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INTENDED USE OF ProDUCT

A. INDICATIONS
The Fountain Infusion System is intended to
administer infusions of various therapeutic solu-
tions into the peripheral vasculature of a patient.

B. CONTRAINDICATIONS
The Fountain Infusion System is contraindi-
cated for use in the coronary vasculature.

The Fountain Infusion System is contraindi-
cated for use during magnetic resonance
imaging.

C. CAUTIONS
Do not use the Fountain Infusion System
with a power injector. Damage to the
catheter or hemostasis valve may occur.

Do not infuse solution through the
Fountain Infusion System without the Merit
Occluding Wire in place. Failure to use the
Merit Occluding Wire will result in the
majority of therapeutic solution infusing
only from the end of the catheter and not
through the side ports.

Do not infuse into the Fountain Infusion
Catheter with any wire in place other than
the Merit Occluding Wire. Using a standard
guide wire or another manufacturer's
occluding wire could result in potential
catheter damage and/or patient injury.

The Fountain Infusion System should be
used only by physicians who have a thor-
ough understanding of infusion therapies
and the associated complications of those
infusion therapies.

Do not substitute or modify any compo-
nents of the system with a component man-
ufactured by any other manufacturer. Merit
Medical cannot guarantee the proper func-
tion of another manufacturers components.
Use only the Merit Access Plus™ hemostasis
valve with this Fountain Infusion Catheter.

When introducing the Fountain Infusion
Catheter through a synthetic graft, an intro-
ducer sheath should be used. Damage to
the infusion catheter may occur if no intro-
ducer sheath is used.

D. \X/ARNING
A guide wire should never be advanced or
withdrawn against resistance. If a guide
wire is advanced where there is resistance,
it could cause vessel trauma and/or wire
damage. The cause of the resistance should
be determined utilizing fluoroscopy.

All components must be adequately flushed
with heparinized saline to displace air prior
to insertion into the body. Complications
may occur if air has not been displaced.
Correct placement of the guiding wire,
catheter, and occluding wire should be ver-
ified by fluoroscopy. Failure to use fluo-
roscopy could result in incorrect placement
resulting in patient injury or death.

Ensure that all connections are secure
before use. Do not over tighten as exces-
sive force may damage the product.

All therapeutic agents to be infused must be
used according to the manufacturers
instructions for use.

This device is intended for single use only.

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

Store in a cool dry place.

DESCRIPTION OF DEVICE

The Fountain Infusion System consists of the
following components:

One (1) Fountain Infusion Catheter with infu-
sion holes at the distal section of the catheter.

One (1) Occluding Wire which occludes the
distal end of the Fountain Infusion Catheter.

One (1) Check Relief Valve (CRV)

One (1) Access Plus hemostasis valve

One (1) T ml Medallion® Infusion syringe
One (1) 20 ml Medallion Reservoir syringe

One (1) Wire Protector Cap

The above components may be packaged in a
single tray or may be packaged separately.
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INSTRUCTIONS FOR UsE
FLUSHING AND DEBUBBLING THE SYSTEM

1. Flush the Fountain Infusion Catheter
with sterile, heparinized normal saline so
that all the air has been completely
removed.

WARNING: Complications may occur if all
the air has not been removed prior to inser-
tion into the body.

2. Place the Fountain Infusion Catheter into
position under fluoroscopic guidance fol-
lowing standard hospital protocol. The
Fountain Infusion Catheter will pass
through a standard 5F introducer sheath
and over a 0.035" (0.89 mm) guide wire.
The two radiopaque marker bands on the
Fountain Infusion Catheter indicate the infu-
sion segment where side hole infusion
occurs. (Figure 1)

3. Remove the 0.035" placing guide wire
and position the Occluding Wire so that the
distal tip of the catheter is occluded by the
wire. (Figure 2)

WARNING: A guide wire should never be
advanced or removed if resistance is pres-
ent. If the guide wire is advanced against
resistance, it could potentially create vessel
trauma and/or wire damage. The cause of
the resistance should be determined under
fluoroscopy. Take any necessary actions to
correct the problem.

Figure 1

Figure 2




4. The 1 ml infusion syringe is pre-attached
to the infusion port. The 20 ml reservoir
syringe is filled with heparinzed saline and
attached to the inlet side-port of the check
valve. (Figure 3)

5. Prime the hemostasis and check valves
by placing a gloved thumb over the rotat-
ing adapter located on the hemostasis valve
while activating the 1 ml infusion syringe
(Figure 4). This will force saline out of the
back end cap of the hemostasis valve. Close
the back end cap by twisting it in a clock-
wise direction (Figure 5). Continue to acti-
vate the infusion syringe to debubble the
distal segment of the hemostasis valve.

Figure 3

[ ' RESERVOIR

Figure 4

Figure 5




6. \While holding the hemostasis valve in a
level position, loosen the back end cap on
the hemostasis valve and slide it over the
proximal end of the matched Occluding
Wire.

