЕ ЗА КОМУНИКАЦИЯ И 
ИНФЛАЦИОННОТО УСТРОЙСТВО DIAMONDTOUCH™
Инфлационно устройство DiamondTOUCH е предназначено за употреба в електромагнитна среда, в която смущенията 
от радиочестотни излъчвания са контролирани. Потребителят на инфлационно устройство DiamondTOUCH може 
да помогне за предотвратяването на електромагнитни смущения, като поддържа препоръчителното минимално 
разстояние между всяко портативно и мобилно радиочестотно (RF) оборудване за комуникации (предаватели) и 
инфлационно устройство DiamondTOUCH, което е оказано по-долу, в зависимост от максималната изходна мощност 
на оборудването за комуникации.

Разстояние на отделяне според честотата на предавателя (в метри) м
Номинална 
максимална 
изходна мощност на 
предавателя 
(във ватове) W

150 kHz до 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz до 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz до 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Препоръчителното разстояние (d) от уреда в метри (m) за предаватели с максимална изходна мощност, която 
не е посочена по-долу, може да бъде изчислено с помощта на уравнението, което е приложимо за честотата 
на предавателя, където P е стойността на максималната изходна мощност на предавателя във ватове (W) по 
данни от производителя на предавателя. 

БЕЛЕЖКА 1: При 80 MHz и 800 MHz се прилага разстоянието за по-високите честоти.

БЕЛЕЖКА 2: Тези насоки може да не са подходящи във всички ситуации. Електромагнитното разпространение 
се влияе от абсорбцията и отразяването от структури, обекти и хора.

НАСОКИ И ДЕКЛАРАЦИЯ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ - УСТОЙЧИВОСТ НА МАГНИТНИ СМУЩЕНИЯ
Оборудването е предназначено за използване при описаните по-долу условия на електромагнитната среда. 
Купувачът или потребителят на оборудването трябва да гарантира, че употребата се извършва в такава среда.

Тест за устойчивост Тестово ниво IEC 
60601 

Ниво на 
съответствие

Електромагнитна среда - 
насоки

Електрически разряд (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV - контакт
±8 kV - въздух

±6 kV - контакт
±8 kV - въздух

Увеличаването на 
относителната влажност 
ще намали потенциала за 
смущения, свързани с ел. 
разряд.

Потребителите следва да спазват местните разпоредби и практики, определящи изхвърлянето на заразени 
продукти.

Да не се използва повторно

Не използвайте, ако опаковката е повредена

В близост до оборудване, означено с този символ, могат да възникнат смущения

Лого на маркировка EC - Идентификация на нотифицирания орган

Апирогенно

Съдържа батерия - да не се отстраняват

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Η συσκευή διάτασης και σύριγγα χορήγησης υγρών DiamondTOUCH™ της Merit Medical είναι μια συσκευή μίας χρήσης 
των 30 mL με μετατροπέα εσωτερικής πίεσης, μικροϋπολογιστή, φωτιζόμενη οθόνη LCD, έμβολο με σπείρωμα και 
μοχλό ασφάλισης/απασφάλισης, εύκαμπτο σωλήνα επέκτασης υψηλής πίεσης και τρίοδη στρόφιγγα. Η συσκευή 
DiamondTOUCH™ είναι σχεδιασμένη για να παράγει θετική και αρνητική πίεση και να παρακολουθεί θετικές πιέσεις σε 
εύρος από μηδέν έως +35 ATM/BAR (μηδέν έως 514 PSI).

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει τη χρήση της συσκευής αυτής σε ιατρούς 
ή κατόπιν εντολής ιατρού.

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Η σύριγγα διάτασης DiamondTOUCH χρησιμοποιείται για τη διάταση και την εκκένωση καθετήρων μπαλονιού 
αγγειοπλαστικής ή άλλων επεμβατικών συσκευών και τη μέτρηση της πίεσης και του χρόνου διάτασης εντός του μπαλονιού 
κατά τη διάρκεια της διαδικασίας. Επίσης, χρησιμοποιείται για τη χορήγηση υγρών στο σώμα και την παρακολούθηση 
της πίεσης του συγκεκριμένου υγρού.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ: 
1.	 Βεβαιωθείτε ότι το σύστημα είναι ανοιχτό στην ατμοσφαιρική πίεση ανοίγοντας τη στρόφιγγα. Πιέστε το μπλε κουμπί 

πίσω από την οθόνη LCD κοντά στη σωλήνωση για να ενεργοποιήσετε τη συσκευή. Η οθόνη LCD θα εμφανίσει την 
ένδειξη “ZEro” (μηδέν) για δύο δευτερόλεπτα και, στη συνέχεια, η συσκευή θα είναι έτοιμη για χρήση. Σε αυτό το 
σημείο η σύριγγα θα αρχίσει την αυξητική χρονομέτρηση.

2.	 Για να προετοιμάσετε τη σύριγγα, στρέψτε τη συσκευή ώστε η ψηφιακή ένδειξη να είναι στραμμένη προς τα κάτω και 
αναρροφήστε έως 30 mL ακτινοσκιερού διαλύματος ή άλλου υγρού μέσα στη σύριγγα πιέζοντας το μοχλό ασφάλισης/
απασφάλισης και τραβώντας προς τα πίσω τη χειρολαβή.

3.	 Πιέστε τη χειρολαβή επάνω σε τραπέζι ή άλλη σταθερή επιφάνεια για να αφαιρέσετε τον αέρα από τη σύριγγα.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Ελέγξτε τη σωλήνωση της σύριγγας και τη στρόφιγγα (εάν χρησιμοποιείται) για να βεβαιωθείτε ότι δεν 
υπάρχει αέρας εντός του συστήματος.

Η σύριγγα θα τεθεί σε λειτουργία ATM/BAR κατά την αρχική 
ενεργοποίηση της συσκευής. Για να αλλάξετε την ένδειξη πίεσης 
ώστε να εμφανίζει τιμές σε PSI, πιέστε παρατεταμένα το μπλε κουμπί 
έως ότου η ένδειξη "ATM/BAR" αναβοσβήσει τέσσερις φορές. Τώρα 
η ένδειξη βρίσκεται σε λειτουργία "PSI". Για επαναφορά σε ATM/BAR, 
πιέστε και πάλι παρατεταμένα το μπλε κουμπί.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Σε λειτουργία ένδειξης PSI, οι ενδείξεις επισήμανσης στα αριστερά της οθόνης που αντιπροσωπεύουν την 
πίεση θα περιορίζονται σε 350 PSI (23,8 ATM). Αν η πίεση της συσκευής DiamondTOUCH αυξηθεί πάνω από 350 PSI, 
θα αναβοσβήσει η ομάδα των ενδείξεων επισήμανσης στα αριστερά. Τα αριθμητικά ψηφία στο κέντρο της οθόνης θα 
συνεχίσουν να δείχνουν την πραγματική πίεση σε όλο το εύρος πιέσεων της συσκευής (-6 έως 514 PSI). 

Μετά από μια διάταση ή μια έγχυση με παρακολούθηση της πίεσης, 
ένα ραβδογράφημα ή ένδειξη επισήμανσης θα παραμείνει ως 
επισήμανση του υψηλότερου σημείου πίεσης. Με στιγμιαίο πάτημα 
του μπλε κουμπιού θα εμφανιστούν στην οθόνη οι πληροφορίες 
της τελευταίας διάτασης και μια ένδειξη " ". Μετά την 
έναρξη της επόμενης διάτασης, θα εξαφανιστεί η ένδειξη της 
προηγούμενης διάτασης. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν στην οθόνη LCD εμφανιστεί οτιδήποτε εκτός από 
τα παραπάνω παράθυρα πίεσης και χρόνου, τότε η σύριγγα είναι 
ελαττωματική. Επιστρέψτε τη σύριγγα στη Merit Medical για 
πίστωση.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για εξοικονόμηση ενέργειας, ο φωτισμός της οθόνης θα απενεργοποιηθεί αυτόματα μετά από δέκα λεπτά 
αδράνειας. Ωστόσο, ο μικροεπεξεργαστής θα συνεχίσει να παρακολουθεί την πίεση. Εάν πατήσετε το μπλε κουμπί ή 
διατείνετε το μπαλόνι, ο φωτισμός της οθόνης θα ενεργοποιηθεί και πάλι. Η συσκευή θα απενεργοποιηθεί αυτόματα 
μετά από 90 συνεχόμενα λεπτά σε μηδενική πίεση.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Ελέγξτε τη σωλήνωση της σύριγγας και τη στρόφιγγα (εάν χρησιμοποιείται) για να βεβαιωθείτε ότι δεν 
υπάρχει αέρας εντός του συστήματος.

ΠΡΟΣΑΡΤΗΣΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΔΙΑΤΑΣΗΣ ΣΤΟ ΜΠΑΛΟΝΙ
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ανατρέξτε στις οδηγίες του κατασκευαστή που συνοδεύουν τον καθετήρα διάτασης του μπαλονιού ή στις 
οδηγίες άλλης επεμβατικής συσκευής για συγκεκριμένες πληροφορίες χρήσης, μέγιστης πίεσης διάτασης, προφυλάξεις 
και προειδοποιήσεις για τη συγκεκριμένη συσκευή.

1.	 Προετοιμάστε και δοκιμάστε τον καθετήρα του μπαλονιού σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή 
του καθετήρα.

2.	 Δημιουργήστε μια ένωση υγρού-υγρού μεταξύ του μπαλονιού και του σωλήνα επέκτασης της σύριγγας, συνδέοντας 
με ασφάλεια τους συνδέσμους luer.

3.	 Πιέστε το μοχλό ασφάλισης/απασφάλισης και τραβήξτε προς τα πίσω τη χειρολαβή του εμβόλου για να δημιουργήσετε 
κενό στο μπαλόνι.

ΔΙΑΤΑΣΗ ΚΑΙ ΕΚΚΕΝΩΣΗ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ
1.	 Για τη διάταση του μπαλονιού, πιέστε το μοχλό ασφάλισης/απασφάλισης επιτρέποντας στο έμβολο να επιστρέψει σε 

θέση ηρεμίας (0 ATM/BAR ή PSI). Αφήστε τη λαβή στο μοχλό ασφάλισης/απασφάλισης ώστε το έμβολο να ασφαλίσει 
στη θέση του. Για αύξηση της πίεσης, περιστρέψτε τη χειρολαβή δεξιόστροφα έως ότου επιτευχθεί η επιθυμητή πίεση. 
Οι τιμές πίεσης άνω του μέγιστου εύρους θα εμφανίζονται με αριθμούς που αναβοσβήνουν. 

Η ένδειξη επισήμανσης θα παραμείνει στο υψηλότερο σημείο της τελευταίας ένδειξης διάτασης. Καθώς η πίεση μειώνεται 
από τη μέγιστη τιμή, η ένδειξη επισήμανσης θα αρχίσει να αναβοσβήνει.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Σημαντική απώλεια πίεσης μπορεί να καθορίζει διαρροή στο σύστημα.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Για την προστασία των σπειρώσεων του μοχλού ασφάλισης/απασφάλισης, η πίεση πρέπει να μειωθεί στις 
25 ΑΤΜ ή μικρότερη προκειμένου να μπορεί να χρησιμοποιηθεί ο μηχανισμός ταχείας απελευθέρωσης για τη διάταση 
του μπαλονιού αγγειοπλαστικής.

2.	 Για την εκκένωση του μπαλονιού, περιστρέψτε τη χειρολαβή αριστερόστροφα για ανακούφιση της πίεσης στις 
25 ΑΤΜ ή χαμηλότερη. Πιέστε το μοχλό ασφάλισης/απασφάλισης και τραβήξτε προς τα πίσω για να δημιουργήσετε 
αρνητική πίεση. Απελευθερώστε τη λαβή για να ασφαλίσετε το έμβολο σε θέση αρνητικής πίεσης. Πιέσεις κάτω 
από το ελάχιστο εύρος της σύριγγας θα υποδεικνύονται από γραμμές που αναβοσβήνουν και μια ένδειξη “NEg” 
στο πεδίο ένδειξης πίεσης. 

ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΥΓΡΩΝ ΚΑΙ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ  
ΤΩΝ ΤΙΜΩΝ ΠΙΕΣΗΣ ΜΕ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΗΣ ΣΥΡΙΓΓΑΣ DIAMONDTOUCH
1.	 Για αργή χορήγηση υγρών στο σώμα, περιστρέψτε το έμβολο δεξιόστροφα έως ότου εγχυθεί η επιθυμητή ποσότητα 

υγρού. Για ταχεία χορήγηση υγρών στο σώμα, πιέζετε το μοχλό ασφάλισης/απασφάλισης ενώ ωθείτε το έμβολο προς 
τα εμπρός. Η ένδειξη πίεσης έγχυσης θα εμφανιστεί στην οθόνη LCD και ο χρονοδιακόπτης θα ξεκινήσει αυτόματα 
μόλις η συσκευή παράγει θετική πίεση. Πιέσεις άνω του μέγιστου εύρους της σύριγγας θα υποδεικνύονται με 
αριθμούς που αναβοσβήνουν στην οθόνη.

2.	 Μπορείτε να παράγετε αρνητική πίεση εάν πιέσετε το μοχλό ασφάλισης/απασφάλισης και τραβήξετε το έμβολο 
προς τα πίσω. Αφήστε τη λαβή ώστε στο μοχλό ασφάλισης/απασφάλισης ώστε το έμβολο να ασφαλίσει στη θέση 
αρνητικής πίεσης.

3.	 Ο χρονοδιακόπτης θα μηδενιστεί μόλις η πίεση επανέλθει σε τιμή μηδέν ή χαμηλότερη. Στην οθόνη θα εμφανιστούν 
τα δεδομένα που σχετίζονται με την τελευταία έγχυση όταν πιέσετε παρατεταμένα το μπλε κουμπί και η πίεση έχει 
τιμή μηδέν ή χαμηλότερη.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Αυτή η σύριγγα μπορεί να παράγει υψηλές πιέσεις υγρού σε κλειστό σύστημα υγρών. Η αλλαγή όγκου του 
χορηγηθέντος υγρού μπορεί να μην είναι ακριβής λόγω της προσαρμογής των πλαστικών εξαρτημάτων ανάλογα με 
τις αλλαγές πίεσης.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν η εφαρμοσμένη πίεση δεν εμφανίζεται στο μανόμετρο/ψηφιακή οθόνη, διακόψτε αμέσως τη χρήση και 
αντικαταστήστε με μια νέα μονάδα.

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

Εύρος λειτουργίας -0,4 ATM/BAR έως 35 ATM/BAR (-6 PSI έως 514 PSI)
Ακρίβεια ±3,0% πλήρους κλίμακας στους 10 °C έως 40 °C

Χορήγηση υγρού 0,57ml ± 0,10ml υγρού για κάθε δεξιόστροφη στροφή 360° της χειρολαβής του 
εμβόλου της σύριγγας.

Θερμοκρασία υγρού 10 °C έως 40 °C
Υγρασία 20% έως 90%
Εύρος λειτουργίας Μη συμπυκνωμένη υγρασία
Διάρκεια ζωής μπαταρίας Με πλήρως ενεργοποιημένη συσκευή, έως 10 ώρες

ΔΗΛΩΣΗ ΠΡΟΛΗΨΗΣ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗΣ
Για μία χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Να μην υποβάλλεται σε επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση. 
Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά την ακεραιότητα ή/
και να έχουν ως αποτέλεσμα την αστοχία της συσκευής, κάτι το οποίο, με τη σειρά του, μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, 
ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση ενδέχεται επίσης να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής ή/και να προκαλέσουν λοίμωξη του ασθενούς ή διασταυρούμενη μόλυνση 
του ασθενούς, συμπεριλαμβανομένης ενδεικτικά της μετάδοσης λοιμωδών νοσημάτων από έναν ασθενή σε άλλον. Η 
μόλυνση της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. 

ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΕΣ ΑΠΟΣΤΑΣΕΙΣ ΔΙΑΧΩΡΙΣΜΟΥ ΜΕΤΑΞΥ ΦΟΡΗΤΟΥ ΚΑΙ ΚΙΝΗΤΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 
ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΩΝ ΡΑΔΙΟΣΥΧΝΟΤΗΤΩΝ (RF) ΚΑΙ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΔΙΑΤΑΣΗΣ DIAMONDTOUCH™
Η συσκευή διάτασης DiamondTOUCH προορίζεται για χρήση σε ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον στο οποίο ελέγχονται 
οι παρεμβολές από ακτινοβολούμενη ραδιοσυχνότητα. Ο χρήστης της συσκευής διάτασης DiamondTOUCH μπορεί να 
αποτρέψει τις ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές διατηρώντας μια ελάχιστη απόσταση μεταξύ των φορητών και κινητών 
συσκευών επικοινωνίας ραδιοσυχνοτήτων (πομπών) και της συσκευής διάτασης DiamondTOUCH, όπως συνιστάται στη 
συνέχεια, ανάλογα με τη μέγιστη ισχύ εξόδου των συσκευών επικοινωνίας.

