DiamondTOUCH" ot

INFLATION DEVICE AND FLUID DISPENSING SYRINGE

INSTRUCTIONS FOR USE

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 PS).

B( Only 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. Toprepare 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 PS|, 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 PS, 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“G= " 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 specificinformation 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. (reate afluid-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. Toinflate 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. Todeflate balloon, rotate handle counterclockwise to release pressure to 25 ATM or lower. Squeeze the lock/release
barand 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. Tosslowly 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. Anegative 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. Thetimerwill reset once the pressure returs 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

itwith 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 tum of the syringe
plunger handle.
Liquid Temp 10°Cto40°C
Humidity 20% t0 90%
Operation Range Non-condensing humidity
Battery Life Fully active device, up to 10 hours

REUSE PRECAUTION STATEMENT

Forsingle 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 electromagneticinterference
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.

distance ding to frequency of (in meters)m
:::f:r:'::r':;'::i‘t’t“;"“‘ 150kHztoBOMHz | BOMHztoS00MHz | 800 MHzto2.5 GHz
(in watts) W d=1.21p d=1.21p d=[2.31P
0.01 0.12 0.12 023
0.1 037 037 0.74
1 1.2 1.2 23
10 37 37 74
100 12 12 23
For itters rated ata itput 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. Elect
reflection from structures, objects and people.

GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION — ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The equipment s 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.

is affected by absorption and

Immunity Test |EC60601 test Compliance level | Elec
level i guidance
Electrostatic discharge (ESD) +6kV contact +6 kV contact Increasing relative humidity
1EC61000-4-20 +8 kV air +8 kV air 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
(((i))) Interference may occur in the vicinity of equipment marked with this symbol

STERILE | EO
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DISPOSITIF DE GONFLEMENT ET SERINGUE DE DOSAGE

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Ledispositif de gonflement et seringue de dosage DiamondTOUCH™ de Merit Medical est un dispositif a 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 & haute pression flexible et d'un robinet trois
voies. Le dispositif DiamondTOUCH™ est congu a la fois pour générer des pressions positives ou négatives et pour mesurer
les pressions positives comprises entre zéro et +35 ATM/BAR (zéro a 514 PSI).

Uniquement sur ordonnance MISE EN GARDE : La législation fédérale des Etats-Unis stipule
que ce produit ne doit étre 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
ioplastie ou tout autre i et pour mesurer la pression et noter I'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.

PREPARATION DU DISPOSITIF :

1. Vérifier que le robinet trois voies est ouvert pour que le systeme accepte les pressions atmosphériques. Pour allumer
le dispositif, appuyer sur le bouton bleu situé derriére I'écran LCD a proximité des tubulures. Lécran LCD affiche la
mention « ZEro » pendant deux secondes, le dispositif est ensuite prét a I'emploi. A cette étape de la procédure,
la seringue commence a chronométrer.

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

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

MISE EN GARDE : Examiner le corps de la seringue et le robinet (le cas échéant) pour s‘assurer quil n'y ait pas d‘air
dans le systeme.

La seringue sera réglée en mode ATM/BAR lors du premier réglage. N
Pour modifier 'affichage de la pression et I'afficher en PSI, appuyer Ry
surle bouton bleu et le maintenir enfoncé jusqu'a ce que la mention =15
«ATM/BAR » dlignote quatre fois. 'affichage est maintenant en mode
«PSI». Pour revenir en mode « ATM/BAR », appuyer  nouveau sur le ER
bouton bleu et le maintenir enfoncé. ES
=
=
Z:0
-

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

Suite a un gonflement ou aprés 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 derniéres informations et un témoin
«&& v alécan, appuyer sur le bouton bleu une fois
rapidement. Lorsqu'un nouveau gonflement commence, lamarque
de graduation du gonflement précédent disparait.

MISE EN GARDE : SiI'écran LCD affiche autre chose que la pression
et lazone d'affichage de I'heure (commeillustré ici), la seringue est
défectueuse. Renvoyer la seringue a Merit Medical pour obtenir
un remboursement.

REMARQUE : Pour préserver la batterie, le rétroéclairage s'éteint automatiquement aprés 10 minutes d'inactivité.
Cependant, le microprocesseur continue a 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 quil n'y ait pas d‘air
dans le systeme.

FIXATION DU DISPOSITIF DE GONFLEMENT AU BALLONNET

REMARQUE : Consulter les instructions du fabricant associées au cathéter de dilatation du ballonnet ou a tout autre
instrument endoscopique pour obtenir des informations spécifiques sur I'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 manigre sécurisée) les connecteurs Luer-lock.

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

GONFLEMENT ET DEGONFLEMENT DU BALLONNET

1. Pour gonfler le ballonnet, presser le levier de verrouillage/déverrouillage, afin que le piston revienne & une position
neutre (0 ATM/BAR ou PSI). Pour bloguer le piston en position, relacher le mécanisme de verrouillage/déverrouillage.
Pouraugmenter la pression, faire tourner la poignée du piston dans e sens des aiguilles d'une montre jusqu’a la pression
désirée. Les pressions supérieures a 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 derniére mesure de la pression. Si,
ensuite la pression maximale baisse, la marque de graduation clignote.

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

MISE EN GARDE : Pour protéger le filetage du levier de verrouillage/déverrouillage, la pression doit étre réduite a au
moins 25 ATM avant que le systéme 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 a 25 ATM ou moins. Appuyer sur le levier de verrouillage/déverrouillage et tirer le levier vers soi, afin de
produire une pression négative. Relacher ensuite le levier pour bloguer le piston et maintenir cette pression négative.
Les pressions inférieures & la valeur minimale de la plage de pressions de la seringue sont signalées par des barres
clignotantes et 'affichage de la mention « NEg » dans la zone d'affichage de la pression.

ADMINISTRATION DE LIQUIDES ET SURVEILLANCE DE

LA PRESSION A 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'a 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 enfoncant e piston. La pression de njection s affiche sur
I'écran LCD et le minuteur démarre automatiquement dés que le dispositif génére une pression positive. Les pressions
supérieures aux valeurs de la plage maximale de la seringue sont signalées par le clignotement des chiffres a I'écran.

2. Pourcréer une pression négative, appuyer sur le levier de

et tirer simultanément e piston
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DISPOSITIVO DI INSUFFLAZIONE E SIRINGA PER
EROGAZIONE DIFLUIDI

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il dispositivo dii

siringa per difluidi DiamondTOUCH™ di Merit Medical & 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™

& 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 PSl).

Solo su prescrizione medica  ATTENZIONE: la legge federale (U.5.A.) limita I'uso di questo

dispositivo i soli medici o dietro prescrizione medica.

INDICAZIONI PER L'USO

Lasiringa per insufflazione DiamondTOUCH viene usata per gonfiare e sgonfiare cateteri per angioplastica con palloncino

oaltri 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 cheil sistema sia aperto alla pressione atmosferica aprendo il rubinetto. Premere il pulsante blu dietro lo
schermo LCD accanto al tubo per accendereil dispositivo. L'LCD visualizera“ZEro” per due secondi e poiil dispositivo
sara pronto per I'uso. A questo punto la siringa iniziera 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
sullimpugnatura.

3. Premere Iimpugnatura contro il tavolo o altra superficie solida per rimuovere |'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 sara impostata nella modalita ATM/BAR quando viene .

accesainizialmente. Per modificare la visualizzazione della pressione R 3

in PSI, tenere premuto il pulsante blu fino a quando "ATM/BAR" 5 35°

lampeggia quattro volte. Lo schermo ora & nella modalita "PSI".

Per ritornare a ATM/BAR, tenere di nuovo premuto il pulsante blu. I ] ]
-— o Y
ATM/BAR

ENgIgia]

2'ULad
NOTA: nella modalita PS, 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 PS, il gruppo dei segni di graduazione

sulla sinistra lampeggera. 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 PS).

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

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

NOTA: per ri energia la si spegnera automaticamente dopo dieci minuti di inattivita.
Tuttavia il microprocessore continuera a monitorare la pressione. Premendo il pulsante blu o gonfiando il palloncino si
riattivera la retroilluminazione. Il dispositivo si spegnera da solo dopo 90 minuti consecutivi a pressione uguale a zero.

ATTENZIONE: ispezionare il tubo della siringa e il rubinetto (e 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 il catetere per dil apalloncino oaltro

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 I'uso del fabbricante del catetere.

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

3. Comprimere la barra blocco/sblocco e tirare indietro sullimpugnatura 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/shlocco, bloccando lo stantuffo in
posizione. Per aumentare la pressione, ruotare imp in iofino al raggi della pressione

desiderata. | valori di pressione superiori all'intervallo massimo verranno indicati con numeri lampeggianti.

I segno di graduazione rimarra nel punto pit alto dell'ultima lettura della pressione. Quando la pressione diminuisce
dalla pressione massima, il segno di graduazione iniziera a lampeggiare.

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

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

2. Persgonfiare il palloncino, ruotare Iimpugnatura in senso antiorario per sbloccare la pressione fino a 25 ATM o
meno. Comprimere la barra di blocco/shlocco e tirare indietro per generare una pressione negativa. Rilasciare la
presa per bloccare lo stantuffo in una posizione di pressione negativa. | 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/shlocco spingendo
contemporaneamente lo stantuffo in avanti. La pressione di iniezione verra visualizzata sull'LCD e il timer si avvia
automaticamente appena il dispositivo genera una pressione positiva. | valori di pressione superiori all‘intervallo
massimo della siringa verranno indicati con numeri lampeggianti sullo schermo.

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

3. ltimer si azzera quando la pressione torna a zero o meno. | dati associati all'ultima iniezione vengono vi
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INFLATIONS-GERAT UND SPRITZE ZUR ABGABE VON FLUSSIGKEITEN

GEBRAUCHSANWEISUNG

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
indekolben mit Verri Freigabehebel, einem bi Hochdruck-Verla hlauch und einem

Dreiwegehah Die Di dTOUCH™ st fiir die Erzeugung von positivem Druck und Unterdruck sowie zur

Ubevwa(hung von positivem Druck in einem Bereich von Null bis +35 ATM/BAR (Null bis 514 PSI) angelegt.

B( OnIy VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin benutzt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die DiamondTOUCH Druckmanometerspritze wird zum Inflatieren und ieren von Angioplastie-Ballonkatt und
anderen interventionellen Geraten sowie zur Messung des Infl ks und der Infl fauerinnerhalb des Ballons
wahrend des Eingriffs verwendet. AuBerdem wird sie zur Abgabe von Flissigkeiten in den Korper und zur Uberwachung
des Drucks dieser Fliissigkeiten eingesetzt.

VORBEREITUNG DES GERATS:

1. Stellen Sie sicher das System ist offen durch Offnen des Sperrhahns das System zum atmospharischen Luftdruck.
Schalten Sie das Gerat mit einem Druck auf den blauen Knopf hinter dem LCD-Display bei den Schiauchen ein. Auf
dem LCD-Display wird zwei Sekunden lang, Null“ angezeigt und anschlieBend ist das Gerét einsatzbereit. Zu diesem
Zeitpunkt lauft die inkrementierte Zeitanzeige der Spritze an.

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

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

VORSICHT: Uberpriifen Sie die Schlduche 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 PSl umgestellt werden;
dazu muss der blaue Knopf gedriickt werden, bis die Anzeige ,ATM/
BAR" vier Mal aufblinkt. Die Anzeige erfolgt nunim,,PSI“ Modus. Zum
Turiickstellen auf ATM/BAR muss der blaue Knopf emeut gedriickt
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 tatséchlichen Druck im
gesamten Druckbereich des Gerdts an (-6 bis 514 PSI)

Nach einer Inflation oder dem Setzen einer Spritze mit
Druckiiberwachung wird der hdchste erreichte Druck durch eine
Balkengrafik oder einen Skalenstrich angezeigt. Bei einmaligem,
kurzem Druck auf den blauen Knopf werden die jiingsten Inflations-
Informationen und ein T 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 zuriick, um
eine Ersatzlieferung zu erhalten.

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

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

BEFESTIGUNG DES INFLATIONS-GERATS AM BALLON

HINWEIS: Bitte beachten Sie alle in den Gebrauchsanweisungen der Hersteller der Ballondilatationskatheter oder der
anderen inter llen Gerdte beziiglich Verwendung und maximalen
Inflationsdruck sowie die Warnhinweise fiir die jeweiligen Geréte.

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 Verlangerungsschlauch der Spritze und verbinden
Sie die Luer-Konnektoren fest.

3. Driicken 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. Driicken Sie zum Inflatieren des Ballons den Veerriegelungs-/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 Erhohung des Drucks im Uhrzeigersinn, bis der gewiinschte Druck
erreichtist. Den Hachstbereich iibersteigende Druckwerte werden in blinkenden Zahlen angezeigt.

Der Skalenstrich verbleibt auf dem hachsten Wert der letzten Druckanzeige. Wenn der Druck im Bezug auf den Hochstdruck

abfallt, 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
betragt. Driicken 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 fiir den Druck angezeigt.

ABGABE VON FLUSSIGKEITEN UND UBERWACHUNG DES DRUCKS MIT DER DIAMONDTOUCH SPRITZE
1 Drehen Sie zurlangsamen Abgabe von Fliissigkeiten in den Korper den Kolben im Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte

quando il pulsante blu viene tenuto premuto e la pressione & zero 0 meno.
ATTENZIONE: questa siringa & in grado di generare pressioni elevate di fluidi in un sistema di fluidi chiuso. La variazione

Fliissigke injiziert wurde. Driicken Sie zur schnellen Abgabe von Fliissigkeiten in den Korper den
Verriegelungs-/Freigabehebel und zugleich den Kolben nach vorne. Der Injektionsdruck wird auf dem LCD-Display
angezeigt und der Timer duft automatisch an, sobald das Gerat einen positiven Druck erzeugt. Den Hochstbereich
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DISPOSITIVO DE INFLACION Y JERINGA QUE SUMINISTRA FLUIDO

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Eldispositivo de inflacién y jeringa que suministra fluido DiamondTOUCH™ de Merit Medical es un dispositivo desechable
de 30 ml que tiene un transductor de presion integral, microcomputadora, LCD retroiluminado, una unidad de émbolo
roscado con una barra de sequridad y liberacién, un tubo de extension flexible de alta presidn y una vlvula de 3 vias. £l
dispositivo DiamondTOUCH™ est4 disefiado para generar presion positiva y negativa y monitorear presiones positivas
sobre un intervalo de cero a +35ATM/BAR (cero a 514 PSI).

B( Only PRECAUCION: La legislaci6n 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 inflacion DiamondTOUCH se utiliza para inflar y desinflar catéteres de angioplastia de baldn u otros
dispositivos de intervencion, y para medir la presion y tiempo de inflacion dentro del baldn durante el procedimiento.
También se utiliza para suministrar fluidos al interior del cuerpo y para monitorear la presion de dicho fluido.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

1. Asegirese de que el sistema esté abierto a la presion atmosférica al abrir la vélvula. Para encender el dispositivo,
presione el botdn azul que se encuentra detrés de la pantalla LCD cerca de los tubos El LCD mostraré “ZEro” por
dos segundos y, después, el dispositivo estard listo para utilizarse. En este punto, la jeringa comenzaré 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 solucion de contraste u otro fluido en la jeringa al comprimir la barra de sequridad/liberacion y jalar el mango.

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

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

La jeringa se encontrard en el modo ATM/BAR cuando se encienda.
Para hacer que la pantalla de presion muestre la lectura en PSI,
presione y sujete el boton 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 boton azul nuevamente.

NOTA: Cuando se encuentra en modo PS|, las marcas de verificacion a la izquierda de la pantalla que representan la
presion estaran limitadas a 350 PSI (23,8 ATM). Si el dispositivo DiamondTOUCH se presuriza amas de 350 PSI, el grupo de
marcas de verificacion a la izquierda parpadeard. Los digitos numéricos en el centro de la pantalla continuarén mostrando
la presion actual a través del intervalo de presidn del dispositivo (-6 a 514 PSI)

Después de que se haya realizado una inflacion o una inyeccion con
presion monitorizada, una barra de graficos o marca de verificacion
permanecerd para indicar el punto més alto de presion. Al presionar
el botdn azul una vez rapidamente, se mostrard en la pantalla la
informacion de la dltima inflacion y un indicador “ "
Después de que la siguiente inflacion ha comenzado, la marca de
verificacion de la dltima inflacion desaparecerd.

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

NOTA: Para conservar energia, la idn se apagara después de diez minutos de inactividad.
Sin embargo, el microp dor continuara fo la presion. Al presionar el boton azul o inflar el baldn, se
reactivard la retroiluminacion. El dispositivo se apagard automdticamente después de 90 minutos consecutivos a
presidn cero.

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

COMO ACOPLAR EL DISPOSITIVO DE INFLACION AL BALON

NOTA: Consulte las instrucciones del fabricante que acompanian al catéter de dilatacion del baldn u otro dispositivo de
intervencidn para obtener informacion especifica sobre la utilizacidn, el uso, presion de inflacion méxima, precauciones,
y advertencias con respecto a ese dispositivo.

1. Preparey pruebe el catéter de balon de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

2. (Cree una conexion de fluido-fluido entre el baldn y el tubo de extensidn de la jeringa, conecte los conectores de
luer sequramente.

3. Comprima la barra de sequridad/liberacidn y jale el mango del émbolo para aplicar un vacio al balon.

INFLACION Y DESINFLADO DEL BALON

1. Parainflar el balon, comprima la barra de sequridad/liberacién para permitir que el émbolo regrese a una posicién
de descanso (0 ATM/BAR o PSI). Deje de comprimir la barra de sequridad/liberacién para asegurar el émbolo en
posicidn. Para incrementar la presion, rote el mango en direccion dextrogira hasta que se logre la presion deseada.
Las presiones mayores que el intervalo maximo se indicaran en ntimeros parpadeantes.

La marca de verificacion permanecerd en el punto mds alto de la tltima lectura de presion. A medida que la presion se
reduce desde la presion méxima, la marca de verificacién comenzard a parpadear.

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

PRECAUCION: Para proteger el roscado de la barra de seguridad/liberacion, debe reducirse la presién a 25 ATM o menos
antes de usarse el mecanismo de liberacion rapida para desinflar el balon de angioplastia.

2. Paradesinflar el baldn, rote el mango en direccion levdgira para liberar la presion a 25 ATM o menor. Comprima la
barra de sequridad/liberacion y jale para generar una presién negativa. Deje de comprimir para asegurar el émbolo
en una posicién de presion negativa. Las presiones menores que el intervalo minimo de la jeringa se indicarén por
medio de barras parpadeantes y un“NEg” en el drea de presion.

COMO SUMINISTRAR FLUIDOS Y MONITOREAR LAS PRESIONES

UTILIZANDO LA JERINGA DIAMONDTOUCH

1. Para suministrar fluidos al cuerpo lentamente, rote el émbolo en direccion dextrdgira hasta que el fluido deseado
se inyecte. Para suministrar fluidos al cuerpo rapidamente, comprima la barra de sequridad/liberacién al mismo
tiempo que empuja el émbolo hacia adelante. La presion de inyeccion se mostrard en el LCD y el temporizador
se inicia automaticamente una vez que el dispositivo genera una presion positiva. Las presiones mayores que el
intervalo maximo se indicarén en ntimeros parpadeantes en la pantalla.

2. Puede generarse una presidn negativa al comprimir la barra de sequridad/liberacién y jalar el émbolo. Deje de
comprimirla barra de sequridad/liberacion para asegurar el émbolo en la posicion de presién negativa.

3. Eltemporizador se reiniciara una vez que la presion regrese a cero o menor. La informacion asociada con la diltima
inyeccion se mostrard cuando el boton azul se presiona y mantiene presionado y la temperatura es cero o menor.
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DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO E SERINGA DOSEADORA DE FLUIDO

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO

0dispositivo de insuflagao e seringa doseadora de fluido DiamondTOUCH™ da Merit Medical é um dispositivo descartavel

de 30mL, com um transdutor de pressdo integral, microcomputador, LCD retroiluminado, émbolo roscado com barra

de blogueio/desbloqueio, um tubo de extensao de alta pressao flexivel e uma vélvula reguladora de trés vias. 0

DiamondTOUCH™ foi concebido para gerar presséo positiva e negativa e monitorizar pressdes positivas num intervalo

entre zero e +35 ATM/BAR (zero a 514 PS|).

Sujeito a receita médica ATENGAO: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a utilizago

apenas por parte de um médico.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Aseringa de insuflagao DiamondTOUCH é utilizada para encher e esvaziar cateteres de angioplastia com baldo ou outros

dispositivos de intervengdo e para medir a pressao e o tempo de enchimento no balao durante o procedimento. Esta é

também utilizada para dosear fluidos no corpo e monitorizar a pressao desse fluido.

PREPARACAO DO DISPOSITIVO:

1. Certifique-se de que o sistema se encontra aberto a pressao atmosférica abrindo a vélvula requladora. Pressione
0 botdo azul localizado atrds do visor LCD, junto a tubagem, para ligar o dispositivo. O LCD ird apresentar “ZEro”
durante dois sequndos e, em sequida, o dispositivo estard pronto a utilizar. Neste momento, a seringa ird iniciar a
respetiva medicdo do tempo adicional.