Do not connect the rotating adapter assem-
bly to the Fountain Infusion Catheter at this
time. If it is connected at this time, an air
embolism could occur potentially causing
injury or death to the patient.

7. The 1 ml infusion syringe should be acti-
vated so heparinized saline from the 20 ml
reservoir syringe comes through the back
end cap of the hemostasis valve  (Figure 6).
When all the air has been displaced, the
back end cap should be tightened onto the
proximal end of the occluding wire, such
that the wire will slide through it.

8. Continue to activate the infusion syringe.
This will ensure that a liquid meniscus is at
the distal segment of the hemostasis valve.
Attach the rotating adapter of the hemosta-
sis valve to the luer lock connector on the
Fountain Infusion Catheter, making sure
that a liquid-to-liquid connection is estab-
lished. (Figure 7)

When the connection is completed, tighten
the back end cap of the hemostasis valve
onto the proximal end of the occluding
wire.

The wire protector cap can then be placed
over the proximal portion of the occluding
wire and snapped into the back end cap of
the hemostasis valve. (See Figure 7)

TO REMOVE WIRE
PROTECTOR CAP

Figure 6

Figure 7




PRIMING THE SYSTEM WITH
THERAPEUTIC SOLUTION

9. The reservoir syringe containing saline is
removed from the inlet port of the check
valve. Replace it with a reservoir syringe
containing the desired therapeutic solution
(Figure 8). Drip a tiny volume of therapeu-
tic solution into the input port luer lock to
raise a meniscus as the connection is made
(Figure 9), thereby preventing the introduc-
tion of air bubbles into the system.

10. Aspirate 1 ml of therapeutic solution
into the infusion syringe. Prime the entire
system with therapeutic solution by depress-
ing the plunger of the 1 ml infusion syringe.
The approximate system prime volumes for
each catheter are as follows:

45cm catheter - 1.0ml

90cm catheter - 1.5mls

135cm catheter - 2.0mls

WARNING:  All therapeutic agents to be
infused must be used according to the man-
ufacturer’s instructions for use.

ADMINISTERING INFUSION THERAPY

11. Aspirate the desired volume of thera-
peutic solution into the 1 ml infusion
syringe. To infuse the therapeutic solution,
depress the plunger on the 1 ml infusion
syringe as needed. This procedure should
be repeated for the duration of therapy as
directed by the physician.

I.\V. PuMP INFUSION INSTRUCTIONS

Prime the Fountain Infusion Catheter and
hemostasis valve as described in the previ-
ous instructions. Place the catheter, hemo-
stasis valve, and occluding wire as previous-
ly described. The occluding wire and
catheter should always be placed under fluo-
roscopic control.

Attach the primed hemostasis valve to the
1.V, line that has been primed according to
the manufacturers instructions for use.
Make sure the connection is air-tight. Note:
The V. infusion pump that is used should
have the “occlusion alarm pressure limit” set
at 10 psi or 517mmHg.

T
NEUSION
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UTILISATION DU DISPOSITIF

A. INDICATIONS
Le systtme de perfusion Fountain est concu
pour l'administration de diverses solutions
thérapeutiques dans le systéme vasculaire
périphérigue.

B. CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le systeme de perfusion
Fountain pour la perfusion de solutions dans
les coronaires.

Lutilisation du systeme de perfusion Fountain
est contre-indiquée au cours d'une imagerie
par résonance magnetique.

C. AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser le systeme de perfusion
Fountain avec un injecteur automatique, car
le cathéter ou la valve hémostatique pour-
raient en étre endommages.

Ne pas administrer de solution avec le sys-
teme de perfusion Fountain sans avoir, au
prealable, installé le guide occlusif. Sans
guide occlusif Merit, la majeure partie de la
solution s'‘écoule a l'extrémité du cathéter
plutdét qu'au travers des perforations
latérales.

Ne pas pratiquer de perfusion avec un autre
guide que le guide occlusif Merit fourni avec
le systeme de perfusion Fountain. Lemploi
d'un guide standard ou d'un guide occlusif
d'un autre fabricant pourrait endommager le
cathéter et (ou) causer des lésions au patient.

Le systeme de perfusion Fountain ne doit
étre utilise que par des médecins qui connais-
sent bien le traitement thrombolytique et les
complications qui lui sont associees.

Ne pas remplacer ou modifier de pieces du
systeme par des pieces d'un autre fabricant.
Merit Medical ne peut garantir le bon fonc-
tionnement des pieces vendues par un autre
fabricant. N'utiliser que la valve hémostatique
Medical Access Plus de Merit ™ avec le
catheter Fountain de ce type.

Afin d'éviter d'endommager le cathéter du
systeme de perfusion Fountain, employer
une gaine pour lintroduire dans une greffe
synthétique.

D. MISE EN GARDE
Il ne faut jamais pousser ou retirer un fikguide
si 'on sent une réesistance, car on risque alors
de causer une lésion vasculaire et (ou) den-
dommager le filkguide. En pareil cas, détermin-
er la cause de la resistance par radioscopie.