Απόσταση σύμφωνα με τη συχνότητα του πομπού (σε μέτρα - m)
Μέγιστη ονομαστική 
ισχύς εξόδου του 
πομπού (σε Watt - W)

150 kHz έως 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz έως 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz έως 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Για πομπούς με ονομαστική ισχύ εξόδου που δεν αναγράφεται παραπάνω, η συνιστώμενη απόσταση διαχωρισμού (d) σε 
μέτρα (m) μπορεί να υπολογιστεί με χρήση της εξίσωσης που ισχύει για τη συχνότητα του πομπού, όπου P είναι η μέγιστη 
ονομαστική ισχύς εξόδου του πομπού σε βατ (W) που δηλώνει ο κατασκευαστής του πομπού. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1: Στα 80 MHz και τα 800 MHz, ισχύει η απόσταση διαχωρισμού για την υψηλότερη συχνότητα.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2: Αυτές οι κατευθυντήριες οδηγίες ενδέχεται να μην ισχύουν υπό όλες τις συνθήκες. Η ηλεκτρομαγνητική 
μετάδοση επηρεάζεται από την απορρόφηση και την αντανάκλαση από δομές, αντικείμενα και ανθρώπους.

ΟΔΗΓΙΑ ΓΙΑ ΔΗΛΩΣΗ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ - ΗΛΕΚΤΡΟΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΑΤΡΩΣΙΑ
Ο εξοπλισμός ενδείκνυται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που καθορίζεται παρακάτω. Ο πελάτης ή ο χρήστης 
του εξοπλισμού θα πρέπει να διασφαλίσει ότι αυτό χρησιμοποιείται σε αντίστοιχο περιβάλλον.

Έλεγχος ατρωσίας Επίπεδο ελέγχου 
κατά IEC 60601

Επίπεδο 
συμμόρφωσης

Οδηγία 
ηλεκτρομαγνητικού 
περιβάλλοντος

Ηλεκτροστατική εκκένωση (ESD)
IEC 61000-4-20

± 6 kV σε επαφή
±8 kV στον αέρα

± 6 kV σε επαφή
±8 kV στον αέρα

Αυξημένη σχετική υγρασία 
θα μειώσει το ενδεχόμενο 
σχετικών ESD δυσκολιών

Οι χρήστες πρέπει να ακολουθούν τις τοπικές οδηγίες και πρακτικές που ρυθμίζουν την απόρριψη των μολυσμένων 
απορριμμάτων.	

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει υποστεί βλάβη

Ενδέχεται να προκύψουν παρεμβολές στην περιοχή πλησίον εξοπλισμού που 
επισημαίνεται με αυτό το σύμβολο

Λογότυπο σήμανσης EC - Αριθμός αναγνώρισης κοινοποιημένου οργανισμού

Μη-πυρετογόνο

Περιέχει μπαταρίες - Μην τις αφαιρείτε

AÇIKLAMA
Merit Medical DiamondTOUCH™ Şişirme Cihazı ve Sıvı Dağıtım Şırıngası; dahili basınç transdüseri, mikrobilgisayarı, 
arkadan aydınlatmalı LCD’si, kilitleme/gevşetme çubuklu dişli piston tertibatlı, esnek yüksek basınçlı uzatma hortumlu 
ve üç yollu vanalı 30 ml’lik tek kullanımlık bir cihazdır. DiamondTOUCH™, pozitif ve negatif basınç oluşturmak ve 0 ila 
+35 ATM/BAR (0 ila 514 PSI) aralığında pozitif basınç değerlerini izlemek amacıyla tasarlanmıştır.

 DİKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazın yalnızca bir hekim tarafından veya hekim talimatıyla kullanılmasına 
izin verir.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
DiamondTOUCH Şişirme Şırıngası, balon anjiyoplasti kateterlerinin ve diğer girişimsel cihazların şişirilmesi ve 
söndürülmesi için ve prosedür sırasında balon içindeki basıncı ve şişirme süresini ölçmek için kullanılır. Ayrıca vücut 
içine sıvı dağıtmak ve bu sıvının basıncını izlemek için kullanılır.

CİHAZIN HAZIRLANMASI: 
1.	 Vanayı açarak sistemin atmosfer basıncına açık olduğundan emin olun. Cihazı açmak için LCD ekranın arkasında 

hortum yakınındaki mavi düğmeye basın. LCD iki saniye boyunca “ZEro” görüntüleyecek, ardından cihaz kullanıma 
hazır olacaktır. Bu noktada şırınga artan şekilde zaman tutmaya başlayacaktır.

2.	 Şırıngayı hazırlamak için dijital ekran aşağı bakacak şekilde cihazı çevirin ve 30 ml’ye kadar kontrast solüsyonunu 
veya başka sıvıyı kilitleme/gevşetme çubuğunu sıkarak ve kolu geri çekerek şırınga içine aspire edin.

3.	 Şırınga içindeki havayı çıkarmak için kolu masaya veya başka katı bir yüzeye bastırın.

DİKKAT: Sistemin içinde hava kalmadığından emin olmak için, şırınga hortumunu ve vanayı (kullanılıyorsa) kontrol edin.

İlk açıldığında şırınga ATM/BAR moduna ayarlı olacaktır. PSI 
okumak üzere basınç ekranını değiştirmek için “ATM/BAR” dört kez 
yanıp sönene kadar mavi düğmeyi basılı tutun. Ekran artık “PSI” 
modundadır. ATM/BAR'a geri dönmek için mavi düğmeyi tekrar 
basılı tutun.

NOT: PSI modundayken, ekranın solunda basıncı temsil eden işaretler 350 PSI (23,8 ATM) ile sınırlı olacaktır. 
DiamondTOUCH’a 350 PSI’den yüksek basınç uygulanırsa, soldaki işaret grubu yanıp sönecektir. Ekranın ortasındaki 
rakamlar cihazın basınç aralığı (-6 ila 514 PSI) boyunca gerçek basıncı göstermeye devam edecektir. 

Bir şişirme veya basınç izlemeli enjeksiyon yapıldıktan sonra, bir 
grafik çubuğu veya işaret, basıncın en yüksek noktasını belirtmek 
için kalacaktır. Mavi düğmeye bir kez hızlıca basmak ekranda son 
şişirme bilgisini ve bir “ ” göstergesini görüntüleyecektir. 
Sonraki şişirme başlatıldıktan sonra, en son şişirme işareti 
kaybolacaktır. 

DİKKAT: LCD, yukarıda gösterilen basınç ve zaman pencereleri 
dışında herhangi bir şey görüntülüyorsa, şırınga kusurludur. Lütfen 
şırıngayı Merit Medical'e iade edin.

NOT: Güç tasarrufu için arka aydınlatma on dakika eylemsizlik sonrasında otomatik olarak kapanacaktır. Ancak 
mikroişlemci basıncı izlemeye devam edecektir. Mavi düğmeye basmak veya balonu şişirmek arka aydınlatmayı yeniden 
etkinleştirecektir. 90 ardışık dakika boyunca sıfır basınçta kalırsa cihaz kendini kapatacaktır.

DİKKAT: Sistemin içinde hava kalmadığından emin olmak için, şırınga hortumunu ve vanayı (kullanılıyorsa) kontrol edin.

ŞİŞİRME CİHAZININ BALONA TAKILMASI
NOT: Balon dilatasyon kateterinin veya diğer girişimsel cihazların kullanımına ilişkin özel bilgiler, maksimum şişirme 
basıncı, önlemler ve uyarılar için ilgili cihaz ile birlikte verilen üretici talimatlarına başvurun.

1.	 Balon kateterini, kateter üreticisinin kullanım talimatlarına göre hazırlayın ve test edin.

2.	 Balon ile şırınga uzatma hortumu arasında bir sıvı-sıvı bağlantısı oluşturup lüer konektörleri emniyetli bir şekilde 
bağlayın.

3.	 Balona vakum uygulamak için, kilitleme/gevşetme çubuğunu sıkın ve piston kolunu gerin çekin.

BALONUN ŞİŞİRİLMESİ VE SÖNDÜRÜLMESİ
1.	 Balonu şişirmek için, pistonun normal pozisyonuna (0 ATM/BAR veya PSI) geri dönmesini sağlayacak şekilde 

kilitleme/gevşetme çubuğunu sıkın. Kilitleme/gevşetme çubuğunu bıraktığınızda piston yerine kilitlenecektir. 
Basıncı artırmak için, istenen basınca ulaşıncaya kadar kolu saat yönünde döndürün. Maksimum aralığın üzerindeki 
basınçlar yanıp sönen rakamlarla gösterilecektir. 

Onay işareti en son basınç okumasının en yüksek noktasında kalacaktır. Basınç, maksimum basınçtan aşağı inerken 
işaret yanıp sönmeye başlayacaktır.

NOT: Önemli basınç kaybı, sistemde bir kaçak olduğuna işaret edebilir.

DİKKAT: Kilitleme/gevşetme kolunun dişlerini korumak için, anjiyoplasti balonunu söndürmek amacıyla hızlı gevşetme 
mekanizması kullanılmadan önce, basınç 25 ATM veya altına indirilmelidir.