2. Para preparar a seringa, coloque o dispositivo com o visor digital virado para baixo e aspire até 30 mL de solugéo de
contraste ou outro fluido para a seringa p foabarra debl io e puxando a pega para trds.

3. Empurre a pega contra a mesa ou outra superficie solida para remover o ar da seringa.

ATENGAO: Inspecione a tubagem da seringa e a valvula reguladora (se utilizada) para assegurar que ndo existe qualquer
arno sistema.

Quando inicialmente ligada, a seringa estara definida para o modo
ATM/BAR. Para alterar o visor da pressao para apresentar PSI,
pressione sem soltar o botdo azul até"ATM/BAR” piscar quatro vezes.
0visor estd agora no modo “PSI". Para mudar novamente para ATM/
BAR, volte a pressionar sem soltar o botao azul.

NOTA: No modo PSI, as marcas de escala do lado esquerdo do visor que representam a pressao serdo limitadas a 350 PSI
(23,8 ATM). Se 0 DiamondTOUCH for pressurizado a valores superiores a 350 PSI, o grupo de marcas de escala do lado
esquerdo ird piscar. Os digitos no centro do visor irdo continuar a apresentar a pressdo real ao longo do intervalo de pressao
do dispositivo (-6a 514 PSI)

Apds a injecdo monitorizada por pressao ou insuflagao, um grafico de
barras ou marca de escala ird manter-se para marcar o ponto de p

mais elevado. Se pressionar o botdo azul uma vez rapidamente, ird
visualizar as informagdes de insuflagao mais recentes e um indicador
! "'no visor. Apds o inicio da insuflacdo seguinte, a marca de
escala da tltima insuflagdo ird desaparecer.

ATENGAO: Se 0 LCD apresentar quaisquer outros dados que ndo as
janelas dotempo e da pressao acima indicadas, a seringa tem defeitos.
Devolva a seringa & Merit Medical para obtencao de crédito.

NOTA: Para poupar energia, a retroiluminago ird desligar-se automaticamente apds dez minutos de inatividade.

No entanto, 0 microp ird continuar a a pressao. Se pressionar o botao azul ou encher o baldo,
ird ativar a retroiluminago. 0 disp ird desligar-se automaticamente apds 90 minutos consecutivos
Com pressao zero.

ATENGAO: Inspecione a tubagem da seringa e a valvula reguladora (se utilizada) para assequrar que nao existe qualquer
arnossistema.

COLOCAR 0 DISPOSITIVO DE INSUFLACAO NO BALAO

NOTA: Consulte as instrugdes do fabricante que acompanham o cateter de dilatagdo do baldo ou outro dispositivo de
intervengdo para obter informagdes especificas sobre a utilizacdo, a pressao de insuflagio maxima, precaugdes e avisos
relativos a esse dispositivo.

1. Prepare e teste o cateter com baldo de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante.
2. (rie uma ligagao fluido-fluido entre o balao e o tubo de extensao da seringa, ligue firmemente os conectores luer.
3. Pressione a barra de bloqueio/desbloqueio e puxe a pega do émbolo para trés para aplicar vécuo no balao.

INSUFLACAO E DEFLACAO DO BALAO

1. Paraencher o baldo, pressione a barra de blogueio/desbloqueio, permitindo que o émbolo regresse auma posicao
de descanso (0 ATM/BAR ou PSI). Solte a barra de blogueio/desbloqueio, bloqueando o émbolo na posico correta.
Para aumentar a pressao, rode a pega para a direita até atingir a pressao pretendida. As pressdes acima do intervalo
maximo serdo indicadas com nimeros intermitentes.

A marca de escala ira manter-se no ponto mais elevado da ltima leitura da pressao. A medida que a pressao diminui
em relagao a pressao maxima, a marca de escala ird comegar a piscar.

NOTA: Uma perda significativa de pressao poderd indicar uma fuga no sistema.

ATENCAO: Para proteger s estrias da barra de bloqueio/desbloqueio, a pressio deve ser reduzida para valores iguais
ou inferiores a 25 ATM antes de utilizar o mecanismo para esvaziar o balao de angioplastia.

2. Paraesvaziar o baldo, rode a pega para a esquerda para libertar a pressao até um valor igual ou inferior a 25 ATM.
Pressione a barra de bloqueio/desblogueio e puxe para trds para gerar pressao negativa. Solte para bloquear o
émbolo numa posi¢ao de pressao negativa. As pressdes abaixo do intervalo minimo da seringa serdo indicadas
por barras intermitentes e “NEq" na drea da pressao.

DOSEAMENTO DE FLUIDOS E MONITORIZACAO DE PRESSOES UTILIZANDO A SERINGA DIAMONDTOUCH

1. Para dosear fluidos no corpo lentamente, rode o émbolo para a direita até o fluido pretendido ser injetado. Para
dosear fluidos no corpo rapidamente, pressione a harra de bloqueio/desblogueio enquanto empurra o émbolo
para a frente. A pressao de injecdo serd apresentada no LCD e o temporizador inicia automaticamente quando o
dispositivo gerar uma pressao positiva. As pressdes acima do intervalo maximo da seringa serdo indicadas com
nimeros intermitentes no visor.

2. Poderd ser gerada pressao negativa ¢ abarra de blog io e puxando o émbolo para trés.
Solte a barra de blogueio/desblogueio para bloguear o émbolo na posicio de pressao negativa.

3. Otemporizador serd reinicializado quando a pressao for igual ou inferior a zero. Os dados associados a
lltima injegdo serdo apresentados quando pressionar sem soltar o botéo azul e a pressdo for igual ou inferior a zero.

ATENGAO: Esta seringa pode gerar pressdes do fluido elevadas num sistema do fluido fechado. A alteracéo do volume do
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SERINGA PARA APLICAGCAO DE FLUIDOS E DISPOSITIVO
DE INSUFLAGAO

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO

ASeringa para Aplicacao de Fluidos e Dispositivo de Insuflagao DiamondTOUCH™ da Merit Medical é um dispositivo descartavel
de 30 mL com um transdutor de pressao integral, um microcomputador, um LCD com iluminagao de fundo, um conjunto
de émbolo rosqueado com barra de bloqueio/desblogueio, um tubo de extensao flexivel de alta pressao e uma torneira
tripartida. O DiamondTOUCH™ foi projetado para gerar presséo positiva e negativa e monitorar as pressdes positivas em
uma faixa de zero a +35 atm/bar (zero a 514 psi).

Somente sob prescricao ATENGRO: Leis federais (dos EUA) restringem o uso deste dispositivo a
médicos ou sob prescricdo médica.

INDICAGOES DE USO

ASeringa de Insuflagao DiamondTOUCH € usada para insuflar e desinflar catéteres de balao para angioplastia ou outros
dispositivos interventivos e para medir a pressao e o tempo de insuflagdo do balao durante o procedimento. Ela é usada
também para aplicar fluidos no corpo e para monitorar a pressao desse fluido.

PREPARACAO DO DISPOSITIVO

1. Confirme que o sistema esteja aberto a pressao atmosférica ao abrir a torneira. Pressione o botdo azul atrés do visor
LCD préximo ao tubo para ligar o dispositivo. 0 LCD iré mostrar “ZEro” por dois segundos e, ento, o dispositivo estara
pronto para uso. Nesse ponto, a seringa ird comegar a contagem incremental do tempo.

2. Parapreparar aseringa, vire o dispositivo com o visor digital para baixo e aspire até 30 mL de solugao de contraste
ou outro fluido com a seringa, apertando a barra de bloqueio/deshloqueio e puxando o cabo para trds.

3. Empurre o cabo contra a mesa ou outra superficie solida para remover o ar da seringa.

ATENGAO: Inspecione o tubo da seringa e a torneira (se usada) para garantir que ndo haja ar no sistema.
Aseringa estara configurada para 0 modo ATM/BAR ao ser ligada. Para \
mudar a unidade de leitura do visor de presséo para PSI, mantenha o 50
botao azul pressionado até que a indicagdo “ATM/BAR" pisque quatro
vezes. 0 visor agora estd nomodo“PSI". Para mudar de volta para ATM/
BAR, pressione e mantenha o botao azul pressionado mais uma vez.

%" 0

NOTA: No modo PS, os tragos da escala a esquerda do visor, que representam a pressao, serdo limitados a 350 psi
(23,8 atm). Se 0 DiamondTOUCH for pressurizado acima de 350 psi, os tracos da escala a esquerda irao piscar. Os
digitos numéricos no centro do visor irdo continuar a mostrar a pressao real por todo a faixa de pressao do dispositivo
(-6a514 psi).

Apds ter sido feita uma insuflagdo ou uma injegdo monitorada de
pressdo, uma barra grafica ou um traco da escala permanecera
ativo para indicar o ponto de pressao maxima. Se o botdo azul for
pressionado uma vez rapidamente, serdo mostradas as Gltimas
informagdes sobre ainsuflaao e um indicador”(—>_"aparecera’
no visor. Quando a préxima insuflacdo for iniciada, a tiltima marca
indicadora de insuflagdo ird desaparecer.

ATENGAO: Se 0 LCD mostrar qualquer coisa além da pressao e das
janelas de tempo indicadas acima, a seringa estara com defeito.
Devolva a seringa para a Merit Medical para obter um reembolso.

NOTA: Para economizar energia, a luz de fundo iré se apagar automatic: depois de dez mi deinatividade. No
entanto, 0 microprocessador iré continuar a monitorar a pressao. Se o botao azul for pressionado ou se o balao for insuflado
aluzde fundo seré reativada. 0 dispositivo ird se desligar automaticamente apds 90 minutos consecutivos a pressao zero.

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

ENCAIXE DO DISPOSITIVO DE INSUFLACAO NO BALAO

NOTA: Consulte as instrucdes do fabricante, que acompanham o catéter de dilatacao de baldo ou outro dispositivo
intervencional, para obter informagdes especificas sobre o uso, a pressao maxima de insuflacao, as precaugdes e os
avisos para esse dispositivo.

1. Prepare e teste o catéter de balao de acordo com as instrugdes de uso do fabricante do catéter.

2. (rie uma conexao fluido-fluido entre o baldo e o tubo de extensdo da seringa e conecte os conectores luer
firmemente.

3. Aperte a barra de bloqueio/desbloqueio e puxe o cabo do émbolo para trds, para aplicar vacuo ao balao.

INSUFLAGAO E DEFLAGAO DO BALAO

1. Parainsuflar o baldo, aperte a barra de bloqueio/desbloqueio deixando que o émbolo volte a posicao de repouso (0
ATM/BAR ou PSI). Solte a barra de bloqueio/desblogueio, travando o émbolo na posicao. Para aumentar a pressao,
gire 0 cabo no sentido horério até que a pressao desejada seja alcangada. Pressdes acima da faixa méximo serao
indicadas com ndmeros que piscam.

A marca indicadora iré permanecer no ponto mais alto da dltima leitura da pressao. A medida que a presséo diminui a
partir da pressdo maxima, a marca indicadora comegar a piscar.

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

ATENGAO: Para proteger as roscas da barra de bloqueio e desbloqueio, a pressao precisa ser reduzida para 25 atm ou
menos para que o mecanismo de liberagdo rapida possa ser usado para desinflar o baldo de angioplastia.

2. Para desinflar o baldo, gire o cabo no sentido anti-horério para diminuir a pressao para 25 atm ou menos. Aperte
a barra de bloqueio/desbloqueio e puxe para trds para gerar uma pressao negativa. Diminua o aperto da barra
para bloguear o émbolo em uma posicao de presséo negativa. Pressdes abaixo da faixa minimo da seringa serdo
indicadas por barras piscando e uma indicacao de “NEg” na drea da pressdo.

APLICAGAO DE FLUIDOS E MONITORAMENTO DAS

PRESSOES USANDO A SERINGA DIAMONDTOUCH

1. Para aplicar fluidos no corpo lentamente, gire 0 émbolo no sentido horario até que o fluido desejado seja injetado.
Para aplicar fluidos no corpo rapidamente, aperte a barra de blogueio/desbloqueio empurrando o émbolo para
frente a0 mesmo tempo. A pressao de injegao sera mostrada no LCD e o temporizador ird iniciar automaticamente
quando o dispositivo gerar uma pressao positiva. Pressdes acima da faixa maxima da seringa serdo indicadas com
ntmeros piscando no visor.

2. Uma pressao negativa pode ser gerada quando a barra de bloqueio/desbloqueio é pressionada e o émbolo é
puxado para trds. Diminua a preensao da barra de bloqueio/desbloqueio para bloguear o émbolo na posicao
de pressao negativa.

3. 0 temporizador serd reiniciado quando a pressao voltar para zero ou menos. Os dados associados com a (ltima
injecao serdo mostrados quando o botao azul for pressionado e mantido pressionado e a pressao for zero ou menos.

ATENGAO: Essa seringa é capaz de gerar altas pressdes de fluidos em um sistema de fluidos fechado. A mudanga de

volume do fluido aplicado pode ndo ser precisa devido a complacéncia dos componentes plasticos quando a pressao muda.

DiamondTOUCH" o

OPBLAASINSTRUMENT EN VLOEISTOFDISTRIBUTIESPUIT

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRUVING

Het Di {TOUCH™-opblaasi en voei: it van Merit Medical is een wegwerpinstrument met
een capaciteit van 30 ml, voorzien van een integrale druk ter, mic LCD met act dverlichting,
van schroefdraad voorzien zui met vergrendeli delingsknop, een flexibele, tegen hoge druk

driewegs-plugkraan. De DlamondTOUCH"‘ 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 PS).

B( Only 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 | van ball
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. Ubereidt 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. Drukde 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 PS| 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 i geven (-6 t/m 514 PSI)

Nadat een opbl. 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 uEbIaasgegevens 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 i bij de ballondilatatiekath

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
de fabrikant.

dient plaats te vinden volgens de gebruiksinstructies van

2. Maak een vloeistof-voeistof-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 vacuiim
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 PS). 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 ik, wordt dit door kni de 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 feli felingsknop moet de druk naar 25 ATM of
minder worden teruggebracht voordat u het snelontgrendelingsmechanisme kunt gebruiken om de angioplastieballon
telegen.

2. Uleegt de ballon door de hendel tegen de klokin 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. Ukunt langzaam vloeistoffen in het lichaam distribueren door de zuiger met de klok mee te draaien tot de
gewenste vloeistof is geinjecteerd. 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. Ukunt een negatieve druk genereren door de vergrendelings-/ontgrendelingsknop in te drukken en de zuiger

vers i Pour loguer e piston et maintenir ette pression négative,relcher e levier e verrouillage/évertouillage. di volume del fluido erogato pud non essere precisa per via della cedevolezza dei componenti di plastica man mano der Spritze iibersteigende Druckwerte werden in blinkenden Zahlen auf dem LCD-Display angezeigt. fluido doseado poderd ndo ser precisa devido a conformidade dos componentes de pldstico a medida que a pressao muda. ATENGAO: Se  pressdo aplicada no for indicada no medidor/visor digita, i pa 0 uso imedi etrogue o uit te trekken. Laat de vergrendelings-/ontgrendelingsknop los om de zuiger op zijn plaats vast te zetten in de
3. Leminuteurest rintalié s que a presion descend  2ér0 o mains. Les données correspondant 3 aprécédente che la pressione varia. 2. Es kann ebenfals Unterdruck erzeugt werden; dricken Sie dazu den Verriegelungs-/Freigabehebel und ziehen PR|ECIU(d|0|l:|: L; Jeringa es (ZPBZ dde generar Df€5'°"§5 ;';35 Ted fluido en Ug 5||stema cermado dedﬂ“'?!l F' camblg‘ge ATENCAO: Se a pressdo aplicada ndo for apresentada no medidor/visor digital, interrompa imediatamente a utilizacdo aparelho por uma unidade nova. negatieve drukpositie.
injection saffchent lrsque e bouton ble st actvé e maintenu enfoncé et lrsque a pression descend 3 zéro ATTENZIONE: se la pressione applicata non viene indicata sullindicatore/schermo digitale, interrompere Sie den Kolben zugleich zu sich. Lassen Sie den Verriegelungs-/Freigabehebel los, um den Kolben in der Stellung volumen del fluido suministrado podria no ser exacto debido al desempefio de los componentes de plistico a medida e substitua por uma unidade nova. ESPECIFICACOES 3. Detimerwordtopnieuvwingesteld zodra de druk weer op nul of lager terughot, De gegevens voor e aatste njctie
ou moins. immediatamente I'uso e sostituire con un'unita nuova. Unterdruck zu arretieren. quela pr95|!Jn.ca.mb|a4 o o o o » N ESPECIFICAGOES - - - - worden weergegeven wanneer u de blauwe knop ingedrukt houdnerwijl de druk nul of lageris.
MISE EN GARDE : En systéme fermeé, cettt peut générer de: élevées de liquide. La variation du volume de SPECIFICHE 3. Sobald der Druck wieder auf Null oder darunter fallt, wird der Timer zuriickgesetzt. Bei Driicken und Festhalten PREUthol’:{-SI la presion apllcadédn(‘)’se idicaenla i daal eluso / Faixa de operagio -0 atm/bar a 35 atm/bar (-6 psi 2 514 ps) LET OP: Deze spuit kan hoge vloeistofdruk genereren in gesloten vioei . De volumeverandering van de
liquide administré peut étre inexacte en raison dela déformation desl;)iécesen plastique lors des modifications de pression. intervaliodi des blauen Knopfes und einem Druck von Null oder weniger werden die Angaben beziiglich der letzten Injektion reemplace el dispositivo con una unidad nueva. Gama de funcionamento -0,4 ATM/BAR a 35 ATM/BAR (-6 Pl a 514 PSI) Exatidao +3,0%do fim de escalaa 10°Ca 40°C fistribueerde vioeistof is mogelijk niet nauwkeurig als gevolg van de buigzaamheid van de plastic onderdelen bij
ntervailo di K r angezeigt. ESPECIFICACIONES i i i o
MISE EN GARDE : Sia pression appliquée ne safiche pas ur| atre ou écran numériaue, cesserimmedi . Da-0,4 ATM/BAR a 35 ATM/BAR (da -6 PSI a 514 PSI) 9 9' ) ' » - ' - Precisio +3,0% da escala completa entre 10°C e 40 Fluido aplicado 9,57 ml+ 0,19 mlde ﬂu|d9 apllcafi(.) para cada giro de 360° do cabo do drukveranderingen.
I'utilisation et remplacer par une unité neuve. brecsone 30 della s completa 42 10°Ca 0°C VORSICHT: Mit dieser Spritze kann in einem geschlossenen Fliissigk ein hoher Fliissigkeitsdruck erzeugt Intervalo de operacion 0,4 ATW/BAR 2 35 ATM/BAR (-6 PS1 2 514 PSI) ! émbolo da seringa no sentido horario. LET OP: Als uitgeoefende druk niet onmiddellijk op de le display wordt dient u het gebruik
E — . - — — werden. Wegen der Nachgiebigkeit der Plastikelemente bei Veranderungen des Drucks kann es hinsichtlich der Exactiad $3.0% de escal let2a10°Ca40°C ) 0,57 ml 0,10 ml de fluido doseado por cada volta de 360° para a direita da Temperatura do liquido 10°Ca40°C van het instrument onmiddelljk te staken en moet u het door een nieuw instrument vervangen.
SPECIFICATIONS Fhuido erogato 0,57 ml +0,10 ml di fluido erogato per ciascuna rotazione in senso orario di 360° Volumené der Fl wl igkeiten kommen. Xaclitu 3,0 wleescalacompletaaly La Fluido doseado pega do émbolo da eringa. Umidade %6200%
Plage de foncti 0,4 ATM/BAR a 35 ATM/BAR (-6 PS1 2 514 PSI) deflimp dellotantuffo dellasiringa. VORSICHT: Wenn der ausgeiibte Druck nicht auf dem Messgerat/LCD-Display angezeigt wird, muss der Vorgang sofort Fluido suministrado 057ml+ 0'10,'"| de fluido S_U'T”"'Sl'm por cada giro dextrgiro de 360° ad . i deoaca SPECIFICATIES
del liquid Da10°Ca40°C i i del mango del émbolo de la jeringa. Temp. liquido 10°Cad0°C Faixa de operado Umidade sem condensagao — -
Précision £3,0% duvolume otal entre 10°C et 40°C el liquido 210°Ca abgebrochen und eine neue Spritze verwendet werden. e Duracio da bateria Disposiivo ot Jv0. 2 10 horas Bedrijfsbereik -0,4 ATM/BAR t/m 35 ATM/BAR (-6 PSI t/m 514 PSI)
— el liquido 10°Ca40°C d I N P o
. 0,57 ml=0,10 ml délivrés a chaque tour complet du piston de Ia seringue dans Umidita Dal 20% l 90% TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN : Humidade 20%a90% +3,0% van volledige schaal bij 10°C t/m 40°C
Volume deliré le sens des aiguilles d'une montre. Intervallo di Umidita senza condensa Humedad 20%a%0% i i A i 0,57 ml 0,10 ml vioeistof gedistribueerd voor elke draai van 360° met de klok
; i dispositi I i iebshereich 0.4 ATM/BAR bis 35 ATM/BAR (-6 PSI bis 514 PSI) io Gama de funcionamento Humidade sem condensacio DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZACRO Gedistribueerde vioeistof TR y
T — e Durata delle batterie Con ¢ attivo, finoa 10 ore Intervalo de operacion Humedad que no se condensa ¢ mee van de van de spuit.
e du liquide 10°Ca40°C L d " o : i b hoi 10 °C hic 40 —— - —— - Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, o reproc oua pult
= 0%390% +3,0 % im Messhereich bei 10 °C bis 40 °C Vida dtil de la bateria Dispositivo completamente activo, hasta 10 horas Duragio da bateria Dispositivo totalmente aivo,até 10 horas flizagao podem ¢ ai estrutural do di efou causar faha do dispositvo, o que, por Temperatuur vloeistof 10°Ct/m 40°C
Plage de foncl Homidie - DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO Al?vge.gehgne Bei jeder Drehung des G_”ﬁ‘_des Kolbens der Spritze um 360° im Uhrzeigersinn wird suavez, pode resultar em ferimentos, doenga oumorte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagio Luchtvochtigheid 20%-90%
agle < nvm - umidie non con evnsee. — Perl'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, itrattare o isterilizzare. Il iutilizzo, il ri lari Flisigkeitsmenge 0,57 ml+ 0,10 ml Fisigheit abgegeb AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION DECLARACAO DE PRECAUCKO DE REUTILIZACAO podem tambeém criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infecgdo no paciente ou infecgdo cruzada, ijfsherei Niet-condenserende luchtvochtigheid
Durée de vie de a batterie 10 heures pour un disposiifacif puo comp I'integrita del disp e/o causare il malf che, a sua volta, potrebbe provocare Temperatur der Fliissigkeit | 10 °Cbis 40°C Para uso en un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo. La reutilizacion, reprocesamiento ¢ o ( e ¢ N o incluindo, mas ndo se limitando a, transmisso de doencas infecciosas de um paciente para outro. A inagio do - ———— -
- : ; il cterlizzaziona 0118 o0 b chi P—— " IV Iyintact i oot ; penas para uso num tnico paciente. Nao reutilizar, reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilizagdo, reproce dinositi ) evensduur batterij ij volledig actief instrument, maximaal 10 uur
. . ) lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il la pudanche rapp un rischio Feuc 20 % bis 90 % y ion podrian ¢ laintegridad del disp y/oresultar en lafalla del dispositivo, lo que podria A iizacin noders te.N ‘_I dade do di tt I ol f‘Ih Ad i p pode causar doenga ou morte do paciente. Levensduur batt Bij volledig actiefnst i 10
DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a T P ; resultar en lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la ilizacion ounova poderao a o dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o due, porsua vez, " " .
d g h Nicht Umgebun . N
Desllne aun usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, gewng también podrian producir riesgos de contaminacidn del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en Poderd resultar em danosfiscos, doenga ou morte do paciente. A reutizagao, DISTANCIAS RECOMENDADAS DE SEPARAGAO ENTRE Ut EQUIPAMENTO DE COMUNICAGOES PORTATILE VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

de comp! l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui,
a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés 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 patienta un autre.
La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