Avant d’introduire le cathéter, toutes les com-
posantes du systeme doivent étre soigneuse-
ment purgées avec du soluté physiologique
héparine afin d'en chasser l'air. Des complica-
tions peuvent en effet survenir si I'air n‘a pas éte
entierement evacue. Veérifier par radioscopie sile
filkguide, le cathéter et le guide occlusif ont éte
correctement places. Si 'on néglige cette veérifi-
cation par radioscopie, le risque subsiste que ces
éléments soient mal placés, ce qui pourrait bless-
er le patient et méme entrainer sa mort.

Avant de commencer la perfusion, s‘assurer
gue toutes les connexions sont étanches.
Eviter de trop serrer pour ne pas endom-
mager les pieces.

Tout agent thérapeutique devant étre perfuse
doit étre utilis€ conformément aux directives
du fabricant.

Ce dispositif est concu pour un usage unique.

Conformeément aux lois américaines en vigueur,
seuls les médecins ont le droit d'acheter cet
instrument ou de le faire acheter en leur nom.

Conserver dans un endroit frais et sec.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de perfusion Fountain comprend
les pieces suivantes :

Un (1) cathéter a perfusion pourvu de perfo-
rations a son extrémite distale

Un (1) guide occlusif servant a bloquer I'ex-
trémité distale du cathéter a perfusion du sys-
teme Fountain

Une (1) valve de sécurité anti-retour (VSAR)
Une (1) valve hémostatique Access Plus

Une (1) seringue de perfusion Medallion® de 1T ml
Une (1) seringue Medallion de 20 ml

Une (1) bouchon

Les pieces ci-dessus peuvent étre vendues
dans une trousse ou séparément.
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MobE D EMPLOI
PURGE DU SYSTEME ET EVACUATION DES BULLES

1. Purger le cathéter de perfusion Fountain
avec une solution saline normale stérile et
héparinée de facon a évacuer complete-
ment l'air.

ATTENTION: Des complications peuvent sur-
venir si la totalit¢ de lair n'a pas été
évacuee avant l'insertion dans le corps.

2. Positionner le cathéter de perfusion
Fountain sous contréle fluoroscopique con-
formément au protocole hospitalier stan-
dard. Le cathéter de perfusion Fountain tra-
verse un introducteur standard 5F et passe
sur un guide de 0,035” (0,89ml). Les deux
bandes de marquage radio-opaques situeées
sur le cathéter de perfusion Fountain
indiquent le segment de perfusion ou se
produit la perfusion par des orifices latéraux.
(Figure 1)

3. Retirer le guide de positionnement de
0,035" et placer le guide occlusif de facon a
ce que l'extrémité distale du cathéter soit
obstruée par le guide. (figure 2)

ATTENTION: En cas de résistance, ne jamais
pousser ou retirer le guide. Si on pousse le
guide face a une résistance, cela peut
éventuellement entrainer un traumatisme
du vaisseau et/ou une detérioration du fil.
La cause de la résistance doit étre deter-
mineée sous fluorocopie. Prendre toutes les
mesures nécessaires pour corriger le
probleme.

Figure 1

Figure 2




4. La seringue de perfusion de Iml est fixée
au préalable a l'orifice de perfusion. La
seringue a réservoir de20 ml est remplie de
solution saline héparinée et fixée a l'orifice
latéral d’admission de la valve anti- retour.
(Figure 3)

5. Amorcer les valves d'hémostase et
anti-retour en placant un pouce ganté sur le
raccord rotatif situe sur la solution saline du
bouchon de la valve hémostatique. Fermer
le bouchon en le tournant dans le sens des
aiguilles d'une montre. (Figure 5) Continuer
a activer la seringue de perfusion pour
évacuer les bulles du segment distal de la
valve hémostatique.

Figure 3

Figure 4

Figure 5




6. Tout en maintenant la valve hémosta-
tigue en position horizontale, desserrer le
bouchon situ¢ sur la valve hémostatique et
le faire coulisser sur I'extrémité proximale du
guide occlusif.

Ne pas raccorder I'ensemble formant le
raccord rotatif au cathérer de perfusion
Fountain a ce momentla, une embolie
gazeuse pourrait se produire et éventuelle-
ment entrainer un traumatisme ou le déces
du patient.

7. La seringue de perfusion de 1 ml doit
étre activee de maniere a ce que la solution
salée hérapinée provenant de la seringue a
reservoir de 20 ml traverse la partie bou-
chon de la valve hémostatique (Figure 6).
Une fois que tout lair a été évacue, le
bouchon doit étre serre sur
I'extrémité proximale du fil d’occlusion, de
facon a ce que le fil coulisse dedans.