2.	 Balonu söndürmek üzere basıncı 25 ATM veya altına indirmek için kolu saat yönünün tersine çevirin. Negatif 
basınç oluşturmak için kilitleme/gevşetme kolunu sıkıp geri çekin. Pistonu negatif basınç konumunda kilitlemek 
için bırakın. Şırınganın minimum aralığının altındaki basınçlar, yanıp sönen çubuklar ve basınç alanında “NEg” 
ifadesi ile gösterilecektir. 

DIAMONDTOUCH ŞIRINGA KULLANARAK SIVILARIN DAĞITILMASI VE BASINCIN İZLENMESİ
1.	 Vücut içine yavaşça sıvı dağıtmak için istenen sıvı enjekte edilene kadar pistonu saat yönünde çevirin. Vücut içine 

hızla sıvı dağıtmak için pistonu ileri iterken kilitleme/gevşetme çubuğunu sıkın. Enjeksiyon basıncı LCD üzerinde 
görüntülenecektir ve cihaz pozitif basınç oluşturduğunda sayaç otomatik olarak başlayacaktır. Maksimum aralığın 
üzerindeki basınçlar ekran üzerinde yanıp sönen rakamlar ile belirtilecektir.

2.	 Kilitleme/gevşetme çubuğunu sıkıp pistonu geri çekerek negatif basınç oluşturulabilir. Pistonu negatif basınç 
konumunda kilitlemek için kilitleme/gevşetme çubuğunu bırakın.

3.	 Basınç sıfıra veya daha düşük bir basınç değerine döndüğünde sayaç sıfırlanacaktır. Mavi düğme basılı tutulduğunda 
ve basınç sıfırda veya daha düşük bir basınç değerindeyken son enjeksiyon ile ilişkili veriler görüntülenecektir.

DİKKAT: Bu şırınga kapalı bir sıvı sisteminde yüksek sıvı basıncı oluşturma kapasitesine sahiptir. Dağıtılan sıvının hacim 
değişimi, basınç değiştikçe plastik bileşenlerin esnemesi nedeniyle doğru olmayabilir.

DİKKAT: Uygulanan basınç, göstergede/dijital ekranda görünmezse, hemen kullanımı durdurun ve yeni bir ünite 
ile değiştirin.

TEKNİK ÖZELLİKLER

Çalışma Aralığı -0,4 ATM/BAR ila 35 ATM/BAR (-6 PSI ila 514 PSI)
Doğruluk 10°C ila 40°C'de tam ölçeğin ± %3,0'ü

Dağıtılan Sıvı Şırınga piston kolunun saat yönünde her 360° dönüşünde 0,57 ml ± 0,10 ml sıvı 
dağıtılır.

Sıvı Sıcaklığı 10°C ila 40°C
Nem %20 ila %90
Çalışma Aralığı Yoğuşmasız nem
Pil Ömrü Tamamen faal cihaz, 10 saate kadar

TEKRAR KULLANIMI ÖNLEME BİLDİRİMİ
Yalnızca tek hastada kullanım içindir. Tekrar kullanmayın, tekrar işlemden geçirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. 
Tekrar kullanmak, tekrar işlemden geçirmek veya tekrar sterilize etmek cihazın bütünlüğü için tehlike oluşturabilir 
ve/veya akabinde hastanın zarar görmesi, hastalanması veya ölümüyle sonuçlanabilecek şekilde cihazın bozulmasına 
yol açabilir. Tekrar kullanım, tekrar işlemden geçirme veya tekrar sterilizasyon ayrıca cihazda kontaminasyon riski 
oluşturabilir ve/veya enfeksiyöz hastalıkların bir hastadan diğerine bulaştırılması dahil fakat bununla sınırlı olmamak 
üzere hastada enfeksiyona veya çapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazın kontamine olması hastanın zarar görmesine, 
hastalanmasına veya ölümüne neden olabilir. 

PORTATİF VE TAŞINABİLİR RADYO FREKANS (RF) İLETİŞİM EKİPMANI VE DIAMONDTOUCH™ 
ŞİŞİRME CİHAZI ARASINDA ÖNERİLEN AYIRMA MESAFELERİ
DiamondTOUCH Şişirme Cihazı, yayılan RF parazitlerinin kontrol altında tutulduğu elektromanyetik bir ortamda kullanım 
için tasarlanmıştır. DiamondTOUCH Şişirme Cihazının kullanıcısı portatif ve taşınabilir RF iletişim cihazları (vericiler) ile 
DiamondTOUCH Şişirme Cihazı arasında iletişim ekipmanının maksimum çıkış gücüne göre aşağıda önerilen minimum 
mesafeyi koruyarak elektromanyetik paraziti engellemeye yardımcı olabilir.

Vericinin frekansına göre ayırma mesafesi (metre cinsinden) m
Vericinin maksimum 
nominal çıkış gücü 
(watt cinsinden) W

150 kHz ila 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz ila 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz ila 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Yukarıda listelenmeyen maksimum çıkış gücündeki vericiler için metre (m) cinsinden önerilen ayırma mesafesi (d), 
vericinin frekansına uygun denklem kullanılarak tahmin edilebilir: Burada P verici üreticisine göre vericinin Watt (W) 
cinsinden maksimum çıkış gücüdür. 

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz’de daha yüksek frekans için ayırma mesafesi geçerlidir.

NOT 2: Bu yönergeler her durumda geçerli olmayabilir. Elektromanyetik yayılma yapılar, cisimler ve insanlardan 
kaynaklanan soğurma ve yansımadan etkilenebilir.

KILAVUZ VE ÜRETİCİ BEYANI – ELEKTROMANYETİK BAĞIŞIKLIK
Ekipman aşağıda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanım için tasarlanmıştır. Ekipmanın müşterisi veya kullanıcısı, 
böyle bir ortamda kullanıldığından emin olmalıdır.

Bağışıklık Testi IEC 60601 
test düzeyi

Uyumluluk düzeyi Elektromanyetik ortam - 
kılavuz

Elektrostatik boşalma (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV temas
±8 kV hava

±6 kV temas
±8 kV hava

Bağıl nemin artması ESD ile 
ilgili zorluklar için olasılığı 
azaltacaktır

Enfeksiyöz atık ürünlerin imhası için kullanıcılar yerel yönergelere ve uygulamalara uymalıdır.	

Tekrar kullanmayın

Ambalaj zarar görmüşse kullanmayın

Bu sembol ile işaretlenmiş ekipman yakınında parazit oluşabilir.

EC işareti logosu - Onaylı kurum tanımlaması

Pirojenik değildir

Pil İçerir - Çıkarmayın

OPIS
Urządzenie do napełniania powietrzem i strzykawka do odmierzania płynów DiamondTOUCH™ firmy Merit Medical to 
wyrób jednorazowego użytku, o pojemności 30 ml, ze zintegrowanym przetwornikiem ciśnienia, mikrokomputerem, 
podświetlonym wyświetlaczem LCD, gwintowanym tłokiem z blokadą/zwolnieniem, elastycznym przewodem 
doprowadzającym powietrze pod wysokim ciśnieniem i zaworem trójdrożnym. DiamondTOUCH™ ma za zadanie 
wytwarzać dodatnie i ujemne ciśnienie oraz monitorować ciśnienie dodatnie w zakresie od sera do +35 ATM/barów 
(od zera do 514 PSI).

 PRZESTROGA: Prawo USA ogranicza stosowanie tego urządzenia przez lub na polecenie lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Strzykawka do napełniania powietrzem DiamondTOUCH przeznaczona jest do napełniania i opróżniania baloników 
stosowanych podczas angioplastyki naczyń oraz w ramach innych zabiegów interwencyjnych, a także do pomiaru ciśnienia 
i czasu napełnienia balonika podczas zabiegu. Można jej także używać do podawania płynów i monitorowania ich ciśnienia.

PRZYGOTOWANIE URZĄDZENIA: 
1.	 Otworzyć zawór, aby wyrób znajdował się pod ciśnieniem atmosferycznym. Nacisnąć niebieski przycisk znajdujący 

się za wyświetlaczem LCD w pobliżu przewodów, aby włączyć urządzenie. Przez dwie sekundy wyświetlany będzie 
komunikat „ZEro”, a następnie będzie można skorzystać z urządzenia. W tym momencie strzykawka rozpoczyna 
odliczanie czasu w trybie narastającym.

2.	 Aby przygotować strzykawkę, należy obrócić urządzenie wyświetlaczem w dół i pobrać maksymalnie 30 ml roztworu 
środka cieniującego lub innego płynu do strzykawki, naciskając blokadę/zwolnienie i pociągając za uchwyt.