DISTANCES DE SECURITE RECOMMANDEES ENTRE L'EQUIPEMENT DE COMMUNICATION RADIO
FREQUENCE (RF) PORTABLE ET MOBILE ET LE DISPOSITIF DE GONFLEMENT DIAMONDTOUCH™

Le dispositif de gonflement DiamondTOUCH™ est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique
danslequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. PourevnerIes|nlerferen(eselectromagnellques l'utilisateur du

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 & previsto per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze
RF emesse sono . Lutente del disp diinsufflazione DiamondTOUCH puo contribuire a prevenire le
interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili
emobili itori) e il dispositivo di insufflazione DiamondTOUCH come consigliato di sequito, conformementealla
potenza massima erogata dalle apparecchiature di comunicazione.

Lebensdauer der Batterien | Bis zu 10 Stunden bei vollem Einsatz des Gerts

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, oder emeut Eine
Wiederverwendung, Wiederaufb g oder erneute Sterili beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des
Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren kann. Wiederverwendung, Wiederauft deremeute S kdnnen das Risiko der Kontamination des
Gerdts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzung,

el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la ision de enfermedades ¢
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EL EQUIPO DE COMUNICACIONES DE
RADIOFRECUENCIA (RF) MOVILY PORTABLE Y EL DISPOSITIVO DE INFLACION DIAMONDTOUCH™

El dispositivo de inflacion DiamondTOUCH debe utilizarse en un ambiente electromagnético en el cual se controlan
las variaciones de RF emitidas. El usuario del dispositivo de inflacion DiamondTOUCH puede ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF mévil y
portable (transmisores) y el dispositivo de inflacion DiamondTOUCH como se recomienda mas abajo de acuerdo con la
potencia de salida méxima del equipo de comunicaciones.

de un paciente a otro. La

dispositif de gonflement DiamondTOUCH™ peut conserver une distance minimale entre les équi ication Distanza di secondo la frequenza del trasmettitore (in metri) m Erkrankung oder Tod des Ptienten fihen.
RF portables et mobiles (é etle dispositif de gonfl DiamondTOUCH™ ément aux rec i Potenza massima EMPFOHLENER ABSTAND ZV\(!SCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN HF- N Distancia de ion de idad con la fi ia del
ci-aprés et en fonction de la puissance maximale de sortie des équipements de communication. erogata nominale Da150kHza80MHz | Da80MHza800MHz | Da800MHza2,5GHz TELEKOMMUNIKATIONSGERATEN UND DEM DIAMONDTOUCH™ INFLATIONSGERAT (en metros) m
- — - — - del trasmettitore d=01,21P d=01,21P d=[2;3]P Das DiamondTOUCH Inflations-Gerat ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die Indice de potencia
Distance de sécurité selon la fréquence de 'émetteur (en métres) m (inwatt)W HF-StorgroBen kontrolliert sind. Die Benutzer des DiamondTOUCH Inflations-Gerats konnen zur Vorbeugung gegen de salida maxima 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
Puissance maximale 001 012 012 023 elektromagnetische Inlerferenzen benragen |ndem sie die nachstehend aufgefiihrten Mindestabstande zwischen del transmisor (en d=[1,21P d=[1,21P d=[2,31P
de sortie nominale 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz o 037 037 0T tragbaren und mobilen HF-T ( ) und dem DiamondTOUCH Inflations-Gerat watts) W
de l'émetteur en d=[1,2P d=[1,2P d=[2,3]P d - 4 4 einhalten; dieser Mindestabstand richtet sich nach der A leistung der jeweiligen 0,01 0,12 0,12 0,23
watts (W) 1 12 12 23 ’ a d 2
o0 o o B 10 37 37 74 Abstand je nach Frequenz des Transmitters (in Metern) m 01 037 037 0,74
(; . 0'37 0'37 0'7 . 100 n n ) Angegebene maximale 1 12 12 23
- - - - lei 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz 10 37 37 74
! 1.2 1.2 23 ) » ) ) ) o o des Transmitters A=[1,2]P A=[1,2]P A=[2,3]P 0 2 2 %
10 37 37 74 Per |trasmetl‘|lur| con potenza massima erogata nominale non elencata sopra, la distanza (d) di separazione consigliatain (in Watt) W
metri (m) puo essere stimata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P &il valore nominale 001 012 012 o5
100 12 12 B della potenza massima erogata del trasmettitore in watt (W) secondo il fabbricante del trasmettitore. A 4 4 4 Paralo: isores con un indice de potencia maxima que no figura mas arriba, la distancia de separacion recomendada
) _ ) ) o NOTA 1: 280 MHz e 800 MHz, s aplica la distanza di separazione per[a frequenza pid ala. 01 037 037 0,74 enmetros (m) puedefa_lcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, en donde P es el indice de
Pour les émetteurs dont la puissance maximale de sortie nominale n'est pas répertoriée ci-avant, la distance de sécurité NOTA 2 questelnee uida potebbero non esere applicablntutte e stuazioni La o - 1 12 12 23 potencia de salida méxima del transmisor en watts (W) de conformidad con el fabricante del transmisor.
recommandée (d) en métres (m) peut étre estimée avec 'équation applicable pour la fréquence de I'émetteur, oli P . g . i it " s
correspond a Ia(plissance ma)((in:a,ie de sortie nominale de Igémeneurpepn watts lEW) selon lI]es indications du fabricant viene influenzata da assorbimento e rilesso da parte distrutture, oggett e persone. 10 37 37 74 NOTA1: A80 iz 800 Mz seaplical distancia de separacionpar afecuenca misala
de l'émetteur, LINEE GUIDA E DICHIARAIZONE DEL FABBRICANTE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA 100 12 12 23 NOTA2: Es\e?s' direclri(E§ !Judrian no aplicarse en l.odas las situaciones La propagacion electromagnética se ve afectada
. R . T P : | . " P . e . ) . , por la absorcion y refleccién desde estructuras, objetos y personas.
REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité pour les fréquences les plus élevées s'applique. L'apparecchiatura € prevista per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di sequito. Il cliente o I'utente . . ) . o o B )
dell'apparecchiatura deve assicurarsi che venga usata in tale ambiente. Fiir Transmitter, deren maximale I auf der nachstehenden Liste nicht aufgefiihrt ist, lasst sich der DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

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

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES ET IMMUNITE
L'équipement est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-apres. Le client ou
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|'utilisateur de |'équipement doit s'assurer que |'é est utilisé dans un envi adapté.
Testd'i ité CEI 60601 Niveau | Niveau de Directives relatives
de test ité al'envi
électromagnétique
Décharge électrostatique (DES) | +6 kV contact +6kV contact L'augmentation de I'humidité

CE161000-4-20 +8KVair +8KVair relative réduit le risque de
probléeme Ile aux décharges

élec

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

@ Ne pas réutiliser
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

(((i))) Des interférences peuvent survenir a proximité des équipements portant ce symbole

STERILE | EO

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

Apyrogéne

Contient des batteries - Ne pas retirer

43| A

Abstand (A) in Metern (m) mit der fiir die Frequenz des Transmitters giiltigen Gleichung grob berE(hnen

Prova di immunita Livello di prova IEC | Livello di conformita | Ambiente
60601 elettromagnetico -
linee guida
Scarica elettrostatica (ESD) [ +6kV a contatto +6kV a contatto L'aumento dell'umidita

IEC61000-4-20 +8kVinaria +8kVinaria relativa ridurra le probabilita

di difficolta 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 & danneggiata

Potrebbero verificarsi interferenze in prossimita di apparecchiature contrassegnate
con questo simbolo

=
0
=~

[steriLE[EO]

Logo marchio CE - Numero di identificazione dell'ente notificato

Apirogeno

Contiene batterie - Non rimuovere

M%QI

dabeiist P die maximale Ausgangsleistung des Transmitters in Watt (W) wie vom Hersteller des

El equipo debe utilizarse en el medio electromagnético especificado més abajo. El cliente o el usuario del equipo debe

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir die néchsthhere Frequenz.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien sind nicht unbedingt in allen Situati dbar. Die Ausbreif
lek ischer Wellen wird durch Ak i und Reflexi von Gebauden, und Mensthen

beeinflusst.

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT
Die Ausriistung ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des Geréts muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

de que se usa en tal medio.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC | Nivel de Directrices sobre el medio
60601 plimi elec

Descarga electrostatica (ESD) ~ | Contacto 6 kV Contacto £6 kV Elincremento de la humedad

IEC61000-4-20 Aire £8kV Aire £8kV relativa reducird el potencial

de dificultades relacionadas
con ESD.

Los usarios deben sequir las directrices y practicas locales que regulan la eliminacion de productos de desecho infectados.

Die Benutzer des Gerdts miissen sich an die lokalen Richtlinien und Praktiken beziiglich der Entsorgung infizierter
Abfallprodukte halten.

Darf nicht wiederverwendet werden

Nicht verwenden, wenn Packung beschédigt ist

@ ®

Storfestigkeitspriifung | 1EC 60601 Ubereinsti | | Elek gnetisch
Priifpegel Umgebung - Leitlinien
Elektrostatische Entladung | +6kV Kontakt | =6 kV Kontakt Durch die Erhghung der @ No reutilzar
(ESD) +8KV Luft + 8KV Luft relativen Luftfeuchtigkeit
IEC61000-4-20 !(ann fias Risiko E_SFf : @ No usarsi el envase estd dafado
induzierter Schwierigkeiten
reduziert werden.

Puede ocurrir interferencia en la cercania del equipo marcado con este simbolo

=
»e
=

[semiE [ eo]

Logotipo de marca EC - Identificacidn de cuerpo notificado

No pirdgeno

In der N&he von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen

=
»e
=

Storungen auftreten

[sTeRILE [EO]
EC Markenlogo - der Stelle
Nicht-pyrogen

Enthalt Batterien - Nicht herausnehmen

EIEYN

Contiene baterias - no retirar

M%RI

também provocar um risco de contaminago do dispositivo e/ou provocar uma infecao cruzada ou uma infegao do paclente
incluindo, entre outras, a transmissao de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo
poderd provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE (OMUNI(ACT\O DE
RADIOFREQUENCIA (RF) PORTATEIS E MOVEIS E 0 DISPOSITIVO DE INSUFLA(AO DIAMONDTOU(H"“
0dispositivo de insuflagdo DiamondTOUCH destina-se a ser utilizado num ambiente el | asi i

MOVEL DE RADIOFREQUENCIA (RF) E 0 DISPOSITIVO DE INSUFLACAO DIAMONDTOUCH™

0 Dispositivo de Insuflagdo DiamondTOUCH é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os distdrbios
de RF irradiados séo controlados. 0 usuério do Dispositivo de Insuflagio DiamondTOUCH pode ajudar a impedir a
interferéncia eletromagnética mantendo uma disténcia minima entre equipamentos de comunicagdes de RF mdveis e
portateis (transmissores) e o Dispositivo de Insuflagao DiamondTOUCH conforme recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. 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 patiént. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting
of kruishesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

porfadiagdo RF seam contrladas. O utlzador do dspostiv de nsuflagio DiamondTOUCH pode ajudar a impecit Distancia de ¢éo de acordo com a frequéncia do issor (m) AANBEVOLEN SCHEIDINGSAFSTANDEN TUSSEN DRAAGBARE EN MOBIELE RF-
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacao de RF portateis Poténcia de saida COMMUNICATIEAPPARATUUR EN HET DIAMONDTOUCH™-OPBLAASINSTRUMENT
€ moveis (transmissores) e o dispositivo de insuflacdo DiamondTOUCH conforme abaixo recomendado, de acordo com a nominal méxima do 150 kHz a 80 MHz 80 MHza 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz Het DiamondTOUCH-opblaasinstrument is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
poténda de saida méxima dos equipamentos de comunicagdo. (w) d=n2e d=n2e d=31p uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De gebruiker van het DiamondTOUCH-opblaasinstrument kan helpen
Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor 001 012 012 023 he intrferente te &ﬁ:{g?ﬂiﬁ’:e" ml?vlz: :JrTam.a.nd te handhav;laLu ;si::\n;iraaglbarel o
(em metros) m 01 037 037 0,74 f {0 het maximale ui van de communicati
Poténcia de saida 1 12 12 23
nominal méxima 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz 10 37 37 N Scheidi d ig frequentie van de zender (in meters) m
do transmissor d=[1,2]P d=[1,2]P d=[2,3P - - - i i
(emwatts) W 100 2 2 3 Nominaal maximum | yco i ymaoMz | 80MHzymB00MHz | 800 MHztm 2,5 GHz
uitgaand vermogen d=01,2P d=1,2P d=[2,31P
0,01 0,12 0,12 023 > . énda mii nal de saida ndo mostrada acima. a distinciad o) van zender (in Watt) W Y Y T
ara s com poténcia méxima nominal de saida ndo mostrada acima, a distancia de separagao
01 037 037 074 rec Jada em metros (m) pode ser estimada usando-se a equagdo aplicvel a frequéncia do issor, onde o0 012 012 023
1 12 12 23 P éa poténcia de saida nominal maxima do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do 01 037 037 074
10 37 37 4 NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, a distancia de separagio para a frequéncia mais alta se aplica. ! 12 12 23
100 1 1 3 NOTA 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgao 10 37 37 74
ereflexdo em estruturas, objetos e pessoas. 100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida méxima néo apresentada acima, a distancia de separacao recomendada
(d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P a poténcia de
saida nominal maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separacao da frequéncia mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela
absorgdo e reflexao provenientes de estruturas, objetos e pessoas.

RECOMENDACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

0 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 € utilizado nestas circunstancias.

Teste de imunidade Nivel de teste da Nivel de Ambiente eletromagnético -

1EC60601 orientagdes
Descarga eletrostatica (ESD) | +6 kV contacto +6kV contacto 0aumento da humidade
1EC61000-4-20 +8kVar +8kVar relativa ird reduzir o potencial

de dificuldades relacionadas
com ESD

0s utilizadores devem sequir as prticas e orientagdes locais relativas a eliminacdo de residuos infetados.

@ Nao reutilizar

ORIENTACAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
0 equipamento € destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. 0 cliente ou o usudrio do
equipamento deve garantir que tal equipamento seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade Nivel de testes Nivel de Ambiente
1EC60601 formidad /| ético —
Descarga eletrostatica +6 KV ao contato +6 KV ao contato 0aumento da umidade
1EC61000-4-20 +8KkVnoar +8KkVnoar relativa reduz o potencial para
dificuldades relacionadas a
descarga el ética

Os usudrios devem sequir as diretrizes e as praticas locais que regulam o descarte de residuos infectados.

@ Nao reutilize.

@ Nao use se a embalagem estiver danificada.

(((.))) Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do equipamento marcado com esse
A simbolo.

@ Ndo utilize caso a embalagem esteja danificada

((( . ))) Poderéo ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamento assinalado com este
A simbolo
STERILE | EO

Logétipo de marcagdo CE - Identificacdo de entidade notificada

Apirogénico

Contém bateria - Néo remover

EIEYN

STERILE | EO

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 beinvloed 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 1EC60601 levingsni Advies elek isch
Elektrostatische ontlading (ESD) | +6 kV contact +6 kV contact Het verhogen van de
IEC61000-4-20 +8KV lucht +8KV lucht 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 geinfecteerde
afvalproducten.

Logotipo da marca da CE— Identificaco do corpo notificado

Nao pirogénico

Contém baterias — Nao remova

FIEAN

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

[STERILEEO]

Logo EC-merk - Identificatie aangemelde instantie

Niet-pyrogeen

Bevat batterijen - niet verwijderen

be< R z|@ @




DiamondTOUCH" et

UPPBLASNINGSAPPARAT OCH VATSKEINFORANDE SPRUTA

BRUKSANVISNINGAR

BESKRIVNING

Den vatskeinforande sprutan och JCH™ av Merit Medical &r en 30mL engangsapparat
med en inbyggd trycktransdukmr mikroprocessor, bakbelyst LCD, gangad kolvenhet med Ias/slappstang, ett flexibelt
hdgtrycksforlangningsrdr, och en trevégs kranventil. DiamondTOUCH™ &r avsedd att skapa positivt och negativt tryck,

och dverse positiva tryck dver ett intervall fran noll till +35ATM/BAR (noll till 514 PSI).

B( Only VARNING: Federala lagar (USA) begransar forsaljningen av denna enhet till att endast séljas av eller

pé order av en lakare.

BRUKSANVISNINGAR

DlamondTOU(H uppblasningssprutan anvands for att blasa upp och témma ur angioplastiska ballongkatetrar eller andra
i ningar och for att méta uppbla tryck och tid inom ballongen under proceduren. Den anvands ocksa

for att infora véitskor i kroppen och for att Gvervaka dessa vatskors tryck.

FORBERED ENHETEN:

1. Setill att systemet &r dppet mot atmosfarstryck genom att dppna kranventilen. Tryck pa den bla knappen bakom
LCD-skarmen vid slangen for att sla pa apparaten. LCD-skarmen kommer att visa "Zero" i tva sekunder och sedan
kommer enheten att vara redo for anvandning. Det ér vid denna tidpunkt som sprutan barjar sin stegvisa tidhélining.

DiamondTOUCH" et

OPPUSTNINGSENHED OG VASKEF ORDELINGS-SPR@JTE

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

DiamondTOUCH™ oppustni hed og vaeskefordelings-sprojte fra Merit Medical er en 30ml engangsenhed med en
integreret tryk-transducer, mikrocomputer, bagbelyst LCD, stempelsamling med gevind og med las/udlasningsstang,
enfleksibel hojtryks f amt en trevejshane. Di {TOUCH™ er designet til at skabe positivt og negativt
tryk samt overvage positive tryk over et interval pa nul til +35ATM/BAR (nul til 514 PSI).

Kun R 0BS: Faderal (US.A.) lov begreenser denne enhed til brug af eller p3 ordre af en lzge.

INDIKATIONER FOR BRUG

DiamondTOUCH jte anvendes til at oppuste og tage luften ud af ik-katetere eller andre enheder
tilindgreb og til at male trykket og oppustningstiden inde i ballonen under proceduren. Den anvendes ogsé til at fordele
vasker i kroppen og overvage vaeskens tryk.