8. Continuer a activer la seringue de
perfusion. Ceci permettra de créer un
menisque liquide au niveau du segment
distal de la valve d’hémostase. Fixer le
raccord rotatif de la valve hémostatique au
raccord luer lock situé sur la cathérer de
perfusion Fountain, en s‘assurant qu'une
liaison liquide est établie. (Figure7)

Une fois le raccordement terming, serrer le
bouchon de la valve hémostatique sur I'ex-
trémité promixale du fil d’occlusion.

Le bouchon situé a I'extrémité proximale du

guide occlusif se referme par pression sur
I'extrémité de la valve hémostatique.

RETIRER LE
BOUCHON

J
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AMORCAGE DU SYSTEME AVEC UNE
SOLUTION THERAPEUTIQUE

9. Retirer la seringue a réservoir contenant la
solution salée de I'orifice d'admission de la
valve anti-retour. La remplacer par une
seringue a réservoir contenant la solution
thérapeutique souhaitée (Figure 8). Verser
au goutte-a-goutte un tout petit volume de
solution thérapeutique dans le raccord luer
lock de [l'orifice d'admission pour faire
monter un ménisque lorsque le raccorde-
ment est effectue (Figure 9), et ainsi éviter
I'entrée de bulles dans le systeme.

10. Aspirer 1 ml de solution thérapeutique
dans la seringue de perfusion. Amorcer Ia
totalit¢ du systtme avec la solution
thérapeutique en appuyant sur le piston de
la seringue de perfusion de 1 ml. Les vol-
umes d’'amorcage approximatifs du systeme
pour chaque cathéter sont les suivants :

1,0 ml pour un cathéter de 45 cm

1,5 ml pour un cathéter de 90 cm

2,0 ml pour un cathéter de 135 cm

Mise EN GARDE: Tous les agents thérapeu-
tiques devant étre perfuses doivent étre util-
isés conformément aux instructions du fabri-
cant.

ADMINISTRATION D'UNE THERAPIE
PAR PERFUSION

11. Aspirer le volume souhaité de solution
thérapeutique dans la seringue de perfusion
de 1 ml. Pour perfuser la solution thérapeu-
tique, appuyer sur le piston de la seringue
de perfusion de Iml comme il convient.
Cette procédure doit étre répetée pendant
toute la duree de la thérapie selon I'avis du
medecin.

1.\ INSTRUCTIONS DE PERFUSION AVEC POMPE

Remplir de solution le cathéter et la valve
hémostatique du systeme de perfusion
Fountain, et les mettre en place ainsi que le
guide occlusif, conformément aux directives
énoncees precedemment. Veérifier la mise en
place du cathéter et du guide par radioscopie.

Fixer la valve hémostatique préremplie a la
tubulure i.v., elle aussi préremplie, conforme-
ment aux directives du fabricant,et s'assurer
que la connexion est bien étanche.
Remarque : Régler I'alarme de la pompe a
perfusion a une pression d'occlusion maxi-
male de 10 PSI ou 517 mmHg.

T
NEUSION
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FINALITA D'USO DEL PRODOTTO

A. INDICAZIONI
II'sistema a infusione Fountain & pensato per
amministrare infusioni di varie soluzioni terapeu-
tiche nei vasi sanguigni periferici di un paziente.

B. CONTROINDICAZIONI
Il sistema a infusione Fountain e controindicato
per ['uso nelle vene coronarie.

Il sistema a infusione Fountain & controindicato
per ['uso durante risonanza magnetica.

C. AVVERTIMENTI
Non usare il sistema a infusione Fountain con
un iniettore elettrico. Potrebbero verificarsi
danni al catetere o alla valvola emostatica.

Non riempire il sistema a infusione Fountain
di soluzione senza che il tubicino occludente
Merit sia a posto. Errori nelluso del tubicino
occludente Merit si verificheranno nella
maggioranza delle infusioni di soluzione
terapeutica solo dall'estremita del catetere e
non attraverso i portelli laterali.

Non riempire il catetere a infusione
Fountain se non sono a posto i tubicini
diversi dal tubicino occludente Merit.
Usando un tubicino guida standard o
un altro tubicino occludente potrebbero
verificarsi un potenziale danno al catetere
e/0 una lesione al paziente.

II sistema a infusione Fountain dovrebbe
essere usato solo da medici che hanno una
conoscenza approfondita delle terapie a
infusione e delle complicazioni associate a
quelle terapie a infusione.

Non sostituire o0 modificare alcun componente
del sistema con un componente fabbricato
da un altro fabbricante. Merit Medical non
puo garantire il corretto funzionamento di
componenti di un altro fabbricante. Usare
solo la valvola emostatica Merit Access
Plus™ con questo catetere a infusione
Fountain.

Quando si introduce il catetere a infusione
Fountain tramite un innesto sintetico,
dovrebbe essere usata una guaina per
introdurre. Potrebbero verificarsi danni al
catetere a infusione se non si usa una
guaina per introdurre.