3.	 Umieścić uchwyt na stole lub innej twardej powierzchni i nacisnąć, aby usunąć pęcherzyki powietrza ze strzykawki.

PRZESTROGA: Uważnie obejrzeć przewody i zawór (jeśli jest używany), aby upewnić się, że w układzie nie ma powietrza.

Po włączeniu strzykawka przejdzie do trybu ATM/BAR. Aby zmienić 
jednostki na PSI, nacisnąć i przytrzymać niebieski przycisk do momentu, 
kiedy na wyświetlaczu zamiga cztery razy komunikat „ATM/BAR”. 
Wyświetlacz przejdzie do trybu „PSI”. Aby zmienić jednostki z powrotem 
na ATM/BAR, ponownie nacisnąć i przytrzymać niebieski przycisk.

UWAGA: W trybie PSI oznaczenia podziałki po lewej stronie wyświetlacza, oznaczające ciśnienie, będą miały maksymalną 
wartość 350 PSI (23,8 ATM). Po przekroczeniu wartości 350 PSI w urządzeniu DiamondTOUCH oznaczenia podziałki po 
lewej stronie zaczną migać. Cyfry na środku wyświetlacza będą nadal przedstawiać rzeczywistą wartość ciśnienia w całym 
zakresie ciśnień urządzenia (od -6 do 514 PSI). 

Po napełnieniu powietrzem lub wstrzyknięciu płynu widoczny 
będzie pasek lub oznaczenie, wskazujące najwyższą wartość 
ciśnienia. Szybkie pojedyncze naciśnięcie niebieskiego przycisku 
spowoduje wyświetlenie ostatnich danych napełnienia powietrzem 
oraz informacji „ ”. Po rozpoczęciu kolejnego napełniania 
powietrzem zniknie ostatnie oznaczenie napełnienia powietrzem. 

PRZESTROGA: Jeżeli na wyświetlaczu LCD wyświetlane są 
wartości inne niż ciśnienie i czas, oznacza to usterkę strzykawki. 
Proszę przesłać strzykawkę do Merit Medical, aby uzyskać zwrot.

UWAGA: Aby oszczędzać energię, podświetlenie wyłączy się automatycznie po dziesięciu minutach bezczynności. 
Jednakże mikroprocesor będzie nadal monitorować ciśnienie.Naciśnięcie niebieskiego przycisku lub napełnienie balonika 
powietrzem spowoduje włączenie podświetlenia.Urządzenie wyłączy się samoczynnie po 90 kolejnych minutach przy 
zerowym ciśnieniu.

PRZESTROGA: Uważnie obejrzeć przewody i zawór (jeśli jest używany), aby upewnić się, że w układzie nie ma powietrza.

PODŁĄCZANIE URZĄDZENIA DO NAPEŁNIANIA POWIETRZEM DO BALONIKA
UWAGA: Informacje na temat obsługi i maksymalnego ciśnienia pompowania, środki ostrożności oraz ostrzeżenia można 
znaleźć w instrukcjach producenta dołączonych do katetera rozszerzającego balon i innego sprzętu zabiegowego.

1.	 Przygotować i przetestować kateter balonu zgodnie z instrukcją obsługi producenta.

2.	 Utworzyć połączenie płyn-płyn pomiędzy balonikiem a rurką przedłużającą strzykawki, a następnie mocno połączyć 
złącza luer.

3.	 Nacisnąć blokadę/zwolnienie i pociągnąć tłok do tyłu, aby wytworzyć podciśnienie w baloniku.

NAPEŁNIANIE BALONIKA POWIETRZEM I SPUSZCZANIE POWIETRZA: 
1.	 Aby napełnić balonik powietrzem, należy nacisnąć blokadę/zwolnienie; umożliwi to powrót tłoka do położenia 

początkowego (0 ATM/barów lub PSI). Zwolnić blokadę/zwolnienie, blokując tłok w danym położeniu. Aby zwiększyć 
ciśnienie, obracać uchwyt w prawo aż do osiągnięcia wymaganego ciśnienia. Wartości ciśnienia powyżej maksymalnego 
zakresu zostaną oznaczone migającymi cyframi. 

Oznaczenie będzie wskazywać najwyższą wartość ostatniego odczytu ciśnienia. Podczas spadku ciśnienia z wartości 
maksymalnej oznaczenie zacznie migać.

UWAGA: Znaczący spadek ciśnienia może sygnalizować nieszczelność systemu.

PRZESTROGA: Aby chronić gwint blokady/zwalniacza, ciśnienie musi mieć wartość równą lub niższą 25 ATM, zanim 
mechanizm szybkozwalniający zostanie użyty do spuszczenia powietrza z balonika do angioplastyki.

2.	 Aby spuścić powietrze z balonika, obrócić uchwyt w lewo i zmniejszyć ciśnienie do 25 ATM lub mniej. Nacisnąć 
blokadę/zwolnienie i pociągnąć tłok do tyłu, aby wytworzyć podciśnienie. Zwolnić uchwyt, aby zablokować tłok 
w pozycji podciśnienia. Wartości ciśnienia poniżej minimalnego zakresu strzykawki zostaną oznaczone migającym 
paskiem i komunikatem „NEg” w obszarze ciśnienia. 

PODAWANIE PŁYNÓW I MONITOROWANIE CIŚNIENIA ZA POMOCĄ STRZYKAWKI DIAMONDTOUCH
1.	 Aby rozpocząć powolne podawanie płynów, obracać tłok w prawo, do momentu wstrzyknięcia żądanej objętości 

płynu. Aby rozpocząć szybkie podawanie płynów, ścisnąć blokadę/zwolnienie, jednocześnie popychając tłok. 
Ciśnienie wstrzykiwania będzie wyświetlane na wyświetlaczu LCD; odliczanie uruchamia się automatycznie 
w momencie wytworzenia nadciśnienia. Wartości ciśnienia powyżej maksymalnego zakresu strzykawki zostaną 
oznaczone migającymi cyframi.

2.	 Podciśnienie można wytworzyć, naciskając blokadę/zwolnienie i pociągając tłok. Zwolnić blokadę/zwolnienie, aby 
zablokować tłok w pozycji podciśnienia.

3.	 Licznik czasu zostanie zresetowany po osiągnięciu zerowej lub niższej wartości ciśnienia. Dane powiązane z ostatnim 
wstrzyknięciem zostaną wyświetlone po naciśnięciu i przytrzymaniu niebieskiego przycisku (pod warunkiem zerowej 
lub niższej wartości ciśnienia).

PRZESTROGA: Strzykawka może wytwarzać wysokie ciśnienie płynów w zamkniętym układzie. Zmiany objętości 
podawanych płynów mogą nie być dokładne ze względu na rozszerzanie się/kurczenie plastikowych elementów podczas 
zmian ciśnienia.

PRZESTROGA: Jeśli zastosowane ciśnienie nie jest wskazywane na manometrze/wyświetlaczu, należy natychmiast 
zaprzestać użytkowania urządzenia i wymienić je na nowe.

DANE TECHNICZNE

Zakres pracy -0,4 ATM/BAR do 35 ATM/BAR (-6 PSI do 514 PSI)
Dokładność ±3,0% pełnej skali przy 10°C do 40°C
Podawany płyn 0,57ml ± 0,10ml płynu na każdy obrót uchwytu tłoka strzykawki o 360° w prawo
Temperatura płynu 10° C do 40° C
Wilgotność 20% do 90%
Zakres pracy Wilgotność bez kondensacji
Żywotność baterii Przy wszystkich włączonych funkcjach: do 10 godzin

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI W ZAKRESIE PONOWNEGO UŻYCIA
Do stosowania wyłącznie u jednego pacjenta. Nie używać ponownie, nie przygotowywać do ponownego użycia ani nie 
sterylizować ponownie. Ponowne użycie, przygotowywanie do ponownego użycia lub ponowna sterylizacja mogą 
naruszyć integralność wyrobu lub spowodować jego uszkodzenie, co może z kolei skutkować uszczerbkiem na zdrowiu, 
chorobą lub zgonem. Ponowne użycie, przygotowanie do ponownego użycia lub ponowna sterylizacja mogą także 
stwarzać ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodować u pacjenta zakażenie lub zakażenie krzyżowe, w tym m.in. 
przenoszenie chorób zakaźnych pomiędzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu może prowadzić do uszczerbku na 
zdrowiu, choroby lub śmierci pacjenta. 