FORBEREDELSE AF ENHED:
1. Sikr, at systemet er dbent over for atmosfaerisk tryk ved at dbne hanen. Tryk pa den bla knap bag ved LCD displayet

néer ved slangen for at tilfare enheden stram. LCD viser “Nul”i to sekunder, og sa vil enheden vere parat til brug.
Her vil sprojten begynde sin stigende méling af tiden.

2. For at gore sprojten klar drejer man enheden med det digitale display nedad og aspirerer op til 30 ml

2. Foratt redogdra sprutan, vand enheten med den digitala skarmen nedét och sug in upp till 30 MI
eller annan véitska i sprutan genom att trycka pé Ias/slappstangen och dra tillbaka handtaget.

3. Tryck handtaget mot ett bord eller andra fasta ytor for att ta ut luft frén sprutan.
VARNING: Inspektera sprutans slang och kranventil (om den anvands) for att se till att det inte finns luft i systemet.
Sprutan kommer att vara installd pa ATM/BAR-laget vid forsta

paslagningen. For att dndra tryckskarmen till att visa resultat i
PSI, tryck och héllin den bla knappen tills "ATM/BAR" blinkar fyra

ganger. Nu star skarmen i "PSI"-Idge. For att dndra tillbaka till ' I
ATM/BAR, tryck och hallin den bla knappen en gang till. = ] o ]
= o
%'.ﬁ ATM/BAR
2., \rnJC
2 uuad

0BS! | PSI-lage sa & skalstrecken pa tryckskérmens vanstra sida begransade till 350 PSI (23.8 ATM). Om trycket i
DiamondTOUCH gar forbi 350 PSI sa kommer gruppen av skalstreck till vénster att blinka. Numren i skérmens mitt
kommer att visa det verkliga trycket dver enhetens hela tryckintervall (-6 to 514 PSI)

Nar en uppbldsning eller tryck-kontrollerad injektion har gjorts s
kommer ett graf-falt eller skalstreck att sté kvar for att visa den
hdgsta tryckpunkten. Tryck snabbt pa den bla knappen for att
visa den senaste uppblasningsinformationen och en "
"indikator pa skarmen. Nar den ndsta uppblasningen har startats
s& kommer den forra uppblasningens skalstreck att forsvinna.
VARNING: Om LCD-skérmen visar ngot annat an tryck- och
tidfonstren som ovan sa ar sprutan defekt. Vanligen skicka tillbaka
sprutan till Merit Medical for kredit.

OBS! For att konservera strom sa kommer bakgrundbelysningen att stangas av efter tio minuters inaktivitet.
Mikroprocessorn kommer dock fortfarande att dvervaka trycket. Nar man trycker pa den bla knappen eller blaser upp
en ballong sa &teraktiveras bakgrundsbelysningen. Enheten sténger av sig sjalv efter 90 minuter i rad med nolltryck.

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

ANSLUTNING AV UPPBLASNINGSENHETEN TILL BALLONGEN
0BS! Setillverkarens som medfdljer ball < cninask

ellerandrai for specifik
om anvandning, maximalt uppt yek, och vamingar angaende den enheten.

1. Forbered och testa ballongkatetern enligt katetertillverkarens bruksanvisningar.

anslut Luer-koppli akert.

2. Skapaen vatska-till-véitska koppling mellan ballongen och sprutans forlé

3. Klam pa 1as/slappstangen och dra tillbaka kolvhandtaget fr att applicera ett makuum i ballongen.

BALLONGUPPBLASNING OCH URTOMNING

1. Forattblasa upp ballongen, klam pa 1as/slappstangen s att kolven kan &tervandatill vilolage (0 ATM/BAR eller PSI).
Slapp greppet om las/slappstangen s att kolven ldser sin position. For att oka trycket, rotera handtaget medsols tills
det dnskade trycket har uppnats. Tryck Gver det maximala intervallet pavisas med blinkande nummer.

Skalstrecket kommer att stanna vid den hdgsta punkten i den senaste trycklasningen. Nar trycket minskar frén det
maximala trycket sa borjar skalstrecket att blinka.

0BS! Betydande tryckforluster kan pavisa en lacka i systemet.

VARNING: For att skydda gangorna pa las/slappstangen sa maste trycket minskas till 25 ATM eller mindre innan
snabbkopplingen kan anvéndas for att timma angioplastikballongen.

2. Foratt tomma ur ballongen, rotera handtaget motsols tills trycket har minskats till 25 ATM eller mindre. Kldm pa
1as/slappstangen och dra tillbaka for att skapa ett negativt tryck. Sldpp greppet for att Iasa kolven i ett negativt
trycklage. Tryck under sprutans minimala intervall pavisas av blinkande félt och “NEg" tryckomradet.

INFORNING AV VATSKOR OCH TRYCKMATNING MED HJALP AV DIAMONDTOUCH-SPRUTAN

1. Foratt langsamt infora vtskor i kroppen, rotera kolven medsols tills den dnskade vétskan har injicerats. For att
hastigt témma ut véitskor ur kroppen, klam las/slappstangen medan du skjuter kolven framét. Injektionstrycket
kommer att visas pa LCD-skérmen och tidsgivaren startar ndr enheten har skapat ett positivt tryck. Tryck ovan
sprutans maximala intervall pavisas av blinkande nummer pa skarmen.

2. Ettnegativt tryck kan skapas genom att kidmma pa Ias/slappstangen och dra tillbaka kolven. Slapp greppet om
1as/slappstangen for att lasa kolven i det negative trycklaget.

3. Tidsgivaren nollstaller sig nér trycket har atervant till noll eller mindre. Data om den senaste injektionen kommer
att visas ndr den bla knappen trycks in och halls nere, och trycket &r noll eller mindre.

VARNING: Denna spruta kan skapa hdga vatsketryck i ett stangt vtskesystem. Volymandringen i den inforda vatskan

kan vara oriktig pa grund av plastdelarnas foljsamhet nér trycket andras.

VARNING: Om det applicerade trycket inte visas pd mataren eller den digitala skarmen, avsluta genast anvandningen

och ersétt med en ny enhet.

I eller anden veeske ind i sprojten ved at klemme lasen/udlgsningsstangen og treekke handtaget
tilbage.
3. Trykhandtaget mod et bord eller en anden fast overflade for at fierne luft i sprojten.
0BS: Inspicér sprajteslangen og hanen (hvis den bruges) for at sikre, at der ikke er luft i systemet.
Sprajten bliver indstillet til ATM/BAR modus, nr den farst slds til.

Tryk pa og hold den bl knap nede, indtil “ATM/BAR"lyser fire gange
for at &ndre trykvisningen for at lzese i PSI. Displayet er nu i “PSI”

modus. Tryk og hold den bl knap nede endnu en gang for at ndre ] ‘-‘ f-l

tilbage tl ATM/BAR. E° iy
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BEMZARK: | PSI modus bliver afkrydsningsmerkerne til venstre pa displayet, som reprasenterer tryk, begranset
1il 350 PSI (23,8 ATM). Hvis DiamondTOUCH er under tryk ud over 350 PSI, vil samlingen af afkrydsningmaerker til
venstre lyse. De numeriske cifre midt pa displayet fortsaetter med at vise det faktiske tryk igennem hele enhedens
trykinterval (-6 til 514 PSI)

Efter, at der er foretaget en oppustnings- eller trykovervaget
indsprojtning, vil der forblive en grafbjelke eller et
afkrydsningsmerke for at markere det hojeste trykpunkt.
Tryk pé den bld knap én gang hurtigt vil vise den seneste
oppustningsinformation og et "symbol pa displayet.
Efter, at den naeste oppustning er blevet startet, vil det sidste
afkrydsningsmaerke forsvinde.

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

BEMZARK: For at konservere strom vil baglyset automatisk sIa fra efter ti minutters inaktivitet. Imidlertid vil
mikroprocessoren fortsztte med at overvage trykket. Tryk pa den bla knap eller oppustning af ballonen vil reaktivere
baglyset. Enheden vil selv fierne strammen efter 90 minutters fortsat nul-tryk.

0BS: Inspicér sprajteslangen og hanen (hvis den bruges) for at sikre, at der ikke er luft i systemet.

OPRETTELSE AF FORBINDELSE MELLEM OPPUSTNINGSENHEDEN 0G BALLONEN
BEMZRK: Se producentens anvisninger, der falger med ballondilations-kateteret eller anden indgret dni

9
for specifik information om brug, maksimal oppusningstryk, forholdsregler og advarsler i med enheden.

1. Forbered og test i med producenten

2. Skab en vaeske-vaeske forbindelse mellem ballonen og sprojteforlaengelsesslangen, forbind luer-stikkene sikkert.

3. Klemlase og trek tilbage i for at give ballonen vakuum.

OPPUSTNING AF BALLONEN 0G UDLEDNING AF LUFT FRA DEN

1. Klem Iasen/udlosningsstangen, som tillader stemplet at returnere til hvileposition (0 ATM/BAR eller PSI) for at
oppuste ballonen. Udlos grebet pa lasen/udlasningsstangen, hvorved stemplet lases i stilling. Drej handtaget med
uret, indtil det anskede tryk er opnéet for at forage trykket. Tryk over maksimalintervallet bliver vist med lysende tal.

Afkrydsningsmaerket forbliver ved det hajeste punkt fra sidste trykaflaesning. Efterhanden som trykket aftager fra det

maksimale tryk, vil afkrydsningsmeerket begynde at lyse

BEMZARK: Betydeligt tryktab kan eventuelt vise en utaethed i systemet.

0BS: For at beskytte Iasebjalkens trade skal trykket reduceres til 25 ATM eller lavere, inden den hurtige

udlasningsmekanisme anvendes til at tage luften ud af angioplastik-ballonen.

2. Drej handtaget mod uret for at udlase tryk til 25 ATM eller lavere for at tage luften ud af ballonen. Klem lasen/
udlesningsstangen, og treek tilbage for at generere negativt tryk. Udlas grebet for at lase stemplet i en negativ
trykstilling. Tryk under sprajtens minimalinterval vil blive vist ved lysende bjaelker og en“NEg”i trykomradet.

FORDELING AF VASKER 0G OVERVAGNING AF TRYK VED BRUG AF DIAMONDTOUCH SPRBJTEN

1. Drej stemplet med uret, indtil den anskede vaeske er sprajtet ind, for langsomt at fordele vaesker i kroppen. Klem
lasen/udlasningsstangen, mens stemplet trykkes fremad, for at fordele veesker hurtigt i kroppen. Injektionstrykket
bliver vist pa LCD'en, og uret starter automatisk, nér enheden skaber et positivt tryk. Tryk over sprajtens maksimale
interval bliver vist med lysende tal pa displayet.

2. Derkan dannes et negativt tryk ved at klemme lsen/udlasningsstangen og traekke stemplet tilbage. Udlgs grebet
pa lasen/udlosningsstangen for at lase stemplet i den negative trykstilling.

3. Uretgenindstiller, ndr trykket vender tilbage til nul eller lavere. Data forbundet med den sidste indsprajtning bliver
vist, ndr den bld knap trykkes ned og holdes, og trykket er nul eller mindre.

0BS: Denne sprajte eri stand til at skabe haje vaesketryk i lukkede vaeskesystemer. Volumenandringen af fordelt vaeske

ereventuelt ikke nojagtig pa grund af plastic komponenternes overholdelse, nar tryk aendrer sig.

0BS: Huis anvendt tryk ikke vises pa méler/digitalt display, sa ophor straks, og udskift den med en ny enhed.

DiamondTOUCH" ek

2YZKEYH AIATAXHX KAl ZYPITTA XOPHIHXIHX YTPQN

OAHTIEZ XPHXHZ

MEPITPAQH

H ouokeui S1daong kat aUptyya xopriynang vypav DiamondTOUCH™ ¢ Merit Medical eivat pua ovokeun piac ypiong
Twv 30 mL e peTatpoméa E0WTEPIKNC Migan, pikpodmooylotr), pwrlopevn 0Bovn LD, éupodo pe omeipwpia kat
poxAo aogahionc/anacgaiong, edkapnto owhiva enéktaone vynAig nicong kat tpiodn otpo@tyya. H ovokevi
DiamondTOUCH™ eivat ayedlaopévn yia va mapdyet Betikn kat apvnTikr mieon kat va mapakolouBei OeTikég méoeig oe
£0pog amo pndév wg +35 ATM/BAR (undév éwg 514 PSI).

B( Only NPOZOXH: H opoomovSiakr vopioBeoia (twv H.M.A.) meptopiler m xprion T ouoKevric autrg o€ latpol
1) Katomy evToN¢ latpou.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

H obpiyya Sidtaong DiamondTOUCH ypnotpomoteitat yia T 8idtaon kat v ekkévwon kabetpwy pnakoviod

ayyelomaoTiki¢ 1§ GANwV EMEUBATIKAV GUOKEV®Y Kal T {éTpnor TG mieang kat Tou ypdvou didtaon eviag Tou pmaloviol

Katd T didpketa T Stadikaciac. Eniong, xpnotpomoteitat yia m Xoprynon uypav To oya Kat T mapakohovBnon

NG MEANG TOV GUYKEKPIYIEVOL LYpOD.

MPOETOIMAZIA THE LYZKEYHE:

1. BeBawbeite ont |Ha €lvat avoIyTo aTnY aTPosPaIPIKI) TiEan avoiyovtag T oTpoiyya. Méote To pme Koupmi
miow amd v 08ovn LCD kovtd ot swhivwon yia va evepyomotfoete ™ ouokevr. H 086vn LCD Ba eppavioe Ty
vdeIén “ZEro” (ndév) yia o deutepohema Kai, 0T ouVéxela, N Guokeur) Ba eivat ETown yia xpron. Z€ autd 1
anpeio n ovptyya Ba apyioe Ty auénTiki xpovopétpnon.

2. Tavampoetoldoete T olpiyya, mpium N OUOKEUR OTE N PnLaki] EvBEIEn va eivat eTpapiévn mpog Ta KdTw Kat

ppogiioTe éw¢ 30 ml ak dlahy 1) @ou vypou péoa or abpiyya mélovtag To poxhd aopdhiong/
anaogahiong kat TpaBvrag mpog Ta miow T xetpohapr.

3. Miéote ™ yetpohapri emdve oe Tpamé(i ) GAn oTabepr) emgavela yia va agaipéoee Tov aépa amé m oupiyya.

MPOZOXH: EAéySte ) owhivwon ¢ obpiyyag kat T oTpoQiyya (edv
UMAPXEL a£Pag EVTOC TOU OUOTAHATOC.

yia va pep {te 0Tt Oev

H opiyya Ba tebei o€ Aerroupyia ATM/BAR katd T apyiki
evepyomoinon ¢ ovokeunc. Ma va aagete v évdei§n mieong
ote va eppavilel Tipég oe PSI, méote mapatetapéva To ke Koupmi
£wq oTou ) évdeién "ATM/BAR" avaBoaBroel Téoaepic popéc. Twpa
1 évbein Ppioketat o€ herroupyia "PSI". Ma emavagpopd oe ATM/BAR,
TEOTE kat MAN TapaTeTapéva To ke Koupr.

IHMEIQXH: Z¢ hetoupyia évdeiéng PSI, ot evdeielc emorpavong ota apiotepd e 080vng mov aviimpoowmehouy Ty
migon Ba meptopiCovtat o€ 350 PSI (23,8 ATM). Av n miean T cuokeurc DiamondTOUCH auénOei mavw amd 350 PSI,
Ba avaBoaprioet n opdda Twv evieifewy emonpaveng ota aplotepd. Ta aplBunTIKa Yngia 6To Kévipo TG 08ovng Ba
auvexioouv va deixvouy Ty mpaypaTik mieon oe 6Ao To £0pog MédEwy TG ouoKevIG (-6 éwg 514 PSI).

Métd and it d1daon i pia éyguon pe nupam)\ouenon me msqn(,
£va paBdoypdenua iy évoern JHavan¢ Ba mapapeivel wg
£Monpaven Tov VYPnAdTEPOL anpeiou mieang. Me oTiypaio matnpa
T0u Pmhe Koupmol Ba eppaviaToly oty oﬂévg 01 MANPOQopieC
¢ Tehevtaiag didtaong kat pa évoeidn ", Metd v
£évapén e enopevng Sidtaonc, Ba eSagaviotei n évdeidn e
TiponyoUpevng didtaong.

MPOZOXH: Edv atnv 0Bovn L(D epgaviotei otdimote extog amd
Ta mapandve mapdBupa mieang kat xpovou, TOTE N oUpIYya eivat
ehattwpatiki. Emotpéyte ™ ovptyya ot Merit Medical yia
miotwon.

IHMEIQZH: Ma eSotkovopnan evépyelac, o guiopog e 08ovng Oa amevepyomomBei autépata perd amd déka hemta
adpavelag. Q0To00, 0 pKpoemeepyaotic Ba ouveyioe va mapakohouBei v micon. Edv matqoete To pmhe kovpni i
Slareivete To pmahovi, 0 pwTiopdg e 0Bovng Ba evepyomomnBei kat mah. H guokeun Ba amevepyomoinBei autopata
HeTd amo 90 ouvexopeva Nemtd o pundevikiy mieon.

TMPOXOXH: EAéy€re T owhivwon ¢ obpiyyag kat T aTpogiyya (€dv xpnot tay) yia va pep ite ot Sev
VMGl A€Pa EVTOC TOU GUOTAHATOC.

MPOZAPTHEH THX LYZKEYHI AIATAZHE XTO MMAAONI

THMEIQXIH: Avatpé€te otic odnyieg Tou kataokevaati| mov ouvodevouv Tov kabetripa Sidtacng Tov praloviod i aTig
odnyiec AANG EnepBaTIKiC GUOKEUIC yia GUYKEKPIE \poopiec xpriong, péyiatng mieang didraong, mpoguAdgelg
Kat POEI80MOIO€LC Y1l T GUYKEKPIPEVT GUOKEUR.

1. Npoetoipdote kat dokipdoTe Tov KaBetrpa Tou pmahoviol GUQWVa fie TIC 0dnyies Xpriong Tou Kataokevaoty
Tou kabetrpa.

2. Anpioupynote pia éveon vypod-uypou petacd Tov pmahoviol Kat Tou GwAva ENEKTAoNG TG 6UpLyyac, cuvdgovTag
e aopdheta Toug auvdéapioug luer.

3. Miéote o poyho aopahione/anaopahiong kai paprite mpog Ta miow T yepohaP Tou eyBoAou yia va dnpoupyrioete
Kevo 010 Pmahdvi.

AIATAZH KAI EKKENQZH MMAAONIOY

1. Tia Gidraon Tov pmahovio, méote To poyhé aopaionc/anacpahiong emtpémovrag oto épipoko va emoTpéel o€
Béon npepiac (0 ATM/BAR i PSI). Agriote T AaBr ato pioxhd aopdhonc/anacgdhiong wote To épBoho va aogali
ot B¢on Tou. la abénon e mieong, meptotpéyte  xetpohapn de€looTpoga éwg GTou emreuyein emBupn micon.
Ot Tipég mieang Ave Tou péytotou €0poug Ba epgaviCoviat e apiBpovg mou avaBoaprvouy.

H évdeién emorpavong Ba ivel 0To uynhotepo onjieio TG Teheutaiag évderng didraong. KaBeg n nieon peiivetar

and ™ péyion Ty, 1 évdeién emonpavong Ba apyioet va avaBooPivet.

IHMEIQEIH: Inpavriki} andheta mieang pmopei va kaBopiCel diappor} 0To cotnpia.
MPOZOXH: la mv mp iaTwv Tou poxhov aopdhiong 16, 1) ieon mpénel va pelwbei oTic
25 ATM 1} pikpoTEpN TIPOKEIUEVOU Val UMopei va i 0 pnyaviopdg Tayeiac B¢pwon yia T didtaon
T0U pmaoviod ayyelomaoTIKIG.

2. Tl Ty ekkévwon Tou pmakoviod PP éyte T yetpohaBri aploTepdoTPOPa ia Ogion g mieang oTig
25 ATM 1} yanho I'Ilzurs 70 oy aoga pahion mnpuﬂn&s TIpO¢ Ta Miow yia va dnpioupyroete
apvnTIki} mieon. Anz)\iuﬂzpwmz 0 hapi yia va uaqm)\lom 70 £uBolo oe Béon apntikii¢ mieonc. Méoeig katw
ané 1o eAdytoTo ebpog TG aUptyyac Ba umodeikvoovtat and ypappiéc mov avaoorvouv kat pia évdei§n “NEg”

DiamondTOUCH" orer

SISIRME CIHAZI VE SIVI DAGITIM SIRINGASI

KULLANIM TALIMATLARI

ACIKLAMA
Merit Medical DiamondTOUCH™ Sisirme Cihazi ve Sivi Dagitim Siringasi; dahili basing

DiamondTOUCH" o

URZADZENIE DO NAPELNIANIA POWIETRZEM | STRZYKAWKA
DO ODMIERZANIA PLYNOW

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

arkadan aydinlatmali LCD'si, kilitleme/gevsetme cubuklu digli piston tertibatli, esnek yiiksek basingli uzatma hortumlu
ve ii¢ yollu vanali 30 ml'lik tek kullanimlik bir cihazdir. DiamondTOUCH™, pozitif ve negatif basing olusturmak ve 0 ila
+35 ATM/BAR (0 ila 514 PS) araliginda pozitif basing degerlerini izlemek amaciyla tasarlanmstir.