D. ATTENZIONE
Un tubo guida non dovrebbe mai essere
avanzato o ritirato se si incontra resistenza. Se
un tubicino guida viene avanzato dove
c'e resistenza, potrebbe causare un trauma ai
vasi sanguigni e/o un danneggiamento del
tubicino. La causa della resistenza dovrebbe
essere determinata utilizzando la fluoroscopia.

Tutti i elementi devono essere adeguata-
mente puliti con un getto d'acqua con una
soluzione fisiologica eparinizzata per togliere
laria prima dell'inserimento nel corpo. Si
possono verificare complicazioni se I'aria non
¢ stata tolta. Un corretto posizionamento del
tubicino guida e del catetere dovrebbe
essere verificato dalla fluoroscopia. Un errore
nell'uso della fluoroscopia potrebbe portare
a un posizionamento scorretto dunque alla
lesione o alla morte del paziente.

Assicurarsi che tutti i collegamenti siano
sicuri prima dell'uso. Non stringere piu del
dovuto poiché una forza eccessiva puo
danneggiare il prodotto.

Tutti gli agenti terapeutici da iniettare
devono essere usati in conformita con le
istruzioni per l'uso del fabbricante.

Questo dispositivo € soltanto monouso.

La legge federale (U.S.A.) limita questo
dispositivo ad essere venduto da o su ordine
di un medico.

Tenere in un luogo fresco e asciutto.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema ad infusione Fountain consiste dei
seguenti componenti:

Un (1) catetere ad infusione Fountain con
fori per il riempimento alla sezione distale
del catetere.

Un (1) tubicino occludente che occlude
'estremita distale del catetere a infusione
Fountain.

Una (1) valvola di controllo a rilascio (CRV)
Una (1) valvola emostatica Access Plus

Una (1) siringa a infusione Medallion® da 1 ml
Una (1) siringa serbatoio Medallion da 20 mi
Uno (1) coperchio protettore per il tubicino
| elementi di cui sopra possono essere

impacchettati in un‘unica cassetta 0 Possono
essere impacchettati separatamente.



MARCATORI
RADIOPATICI

CATETERE A INFUSIONE FOUNTAIN

VALVOLA CON
FUNZIONE
EMOSTATICA

SIRINGA

ACCESS PLUS SERBATOIO
DA 20 ml
TUBICINO VALVOLA DI CONTROLLO A RILASCIO
OCCLUDENTE
SIRINGA AD
INFUSIONE

COPERCHIO
PROTETTORE PER
IL TUBICINO

DA Tml



ISsTRUZIONI PER L'USO

PULIRE CON UN GETTO D'ACQUA
E TOGLIERE L'ARIA DAL SISTEMA

1. Pulire con un getto d'acqua il catetere a
infusione Fountain con una normale
soluzione fisiologica sterile eparinizzata in
modo che tutta I'aria venga completamente
tolta.

ATTENZIONE:  Si possono  verificare
complicazioni se laria non € stata tolta
prima dell'inserimento nel corpo.

2. Mettere in posizione il catetere a infusione
Fountain  sotto guida fluoroscopica
seguendo il protocollo  ospedaliero
standard. Il catetere a infusione Fountain
passera attraverso una guaina standard
5F per introdurre e sopra un tubicino guida

0,035” (0,89 mm). | due cordoni
marcatori radiopatici sul catetere a infusione
Fountain indicano il segmento per

l'infusione dove awviene l'infusione dal foro
laterale (Figura 1).

3. Rimuovere il tubicino guida 0,035" e
posizionare il tubicino occludente in modo
che l'estremita distale del catetere venga
occlusa dal tubicino (Figura 2).

ATTENZIONE: Un tubo guida non dovrebbe
mai essere avanzato o ritirato se si incontra
resistenza. Se un tubicino guida viene
avanzato dove c'e resistenza, potrebbe
causare un trauma ai vasi sanguigni e/0 un
danneggiamento del tubicino. La causa
della resistenza dovrebbe essere determinata
utilizzando la fluoroscopia. Fare tutto il
necessario per correggere il problema.

Figura 1

Figura 2




4. La siringa a infusione da 1 ml & pre-
attaccata a portello per linfusione. La
siringa serbatoio da 20 ml ¢ piena di
soluzione fisiologica eparinizzata e attaccata
al portello di immissione laterale della
valvola di controllo (Figura 3).

5. Preparare I'emostato e le valvole di
controllo mettendo un pollice inguantato
sull'adattatore rotante situato sulla valvola
emostatica mentre si attiva la siringa a
infusione da 1 ml (Figura 4). Cio forzera la
soluzione fisiologica fuori dal coperchio
dell'estremita posteriore della valvola
emostatica.  Chiudere il coperchio
dell'estremita posteriore girandolo in
direzione oraria (Figura 5). Continuare ad
attivare la siringa a infusione per togliere
l'aria dal segmento distale della valvola
emostatica.

Figura 3

Figura 4

Figura 5




6. Tenendo la valvola emostatica in posizione
orizzontale, allentare il coperchio dell'estre-
mita posteriore sulla valvola emostatica e
farlo scivolare sull'estremita prossimale del
tubicino occludente collegato.