ZALECANE ODLEGŁOŚCI MIĘDZY PRZENOŚNYMI I MOBILNYMI URZĄDZENIAMI KORZYSTAJĄCYMI 
Z CZĘSTOTLIWOŚCI RADIOWEJ (RF) DO KOMUNIKACJI A URZĄDZENIEM DIAMONDTOUCH™ DO 
NAPEŁNIANIA POWIETRZEM
Urządzenie do napełniania powietrzem DiamondTOUCH jest przeznaczone do użytku w środowisku elektromagnetycznym 
z kontrolowanymi zakłóceniami fal o częstotliwości radiowej. Użytkownik urządzenia DiamondTOUCH do napełniania 
powietrzem może zapobiec zakłóceniom elektromagnetycznym, zachowując minimalną odległość między przenośnymi 
i mobilnymi urządzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami) wykorzystującymi częstotliwości fali radiowej (RF) 
a urządzeniem do napełniania powietrzem DiamondTOUCH według poniższych zaleceń, zgodnie z maksymalną mocą 
wyjściową urządzeń do komunikacji.

Odległość w zależności od częstotliwości nadajnika (w metrach) m
Maksymalna 
znamionowa moc 
wyjściowa nadajnika 
(w watach) W

150 kHz do 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz do 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz do 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Dla nadajników o maksymalnej mocy wyjściowej niewymienionej powyżej, zalecaną odległość (d) w metrach (m) można 
oszacować za pomocą równania odpowiedniego do częstotliwości nadajnika, gdzie P jest maksymalną mocą znamionową 
nadajnika w watach (W) według danych producenta nadajnika. 

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje się odległość dla wyższych częstotliwości.

UWAGA 2: Wytyczne te mogą nie mieć zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagację fal elektromagnetycznych 
ma wpływ absorpcja i odbicia od budynków, obiektów i ludzi.

WSKAZÓWKI I DEKLARACJA PRODUCENTA – ODPORNOŚĆ ELEKTROMAGNETYCZNA
Urządzenie jest przeznaczone do użytku w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. Klient lub użytkownik 
urządzenia powinien upewnić się, że jest ono używane w takim środowisku.

Test odporności Poziom testowy 
IEC 60601

Poziom zgodności Wskazówki dotyczące 
środowiska 
elektromagnetycznego

Wyładowania elektrostatyczne (ESD) 
IEC 61000-4-20

±6 kV (kontakt)
±8 kV (powietrze)

±6 kV (kontakt)
±8 kV (powietrze)

Zwiększenie wilgotności 
względnej zmniejszy 
prawdopodobieństwo 
wystąpienia wyładowań 
elektrostatycznych

Przestrzegać miejscowych wytycznych i obowiązującej praktyki w zakresie utylizacji zużytych produktów.

Nie używać ponownie

Nie używać w przypadku uszkodzenia opakowania

W pobliżu urządzeń oznaczonych tym symbolem mogą wystąpić zakłócenia.

Oznaczenie EC – identyfikator jednostki notyfikowanej

Wyrób niepirogenny

Zawiera baterie – nie wyjmować

BESKRIVNING
Den vätskeinförande sprutan och uppblåsningsapparaten DiamondTOUCH™ av Merit Medical är en 30mL engångsapparat 
med en inbyggd trycktransduktor, mikroprocessor, bakbelyst LCD, gängad kolvenhet med lås/släppstång, ett flexibelt 
högtrycksförlängningsrör, och en trevägs kranventil. DiamondTOUCH™ är avsedd att skapa positivt och negativt tryck, 
och överse positiva tryck över ett intervall från noll till +35ATM/BAR (noll till 514 PSI).

 VARNING: Federala lagar (USA) begränsar försäljningen av denna enhet till att endast säljas av eller 
på order av en läkare.

BRUKSANVISNINGAR
DiamondTOUCH uppblåsningssprutan används för att blåsa upp och tömma ur angioplastiska ballongkatetrar eller andra 
ingreppsanordningar och för att mäta uppblåsningens tryck och tid inom ballongen under proceduren. Den används också 
för att införa vätskor i kroppen och för att övervaka dessa vätskors tryck.

FÖRBERED ENHETEN: 
1.	 Se till att systemet är öppet mot atmosfärstryck genom att öppna kranventilen. Tryck på den blå knappen bakom 

LCD-skärmen vid slangen för att slå på apparaten. LCD-skärmen kommer att visa "Zero" i två sekunder och sedan 
kommer enheten att vara redo för användning. Det är vid denna tidpunkt som sprutan börjar sin stegvisa tidhållning.

2.	 För att redogöra sprutan, vänd enheten med den digitala skärmen nedåt och sug in upp till 30 Ml kontrastvätska 
eller annan vätska i sprutan genom att trycka på lås/släppstången och dra tillbaka handtaget.

3.	 Tryck handtaget mot ett bord eller andra fasta ytor för att ta ut luft från sprutan.

VARNING: Inspektera sprutans slang och kranventil (om den används) för att se till att det inte finns luft i systemet.

Sprutan kommer att vara inställd på ATM/BAR-läget vid första 
påslagningen. För att ändra tryckskärmen till att visa resultat i 
PSI, tryck och håll in den blå knappen tills "ATM/BAR" blinkar fyra 
gånger. Nu står skärmen i "PSI"-läge. För att ändra tillbaka till  
ATM/BAR, tryck och håll in den blå knappen en gång till.

OBS! I PSI-läge så är skalstrecken på tryckskärmens vänstra sida begränsade till 350 PSI (23.8 ATM). Om trycket i 
DiamondTOUCH går förbi 350 PSI så kommer gruppen av skalstreck till vänster att blinka. Numren i skärmens mitt 
kommer att visa det verkliga trycket över enhetens hela tryckintervall (-6 to 514 PSI) 

När en uppblåsning eller tryck-kontrollerad injektion har gjorts så 
kommer ett graf-fält eller skalstreck att stå kvar för att visa den 
högsta tryckpunkten. Tryck snabbt på den blå knappen för att 
visa den senaste uppblåsningsinformationen och en "
" indikator på skärmen. När den nästa uppblåsningen har startats 
så kommer den förra uppblåsningens skalstreck att försvinna. 

VARNING: Om LCD-skärmen visar något annat än tryck- och 
tidfönstren som ovan så är sprutan defekt. Vänligen skicka tillbaka 
sprutan till Merit Medical för kredit.

OBS! För att konservera ström så kommer bakgrundbelysningen att stängas av efter tio minuters inaktivitet. 
Mikroprocessorn kommer dock fortfarande att övervaka trycket. När man trycker på den blå knappen eller blåser upp 
en ballong så återaktiveras bakgrundsbelysningen. Enheten stänger av sig själv efter 90 minuter i rad med nolltryck.

VARNING: Inspektera sprutans slang och kranventil (om den används) för att se till att det inte finns luft i systemet.

ANSLUTNING AV UPPBLÅSNINGSENHETEN TILL BALLONGEN
OBS! Se tillverkarens anvisningar som medföljer ballonguppblåsningskatetern eller andra ingreppsenheter för specifik 
information om användning, maximalt uppblåsningstryck, försiktighetsåtgärder, och varningar angående den enheten.

1.	 Förbered och testa ballongkatetern enligt katetertillverkarens bruksanvisningar.

2.	 Skapa en vätska-till-vätska koppling mellan ballongen och sprutans förlängningstub, anslut Luer-kopplingarna säkert.

3.	 Kläm på lås/släppstången och dra tillbaka kolvhandtaget för att applicera ett makuum i ballongen.

BALLONGUPPBLÅSNING OCH URTÖMNING
1.	 För att blåsa upp ballongen, kläm på lås/släppstången så att kolven kan återvända till viloläge (0 ATM/BAR eller PSI). 

Släpp greppet om lås/släppstången så att kolven låser sin position. För att öka trycket, rotera handtaget medsols tills 
det önskade trycket har uppnåtts. Tryck över det maximala intervallet påvisas med blinkande nummer. 

Skalstrecket kommer att stanna vid den högsta punkten i den senaste tryckläsningen. När trycket minskar från det 
maximala trycket så börjar skalstrecket att blinka.

OBS! Betydande tryckförluster kan påvisa en läcka i systemet.

VARNING: För att skydda gängorna på lås/släppstången så måste trycket minskas till 25 ATM eller mindre innan 
snabbkopplingen kan användas för att tömma angioplastikballongen.

2.	 För att tömma ur ballongen, rotera handtaget motsols tills trycket har minskats till 25 ATM eller mindre. Kläm på 
lås/släppstången och dra tillbaka för att skapa ett negativt tryck. Släpp greppet för att låsa kolven i ett negativt 
tryckläge. Tryck under sprutans minimala intervall påvisas av blinkande fält och “NEg” i tryckområdet. 

INFÖRNING AV VÄTSKOR OCH TRYCKMÄTNING MED HJÄLP AV DIAMONDTOUCH-SPRUTAN
1.	 För att långsamt införa vätskor i kroppen, rotera kolven medsols tills den önskade vätskan har injicerats. För att 

hastigt tömma ut vätskor ur kroppen, kläm lås/släppstången medan du skjuter kolven framåt. Injektionstrycket 
kommer att visas på LCD-skärmen och tidsgivaren startar när enheten har skapat ett positivt tryck. Tryck ovan 
sprutans maximala intervall påvisas av blinkande nummer på skärmen.