B( On Iy DIKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla kullanimasina
izin verir,

KULLANIM ENDIKASYONLARI

DiamondTOUCH Sisirme Siringasi, balon anjiyoplasti kateterlerinin ve diger girisimsel cihazlarin sisirilmesi ve
sondiiriilmesi igin ve prosedilr sirasinda balon icindeki basinci ve sisirme siiresini 6lgmek icin kullanilir. Ayrica viicut
igine svi dagitmak ve bu svinin basincint izlemek iin kullaniir.

CIHAZIN HAZIRLANMASI:

1. Vanayi acarak sistemin atmosfer basincina agik oldugundan emin olun. Cihazi agmak igin LCD ekranin arkasinda
hortum yakinindaki mavi diigmeye basin. LCD iki saniye boyunca “ZEro” goriintiileyecek, ardindan cihaz kullanima
hazir olacaktir. Bu noktada siringa artan sekilde zaman tutmaya baslayacaktir.

2. 9inngay! hazirlamak icin dijital ekran asagi bakacak sekilde cihazi evirin ve 30 mI'ye kadar kontrast soliisyonunu
veya baska siviyi kilitleme/gevsetme cubugunu sikarak ve kolu geri cekerek sinnga icine aspire edin.

3. $innga igindeki havay! gikarmak igin kolu masaya veya baska kati bir yiizeye bastirin.

DIKKAT: Sistemin iginde hava kalmadigindan emin olmak icin, siringa hortumunu ve vanay! (kullaniliyorsa) kontrol edin.

ilk agildiginda sinnga ATM/BAR moduna ayarli olacaktir. PSI

okumak iizere basing ekranini degistirmek icin “ATM/BAR" dort kez

yanip sonene kadar mavi diigmeyi basili tutun. Ekran artik “PSI”

modundadir. ATM/BAR'a geri dénmek icin mavi diigmeyi tekrar
basili tutun.

NOT: PSI modundayken, ekranin solunda basinci temsil eden isaretler 350 PSI (23,8 ATM) ile sinirli olacaktir.
DiamondTOUCH'a 350 PSI'den yiiksek basing uygulanirsa, soldaki isaret grubu yanip sénecektir. Ekranin ortasindaki
rakamlar cihazin basing araligi (-6 ila 514 PSI) boyunca gergek basinci gostermeye devam edecektir.

Bir sisirme veya basing izlemeli enjeksiyon yapildiktan sonra, bir
grafik cubugu veya isaret, basincin en yiiksek noktasini belirtmek
icin kalacaktir. Mavi dimmege bir kez hizlica basmak ekranda son
sisirme bilgisini ve bir " gostergesini goriintiileyecektir.
Sonraki sisirme baslatildiktan sonra, en son sisirme isareti
kaybolacaktir.

DIKKAT: L(D, yukanda gdsterilen basing ve zaman pencereleri
diginda herhangi bir sey gariintilliiyorsa, sinnga kusurludur. Liitfen
sinngayr Merit Medical'e iade edin.

NOT: Giig tasarrufu icin arka aydinl on dakika eylemsizlik Ja otomatik olarak kapanacaktir. Ancak
mikroiglemci basinci izlemeye devam edecektir. Mavi diigmeye basmak veya balonu sisirmek arka aydinlatmay1 yeniden
etkinlestirecektir. 90 ardisik dakika boyunca sifir basingta kalirsa cihaz kendini kapatacaktir.

DIKKAT: Sistemin iginde hava kalmadigindan emin olmak icin, siringa hortumunu ve vanay! (kullaniliyorsa) kontrol edin.

SiSIRME CiHAZININ BALONA TAKILMASI

NOT: Balon dilatasyon kateterinin veya diger girisimsel cihazlarin kullanimina iliskin 6zel bilgiler, maksimum sisirme

basinci, Gnlemler ve uyanilar icin ilgili cihaz ile birlikte verilen iiretici talimatlarina bagvurun.

1. Balon kateterini, kateter dreticisinin kullanim talimatlarina gore hazirlayin ve test edin.

2. Balonile sinnga uzatma hortumu arasinda bir sivi-sivi baglantist oluturup liier konektdrleri emniyetli bir sekilde
baglayin.

3. Balona vakum uygulamak icin, kilitleme/gevsetme cubugunu sikin ve piston kolunu gerin ¢ekin.

BALONUN $iSiRILMESi VE SONDURULMESi

1. Balonu sisirmek icin, pistonun normal pozisyonuna (0 ATM/BAR veya PSI) geri dénmesini saglayacak sekilde
kilitleme/gevsetme cubugunu sikin. Kilitleme/gevsetme cubugunu biraktiginizda piston yerine kilitlenecektir.
Basinai artirmakigin, istenen basinca ulasincaya kadar kolu saat yoniinde dondiiriin. Maksimum araligin izerindeki
basinglar yanip sanen rakamlarla gdsterilecektir.

Onay isareti en son basing okumasinin en yiiksek noktasinda kalacaktir. Basing, maksimum basingtan asagi inerken
isaret yanip sinmeye baslayacaktir.

NOT: Gnemli basing kayby, sistemde bir kacak olduguna isaret edebilr.

DIKKAT: Kilitleme/gevsetme kolunun dislerini korumak gin, anjiyoplasti balonunu sandiirmek amaciyla hizli gevsetme
mekanizmasl kullanilmadan dnce, basing 25 ATM veya altina indirilmelidir.

2. Balonu sondiirmek iizere basinci 25 ATM veya altina indirmek icin kolu saat yoniiniin tersine cevirin. Negatif
basing olusturmak icin kilitleme/gevsetme kolunu sikip geri cekin. Pistonu negatif basing konumunda kilitlemek
icin birakin. $iringanin minimum araliginin altindaki basinglar, yanip sonen cubuklar ve basing alaninda “NEg”
ifadesi ile gdsterilecektir.

DIAMONDTOUCH SIRINGA KULLANARAK SIVILARIN DAGITILMASI VE BASINCIN iZLENMESI

1. Viicuticine yavasca sivi dagitmak icin istenen sivi enjekte edilene kadar pistonu saat yoniinde cevirin. Viicut igine
hizla sivi dagitmak icin pistonu ileri iterken kilitleme/gevsetme cubugunu sikin. Enjeksiyon basinai LCD iizerinde
goriintiilenecektir ve cihaz pozitif basing olusturdugunda sayag otomatik olarak baslayacaktir. Maksimum araligin
iizerindeki basinglar ekran iizerinde yanip sanen rakamlar ile belirtilecektir.

2. Kilitleme/gevsetme cubugunu sikip pistonu geri cekerek negatif basing olusturulabilir. Pistonu negatif basing
konumunda kilitlemek igin kilitleme/gevsetme qubugunu birakin.

3. Basingsifiraveya daha diisiik bir basing degerine déndigiinde sayag sifirlanacaktir. Mavi diigme basili tutuldugunda

ve basing sifirda veya daha diliik bir basing degerindeyken son enjeksiyon ile iliskili veriler goriintiilenecektir.
DIKKAT: Bu siringa kapali bir sivi sisteminde yiiksek siv basini oluturma kapasitesine sahiptir. Dagitilan sivinin hacim
dedgisimi, basing degistikee plastik bilesenlerin esnemesi nedeniyle dogru olmayabilir.

OPIS
Urzadzenie do napefniani i strzykawka do odmierzania ptynw DiamondTOUCH™ firmy Merit Medical to
wyrob jedi uzy\ku op S 30ml, ze zi ikiem cisnienia, p

podswietlonym wyswmlaczem LCD, gwintowanym ttokiem z blokadq/zwolnlenlem elastycznym przewodem
doprowadzajacym powietrze pod wysokim ci$nieniem i zaworem trojdroznym. DiamondTOUCH™ ma za zadanie
wytwarza dodatnie i ujemne cisnienie oraz monitorowac cisnienie dodatnie w zakresie od sera do +35 ATM/barow
(od zera do 514 PSI).

B( Only PRZESTROGA: Prawo USA ogranicza stosowanie tego urzadzenia przez lub na polecenie lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Strzykawka do napefniania powietrzem DiamondTOUCH przeznaczona jest do napetniania i oprozniania balonikéw
stosowanych podczas angioplastyki naczyn oraz w ramach innych zabiegéw interwencyjnych, a takze do pomiaru cisnienia
iczasu napefnienia balonika podczas zabiegu. Mozna jej takze uzywac do podawania ptyndw i monitorowania ich ciénienia.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA:

1. Otworzy¢ zawor, aby wyrdb znajdowat sie pod cisnieniem atmosferycznym. Nacisna¢ niebieski przycisk znajdujacy
sie za wyswietlaczem LCD w poblizu p aby whaazy¢ ie. Przez dwie sekundy wyéwietlany bedzie
komunikat,ZEro", a nastepnie bedzie mozna skorzystac z urzadzenia. W tym momencie strzykawka rozpoczyna
odliczanie czasu w trybie narastajacym.

2. Aby przygotowac strzykawke, nalezy obrdcic urzadzenie wyswietlaczem w dét i pobrac maksymalnie 30 ml roztworu
srodka cieniujaceqo lub innego ptynu do strzykawki, naciskajac blokade/zwolnienie i pociagajac za uchwyt.

3. Umiesci uchwyt na stole lub innej twardej powierzchnii nacisnac, aby usunac pecherzyki powietrza ze strzykawki.
PRZESTROGA: Uwainie obejrzec przewody i zawcr (jesli jest uzywany), aby upewnic sie, ze w ukladzie nie ma powietrza.
Po whyczeniu strzykawka przejdzie do trybu ATM/BAR. Aby zmieni¢
jednostkina PSI, nacisnaci przytrzymac niebieski przycisk do momentu,
kiedy na wyswietlaczu zamiga cztery razy komunikat, ATM/BAR”.

Wyswietlacz przejdzie do trybu, PSI". Aby zmienic jednostki z powrotem
na ATM/BAR, ponownie nacisnac i przytrzymac niebieski przycisk.

UWAGA: W trybie PSI oznaczenia podziatki po lewej stronie wyswietlacza, oznaczajace cisnienie, beda miaty maksymalng
wartos¢ 350 PSI (23,8 ATM). Po przekroczeniu wartosci 350 PSI w urzadzeniu DiamondTOUCH oznaczenia podziatki po
lewej stronie zaczng migac. Cyfry na Srodku wyswietlacza beda nadal przedstawiac rzeczywista wartosc cisnienia w catym
zakresie cisnien urzadzenia (0d -6 do 514 PSI).

Po napetnieniu powietrzem lub wstrzyknieciu ptynu widoczny
bedzie pasek lub oznaczenie, wskazujace najwyzsza wartos¢
ciénienia. Szybkie pojedyncze naciéniecie niebieskiego przycisku
spowoduje wyswietlenie ostatnich danych napetnienia powietrzem
oraz infurmacji,,r”. Po rozpoczeciu kolejnego napetniania
powietrzem zniknie ostatnie oznaczenie napeknienia powietrzem.
PRZESTROGA: Jezeli na wyswietlaczu LCD wyswietlane sg
wartosci inne niz cisnienie i czas, oznacza to usterke strzykawki.
Prosze przestac strzykawke do Merit Medical, aby uzyskac zwrot.

UWAGA: Aby oszczedzac energie, pod:
Jednakze mikro bedzie nadal
powi powoduje wiaczenie p
zerowym cisnieniu.

ie wylaczy sie nie po dziesieciu minutach bezczynnosci.
¢ cisnienie.Nacisnigcie niebieskiego przycisku lub napefnienie balonika
ie wytaczy sie samoczynnie po 90 kolejnych minutach przy

PRZESTROGA: Uwaznie obejrzec przewody i zawor (jesli jest uzywany), aby upewnic sie, ze w ukfadzie nie ma powietrza.

PODEACZANIE URZADZENIA DO NAPEENIANIA POWIETRZEM DO BALONIKA
UWAGA: Informacje na temat obstugi i maksymalnego cisnienia pompowania, srodki ostroznosci oraz ostrzezenia mozna
znalez¢ winstrukgjach producenta dotaczonych do katetera rozszerzajacego balon i innego sprzetu zabiegowego.

1. Przygotowaci przetestowac kateter balonu zgodnie z instrukeja obstugi producenta.

2. Utworzy¢ potaczenie ptyn-plyn pomiedzy balonikiem a rurka | 3G strzykawki, a nastepnie mocno potaczy¢
acza luer.

3. Nacisnac blokade/zwolnienie i pociagna ttok do tytu, aby wytworzy¢ podcisnienie w baloniku.

NAPEENIANIE BALONIKA POWIETRZEM | SPUSZCZANIE POWIETRZA:
1. Aby napetnic balonik powietrzem, nalezy nacisna¢ blokade/zwolnienie; umozlii to powrdt tioka do potozenia
poczatkowego (0 ATM/bardw lub PSI). Zwolnic blokade/zwolnienie, blokujac tok w danym polozenlu Aby zwigkszy¢

DiamondTOUCH" creeh

INFLACNI ZARIZENI A STRIKACKA PRO DISTRIBUCI TEKUTINY

NAVOD K POUZITI

POPIS

Inflacni zafizeni DiamondTOUCH™ Inflation Device a stiikacka pro rozvod tekutiny od firmy Merit Medical je zafizeni na
jedno pouiti s objemem 30 mL, se zabudovanym mikropocitacem, podsvicenym LCD displejem, se zavitovou pistovou
sestavou se spoust, flexibilni dluzovaci trubici a troj kohoutkem. Zafizeni DiamondTOUCH™
je navrzeno pro generovani pretlaku a podtlaku a monitorovani pretlakii v rozmezi od nuly do +30 ATM/BARD (od
nuly do 514 PSI).

B( Only UPOZORNENI: Dle federdInich zakond USA si toto zafizeni milize koupit nebo objednat vyhradné lékat.

INDIKACE PRO POUZITI
Inflacni stfikacka DiamondTOUCH se pouzivé pro knutiavy

DiamondTOUCH" ploeren

VHONALMOHHO YCTPONCTBO W CMPUHLIOBKA 3A
BbBEXKAAHE HA TEHHOCTU

MHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE

YCTPOIICTBO U € 3 Ha Teyrocti DiamondTOUCH™ Ha Merit Medical e ycrpoiicTao ¢
BMeCTUMOCT 30mL 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a ¢ TpaHcatocep, MUKpokomnioTbp, LD ekpaH ¢ nojcseT, MexaHu3bM ¢ byTano
pe30a i NocTye 3a 3aKNiouBaHe/0(BOG0XAABaHE, MbBKAB YCTO/IUNB Ha BIUCOKO HANATaHe YILIKUTEN U TPUMOCOYEH
cnvpareneH kpaH. Ycrpoiictaoto DiamondTOUCH™ [ reHepupa aHe
W 3 (e NONOXMTENHNTE CTO/iHOCTI B AMana3oH oT Hyna Ao +35ATM/6apa (ot Hyna o 514 PSI).

Bxumanue - CAMO MO JIEKAPCKO npeanuncaHme: depepantoro sakoroaatencrso (CALL)
orpatiuaBa ynorpe6ara Ha T0Ba U3/l Camo OT N1eKap WK 110 HapeXJaHe Ha nekap.

intervencnich pristrojt ak méfeni tlaku a casu inflace uvnitf balonku v prilbéhu procedury. Pouziva se také pro davkovani

tekutiny do téla a sledovani tlaku této tekutiny.

PRIPRAVA ZARIZENI:

1. Otevienim kohoutku se ujistéte, zda je systém otevien atmosférickému tlaku. Stisknéte tlacitko za LCD displejem
blizko hadicky a zapnéte zafizeni. LCD displej zobrazi na dvé sekundy népis, ZEro" a poté bude pripraveno k pouiti.
V tomto bodé stiikacka zacne své pririistkové méfeni casu.

2. Pro piipravu stiikacky otocte zafizeni digitalnim displejem smérem dolu a stlacenim zamku a zat&hnutim rukojeti
nasajte do stfikacky az 30 mL kontrastniho roztoku nebo jiné tekutiny.

3. Proodstranéni vzduchu ve stikacce tlacte rukojet proti stolu nebo jinému pevnému povrchu.

UPOZORNENI: Zkontrolujte hadicky a uzaviraci kohout stfikacky (pokud je pouzit), aby bylo zajisténo, ze v systému
neni zadny vzduch.

Inflacni stfikacka bude pfi nahlém spusténi nastavena na rezim ATM/
BAR. Pro zménu zobrazovani tlaku v jednotce PSI, stisknéte a podrite
modré tlacitko, dokud ctyfikrat nezablikd napis,,ATM/BAR”. Displej se
nyninachdziv rezimu, PSI". Prozménu zpét na rezim ATM/BAR stisknéte
apodrzte modré tlacitko jesté jednou.
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POZNAMKA: Pokud se nachazite v rezimu PSI, rysky na levé strané displeje, které predstavuji tlak, budou omezeny
na hodnotu 350 PSI (23,8 ATM). Pokud je zafizeni DiamondTOUCH natlakovano na vice nez 350 PS|, seskupeni rysek
vlevo zacne blikat. Numerické znaky uprostred displeje budou stale ukazovat aktudlni tlak v rmci tlakového rozsahu
zafizeni (od -6 do 514 PSI)

Poté, co bylo provedeno inflacninebo tlakové moni évstiiknuti,
zbude na displeji sloupec grafu nebo ryska ukazujici nejvyssi bod
tlaku. Rychlym jednordzovym stiskem modrého tlacitka zobrazite
na displeji posledni informace o inflaci a indikstor "G " Po
zahdjeni dalsfinflace posledniinflacni dilek zmizi.

UPOZORNENI: Pokud displej LCD zobrazi cokoli jiného kromé
tlakovych a casovyich oken zminénych vyse, je stiikacka poskozend.
Vratte proto prosim tuto stiikacku firmé Merit Medical k likvidaci.

POZNAMKA: Pro sporu energie se po deseti minutéch neaktivity podsviceni obrazovky automaticky vypne. Avsak

mikroprocesor bude pokracovat ve sledovani tlaku. Stisknuti modrého tlacitka nebo inflace balonku znovu aktivuje

podsviceni obrazovky. Zafizeni se samo vypne po 90 nslednych minutach pfi nulovém tlaku.

UPOZORNENI: Zkontrolujte hadicky a uzaviraci kohout stfikacky (pokud je pouzit), aby bylo zajisténo, ze v systému

neni zadny vzduch.

PRIPOJENT INFLACNIHO ZARIZENT K BALONKU:

POZNAMKA: Specifické informace o pouziti, o maximalnim inflacnim tlaku, o bezpenostnich opatfenich a varovanich

pro dané zafizeni, naleznete v pokynech vyrobce k balénkovému dilatacnimu katétru nebo jinému intervencnimu zafizeni.

1. Pripravte a vyzkousejte balonkovy katétr podle navodu k pouZiti vyrobce katétru.

2. Vytvoite pripojeni tekutina-tekutina mezi balonkem a prodluzovaci trubici inflacni stiikacky a pevné pfipojte
konektory typu Luer.

3. Provytvoreni vakua v balonku stisknéte spoust a zatahnéte zpét pistovou rukojet.

NAFOUKNUTI A VYPUSTENI BALONKU:

1. Cheete-li balének nafouknout, stisknéte spoust a umoznéte tak navrat pistu do klidové polohy (0 ATM/BARD
nebo PSI). Uvolnéte stisk spousté a zajistéte tak pist v jeho poloze. Cheete-li zvysit tlak, otacejte rukojeti ve sméru
hodinovych rucicek, dokud neni dosazeno pozadovaného tlaku. Tlakové hodnoty nad hranici maxima budou

cisnienie, obracac uchwytw prawo az do osiagniecia wymaganego cinienia. Wartosci cisnienia p
zakresu zostang oznaczone migajacymi cyframi.

Oznaczenie bedzie wskazywac najwyzsza wartosc ostatniego odczytu cisnienia. Podczas spadku cisnienia z wartosci
maksymalnej oznaczenie zacznie migac.

UWAGA: Znaczacy spadek cisnienia moze sygnalizowac nieszczelnos¢ systemu.

PRZESTROGA: Aby chronic gwint blokady/zwalniacza, cisnienie musi miec wartosc réwnq lub nizsza 25 ATM, zanim
mechanizm szybkozwalniajacy zostanie uzyty do spuszczenia powietrza z balonika do angioplastyki.

2. Aby spusci¢ powietrze z balonika, obrdcic uchwyt w lewo i zmniejszyc cisnienie do 25 ATM lub mniej. Nacisna¢
blokade/zwolnienie i pociagnac tiok do tytu, aby wytworzy¢ podcisnienie. Zwolnic uchwyt, aby zablokowac ttok
W pozyqji podcisnienia. Wartosci cisnienia ponizej minimalnego zakresu strzykawki zostang oznaczone migajacym
paskiem i komunikatem ,NEg" w obszarze cisnienia.