Non collegare adesso [I'assemblaggio
dell'adattatore rotante al catetere a
infusione Fountain. Se stavolta ¢ collegato,
puo verificarsi un'embolia causando potenzial-
mente lesioni o la morte al paziente.

7. La siringa a infusione da 1 ml dovrebbe
essere attivata in modo che la soluzione
fisiologica eparinizzata dalla siringa serbatoio
da 20 ml attraversi il coperchio dell'estremita
posteriore della valvola emostatica (Figura 6).
Quando tutta l'aria € stata tolta, il coperchio
dell'estremita posteriore dovrebbe essere
stretto sopra l'estremita prossimale del
tubicino occludente, in modo tale che |l
tubicino scivoli attraverso esso.

8. Continuare ad attivare la siringa a infu-
sione. Cio assicurera una goccia di liquido sia
al segmento distale della valvola emostatica.
Attaccare ladattatore rotante della valvola
emostatica al connettore del bloccaggio della
siinga sul catetere a infusione Fountain,
assicurandosi che il collegamento liquido a
liguido sia avenuto (Figura 7).

Quando il collegamento € avwenuto, stringere
il coperchio dell'estremita posteriore della
valvola emostatica sopra I'estremita prossimale
del tubicino occludente.

Il coperchio protettore per il tubicino puo
essere messo sulla porzione prossimale del
tubicino occludente e scatta nel coperchio
dell'estremita posteriore della valvola
emostatica (Figura 7).

PER RIMUOVERE IL COPERCHIO
PROTETTORE PER IL TUBICINO

Figura 6

Figura 7




PREPARARE IL SISTEMA CON
LA SOLUZIONE TERAPEUTICA

9. La siringa serbatoio contenente la
soluzione fisiologica viene rimossa dal portello
di immissione della valvola di controllo.
Sostituirla con una siringa serbatoio contenente
la soluzione terapeutica desiderata (Figura 8).
Far gocciolare una piccola quantita di
soluzione terapeutica nel bloccaggio della
siringa del portello di ingresso per aumentare
una goccia appena il collegamento & avwenuto
(Figura 9), impedendo in questo modo
l'introduzione di bolle d'aria nel sistema.

10. Aspirare 1 ml di soluzione terapeutica
nella siringa a infusione. Preparare l'intero
sistema  con  soluzione  terapeutica
abbassando lo stantuffo della siringa a
infusione da 1 ml. | volumi principali del
sistemma approssimativo per ogni catetere
sono i seguenti:

catetere a 45 cm- 1,0 ml

catetere a 90 cm - 1,5 ml

catetere a 135 cm - 2,0 mi

ATTENZIONE: Tutti gli agenti terapeutici da
iniettare devono essere usati in conformita
con le istruzioni per I'uso del fabbricante.

SOMMINISTRARE LA TERAPIA A INFUSIONE

11. Aspirare il volume desiderato di
soluzione terapeutica nella siringa a infusione
da 1T ml. Per iniettare la soluzione terapeutica,
abbassare lo stantuffo sulla siringa a infusione
da 1 ml come richiesto. Questa procedura
dovrebbe essere ripetuta per la durata della
terapia come ordinato dal medico.

ISTRUZIONI PER L'INFUSIONE A POMPA |.V.

Preparare il catetere ad infusione Fountain e
la valvola emostatica come descritto nelle
istruzioni precedenti. Sistemare il catetere, la
valvola emostatica e il tubicino occludente
come descritto in precedenza. Il tubicino
occludente e il catetere dovrebbero sempre
essere sistemati sotto controllo fluoroscopico.

Attaccare la valvola emostatica pronta al filo
I.V. che ¢ stato preparato in conformita con le
istruzioni per l'uso del fabbricante. Assicurarsi
che il collegamento sia a tenuta ermetica.
Nota: Linfusione a pompa |.V. che viene
utilizzata dovrebbe avere [“allarme per il limite
di pressione di occlusione” programmato a
10 psi o 517mmHg.

T
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VORGESEHENE VERWENDUNG DES PRODUKTS

A. INDIKATIONEN
Das Fountain-Infusionssystem dient zur
Infusion verschiedener therapeutischer
Losungen in das periphere GefaBsystem
eines Patienten.

B. KONTRAINDIKATIONEN
Das Fountain-Infusionssystem st zur Ver-
wendung in den Koronargefafien kontrain-
diziert.

Das Fountain-Infusionssystem ist zur Ver-
wendung wahrend der Kernspinresonanz-
tomographie kontraindiziert.

C. VORSICHTSMABNAHMEN
Das Fountain-Infusionssystem darf nicht
zusammen mit einem elektrischen Injektor
verwendet werden. Es kann hierbei zur
Beschadigung des Katheters oder des
Hamostaseventils kommen.