2.	 Ett negativt tryck kan skapas genom att klämma på lås/släppstången och dra tillbaka kolven. Släpp greppet om 
lås/släppstången för att låsa kolven i det negative tryckläget.

3.	 Tidsgivaren nollställer sig när trycket har återvänt till noll eller mindre. Data om den senaste injektionen kommer 
att visas när den blå knappen trycks in och hålls nere, och trycket är noll eller mindre.

VARNING: Denna spruta kan skapa höga vätsketryck i ett stängt vätskesystem. Volymändringen i den införda vätskan 
kan vara oriktig på grund av plastdelarnas följsamhet när trycket ändras.

VARNING: Om det applicerade trycket inte visas på mätaren eller den digitala skärmen, avsluta genast användningen 
och ersätt med en ny enhet.

SPECIFIKATIONER

Operationsområde -0.4 ATM/BAR till 35 ATM/BAR (-6 PSI till 514 PSI)
Noggrannhet ±3.0% av full skala vid 10°C till 40°C

Vätskeleverans 0.57ml ± 0.10ml västska levereras i varje 360° medsols vridning på sprutans 
kolvhandtag.

Vätsketemperatur 10° C till 40° C
Luftfuktighet 20% till 90%
Operationsområde Icke-kondenserande luftfuktighet
Batteritid Fullt aktiv enhet, upp till 10 timmar

VIDTA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID ÅTERANVÄNDNING
Enbar avsedd för användning på en enda patient. Får ej återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. Återanvändning, 
ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel på anordningen, vilket 
i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan 
också skapa en risk för att enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte 
begränsat till, överföring av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till 
att patienten skadas, insjuknar eller avlider. 

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTÅND MELLAN BÄRBARA OCH MOBILA RADIOFREKVENS (RF) 
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH DIAMONDTOUCH™ UPPBLÅSNINGSAPPARATEN
DiamondTOUCH uppblåsningsapparaten är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö där RF-utstrålade störningar 
har kontrollerats. DiamondTOUCH uppblåsningsapparatens användare kan minimera elektromagnetisk störning genom att 
bibehålla en minimumdistans mellan bärbara och mobila RF kommunikationsutrustningar (sändare) och DiamondTOUCH 
uppblåsningsapparaten såsom rekommenderat nedan, enligt den maximala signalstyrkan i kommunikationsutrustningen.

Separationsavstånd anligt sändarens frekvens (i meter) m
Sändarens maximala 
signalstyrka (i watt) w

150 kHz till 80 MHz
d=[1.2]P

80 MHz till 800 MHz
d=[1.2]P

800 MHz till 2,5 GHz
d=[2.3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

För sändare med en maximal signalstyrka som inte fanns med i listan ovan så kan den rekommenderade 
separationsdistansen (d) i meter (m) uppskattas med hjälp av ekvationen som passar sändarens frekvens, där P är 
sändarens maximala signalstyrka i watt (w) enligt sändarens tillverkare. 

NOTERA 1: Vid 80 MHz och 800 MHz så gäller separationsdistansen för den högre frekvensen.

NOTERA 2: Dessa riktlinjer gäller inte alltid i alla situationer. Elektromagnetisk spridning påverkas av absorption och 
reflektering från strukturer, föremål och människor.

VÄGLEDNING OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING - ELEKROMAGNETISK IMMUNITET
Denna utrustning är avsedd för bruk i den elekromagnetiska miljön som beskrivs nedan. Utrustningens kund eller 
användare bör se till att den används i en sådan miljö.

Immunitetstest IEC 60601 testnivå Överensstämmelsenivån Vägledning för 
elektromagnetisk miljö

Elektrostatisk urladdning 
(ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV kontakt
±8 kV luft

±6 kV kontakt
±8 kV luft

Högre relativ luftfuktighet 
minskar risken för 
svårigheter relaterade 
till ESD.

Användare bör följa lokala riktlinjer och förfaranden som styr bortskaffande av infekterade avfallsprodukter.

Återanvänd ej

Använd ej om förpackning har skadats.

Störningar kan ske i närheten av utrustning som markerats med denna symbol

CE-märkningslogo - det anmälda organets identifiering

Icke-pyrogent

Innehåller batterier - ta inte bort

LEÍRÁS
A Merit Medical DiamondTOUCH™ felfúvóeszköz és folyadékelosztó eszköze egy 30 ml űrtartalmú eldobható eszköz 
beépített nyomásjeladóval, mikroszámítógéppel, háttérvilágítású LCD kijelzővel, zárórudas menetes szivattyúegységgel, 
egy rugalmas nagynyomású toldócsővel és egy háromállású zárócsappal. A DiamondTOUCH™ eszközt negatív és pozitív 
nyomás létrehozására, illetve nulla és +35 atm/bar (nulla és 514 PSI) közötti pozitív nyomás megfigyelésére tervezték.

 VIGYÁZAT: A szövetségi (USA) törvény ezt az eszközt kizárólag orvos általi vagy orvos által előírt 
felhasználásra engedélyezi.

HASZNÁLATRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
A DiamondTOUCH feltöltőfecskendő angioplasztikai ballon vagy más intervenciós eszköz feltöltésére és leeresztésére, 
valamint a ballonban lévő nyomás és a felfúvás idejének a mérésére szolgál. Használható folyadékoknak a testbe 
juttatására és az adott folyadék nyomásának megfigyelésére is.

ESZKÖZ ELŐKÉSZÍTÉSE: 
1.	 Győződjön meg a rendszernek a légköri nyomás felé nyitottságáról a zárócsap kinyitásával. Nyomja meg az LCD 

kijelző mögötti, a cső közelében lévő kék gombot az eszköz bekapcsolásához. Az LCD kijelzőn két másodpercre 
a “Zero” üzenet jelenik meg, és az eszköz használatra kész. A fecskendő ekkor elkezdi a léptetett időtárolást.

2.	 A fecskendő előkészítéséhez fordítsa az eszközt a digitális kijelzővel lefelé, és szívjon fel legfeljebb 30 ml 
kontrasztfolyadékot vagy más folyadékot a fecskendőbe a zárókar összenyomásával és a fogantyún való 
visszahúzásával.

3.	 Nyomja neki a fogantyút az asztalnak vagy más kemény felületnek a fecskendőben lévő levegő eltávolításához.

VIGYÁZAT: Vizsgálja meg a fecskendő csövét és a zárócsapot (amennyiben használja) annak ellenőrzésére, hogy nincs 
levegő a rendszerben.

A fecskendő a bekapcsoláskor először az ATM/BAR üzemmódban 
van. A nyomásnak PSI mértékegységben történő megjelenítéséhez 
nyomja meg és tartsa lenyomva a kék színű gombot, amíg az “ATM/
BAR” jelzés négyszer felvillan. A kijelző most “PSI” üzemmódban 
van. Az ATM/BAR üzemmódba való visszaváltáshoz nyomja meg 
még egyszer és tartsa lenyomva a kék gombot.

MEGJEGYZÉS: PSI üzemmódban van a kijelző bal oldalán lévő nyomásjelzés maximális értéke 350 PSI (23,8 ATM). Ha a 
DiamondTOUCH nyomása 350 PSI felett van, akkor a bal oldalon lévő jelzések villognak. A kijelző közepén lévő számjegyek 
tovább mutatják a tényleges nyomást az eszköz nyomástartományában (-6 – 514 PSI) 

A felfúvást vagy az ellenőrzött nyomású befúvást követően a 
a képernyőn a legmagasabb nyomást mutató grafikon vagy 
jelzés látható. A kék gombot egyszer megnyomva gyorsan 
a képernyőn megjelennek az utolsó felfúvás adatai és egy  
“ ” jelzés. A következő felfúvás elindítását követően az utolsó 
fúvás jelzése eltűnik. 

VIGYÁZAT: Ha az LCD kijelzőn a fent látható nyomáson és időn 
kívül bármi megjelenik, akkor a fecskendő hiobás. Juttassa vissza a 
fecskendőt a Merit Medical részére.

MEGJEGYZÉS: Az energiamegtakarítás érdekében a háttérvilágítás tíz perc tétlenség után kikapcsol. Viszont a 
mikroprocesszor folytatja a nyomás megfigyelését. A kék gomb megnyomása vagy a ballon feltöltése újra aktiválja a 
háttérvilágítást. Az eszköz 90 perc tétlenség után nulla nyomáson kikapcsolja magát.

VIGYÁZAT: Vizsgálja meg a fecskendő csövét és a zárócsapot (amennyiben használja) annak ellenőrzésére, hogy nincs 
levegő a rendszerben.