PODAWANIE PLYNOW | MONITOROWANIE CISNIENIA ZA POMOCA STRZYKAWKI DIAMONDTOUCH

1. Aby rozpoczac powolne podawanie ptyndw, obracac tiok w prawo, do momentu wstrzyknigcia zadanej objetosci
ptynu. Aby rozpoczac szybkie podawanie ptyndw, Scisnac blokade/zwolnienie, jednoczesnie popychajac thok.
Cisnienie wstrzykiwania bedzie wyswietlane na wyswietlaczu LD; odliczanie uruchamia sie automatycznie
w momencie wytworzenia nadciénienia. Wartosci cinienia powyzej maksymalnego zakresu strzykawki zostang
oznaczone migajacymi cyframi.

2. Podcisnienie mozna wytworzy, naciskajac blokade/zwolnienie i pociagajac thok. Zwolni¢ blokade/zwolnienie, aby

indik blikajicimi cisly.

Ryska ziistane na nejvy3sim bodé posledniho cteni tlaku. Jakmile stoupne tlak z maximélni hodnoty, zacne ryska blikat.

POZNAMKA: Vyznamnd ztrita tlaku miize znamenat tnik v systému.

UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozeni zavitdl spousté, musi pred pouzitim mechanismu pro rychlé uvolnéni pro

vypusténi angioplastického balonku pistroj ukazovat tlak 25 ATM nebo nizsi.

2. Provyfouknuti balonku tocte klickou proti sméru hodinovych ruticek a vypustte tlak na hodnotu 25 ATM nebo nizi.
Stisknéte spoust;, zatdhnéte zpét a vygenerujte podtlak. Uvolnéte stisk a zamknéte tak pist v pozici podtlaku. Tlakové
hodnoty pod minimalni hranici stfikacky budou indikovany blikajicimi cérkami a vzkazem “NEg” v oblasti tlaku.

VPOUSTENI TEKUTIN A SLEDOVANI TLAKOVYCH

HODNOT POMOCI STRIKACKY DIAMOND TOUCH

1. Pro pomalé vpousténi tekutin do téla otacejte pistem po sméru hodinovych rucicek dokud neni injikovana
pozadovand tekutina. Pro rychlé vpusténi tekutin do téla zmacknéte spoust a soucasné tlacte pist dopfedu.
Vstfikovaci tlak bude zobrazen na displeji LCD a jakmile zafizeni vygeneruje pozitivni hodnotu tlaku, okamzité
se spusti asovac. Tlakové hodnoty nad hranici maxima stiikacky budou indikovany blikajicimi cisly na displeji.

2. Podtlak Ize vygenerovat zmacknutim spousté a tlacenim pistu dozadu. Uvolnéte stisk spousté a zamknéte tak
pist v pozici podtlaku.

3. Casovat bude resetovan, jakmile se tlak navrati do nulové nebo mensi hodnoty. Udaje spojené s poslednim
vstiiknutim budou zobrazeny poté, co bude stlaceno a podrzeno modré tlacitko a tlak bude na hodnoté nula

ickych katetrd ijinych MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
0 DiamondTOUCH N3y Ha KaTeTpit 3a 6anoHHa aHrvonnacuka
W FpYTH YCTPOIACTBA 32 MHTe u3a Ha 11 BPEMETO Ha HajlyBaHe Ha OanoHa 1o Bpeme Ha
I e CblLo HaTeYHOCTH BTANOTO U 3aC TeUHOCT.
TOATOTOBKA HA YCTPOICTBOTO:
1. YBepere ce, Ye cucTeMata e 0TBOPEHa KbM (epHOTO HanArawe, p p Kpak. Hatucere

cuHma ByTok 3ap LCD ekpana, 6nu30 Ao Wwnakra, 3a Aa BKMouUTe yCTPOiCTBOTO. EKparb wwe nokaxe "ZEro"
("Hyna") 3a fiBe cekyHAM, CIef KOETO YCTPOIACTBOTO Lije Gb/ie roToB0 33 B 1031 MOMEHT C
e 3a04He Aa 0TOPOsBa BpemeTo.

2. 3aan04roTBUTe CNPUHLIOBKATa, 0GbPHETE YCTPOVICTBOTO, Taka Ye LIMGPOBIAT eKpaH A3 TTIefia HAonY, M aCupupaiiTe
70 30 mL KoHTpacTeH pasTBOp Wit [ipyTa TeUHOCT B CIPUHLIOBKAT, KATO NPUTHCHETE NIOCTYETO 3a 3aKiouBaHe/
0CBOGOXABAHE U W3bPIATe Ha3a ApbKKaTa.

3. HaTucete spbxKata KbM Macata Wiu Apyra TBbp/a NOBBPXHOCT, 32 12 OTCTPaHUTE Bb3AyXa OT CNPUHLIOBKaTA.
BHUMAHMWE: MpoBepeTe WnaHra Ha CNPUHLOBKATa U CNUPATENHIA KpaH (ako ce U3non3Ba), 3a Aa ce yBepuTe, Ye
HAMa Bb3/lyX B CUCTeMaTa.

KoraTo 6b/ie BKnioueHa, CNpUHLOBKaTa Lwe 6bae B pexum ATM/
BAR. 3a 5a npomeHuTe ekpaHa 3a HanAraHeTo, Taka Ye fja nokassa
CT0iiHOCTH B PSI, HaTucHeTe 1 3aapbaxTe citkia byToH, Aokato "ATM/

BAR" He npemurte ueTupy nuTi. EkpanbT Beye e B pexim "PSI". i

3a fa ce BbpHeTe kbM pexum "ATM/BAR', HaTucHeTe 1 3aapbxTe = l I ’
= o N

CUHWA BYTOH OTHOBO. =5 ATWBAR

wh

BENEXKA: B pexum "PSI" cTenenuTe Ha ckanata 0T1ABO Ha ekpaHa, KOUTo 0Ka3BaT HANATAHETo, Lue GbAaT orpaHuyeHi
10350 PS1(23.8 ATM). Ako DiamondTOUCH gocTurHe HanaraHe Hag 350 PSI, ckanara c Mapkepute BAABO Luje 3amouHe fia
npemursa. LiuppuTe B LEHTHPA Ha expaHa Life NPOALIXAT 43 N0Ka3BAT PeaNHOTO HanAraHe B PAMKWTE Ha Aana3oHa
Ha HanArae Ha ycTpoiictaoto (-6 Ao 514 PSI).

(nep U3BBPLIBAHETO HA HajlyBaHe UMM MHXKEKTHPaHE C
KOHTPONMPAHO HANATaHe, Ha eKpaHa Lije 0CTaHe CTeneH OT ckanara
1NN OTMETKA, MapKWPALLIA Haii-BUCOKaTa TOUKA Ha HanAraKe. AKo
HaTUCHeTe BEAHDX 6bP30 CUHUA OYTOH, eKpaHbT Lje Nokaxe
MHQOPMALLVA 32 NOCNIEAHOTO HafyBaHe, KaKkTo W 3Haka " "
(nep 3an0yBaHe Ha CneABALLIOTO HajlyBaHe, MapKepbT Ha cKanaa,
KOViTO 0T6eNA38a NOCTIEAHOTO HajlyBake, LLE U34e3He.
BHUMAHMUE: Ao LCD ekpatbT noka3Ba kakoTo 1 f1a e Zipyro ocse
HanaraHeto 1 BpemeTo, KaKTo e N10Ka3aHo No-rope, T0Ba 03HayaBa,
Ye CTIpHLIOBKaTa e AepeKTHa. Mons, BbpHeTe cpuHLiBKaTa Ha Merit
Medical 3a obe3uueretme.

BEMEMXKA: Ako ycTpoiicTBOTO He 6b/ie U3n0N13BaHO B NPOABIKEHIE Ha ECeT MUHYTH, MOACBETHT Ce M3KNI0YBa
aBTOMATUYHO, 32 3 CNecTABa eHepruta. M P 06aue Lje np ia e Mopceersr
LLje e BKAI0YY MOBTOPHO NPV HaTUCKaHe Ha CUHWA BYTOH W HaflyBake Ha 6anoKa. YCTpoiiCTBOTO LLe e U3KMlouw cnep
90 nocneaoBaTENH MUHYTU NIPU HYNEBO HanAraKe.

BHUMAHMWE: Mposepete wnakra Ha cny nenup KpaH (ako ce u3non3ga), 3a Aa e yBepure, ye

HAMa Bb3/yX B (UCTEMaTa.

MPUKPENBAHE HA NHONALINOHHATA CNPUHLLOBKA KbM BATIOHA

BENEMXKA: Buxre y Ha np Tens, NpUA KaTeTbpa 3a | Ha 6anoHa unm

[IpYro U3fenue 3a uHtep 32 KOHKP dop 3a ynop! MaKCUManHOTO HanAraxe 3a HaayBaHe,
p MepKi 1 npeaynp 30 u3genue.

1. MoaroTsere 1 u3npo6Baiite KareThpa 3a 6anoHa B CbOTBETCTBYE C
Ha KaTeTbpa.

3aynotpeda Ha np

2. (b3paiire BPb3Ka TEYHOCT-TEYHOCT MEXAY 6anoa YABIXUTENA Ha CNPUHLIOBKATA U CBbPXKETE 34paBo NyepoBuTe
KOHeKTopu.

3. Hatucherte noctyerto 3a 1] ap
NpUNoXuTe Bakyym KbM 6anoxa.

HAZYBAHE W U3MPA3BAHE HA BATIOHA

1. 3a pa Hapyete 6anoHa, HaTUCHETe NOCTYETO 3a 3aKNI0UBaHe/0CBOBOXKAABAHE, KaTO M3YaKaTe, oKaTO
6yTanoto ce BbpHe B no3uuuA Ha nokoii (0 ATM/6apa unw PSI). OtnyceTe X8aTa Ha nocTueTo 3a 3akniouBane/
0CBOG0XAABAHE, KaTo UKcupaTe GyTanoTo Ha MACTO. 3 Aa yBENMYMTE HanAraHeTo, 3aBbPTETe APbXKaTa no
T10COKa Ha YaCOBHUKOBATA CTPeNKa, [j0kaTo Gb/ie JOCTUTHATO XenaHoTo HanAraHe. (TOIHOCTUTe Ha HanArake,
KOUTO Ha/IXBbPNAT MaKCManHM uanasoH, Lie 6baT noKasaHu ¢ NpemurBaLLy Yucna.

Ha ByTanoto Hasap, 3a fa

MapKepbT Ha KanaTa LLie 0CTaHe Ha Haii-BHCoKaTa No3ULWA OT Nod Ha Korato
3aN0YHe A3 CNafa N0/l MaKCUMANHOTO HanAraHe, MapKepyT LLie 3an0uHe Aa NpeMurea.

BENEXKA: 3Hauutenxara 3ary6a Ha HandraHe Moxe Aa yka3sa Tey B cucTemara.

BHUMAHME: 3a ga ce npeanasat pe3dute Ha nocTyeTo 3a
HamaneHo A0 25 ATM unv no-HucKo, npeay Aa ce u3non3ga
Ha 6anoa 3a aHruonnacTuKa.

TpA6Ba Aa bbae
3a 6bp30 0C 3

2. 3apa u3npastute 6anoxa, 3aBbpreTe ApbXKata oﬁpamo Ha YaCoBHWMKOBATa CTPeNika, 3a Aa ocgoboauTe

Hanaraxeto 4o 25 ATM unm no-Hucko. (TucHeTe nocTyeto 3a n pnaiite Hasag,
32 /\a reHepupare 0TpuLaTeNHO HaNAraHe. OTﬂy(HETe XBaTa, 3a ia ¢I/IK(I/I|JEITE 6yTﬂI|0T0 B N0O3MLMA 33 OTPULATENHO
Hanarae. Korato enog JAUanasoH Ha ¢ TO € N0Ka3aHo ¢ npemursaiyn

Hungarian
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FELFUVOESZKOZ ES FOLYADEKELOSZTO FECSKENDO

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A Merit Medical DiamondTOUCH™ felfdvdeszkoz és folyadékeloszto eszkize egy 30 ml dirtartalmd eldobhatd eszkoz

beépitett nyomdsjeladdval, mikroszamitégéppel, hattérvilagitasti LCD kijelzével, zarérudas menetes szivattydegységgel,

egy rugalmas nagynyomast toldocsdvel és egy haromalldst zardcsappal. A Diamond TOUCH™ eszkdzt negativ és pozitiv

nyomds létrehozdsara, illetve nulla és +35 atm/bar (nulla és 514 PSI) kozotti pozitiv nyomds megfigyelésére tervezték.

B( Only VIGYAZAT: A szbvetségi (USA) torvény ezt az eszkizt kizrdlag orvos altali vagy orvos ltal eléirt

felhasznalasra engedélyezi.

HASZNALATRA VONATKOZO UTASITASOK

A DiamondTOUCH feltdltdfecskendd angioplasztikai ballon vagy mds intervencids eszkdz feltdltésére és leeresztésére,

valamint a ballonban lévé nyomas és a felfivas idejének a mérésére szolgal. Hasznalhato folyadékoknak a testbe

juttatdsdra és az adott folyadék nyomasanak megfigyelésére is.

ESZKOZ ELGKESZITESE:

1. Gydzddjon meg a rendszernek a légkdri nyomas felé nyitottsagardl a zdrdcsap kinyitasaval. Nyomja meg az LCD
kijelz mogotti, a ¢sd kozelében lévd kék gombot az eszkoz bekapcsolasahoz. Az LCD kijelzon két médsodpercre
a"Zero" lizenet jelenik meg, és az eszkoz hasznélatra kész. A fecskendd ekkor elkezdi a [éptetett idGtaroldst.

2. Afecskendd elokészitéséhez forditsa az eszkozt a digitdlis kijelzdvel lefelé, és szivjon fel legfeljebb 30 ml
kontrasztfolyadékot vagy mas folyadékot a fecskenddbe a zérékar dsszenyomésaval és a fogantytn valo

visszah(izdsaval.

3. Nyomja neki a foganty(it az asztalnak vagy mas kemény feliiletnek a fec

1évd levegd

VIGYAZAT: Vizsgalja meg a fecskendd csdvét és a zérécsapot (amennyiben hasznélja) annak ellendrzésére, hogy nincs
levegd a rendszerben.

A fecskendd a bekapcsolaskor eldszor az ATM/BAR iizemmddban
van. A nyomasnak PSI mértékegységben tirténd J
nyomjameg és tartsa lenyomva a kék szint gombot, amig az “ATM/
BAR" jelzés négyszer felvillan. A kijelzd most “PSI” izemmddban
van. Az ATM/BAR iizemmddba vald visszavltashoz nyomja meg
még eqyszer és tartsa lenyomva a kék gombot.

MEGJEGYZES: PS| iizemmddban van a kijelz6 bal oldalan 1év nyomésjelzés maximalis értéke 350 PSI (23,8 ATM). Ha a
DiamondTOUCH nyomésa 350 PS| felett van, akkor a bal oldalon Iévd jelzések villognak. A kijelz6 kozepén lévd szamjegyek
tovabb mutatjak a tényleges nyomdst az eszkéz nyomdstartoményaban (-6 — 514 PSI)

A felfivast vagy az ellendrzott nyomast befivst kdvetden a
a képernydn a legmagasabb nyomdst mutatd grafikon vagy
jelzés lathato. A kék gombot egyszer megnyomva gyorsan
a képernydn megjelennek az utolsé felfivas adatai és egy
G jelzés. Akovetkezd felfivas elinditésat kovetden az utols
fiivés jelzése eltiinik.

VIGYAZAT: Ha az LCD kijelz6n a fent Iéthaté nyomdson és idén
kiviil barmi megjelenik, akkor a fecskendd hiobds. Juttassa vissza a
fecskenddt a Merit Medical részére.

MEGJEGYZES: Az energiamegtakaritas érdekében a httérvilagitas tiz perc tétlenség utan kikapcsol. Viszont a
mikroprocesszor folytatja a nyomas ét. A kék gomb vagy a ballon feltdltése jra aktivélja a
héttérvilgitast. Az eszkdz 90 perc tétlenség utan nulla nyomason kikapcsolja magat.

VIGYAZAT: Vizsgalja meg a fecskendd csdvét és a zérécsapot (amennyiben hasznélja) annak ellendrzésére, hogy nincs

levegd a rendszerben.

AFELTOLTOESZKOZ CSATLAKOZTATASA A BALLONHOZ

MEGJEGYZES: Az eszkzre vonatkozd részletes hasznalati utasitds, a maximalis feltoltési nyomds, az dvintézkedések

és a figyelmeztetések tekintetében olvassa el a ballonos tégitkatéterhez vagy més intervencids eszkozhdz mellékelt

qgyartoi utasitdsokat.

1. Készitse eld és ellendrizze a ballonkatétert a katéter gyartdjanak hasznalati utasitésa szerint.

2. Hozzon létre folyadékkapcsolatot a ballon és a fecskendd tolddcsove kizott, majd csatlakoztassa szorosan a Luer-
csatlakozokat.

3. Szoritsa meg a kiolddkart, és hizza vissza a fogantydt, hogy vakuum keletkezzen a ballonban.

BALLON FELTOLTESE ES LEERESZTESE

1. Aballon feltéltéséhez hizza meg a zardkart, hogy a dugattyi visszatérjen a nyugalmi helyzetbe (0 ATM/BAR).
Engedje fel a zarokart, hogy a dugattyd rogziiljon. A nyomds noveléséhez forgassa el az oramutatd jarasaval
megegyezd irinyba a fogantyt addig, amig el nem éri a kivant nyomést. A maximalis tartomany feletti nyomés
villogd szdmjegyekkel jelenik meg.

Ajelzés az utolsé leolvasott nyomds legmagasabb értékén marad. Ahogyan a nyomds lecsokken a maximalis nyomésrdl,

ajelzés elkezd villogni.

MEGJEGYZES: A jelent6s nyomasesés a rendszer szivargasanak a jele lehet.

VIGYAZAT: A zér6lar meneteinek védelme érdekében az eszkiznek 25 ATM vagy alacsonyabb nyomst kell jeleznie,

miel6tta ioldd szerkezet segitségével leereszti az angi ikai ballont.

2. Aballon leeresztéséhez forgassa el az dramutatd jdrdsdval ellentétes irdnyba a fogantytt a nyomds 25 ATM érték
ald csokkentéséhez. A ballon leeresztéséhez szoritsa meg és huizza vissza a zdrokart negativ nyomas létrehozéséhoz.
Engedje fel a fogantyiit, hogy a dugattyt a negativ nyomast helyzetben rdgziiljon. A fecskendd minimélis nyomasa
alatti értékeket villogd savok és a nyomas teriiletén lathatd “Neg” jelzés jelez.

FOLYADEKOK ELOSZTASA ES NYOMASOK MEGFIGYELESE A DIAMONDTOUCH FECSKENDP

HASZANLATAVAL

1. Afolyadékoknak a testbe vald lassi bejuttatasahoz forgassa el a dugattyit az oramutatd jardsanak megfeleld
irdnyba, amig be nem fecskendezi a kivant folyadékot. A folyadékoknak a testbe vald gyors bejuttatasahoz nyomja
Gssze a zarokart, mikozben eldrenyomja a dugattyt. A befecskendezési nyomés megjelenik az LCD kijelzdn és az
iddzités automatikusan elindul, amikor az eszkdz pozitiv nyomdst hoz létre. A fecskendd maximalis tartomdnya
feletti értékeket a kijelzon villogd szamok jelzik.