Das Fountain-Infusionssystem darf nicht
ohne den VerschluRdraht von Merit Medical
zur Lésungsinfusion verwendet werden. Ein
Nichtverwenden des VerschluRdrahts fuhrt
dazu, daf die therapeutische Lésung nur
aus dem Katheterende und nicht durch die
Seitendffnungen austritt.

Der Fountain-Infusionskatheter darf nur in
Verbindung mit dem VerschluRdraht von
Merit Medical verwendet werden. Bei
Verwendung eines Standard-Fuhrungs-
drahts oder eines Verschlu3drahts fremder
Hersteller kann es moglicherweise zu einer
Beschadigung des Katheters und/oder zu
einer Verletzung des Patienten kommen.

Das Fountain-Infusionssystem darf nur von
Medizinern verwendet werden, die Uber
ausreichende Erfahrungen in der Infusions-
therapie und den damit einhergehenden
Komplikationen verftagen.

Systemkomponenten durfen nicht durch
Komponenten fremder Hersteller ersetzt
werden. Merit Medical Ubernimmt keine
Garantie fur eine einwandfreie Funktion
von Komponenten fremder Hersteller. In
Verbindung mit diesem Fountain-Infusions-
katheter darf nur das Hamostaseventil Access
Plus™ von Merit Medical verwendet werden.

Bei Einfuhrung des Fountain-Infusions-
katheters durch ein Kunststoffimplantat
sollte eine Einfuhrhilfe verwendet werden.
Wird keine EinfGhrhilfe verwendet, kann es
zu einer Beschadigung des Infusionskathe-
ters kommen.

D. \X/ARNUNG

Ein FUhrungsdraht sollte niemals gegen
einen Widerstand vorgeschoben oder her-
ausgezogen werden. Ein Vorschieben eines
Fuhrungsdrahtes gegen einen Widerstand
kann zu einem Gefalitrauma und/ oder zu
einer Beschadigung des Drahtes fuhren.
Die Ursache far den Widerstand ist
rontgenoskopisch zu bestimmen.

Alle Komponenten mussen ausreichend mit
heparinisierter Kochsalzlosung gespult wer-
den, um vor der Einfihrung in den Kérper
samtliche Luft zu entfernen. Andernfalls kann
es zu Komplikationen kommen. Die richtige
Plazierung des FUhrungsdrahtes, des Katheters
und des Verschlulidrahtes sind  durch
Rontgendarstellung zu  verfolgen.  Eine
Plazierung ohne Rontgendarstellung konnte
zu einer falschen Plazierung und damit zur
Verletzung oder zum Tod des Patienten fUhren.

Vor der Anwendung prufen, ob alle Ver-
bindungen fest sitzen. Die Verbindungen dur-
fen jedoch nicht zu fest angezogen werden,
da durch einen zu hohen Kraftaufwand das
Produkt beschadigt werden kann.

Alle therapeutischen Losungen mussen
entsprechend der Gebrauchsanleitung des
Herstellers infundiert werden.

Diese Vorrichtung ist nur far den einmali-
gen Gebrauch bestimmt.

Die (US-amerikanischen) Bundesgesetze
schreiben vor, daf3 diese Vorrichtung nur
von einem Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden darf.

Kahl und trocken lagern.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Fountain-Infusionssystem umfafit die
folgenden Komponenten:

Ein (1) Fountain-Infusionskatheter mit Infu-
sionsldchern am distalen Abschnitt des
Katheters.

Ein (1) Verschlu3draht, der das distale Ende
des Fountain-Infusionskatheters verschlief3t.

Ein (1) Ruckschlag-Entlastungsventil (REV)
Ein (1) Access Plus Hamostaseventil

Eine (1) 1 ml Medallion® Infusionsspritze
Eine (1) 20ml Medallion Reservoirspritze
Ein (1) Drahtschutzkappe

Diese Komponenten kénnen getrennt oder
zusammen verpackt sein.
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BEDIENUNGSANLEITUNG
SPULEN UND ENTLUFTEN DES SYSTEMS

1. Spulen Sie den Fountain Infusions-
katheter ~ mit steriler,  heparinisierter
Kochsalzlosung, um samtliche eventuell
eingeschlossene Luft zu entfernen.

\WARNUNG: Komplikationen konnen
auftreten, wenn die Luft nicht vor dem
Einsetzen in den Korper entfernt wurde.

2. Bringen  Sie  den Fountain-
Infusionskatheter unter Rontgendarstellung
unter Einhaltung der standardmaliigen
Verfahren des Krankenhauses in Position.
Der Fountain-Infusionskatheter wird durch
eine Standard-5F-EinfGhrschleuse und uber
einen 0,035” (0,89 mm) Fudhrungsdraht
gefuhrt. Die beiden rontgendichte
Markierungsbander am Fountain
Infusionskatheter zeigen das
Infusionssegment an, in denen die Infusion
durch die seitlichen Locher erfolgt
(Abbildung 1).