A FELTÖLTŐESZKÖZ CSATLAKOZTATÁSA A BALLONHOZ
MEGJEGYZÉS: Az eszközre vonatkozó részletes használati utasítás, a maximális feltöltési nyomás, az óvintézkedések 
és a figyelmeztetések tekintetében olvassa el a ballonos tágítókatéterhez vagy más intervenciós eszközhöz mellékelt 
gyártói utasításokat.

1.	 Készítse elő és ellenőrizze a ballonkatétert a katéter gyártójának használati utasítása szerint.

2.	 Hozzon létre folyadékkapcsolatot a ballon és a fecskendő toldócsöve között, majd csatlakoztassa szorosan a Luer-
csatlakozókat.

3.	 Szorítsa meg a kioldókart, és húzza vissza a fogantyút, hogy vákuum keletkezzen a ballonban.

BALLON FELTÖLTÉSE ÉS LEERESZTÉSE
1.	 A ballon feltöltéséhez húzza meg a zárókart, hogy a dugattyú visszatérjen a nyugalmi helyzetbe (0 ATM/BAR). 

Engedje fel a zárókart, hogy a dugattyú rögzüljön. A nyomás növeléséhez forgassa el az óramutató járásával 
megegyező irányba a fogantyút addig, amíg el nem éri a kívánt nyomást. A maximális tartomány feletti nyomás 
villogó számjegyekkel jelenik meg. 

A jelzés az utolsó leolvasott nyomás legmagasabb értékén marad. Ahogyan a nyomás lecsökken a maximális nyomásról, 
a jelzés elkezd villogni.

MEGJEGYZÉS: A jelentős nyomásesés a rendszer szivárgásának a jele lehet.

VIGYÁZAT: A zárólar meneteinek védelme érdekében az eszköznek 25 ATM vagy alacsonyabb nyomást kell jeleznie, 
mielőtt a gyorskioldó szerkezet segítségével leereszti az angioplasztikai ballont.

2.	 A ballon leeresztéséhez forgassa el az óramutató járásával ellentétes irányba a fogantyút a nyomás 25 ATM érték 
alá csökkentéséhez. A ballon leeresztéséhez szorítsa meg és húzza vissza a zárókart negatív nyomás létrehozásához. 
Engedje fel a fogantyút, hogy a dugattyú a negatív nyomású helyzetben rögzüljön. A fecskendő minimális nyomása 
alatti értékeket villogó sávok és a nyomás területén látható “Neg” jelzés jelez. 

FOLYADÉKOK ELOSZTÁSA ÉS NYOMÁSOK MEGFIGYELÉSE A DIAMONDTOUCH FECSKENDP 
HASZÁNLATÁVAL
1.	 A folyadékoknak a testbe való lassú bejuttatásához forgassa el a dugattyút az óramutató járásának megfelelő 

irányba, amíg be nem fecskendezi a kívánt folyadékot. A folyadékoknak a testbe való gyors bejuttatásához nyomja 
össze a zárókart, miközben előrenyomja a dugattyút. A befecskendezési nyomás megjelenik az LCD kijelzőn és az 
időzítés automatikusan elindul, amikor az eszköz pozitív nyomást hoz létre. A fecskendő maximális tartománya 
feletti értékeket a kijelzőn villogó számok jelzik.

2.	 A zárókar összenyomásával és a dugattyú visszahúzásával negatív nyomás hozható létre. Engedje fel a zárókart, 
hogy a dugattyú a negatív nyomású helyzetben rögzüljön.

3.	 Az időzítő lenullázódik, amikor a nyomás nulla vagy kisebb értékre tér vissza. Az utolsó felfúváshoz kapcsolódó 
adatok akkor jelennek meg, amikor a kék gombot lenyomják és nyomva tartják, illetve a nyomás nulla vagy kevesebb.

VIGYÁZAT: A fecskendő egy zárt folyadékrendszerben nagy folyadéknyomást képez létrehozni. A betöltött 
folyadék mennyiségének változása lehet, hogy nem lesz pontos a műanyag alkatrészek nyomásváltozás miatti 
méretváltozása miatt.

VIGYÁZAT: Ha az alkalmazott nyomás nem jelenik meg a mérőn, azonnal függessze fel a használatot, és cserélje ki 
egy újra egységet.

MŰSZAKI ADATOK

Üzemi tartomány -0,4 ATM/BAR – 35 ATM/BAR (-6 PSI – 514 PSI)
Pontosság ±3,0% teljes léptéken 10°C – 40°C hőmérsékleten

Betöltött folyadék 0,57ml ± 0,10ml betöltött folyadék a fecskendő dugattyúkarjának minden 
360° fordulatánál

Folyadék hőmérséklete 10° C – 40° C
Páratartalom 20% – 90%
Üzemi tartomány Nem kondenzálódó páratartalom
Akkumulátor élettartama Teljesen aktív eszköz esetén legfeljebb 10 óra

ÚJRAFELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ ÓVINTÉZKEDÉSEK
Csak egy betegnél alkalmazható. Ne használja újra, dolgozza fel vagy sterilizálja újra. Az újrafelhasználás, újrafeldolgozás 
vagy újrasterilizálás veszélyeztetheti az eszköz épségét és/vagy az eszköz meghibásodásához vezethet, ami a beteg 
sérülését, megbetegedését vagy halálát okozhatja. Az újrafelhasználás, újrafeldolgozás vagy újrasterilizálás ezenkívül az 
eszköz beszennyeződésének kockázatát is felveti, és/vagy fertőzéshez, keresztfertőzéshez vezethet a betegnél, egyebek 
mellett fertőző betegség(ek) egyik betegről a másikra való átvitelével. Az eszköz beszennyeződése a beteg sérüléséhez, 
megbetegedéséhez vagy halálához vezethet. 

JAVASOLT ELKÜLÖNÍTÉSI TÁVOLSÁGOK A HORDOZHATÓ ÉS MOBIL RÁDIÓFREKVENCIÁS (RF) 
KOMMUNIKÁCIÓS BERENDEZÉSEK ÉS A DIAMONDTOUCH™ FELFÚVÓESZKÖZ KÖZÖTT
A DiamondTOUCH felfúvóeszközt javasolt olyan elektromágneses környezetben használni, ahol a RF sugárzási zavarokat 
kontrollálják. A DiamondTOUCH felfúvóeszköz használója segíthet megelőzni az elektromágneses interferenciát, ha 
a hordozható és mobil kommunikációs berendezések (RF) és a DiamondTOUCH felfúvóeszköz között betartja a lent 
feltüntetett távolságokat, figyelembe véve a kommunikációs berendezés maximális leadott teljesítményét.

Elkülönítési távolság a sugárzó berendezés frekvenciája alapján 
(méterben)

Sugárzó berendezés névleges 
leadott teljesítmény Watt 
mértékegységben

150 kHz – 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz – 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz – 2,5 GHz
d=[2,3]P 

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Azok a sugárzók, amelyeklhez nem adták meg a lent látható maximális leadott teljesítményt, a javasolt elkülönítési 
távolság (d) méterben (m) a sugárzó frekvenciáját alkalmazó képlet alapján határozható meg, ahol a P a sugárzó eszköz 
maximális leadott teljesítmény Watt (W) mértékegységben a gyártó adatai alapján. 

1. MEGJEGYZÉS: 80 MHz és 800 MHz frekvencia esetén a nagyobb frekvencia elkülönítési távolsága érvényes.

2. MEGJEGYZÉS: Ezek az irányelvek nem érvényesek minden helyzetre. Az elektromágneses hullámok terjedésére 
hatással van az épületek, tárgyak és emberek általi elnyelődés és visszaverődés.

IRÁNYELVEK ÉS GYÁRTÓI NYILATKOZAT - ELEKTROMÁGNESES IMMUNITÁS
A berendezést a lent meghatározott elektromágneses környezetben történő felhasználásra szánták. A berendezés 
felhasználójának vagy vevőjének kell biztosítania az ilyen környezetben történő használatot.

Immunitási teszt IEC 60601 
tesztszint

Megfelelőségi szint Elektromágneses immunitásra 
vonatkozó irányelvek

Elektrosztatikus kisülés
IEC 61000-4-20

±6 kV érintkezés
±8 kV levegő

±6 kV érintkezés
±8 kV levegő

A növekvő relatív páratartalom 
csökkenti az ESD-vel kapcsolatos 
problémák lehetőségét

A felhasználónak be kell tartania a fertőzött hulladékokra vonatkozó helyi irányelveket és gyakorlatot.

Ne használja fel újra

Ne használja, ha a csomagolás sérült

Interferencia következhet be az alábbi jelekkel ellátott eszközök esetében

EC logó - Értesített szervezet meghatározása

Nem pirogén

Akkumulátorokat tartalmaz - Ne távolítsa el