SPECIFIKATIONER SPECIFIKATIONER a10 medio éveiEng miong. - zablokowac tiok w pozycji podciénienia. nebo méné. Mapkepu 1 "NEg" B 30HaTa 3a HansraweTo. . » o ) \ . ) .
DIKKAT: Uygulanan basing, gostergede/dijital ekranda goriinmezse, hemen kullanimi durdurun ve yeni bir inite i ’ N PR . . o 2. Azérdkar és a dugattyl negativ nyomds hozhatd létre. Engedje fel a zérdkart,
XOPHTHIH YTPQN KAI MAPAKOAOYOHEH e deistiri 3. Licanik czasu zostanie zresetowany po osiggniciu zerowejlub iszej wartosd ciénienia. Dane powigzane z ostatnim UPOZORNENI: Tato stiikacka je schopna vygenerovat vysoké hodnoty tlaku kapaliny v uzavieném systému s kapalinou. BbBEX/AHE HA TEYHOCTH U CIEJEHE HA HANATAHUATA YPE3 CIPUHLOBKATA DIAMONDTOUCH hogy a dugattyd a negativ nyomdst helyzetben régziljon
P ad -0.4 ATM/BAR till 35 ATM/BAR (-6 PS| till 514 PSI) Brugsinterval -0.4 ATM/BAR til 35 ATM/BAR (-6 PSI til 514 PS1) ile degistiin. wstizyknieciem zostang wyswietlone po naciniecui prytrzymaniu niei rzycisku (pod emzerowei "PFORNENL: fatostrikacka Je schopna vygenerovat vysok ytat 1Y Vuzavrenem systemu s kapalinou. gy a dugattyd a negativ ny! y gziiljon.
—— — ——— TON TIMQN MIEZHE ME TH XPHIH THE LYPITTAZ DIAMONDTOUCH L . 1Y ? 05 _'4_ Y p eciulprzytrzyl przy P Iména objemu vpousténé tekutiny nemusi byt pesnd kviili souladu umélohmotnyich soucastek béhem zmén tlaku. 1. 3a ja BbBezeTe 6aBHO TeUHOCT B TANOTO, 3aBbPTeTe 6YTanoTo N0 N10COKA HA YACOBHHKOBATA CTPENKA, AOKATO 3. Azidéits lenulldzodik, amikor a nyomés nulla vagy Kisebb értékre tér visza. Az utolso felfvishoz kapcsolddo
Noggrannhet 0 a ul Skali‘”d ALY ‘( — —— 2300 o ldsala ved 1011 40°C —— - 1. Tia apyr xopiiynan uypwv oto dwpa, Meplotpéye o éBodo Seciootpoga wg dtou eyyudein emBup moodtnTa TEKNIK OZELLIKLER I izsz]vartoSd mmemé)‘ i R . o o UPOZORNENI: Pokud pouity tlak neni indikovan na méficim pristroji/digitainim displeji, ihned jej prestaite pouZivat He GbAe MHXeKTUPaKa XenanaTa TeuHoCT. 3a 42 BbBeAeTe GbP30 TeUHOCTH B TANOTO, CTUCHETE NOCTYeTO 32 adatok akkor jelennek meg, amikor a kék gombot lenyomjak és nyomva tartjak, illetve a nyomds nulla vagy kevesebb.
Vitskeleverans z;z}r:a\ﬁtg;om vastska levereras i varje 360° medsols vridning pé sprutans Fordelt vaeske 0,57'ml +0,10 ml vaeske fordelt for hver 360° drejning med uret af handtaget af uypob. [1‘0 ":|X'Eig XUEPT'WHU’] uyp(isv moeud)uu,mé(n‘uo uoxgl'? uoff[(il;\lonc/unautpghlvl](svdj eu)eghup z’uﬁo)\q Tpog Galisma Araligi 0,4 ATM/BAR ila 35 ATM/BAR (-6 PS1 fa 514 PS) PRIZESTI'(OIG‘I)I;y 22\/14)’:\12,:?1 z;;(e ﬂ:mzz; X:Zygxlzlgs ri;smeme p{y.no\fv V.V zaLZn;l;?:;t‘quukhd{le.lZmlany oll:{]gdtfzs;sl anahradte jej novou jednotkou. 3aKnmaane/oc}aoﬁmnaaane, JI0KaTO HaTucKare 6ygano Hanpe. Mumekumonnqro HanArae Lwe Gbze nokasao VIGYAZAT: A fecskends eqy zirt folyadékrendszerben nagy folyadek S5t képez Ié . A betélttt
- Ta gunpoc. H évderén mieong éyyuong Ba epgaviotei ot oBovn LCD kat o xpovodiakomne Ba Eexivioet autopata - I — — p h sie/kur p ych Ha eKpaka, a TaiMepbT aBTOMATHYHO 3a1104Ba Aa 0TOPOABA BeHAra LLjOM YCTPOWCTBOTO TeHepUpa NONOXHTENHO y o e N i S
tsketemp 10°C till 40° C Ketemp 10°C til 40°C 16N ) duokeur apdyet Betiki migon. Mioeic Gvi Tou péyiaTov €0poug TG oipiyyac Ba umodeikviovTat e Dogruluk 10°Cila 40°Cde tam Blcegin £ %30 Zmian ciénienia. SPECIFIKACE HanArane. HanAraHNATa, KOMTO Ca Hajj MaKCAMANHUA aNa30H Ha CNPUHIIOBKATa, lile GbaT noKasaHi ¢ fnlyade}; mennyiségének viltozdsa lehet, hogy nem lesz pontos a mianyag alkatrészek nyomasvatozds miatti
ktiat i - " apt6poue mou avaoaBrivouy otr oBovi. . Sinnga piston kolunun saat yoniinde her 360° doniisiinde 0,57 ml 0,10 ml sivi L Jocli e it . . " IpEMMTBaLL LADPH Ha ekpata. méretvdltozdsa miatt.
| 209 till 90% Fugtighed 20% il 90% Dagitilan Swi P PRZESTROGA: Jesli zastosowane ciénienie nie jest wskazywane na manometrze/wySwietlaczu, nalezy natychmiast Provozni rozsah 0d-0,4 ATM/BAR do 35 ATM/BAR (od -6 PSI do 514 PSI) VIGYAZAT: Ha 2 alkalmazott nvomés nem elenk - i (el 2 haszndatot, s cerdlie ki
Operat ,. cke-kond PP Brugsinterval Ikke-kondenserende fugtighed 2 Mnnpzhzvvu nﬂpﬂ"ym ﬂer]Tl’Kl:] nigon edv mz:om Y‘l) JoxAd ﬂoq)d’)\lqn(/qnﬂa(pd)\vmn( Kat rpaBﬂ{z’u 0 éu[&g)\o P 1322 _'I"'4 - zaprzestac uzytkowania urzadzenia i wymienic je na nowe. Presnost +3,0% piné 3kl pii teplotich od 10°C do 40°C 2. 3a jia reHepupare OTPULATENHO HanAraKe, CTUCHeTe NOCTYETO 33 " it eqyija eg'ys:gz.a almazott nyomas nem jelenik meg a MEFon, azonnal fuggessze fel a hasznalator, € cserclje ki
Batteritid Fullt aktiv enhet, upp till 10 timmar Batteriets levetid Fuldt aktivt enhed, op til 10 timer Tipog Ta iow. Agriate ) Aapn wate to HoxA6 aopdMong/anaopdhang wote To éuBodo va aopahioel ot 6¢on Vi Jlcakligl 0°Cila 40 DANE TECHNICZNE 0,57ml = 0,10ml tekutiny za kazdou otocku pistové rukojeti strikacky 0 360° po sméru a3 GyranoTo. OTIyCHere X8aTa Ha OCT4ero 32 3ak7ouBake/ocBofoKAzBae 52 12 kCupare Byranoro s p
APVNTIKIG Tieong. Nem %20 ila %90 - TN TTTTIITTT 5 Vpusténa tekutina hodinovjch ucicek 103LWA 32 OTPULIATENHO HanAraHe. MUSZAKI ADATOK
VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING FORSIGTIGHEDSERKL/RING OM GENBRUG 3. Oxpovodiakomtng Ba pndeviotei pokic n mieon enavéBer oe T pndév 1y xapnAdtepn. Zrny oBovn Ba epgaviotody Calisma Araligi Yogusmasiz nem -akres pracy 04 NTW/! 035 ATM/BAR (-6 0514 Psl) Teplota tekuting 0010°Cdod0°C 3. TaiimepbT wie e HyAUPa BEAAHra LLOM HANArAHETo e BbpHe Ha Hyna Uik no-manko. MoxeTe Aa BUAUTe AaHHU {zemi tartomany 0,4 ATM/BAR — 35 ATM/BAR (-6 PSI - 514 PS)
N Ta deSopéva mou oxetiCovtal pe T Teheutaia éyyuon otav méete mapatetapéva To uhe Koupi kat i mieon éyel i B " Dokadnos¢ +3,0% petnej skali przy 10°C do 40°C 32 N10CNIE/IHATA UHXEKLIMA, KATO HATUCHETE 1 3aibPXKIUTE CUHNA BYTOH, KOrato HANATAHETO € HyNa U No-HICKO.
Enbar avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ¢j & and t eller andni Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres ikke. Genbrug, genbehandling eller i Uﬂgﬁv i Xﬂllﬂ))\(ﬁ‘fzpfl Kem Kl pateral " v meon X Pil Omri Tamamen faal chaz, 10 saate kadar " Ts_ ) | Y aidy obrdtuch ok awki " Vlhkost 0d 20% do 90% " N P 4 y Pontossag +3,0% teljes [éptéken 10°C— 40°C homérsékleten
ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket gensterilisering kan kompromittere enhedens integritet og/eller fore til enhedens svigt, som igen kan resultere i . o Podawany ptyn 0,57ml +0,10m ptynu na kazdy obrdt uchwytu thoka strzykawki 0 360° w prawo Fop—— Nergzeicse vinkost BHUMAHMUE: Ta3w CpuHLi0BKa MOXKe /12 TeHEPUP BICOKO HANATaHe Ha TeYHOCTTa B 3aTBOPEHA CUCTEMA TEUHOCTH. - 0,571 0,10mI betoltottflyadék a fecskend dugattydkarjinak minden
i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skade pa patienten eller dennes sygdom eller dgd. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsd skabe MPOZOXH: Aut n adpiyya pnopet v napéy ujmhéc méocig uypod o€ Khetotd ofrmpa ”Vp""’ H alhayf dykou Tou TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRIMI Temperatura ptynu 10°Cdo40°C — - e — Oenrsr Ha ocgoGogexara Te{HOCT MoXe A He & ToHeH OPaAi AeQOPMALIUATa Ka TACTMACOBTE KOMTOHEHTH M Betolttt folyadék 360° fordulaténdl
ocksd skapa en risk for att enheten | och/eller orsaka patientinfektion eller inklusive, men inte tisiko for forurening af enheden og/eller forarsage infektion hos patienten eller krydsinfektion, omfattende, men ikke XoprynBévtog vypod umopei va v efvat akpiBiic Adyw ¢ mpodappoyiic Twv e€apmpdrav avihoya pe Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayn, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Wilgotnos¢ 20% do 90% Zivotnost baterie U piné aktivniho zafizent vydréi baterie a2 10 hodin Ha g Folyadék hmérséklete 0 C_a0C
begransat till, Gverforing av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till begraenset til, overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan Tic akhayég mieon. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin biltiinliigi icin tehlike olusturabilir Takres pracy Wilgotnos¢ bez kondensagi o B L BHUMAHMUE: Ako npunoxeHoTo Hanarake He ce yka3Ba oT MaHOMETb: eKpaH, npekp. 1} - ya
att patienten skadas, insjuknar eller avlider. medfore patientskade, -sygdom eller -dod. NPOZOXH: Edv n egapyioapévn miean Sev epipaviletar oTo pavipetpo/ynetaki 06ovn, Siakoyte apéowg T yprion Kat ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya dliimilyle sonuglanabilecek sekilde cihazin & P——— ” o— P———— PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI He3a6aBHo 1 3aMeHeTe € APyro YCTPOIACTBO. Paratartalom 20%—90%
N ; 0 10V i ; ; i | i ki ywotnos¢ baterii rzy wszystkich wiaczonych funkgach: do 10 godzin y s . ) - P " T F— p ") yry
REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBARA OCH MOBILA RADIOFREKVENS (RF) ANBEFALEDE ADSKILLELSESAFSTANDE MELLEM BARBART 0G MOBILT RADIOFREKVENS (RF)- QVTIKTAOTAOTE e Jia véa povdda. y?l agablll.lf. Tekrar kullanlm, felfrar |§II‘elmden geglrme veya!_telfrar ayn;a cihazda riski Ur(enf).k pouzm pouze 'u Jed'r}qho pacienta. Nep ejte opakované, r'l.epnpravu!te’k P : pouiti ani CRELMOUKALMK Uzemi tartomany Nem paratartalom
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH DIAMONDTOUCH™ UPPBLASNINGSAPPARATEN KOMMUNIKATIONSUDSTYR 0G DIAMONDTOUCH™ OPPUSTNINGSENHEDEN NPOAIATPAOES ve/veya enfeksiyoz bir hastadan dierine bulastinimasi dahil fakat bununla sinirls olmamak . e . nesterilizujte. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace miize narusit strukturalni celistvost prostiedku a/nebo dlettartama Teljesen aktiv eszkiz esetén legfeljebb 10 ora
Diamond TOUCH uppbléni i1 avsedd foranvindning en el m|| 5 it RF-utstdlade st DiamondTOUCH oppustninasenheden er bereanet il brugi et el isk milio, hvor RE- } iizere hastada enfeksiyona veya qapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmast hastanin zarar gérmesine, SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE PONOWNEGO UZYCIA milize vést k poruse prostredku s nasledkem poranéni, nemoci nebo Gmrti pacienta. Opakované pouiti, regenerace nebo Pa6oreH o6xBat -0.4 ATM/6apa o 35 ATM/6apa (-6 PSI o 514 PSI)
har kontrollerats. DiamondTOUCH asni M and wkan ini | : sk stdrming genom att kontrolleres. Bruggfen afD?amondT[)U(H b 9 den kan hjeelpe med at 'J ::l;mjn lek i Tnt'eyrferer:s Edpoc pyi 04 RTM/BAR o 35 RTM/BAR (-6 PSt éuog 514 PS1) hasaninas Vefa ol e eden ki Dosul)_sowania Wyha-nie: Jedneqo p.aq'.e . Nieuzywaé pqno&N ne e prZygmf]wy v\:af]do Poun s T-iy(i-a aninie -'e;‘imila.( ¢ mvﬁie h)n [ovnéi Pffilr(]f] y r'i11ika kon'tar.n:jnac; pmsl'Fedku a/EEb}? %ﬁiizuu infe.kce pa(ien}adr:(ebo gfeno; " Toyroct +3.0% o1 mbata ckana nipu 10°C g0 40°C UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK
bibehalla en minimumdistans mellan birbara och mobila RF kommunlkatlonsutrusmlngar (sandare) och DiamondTOUCH ved at opretholde en minimal afstand mellem transporterbart oy mobilt RF k ikationsud: ittere) og AkpiBeia +3,0% mhdpoug kNipakag aToug 10 °C g 40 °C PORTATIF VE TASINABILIR RADYO FREKANS (RF) ILETiSiM EKIPMANI VE DIAMONDTOUCH™ Sn‘:r[u};u:m(e p;?::;?l\: ,s;,f m;i u;\{z(ei,oalrazz.g: tsn’x:g;:m: fgl::;:ezgk(:;gﬁﬁtkl;wg?:gz::r;;?errynlz(i::‘:/gjq :(n i@z‘;eit:ee;Zgz‘npe[tfgzsmurltr: eafi::tanemm et i fonaminace prsteciu mie 0,57l 0, 0l ocBoBogea TesHOCT 32 BEAKO SABPTaHE 10 4aCOBHHKOBAT2 Csakegy betegnél akalmazhatd. Ne hasznija Gja,dolgozza el vagy terlzlja ra. Az Gjrafethaszndlis ijraeldolgozds
bl asom rek nedan, enligt den maximala signalstyrkan DiamondTOUCH oppustningsenheden som anbefalet nedenfor, ifalge ikationsud: ksimale output strom. Yoo ) 0,57ml £ 0,10ml uypoo yia kaBe Se€160TpogN aTpoRR 360° ¢ yetpohaBiig Tou SISIRME CiHAZI ARASINDA GNERILEN AYIRMA MESAFELERI @ oroby b Zg onem Pzn owne uip e oiz uioa/ani <« 4o ponownedo uivaia lub ponowna stervlizacia moga takie P ' pacenta. i Ocaobiopera Teskoct CTpenka Ha 360° Ha fpbXKaTa Ha ByTanoTo Ha vagy Gjasteriizdlds veszélyertethti az eszkiz épséget és/vagy az eszkiz meghibisodisshoz vezethe, ami 2 beteg
opfiynon vypou 6 0 DiamondTOUCH Sigirme Cihazi, yayilan RF parazitlerinin kontrol altinda tutuldugu elektromanyetik bir ortamda kullanim 3 ub zgonem. - iy, przyg 0 ponownego uzyda ub ponowna steryllzada moga tax DOPORUCENE VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYMI A MOBILNIMI RAFIOFREKVENCNIMI (RF) o o j lizal
€lBohou ¢ alipiyya. i yay P 9 ) " K bu lub powod k ub zak K TemneparypaHateunocria | 10°C040°C sérilését, megbetegedését vagy haldlét okozhatja. Az vagy i ezenkiviil az
d anligt sindarens frekvens (i meter) m fstand efter transmitterfrekvens (i meter) m — - icin tasarlanmistr, DiamondTOUCH Sisirme Gihazinin kull rtatif ve taginabilir RF letisim cihazlar (vericiler) i stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pagienta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, w tym min. KOMUNIKACNIMI ZARIZENIMI A INFLACNIM ZARIZENIM DIAMONDTOUCH™ panye 26
~ an uypod 10°Céwg40°C I¢in tasarlanmisti. Yiamon isirme Gihazinin kullanicist portatif ve taginabili RF iletisim cihazlan (vericier) ile przenoszenie chordb zakaznych pomiedzy pacientami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzic do uszczerbku na PY—— 20% 1090% eszkiiz beszennyezddésének kockdzatat s felveti, és/vagy fertdzéshez, keresztfertdzéshez vezethet a betegnél, egyebek
Sandarens maximala 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz Transmitterens 150 kHz til 80 MH: 80 MHz til 800 MH: 800 MHztil 2,5 GH Yyoaoia 20% £0c 90% Di {TOUCH Sisirme Cihazi arasinda iletigim ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine gre asagida onerilen minimum zdrowiu, choroby lub smierci pagienta. Inflacni zafizeni DiamondTOUCH je urceno pro poutiti v elektromagnetickém prostedi, v ném je ruseni vyzaf L mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrdl a masikra vald tvitelével. Az eszkoz beszennyezédése a beteg sériiléséhez,
i (i watt) w d=[1.2]p d=[1.2]p d=[2.3]P dered, i d—l[1l P z dz—[l1 po o d—z[zlll;’ z Yp - < - - mesafeyi koruyarak elektromanyetik paraziti engellemeye yardimci olabilir. ! ) ) RF zanzenlml regulovano Uzivatel inflaniho zafizeni DlamondTOU(H Inflation Device miize pomoci zabranit Yenosus Ha patora Brara bes betegedéséhez vagy halalhoz vezethet.
output strom (i watt) W =1, =1, =12, Evpog py Mn vy uévn vypacia ZALECANE ODLEfiIOS(I MIEDZY PRZENOSNYMI | MOBILNYMI URZADZENIAMI KORZYSTAJACYMI ickému ruseni udrZovanim minimélni vzdalenosti mezi ym a mobilnim komunikacnim vybavenim KuBor Ha Garepusta Jlo 10 yaca pa6oTa Ha HabAKO aKTUBHO YCTPOICTBO i AnrrEct Th £ 5 ¢ Anld £
on 012 012 03 A — ; : 100 Veridnin gire ayirma mesafesi (metre cinsinden) m 2 CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ (RF) DO KOMUNIKACJI A URZADZENIEM DIAMONDTOUCH™ DO RF (vysilace) a inflaénim zaiizenim DiamondTOUCH takové, jaké je doporucena nize, vzhledem k maximalnimu JAVASOLT ELKULONITESI TAVOLSAGOK A HORDOZHATO ES MOBIL RADIOFREKVENCIAS (RF)
Midpxeta {wng pmatapiag | Me mipag ounpévn ouokeur, éwg 10 WPeC (vy: Jaka Je dop ™
01 037 037 074 00 o o 03 il d P— NAPEENIANIA POWIETRZEM AV e ; KOMMUNIKACIOS BERENDEZESEK ES A DIAMONDTOUCH™ FELFUVOESZKOZ KOZOTT
) . . . Vericinin maksimum . . . vystupnimu vykonu komunikacniho vybavent. V3ABNEHVE 3A NIPEANA3HM MEPKY 3A TIOBTOPHO U3TION3BAHE i ivbesskinti ; " Aini Srzdsi
1 12 12 23 01 037 037 074 AHAQEH TIPOAHYHE EMANAXPHEIMOMOIHEHE nominal las gici 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz Urzadzenie do napelniania powietrzem DiamondTOUCH jst przeznaczone do uzytku w srodowisku lek vm 5 N ; ADiamondTOUCH felfiiveszkiizt javasolt olyan elektromégneses kirnyezetben haszndlni, ahol a RF sugdrzasi zavarokat
1 12 12 23 P ) ) - insinden) d=0.21p d=[.2p d=[3Jp zkontrolowanymi zakidceniami fal o czestotliwosciradiovie. Uzytownik urzadzenia DiamondTOUCH do napelniania paraéni vzdalenost podle frel vysilace (v metrech) m 32 ynorpeba camo 33 ez nauei. He " e 'PaiiTe NOTOpHO. lOETOP kontrollafjak. A DiamondTOUCH felfivdeszkdz haszndlja segithet megelGzni az interferencidt, ha
10 37 37 74 Bk (watt w Jl & ). Uzy! c] P ki U . S A )
1 1 s o 3 5 Py Tia iia xprijon o€ évav povo aoBevi). Na pnv umop 3 enavenegepyaoia p ) moie zapobIE( Zaklceniom elek Zachowujacmini odlegloé¢miedzy - o6paGorka nnu crep MOXKe 12 HapyLU UANOCTTa Ha YCTPOICTBOTO W/uAu A2 foBeze 40 a hordozhatd és mobil ids berendezések (RF) és a DiamondTOUCH felfiivoeszkoz kazott betartja a lent
100 12 12 bi] 2 2 f H i ian i 56 (100U ApVITIKA TV oa 0,01 0,12 0,12 0,23 P gnetycznym, , , 326 . i < olsiaok , e maximali acitményé
0 " " 3 ann z)(';uxll wr( anor‘z)\lsala:?]‘f:;f;%ﬂ‘; zunmunc el 0"0;"“3:‘;'2[’;0 iy \mope w:oénvnusll . rpra Uuu{lou’«])/ . e e o i mobilnymi ur komunikacyjnymi (nadajnikami) wykorzystujacymi czgstotliwosci fali radiowej (RF) vystupnivikon vysilace od 150(:(_"[1 dz‘;:o MHz | 0d80 I:!znd ;]? OMHz | od 800(:{1; ';‘]1: > Ghe moaant,oipabors (B(::;;TF o l1DM“MH;:;T:::;H;3(abz;’ﬁTHSMVLILWOCT!:SL:?;::aLLT:;ayapomsom fgrlemte éiea s erendents il feadot elesmeny et
For sindare med en maximal signalstyrka som inte fanns med i listan ovan sa kan den rekommenderade aobéveaBvaro rouaoBevoi f 1 fin iouon svBégeatnioncva 1 1 2 1 2 2 3 \aNyJS(IOWq urzqg:en dokomunikagji PrmenGTOU g ponisnch sl g0z makymana e (ve wattech) W ’ ’ ' WU A2 NPUMUHAT UHQEKLMS WA NPEHECeHa WHOEKUNA Ha NaLiMeHTa, , HO e camo, p Ha Elkiilonitési tavolsag a sugarzo berendezés frekvencidja alapjan
separationsdistansen (d) i meter (m) uppskattas med hjilp av ekvationen som passar sandarens frekvens, dar P ér For transmittere, der er vurderet til en maksimal output stram, som ikke er opfart ovenfor, kan den anbefalede SnuoupyrioetkivBuvo pshuvan ¢ ouoKevic i/ katvampokahéoouy Aotuw{n Tou aoBevou f Saotaupodyevn péhovon 0 37 37 72 o0 012 012 023 Gonect(u) or e naLeHT Ha AYT. 3aMBPCABIHETO Ha YPeRa MOKe Aa ABeAe A0 YBpex tate, (méterben)
sandarens maximala signalstyrka i watt (w) enligt sindarens tillverkare. adskillelsesafstand (d) i meter (m) anslés med brug af ligningen, der kan anvendes til transmitterens frekvens, hvor P Tov aoBevotc, ouymephaBavopénc evbektd ¢ perdBoonc Aotpwdiv voonudvy and évav aoBevf oe dhdov H - - . dlegto$¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (w metrach) m 01 037 037 0,74 32B0nABaHe WM CBPT Ha nauuenTa. Sugarzé berendezés névleges
. L : ; . u6\uvan TG ouoKevriG umopei va odnyrae o¢ Tpaupations, aoBévela i Bavato Tou aoBevoic. 100 12 12 3 = leadott teli 150kHz-80MHz | 80MHz-800MHz | 800MHz-2,5GHz
NOTERA 1: Vid 80 MHz och 800 MHz s galler e for den hagre erden output ring til iwatt (W) i folge producenten af transmitteren. 1 12 12 23 NMPENOPBYMUTENHO PA3CTOAHUE, KOETO TPABBA 1A BbJE NOAABPXKAHO, MEX Y BCAKO Ei ott te Jesnmeny Watt d=[1,21P d=[1,21P d=12,31P
NOTERA 2: Dessa rktiner giller nt lltd allstuationer.Elektromagnetisk spriding péverkas av absorption och BEM/ERKNING 1: Ved 80 MHz 0g 800 MHz geelder adskilelsesafstanden for de hajere frekvenser. ZYNIZTOMENEZ ANOZTAZEIX AIAXQPIZMOY METAZY GOPHTOY KAI KINHTOY EZONAIEMOY . ) o o ) Znamionowa moc 150kHzdo80MHz | 80MHzdo800MHz | 800 MHzdo2,5GHz 10 37 37 74 TIOPTATUBHO 1 MOGUTHO PARMOYECTOTHO (RF) OGOPYABAHE 3A KOMYHUKALIA 1 Mmertexey
flektering fran strukturer.foremal och mannisk BEM/ERKNING 2: Di inasliniervil Itikke gelde  all situationer. Flek isk overfarsel pvirke ENIKOINONION PAAIOLYXNOTHTQN (RF) KAI THE ZYZKEYHE AIATAZHE DIAMONDTOUCH Yukanda listelenmeyen maksimum ikis giiciindeki vericiler icin metre (m) cinsinden 6nerilen ayrma mesafesi (d), wyjéciowa nadajnika d=[1,21P d=[1,21P d=2,31P pros 3 3 3 WNHONALWUOHHOTO YCTPOUCTBO DIAMONDTOUCH 0,01 0,12 012 0,23
reflektering fran strukturer, foremal och manniskor. bsorberi : ﬂls;e.retl;lngs '"de”" eventue ;' E?aﬁ( e alle situationer. Elektromagnetisk overforsel pavirkes H UUOKEUI] élamonc DlamondTOU(H npoopl(zml Via Xpiion € MAeKTpORayVITTIG TepBiMNov aTo orioio eAEyy vericinin frekansina uygun denklem kullanilarak tahmin edilebilir: Burada P verici iireticisine gdre vericinin Watt (W) (wwatach) W ycrpoiicrao i Henp yNI0TpeBa B eNeKTPOMATHITHA CPEAd, B KOATO CyLIEHUAT %) 037 037 I
VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS FORKLARING - ELEKROMAGNETISK IMMUNITET af absorbering og refleksion fa trukturer, genstande og folk. ot napeyBohéc amo axtvoBohodyievn p étnta. 0 yprioTnc T ovoKevic idaonc DiamandTOUCH mopei va dnsinden maksimum ki giicidir. 001 o o o S o ) o OF aHOUecTOTHY ca KonTponupa. Ha ycrpoiicrso DiamondTOUCH moxe ; > > Y
Denna utrustning &r avsedd for bruk i den elekromagnetiska miljon som beskrivs nedan. Utrustningens kund eller VEJLEDNING 0G PRODUCENTENS ERKLARING — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET QMOTPEYEL TIC NAEKTPOPAYVNTIKE Bohég Slatp@vTag pia e\dx1oTn andoTaon PeTagy TwV QOPNTAV KAl KNTHY NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde daha yiksek frekans icin ayirma mesafesi gegerlidir. - . . . Uvysilacii se X vykonem I vyse |Z_9 dOPOfUCE"UU separa(nlyzdalenost (d) vmetrech 113 NIOMOrHe 3a np Ha CMyLLIeHNS, KaTO NIPENopbUMTENHOTO - ! -
anvandare bor se till att den anvands i en sadan milj. Udstyret er beregnet il at blive brugt i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren GUOKEUGQV ENKoV@Viag padloouyvoTTwy (oY) Kat ¢ suokeur¢ didtaong DiamondTOUCH, 6w ouviotdral oty 01 037 037 074 (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvendi vysilace, kde P je maximdlni vjstupni vykon vysilace ve wattech PasCToAHMe Mexzy BCAKO NOPTaTMBHO U MoBuHO paavoyectoTHo (RF) 3a " 10 37 37 74
R T o N N X L A N NOT 2: Bu ydnergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayiima yapilar, cisimler ve insanlardan W) podle ddaji vyrobce vysilac i i
- af udstyret bor sikre sig, at det anvendes i et sadant miljo. OUVEELD, avahoya e T HEVIoTn LoxD £E600U TWV CUOKE@V EMKOWWVIaC. sogurma ve N 1 12 12 23 (W) podle idaji vyrobe vysilace. MHGNaLWMOHHo ycTpoiictao DiamondTOUCH, KoeTo e 0ka3aHo no-0ny, B 3aBICUMOCT OT MAKCUManHaTa 3X0AHa MOLLIHOCT 100 12 12 23
Immunitetstest EC60601 testniva | Overensstammelsenivan | Vagledning for - e — — — - - — KILAVUZVE DRETICI BEYANI - ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK 10 37 37 74 POZNAMKA 1: Pii hodnotach 80 MHz a 800 MHz je aplikovana separacni vzdalenost pro vyssi frekvendi. Ha 060py/BaHETO 32 KOMYHUKaNH.

