
DESCRIPTION
The DiamondTOUCH™ Inflation Device and Fluid Dispensing Syringe by Merit Medical is a 30mL disposable device with an 
integral pressure transducer, microcomputer, back-lit LCD, threaded plunger assembly with lock/release bar, a flexible high 
pressure extension tube, and a three-way stopcock. The DiamondTOUCH™ is designed to generate positive and negative 
pressure, and monitor positive pressures over a range of zero to +35ATM/BAR (zero to 514 PSI).

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTE:  When in PSI mode, the tick marks on the left of the display that represent pressure will be limited to 350 PSI 
(23.8 ATM).  If the DiamondTOUCH is pressurized past 350 PSI, the grouping of tick marks on the left will flash.  The 
numerical digits in the center of the display will continue to show actual pressure throughout the device’s pressure 
range (-6 to 514 PSI) 

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

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

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

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

ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO THE BALLOON
NOTE:  Refer to the manufacturer’s directions accompanying the balloon dilatation catheter or other interventional device 
for specific information on use, maximum inflation pressure, precautions, and warnings for that device.

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

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

3. Squeeze the lock/release bar and pull back on the plunger handle to apply a vacuum to the balloon.

BALLOON INFLATION AND DEFLATION
1. To inflate the balloon, squeeze the lock/release bar allowing the plunger to return to a resting position (0 ATM/

BAR or PSI).  Release grip on the lock/release bar, locking the plunger into position. To increase pressure, rotate 
handle clockwise until the desired pressure is achieved.  Pressures above the maximum range will be indicated 
with flashing numbers.  

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

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

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

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

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

dispense fluids to the body squeeze the lock/release bar while pushing the plunger forward. The injection pressure 
will be displayed on the LCD and the timer automatically starts once the device generates a positive pressure. 
Pressures above the maximum range of the syringe will be indicated with flashing numbers on the display.

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

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

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

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

SPECIFICATIONS

Operating Range -0.4 ATM/BAR to 35 ATM/BAR (-6 PSI to 514 PSI)

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

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

Liquid Temp 10° C to 40° C
Humidity 20% to 90%
Operation Range Non-condensing humidity
Battery Life Fully active device, up to 10 hours

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

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND MOBILE RADIO FREQUENCY 
(RF) COMMUNICATIONS EQUIPMENT AND THE DIAMONDTOUCH™ INFLATION DEVICE
The DiamondTOUCH Inflation Device is intended for use in an electromagnetic environment in which RF radiated 
disturbances are controlled. The user of the DiamondTOUCH Inflation Device can help prevent electromagnetic interference 
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) 
and the DiamondTOUCH Inflation Device as recommended below, according to the maximum output power of the 
communications equipment.

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

Rated maximum output 
power of transmitter  
(in watts) W

150 kHz to 80 MHz
d=[1.2]P

80 MHz to 800 MHz
d=[1.2]P

800 MHz to 2.5 GHz
d=[2.3]P 

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

10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 23

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

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

NOTE 2:  These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 
reflection from structures, objects and people.

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

Immunity Test IEC 60601 test 
level

Compliance level Electromagnetic 
environment-guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV contact
±8 kV air

±6 kV contact
±8 kV air

Increasing relative humidity 
will reduce the potential for 
ESD related difficulties

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

Do not reuse

Do not use if package is damaged

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

Non-pyrogenic

Contains Batteries - Do Not Remove
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DiamondTOUCH
INFLATION DEVICE AND FLUID DISPENSING SYRINGE

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

English DiamondTOUCH
DISPOSITIF DE GONFLEMENT ET SERINGUE DE DOSAGE

M O D E  D ’ E M P LO I

French DiamondTOUCH
DISPOSITIVO DI INSUFFLAZIONE E SIRINGA PER 
EROGAZIONE DIFLUIDI

I S T R U Z I O N I  P E R  L’ U S O

Italian DiamondTOUCH
INFLATIONS-GERÄT UND SPRITZE ZUR ABGABE VON FLÜSSIGKEITEN

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

German DiamondTOUCH
DISPOSITIVO DE INFLACIÓN Y JERINGA QUE SUMINISTRA FLUIDO

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

Spanish DiamondTOUCH
SERINGA PARA APLICAÇÃO DE FLUIDOS E DISPOSITIVO 
DE INSUFLAÇÃO

I N S T R U ÇÕ E S  D E  U S O

Portuguese-Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ESPECIFICACIONES

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

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

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

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

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

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

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

150 kHz a 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz a 800 MHz
d=[1,2]P

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

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

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

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

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

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

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

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 
60601

Nivel de 
cumplimiento

Directrices sobre el medio 
electromagnético

Descarga electrostática (ESD)
IEC 61000-4-20

Contacto ±6 kV 
Aire ±8 kV

Contacto ±6 kV
Aire ±8 kV

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

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

No reutilizar

No usar si el envase está dañado

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

No pirógeno

Contiene baterías - no retirar

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

SPECIFICHE

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

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

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

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

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

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

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

Da 150 kHz a 80 MHz
d = [1,2] P

Da 80 MHz a 800 MHz
d = [1,2] P

Da 800 MHz a 2,5 GHz
d = [2,3] P 

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

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

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

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

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

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

Prova di immunità Livello di prova IEC 
60601

Livello di conformità Ambiente 
elettromagnetico - 
linee guida

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV a contatto
±8 kV in aria

±6 kV a contatto
±8 kV in aria

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

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

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione è danneggiata

Potrebbero verificarsi interferenze in prossimità di apparecchiature contrassegnate 
con questo simbolo

Apirogeno

Contiene batterie - Non rimuovere

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

SPÉCIFICATIONS

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

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

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

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

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

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

150 kHz à 80 MHz
d=[1,2]P

80 MHz à 800 MHz
d=[1,2]P

800 MHz à 2,5 GHz
d=[2,3]P 

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

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

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

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

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

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

Test d'immunité CEI 60601 Niveau 
de test

Niveau de 
conformité

Directives relatives 
à l'environnement 
électromagnétique

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-20

±6 kV contact
±8 kV air

±6 kV contact
±8 kV air

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

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

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Des interférences peuvent survenir à proximité des équipements portant ce symbole

Apyrogène

Contient des batteries - Ne pas retirer

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

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

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

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

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

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

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

150 kHz bis 80 MHz
A=[1,2]P

80 MHz bis 800 MHz
A=[1,2]P

800 MHz bis 2,5 GHz
A=[2,3]P 

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

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

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

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

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

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

Störfestigkeitsprüfung IEC 60601 
Prüfpegel

Übereinstimmungspegel Elektromagnetische 
Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische Entladung 
(ESD)
IEC 61000-4-20

±6 kV Kontakt
±8 kV Luft

±6 kV Kontakt
± 8kV Luft

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

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

Darf nicht wiederverwendet werden

Nicht verwenden, wenn Packung beschädigt ist

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

Nicht-pyrogen

Enthält Batterien - Nicht herausnehmen

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ESPECIFICAÇÕES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Teste de imunidade Nível de testes 
IEC 60601

Nível de 
conformidade

Ambiente 
eletromagnético — 
orientação

Descarga eletrostática 
IEC 61000-4-20

±6 kV ao contato
±8 kV no ar

±6 kV ao contato
±8 kV no ar

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

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

Não reutilize.

Não use se a embalagem estiver danificada.

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

Não pirogênico

Contém baterias — Não remova