- " — - Tm Ll . P - - 1 00Kguva ke T QuyvETTa Tou Mok (0¢ pétpa - m) X N L y o § . L 100 12 12 23 POZNAMKA 2: Tyto instrukce nemus platit za kazdé situace. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a P ( ) Azok a sugérzok, amelyeklhez nem adtak meg a lent lthaté maximalis leadott teljesitményt, a javasolt elkiilonitési
Elektrostatisk urladdning | 46 kV kontakt +6 kV kontakt Hagre relativ luftfuktighet iveau J Méyiot ovopactikiy 150 kHz ¢ 80 MH 80MHzéwc800MHz | 800 MHz éwe 2,5 GH Eldpman agafida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanm icin tasartanmistr. Ekipmanin milstersiveya kullanics, odrazem od struktur, predmét a idi. 23CTORNHR HA OTACIAN® CTIOPSR HECTOTRT Ha NPEAABATRNA 16 METPH) M tavolsdg (d) méterben (m) a sugarzo frekvenciajt alkalmazo képlet alapjan hatérozhatd meg, ahol a P a sugarzo eszkz
(ESD) +8kV luft +8kV luft minskar risken for Elektrostatisk frigivelse (ESD) | =6 kV kontakt +6 kV kontakt Foragelse af relativ w0y £§650u Tou 7w ? ZE0¢ z Zo0¢ 40 B2 bayle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidr. o i Homunanua maximalis leadott telesitmény Watt (W) mértékeqységben a qyirts adataialapjdn '

-4- i 4. + + i il 0 . d=[1,2P d=[1,2]P d=[2,3]P Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ (d) w metrach (m) mozna POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST Ximall i mer 9y I alapjan.
IEC61000-4-20 svarigheter relaterade IEC61000-4-20 +8KV luft +8KV luft fugtighed vil reducere nopmou (o€ Watt - W) ! ydHe TR OIS PO ~id : MaKcUManka . , K ) o
ll ESD. potentialet for ESD- o0l 0z oz 0B gistklik Testi 1EC 60601 diizeyi el yetik ortam - oszacowat za pomocq réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca znamionowg Tafizent je uréeno pro pouiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nie. Zakaznik nebo uivatel zafzeni by W3X0Ha MOLHOCT Ha 150 kHz o 80 MHz 80 MHz o 800 MHz 800 MHz 0 2,5 GHz 1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz frekvencia esetén a nagyobb frekvencia elkiildnitési tavolsaga érvényes.
relaterede vanskelighed 0' 1 0'37 0'37 0'7 ” test dizeyi kilavuz nadajnika w watach (W) wedtug danych producenta nadajnika. mél zajistit, Ze je pouZivéno v takovém prostred. npepasarens d=.2p d=1.2P =231 2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem érvényesek minden helyzetre. Az elektromagneses hullamok terjedésére
Anvéndare bor folja lokala riktlinjer och forfaranden som styr bortskaffande av infekterade avfallsprodukter. - - - - Elel ik bosalma (ESD) [ 6 kV temas +6 kV temas Bagil nemin artmas| ESD ile UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie odlegtosc dla wyzszych czestotliwosci. T T i Tk . (BbB Batoe) W hatdssal van az épiiletek, targyak és emberek altali elnyelddés és visszaverddés.
A ) . ) P, . P ¢ imunit tovad iroven - " tické
Brugerne borflge loale etningslinjerog prakss, der regulerer bor afinficerede ! 12 12 23 IEC61000-4-20 8KV hava 8KV hava gl zorlularicn olasi UWAGA 2: Wytyczne te moga nie i zastosowania we wzystichsytuaciach Na ropagaciefaleektromagnetycznych estimanity won | amerii e ooy 001 012 012 03 IRANYELVEK ES GYARTOI NILATKOZAT  ELEKTROMAGNESES IMMUNITAS
10 37 37 74 azaltacaktir P P 60601 ompatibility prostiedi-pokyny i ) N o
@ heraniand ¢ l l l aphwabstipdad dbica o ki ket iz Elektrostaticky vyboj (ESD) +6 kV kontakt +6 kV kontakt vysujici se relativni vihkost o 037 037 074 A berend 3 lent meg e torténg felh szdntak. A berend
i 100 12 12 23 < ¢ + + a1 X P . |
@ Genbrug ikke Enfeksiyoz atik rinlerin imhast iin kullanicilar yerel ydnergelere ve uygulamalara uymalidr. WSI;AZOWKI | DEKI.ARA(;A PR(I:DU(EI:TA —kODlPkORNOSC ElEKTROMI\GNETY(ZNI\I S 1EC 61000-4-20 8KV vzduch 8KV vzduch i potenciél pro obie 1 12 12 23 felhasznaljanak vagy vevdjének kell azilyen kornyezetben torténd h t.
P . ) o ) . ) X . Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownil souvisejici s ESD 10 37 37 74 . PRRTIVIT . " —
@ Anvind ¢j om forpackning har skadats. @ Méikke avendes, i emballagene besadiet fa nopzno)uc He nynuau'n;n 1oxd ;Eoéolfnou &Vz, Ypdgetarmapandvu, | OUVOTpevn andotaon 8 Jop ‘(d) 43 il urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku. 0 2 2 % Immunitdsi teszt 1EC 60601 sint vonatk i unitasa
d pétpa (m) pmopei va urohoyioTei pe xprion T e€iowang mou 1oxvet yia T GuyVGTITa Tou mopmoy, drov P efvatn péyiot ( 2 ) ekrar kullanmayin Y
(((i))) Stérningar kan ske i nérheten av utrustning som markerats med denna symbol ootk 10y6¢ €660 Tou mopmod oe ar (W) riou Srihivet o Kataokevaoi¢ Tou opod. Test odpornosci Poziom testowy | Poziom zgodnosci \‘Nskazé.wki dotyczace Uzivatelé by méli dodrzovat mistni pravidla a postupy kterymi se fidi likvidace nakazenych odpadnich produktd. Elektrosztatikus islés | +6kV enntkgzes 6KV enntkfzes A ?ovek\{o reltiy piratartalom
(((-))) Interferens kan forekomme i nzzrheden af udstyr, der er maerket med dette symbol THMEIQEH 1: Tta 80 MHz kat 1a 800 MHz, toxbet n anéataan Slaxpiopol yia Ty upnhétepn augvétnTa. . o 1EC 60601 Srodowiska MpenopbuuTentoto pascroanue (d) ot ypeaa B MeTpu (M) 3a npeaaBaTen ¢ MAKCUMANHa M3X0AHA MOLLHOCT, KOATO IEC 61000-4-20 +8 KV levegd +8KV levegd csokkenti az ESD-vel kapcsolatos
EEMEEY : IHMEIQZH 2: Avtéc ot Kmsueuvmplz( o0nyiec evoexetatva pnv 1oyUouy umd 6Neg Tig ouvBrKeg. H A mbalzargomisselanmayn lek He @ N0CoYeHa No-1oy, Moxe Aa Gb/je U3YMCNeHO C NOMOLLTA Ha YPaBHEHIETO, KOETO e NPUNOXKIMO 3a YecToTata problém Gségé
S —— Ko avioudkdaon o opec ineva kv T Wytadowania elek ne (ESD) | 6KV (kontakt) | +6 KV (kontake) Twigkszenie wilgotnosci @ Nepouzivejte znovu. Ha NpeaaBaTens, Kbjjeto P e CTOiHOCTTa Ha MaKCManHaTa U3X0fHa MOLLHOCT Ha npepaBaTena BbB Batose (W) no B ) B ] o )
c € CE-mérkningslogo - det anmalda organets identifiering ORHTIATIA AHAQZH KATAZKErYrA}E'I'IH ! HAEKTPOMATNHTIKH ATPOLIA (((.))) Bu sembol e isaetlenmis ekipman yakininda parazitolusabil. 1EC 61000-4-20 +8KV (powietrze) | +8KV (powietrze) | wzglednej zmniejszy [1aHHU 0T NPOU3BOAVTEN Ha NpefiaBaTens. Afelhasznalonak be kell tartania a fertdzott hulladékokra vonatkozo helyi iranyelveket és gyakorlatot.
EC logo maerke — Anmeldt kropsidentifikation ° prawdopodobieristwo @ - PP BENEXKA 1: M 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3cToAHeTo 3a no-BIICOKUTE YECTOTH.
k c € 9 p: 0 Efﬂﬂ)\lt;\ué( i yiaypiion ot0 i apojayn Békov o ‘K(lﬂopilﬂdl :}Ig!]‘(lkdrw. Omehdmng i o ypriomg wystapienia wytadowari A — BENEMKKA 2: Te3u Hacokut MoXe 12 He (a NOAXOAALLM BbB BCUYKIA CUTYaLuM. ENeKTPOMArHUTHOTO pasnpocTpatetie @ Ne haszndlja fel jra
Icke-pyrogent Tou ebomhoyob Ba péne v Baogahioe drt autd oeavtiotoo elektrostatyanych . e BVsie 0T aBCopbuyIATa U 0TPa3ABAHETO 0T CTPYKTYPH, 06KTU 11 Xopa.
Ikke-pyrogen - - - - - - c € ECisaretilogosu - Onayl kurum tanimlamas1 (((i))) V blizkosti zatizeni oznaceného timto symbolem miize nastat ruseni .
E ) ) ) Eheyyoc atpuoiag E""@" ehéyxou Enmt'So 0\5'“"’ Przestrzegac miejscowych wytycznych i obowiazujacej praktyki w zakresie utylizacji zuzytych produktow. HACOKI U AEK"APMM HA NIPOU3BOAUTENA - YCTONYUBOCT HA MATHUTHI CMYLUEHMA @ Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt
Innehller batterier - ta inte bort Kard IEC 60601 HHOpQWON IAektpopayvy [sTeRIE [ E0] 3 1PV ONCaHHTE 110-4ONY YCTOBUA HA ENEKTPOMATHUTHATA Cpeaa.
— E Indeholder batterier - Fjern ikke BéNNovtog % Pirojenik degildir Kynysalm wm nmpeﬁmenm Ha 0bopyaBaHeTo TpAGBa A2 rapaHTpa, e yroTpeGata ce U3BbPLLIBA B TakaBa cpefa.
— Hhek f exkévwon (ESD) | = 6 kV oe emagny +6KVoeenagr | Aubnuéwn oyeTikd uypaia @ Nie uzywac ponownie c € Logo oznaceni CE - dentifikace ozndmeného subjektu ((('))) Interferencia kivetkezhet be az alabbi jelekkel elldtott eszkozok esetében
IEC 61I(']0(]—HOI +8KV otov aépa +8KkVotovaépa | Ba peiiroel o evbexopevo E ) ! Tect 3a ycroiiunsoct TectoBo HuBo IEC | HuBo Ha EnektpomarnuTHa cpena -
oyenik@v ESD Suokohiv Pillgerir - Gikarmayin @ Wi uiywacw praypadka uszhodzenia opakowania 60601 CbOTBeTCTBHE HacokM
— X Neni pyrogenni Enexrpuuecku paspag (ESD) [ +6 kV - KowTakT +6 KV - KOHTaKT YBennyaBaHeTo Ha
01 xprioteg mpénet va akohouBoov Ti¢ Tomikég odnyiec kat mpakTikég mov pubpiouy TV améppIpn TwY HoAVGHEVY IEC61000-4-20 +8kV - Bb3ayx +8kV - Bb3ayx OTHOCUTENIHATa BNAXKHOCT C € EClogo - Ertesitett szervezet meghatarozdsa
QAMopPIUHATWY. ((('))) W poblizu urzadzer oznaczonych tym symbolem moga wystapic zaktdcenia. E . . . Lue Hamanu 3
Obsahuje baterie — neodstraujte CMyLLIeHIA, CBbD3aHN C . Nempirogn
[steriLE o] paspan.
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Na pnv xpnotpomoteitat edv n cuokevaoia éyet umootei PAGBN

Evoéyetal va mpokiyouv mapepfodéc atnv meptoyiy mnoiov e€omhiopol mou
emonpaivetal pe auto 1o obpPodo
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[sterILE[EO]

Noyétuno arjpavon EC- ApiBpdc avayvipion JHEVOU 0pyYaVIGHOD

Mn-nupetoyévo

Nepiéyer patapies - M Tic agaipeite

M%RI

Oznaczenie EC - identyfikator jednostki notyfikowanej

Wyrb niepirogenny

Zawiera baterie — nie wyjmowac

M%QI

Motpe6uTenute cneaBa a cnaspar MecTHUTe |
TPOAYKTH.

W NpaKThKK, Ha 3apasenn

}lﬂ He Ce U3M0N3Ba NOBTOPHO

He iiTe, ako e
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B 6nu3oct g0 oﬁopynsane, 03HaYeHo CTO3W CUMBOI, MOTaT A Bb3HUKHAT CMYLLEHNA

C€ Toro Ha Mapkup EC- ¢ Ha HOTUQUUMPaHUA OpraH
% AnuporenHo
—

(Cbjybpia Gatepus - 4 He ce OTCTpaHABAT

Akkumultorokat tartalmaz - Ne tavolitsa el
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