3. Entfernen Sie den 0,035 "-FUhrungsdraht
und setzen den VerschluBR-FUhrungsdraht
so ein, dal die distale Spitze des Katheters
durch den FUhrungsdraht verschlossen ist
(Abbildung 2).

WARNUNG: Ein Fuhrungsdraht darf nie
vor- oder zurtickbewegt werden, wenn ein
Widerstand zu spuren ist.  Wenn der
Fahrungsdraht gegen einen Widerstand
vorbewegt wird, koénnte dies zu einem
Gefalstrauma und/oder  zu einer
Beschadigung des Drahts fuhren. Die
Ursache des Widerstands sollte unter
Rontgendarstellung festgestellt werden.
Unternehmen Sie alle zur Behebung dieses
Problems erforderlichen MaRnahmen.

Abbildung 1

Abbildung 2




4. Die 1 ml Infusionsspritze ist am
Infusionskanal vormontiert. Die 20 ml
Vorratsspritze wird mit heparinisierter
Kochsalzlésung befullt und am  seitlichen
EinlaBkanal des Ruckschlagventils montiert
(Abbildung 3).

5. Bereiten Sie das Hamostaseventil und das
Rdckschlagventil vor, indem Sie einen
Daumen mit Fingerling oberhalb des
drehbaren Adapters ansetzen, der sich am
Hamostaseventil befindet, wahrend die
I ml Infusionsspritze betatigt wird (Abbil-
dung 4). Hierdurch trin Kochsalzlésung aus
der Verschlusskappe des Hamostaseventils
aus.  SchlieBen Sie die Verschlusskappe,
indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen
(Abbildung 5). Betatigen Sie weiter die
Infusionsspritze, um den distalen Bereich
des Hamostaseventils ganzlich zu entlUften.

Abbildung 3

[ ' RESERVOIR

Abbildung 4

Abbildung 5




6. Wahrend das Hamostaseventil
waagerecht gehalten wird, 16sen Sie die
Verschlusskappe am Hamostaseventil und
schieben es uber das proximale Ende des
eingepaften Verschluf3-FUhrungsdrahts.

Schliel3en Sie den drehbaren Adapter zu
diesem Zeitpunkt nicht an Fountain-
Infusionskatheter an. Wenn er jetzt
angeschlossen  wird,  kénnte  eine
Luftembolie eintreten, die zur Verletzung
und zum Tod des Patienten fUhren kann.

7. Die 1 ml Infusionsspritze sollte betatigt
werden, damit heparinisierte Kochsalzlésung
aus der 20 ml Vorratsspritze durch die
Verschlusskappe des Hamostaseventils
eintreten kann (Abbildung 6). Wenn
samtliche Luft herausgetrieben ist, sollte die
Verschlusskappe am proximalen Ende des
Verschlu3-Fuhrungsdrahts so eingestellt
werden, daB sich der Draht noch
durchschieben lafit.

8. Betatigen Sie weiter die Infusionsspritze.
Dadurch ist gewahrleistet, dafy im dis-
talen Bereich des Hamostaseventils ein
Flussgkeitsmeniskus vorliegt.  Schlieen
Sie  den drehbaren  Adapter des
Hamostaseventils an  die  Luer-Lock-
Verbindung am Fountain-Infusionskatheter
an und achten darauf, dal3 die Verbindung
Flussigkeit-zu-FlUssigkeit  hergestellt  ist
(Abbildung 7).

Wenn der Anschluf3 abgeschlossen ist,
ziehen Sie die Verschlusskappe zu des
Hamostaseventil auf dem proximalen Ende
des Verschlufl3-FUhrungsdrahts fest.

Die Drahtschutzkappe wird dann Uber das
proximale Ende des Verschlussdrahtes
gestulpt und in das obere Ende der Kappe
des Hamostaseventils  eingeschnappt.
(Siehe Abbildung 7)

ENTFERNEN DER
DRAHTSCHUTZKAPPE

)

Abbildung 6

Abbildung 7




EINLASSEN DER THERAPEUTISCHEN
LOSUNG IN DAS SYSTEM:

9. Die mit Kochsalzlosung befulite
Vorratsspritze wird von der Einla3dffnung
des Ruckschlagventils entfernt. Sie wird
durch eine \Vorratsspritze ersetzt, die die
ewunschte therapeutische Losung mit der
nfusionsspritze enthalt (Abbildung 8).
Tropfeln Sie eine winzige Menge der thera-
peutischen Losung in den Luer-Lock am
EinlaB, um einen FlUssigkeitsmeniskus zu
erzeugen, wenn die Verbindung hergestellt
wird (Abbildung 9), dadurch wird das
Eindringen von Luftblasen in das System
verhindert.

10. Ziehen Sie 1 ml der therapeutischen
Losung mit der Infusionsspritze auf. Fallen
Sie das gesamte System mit therapeutischer
Losung, indem Sie den Kolben der 1 ml
Spritze betatigen. Folgende Mengen kon-
nen fuar die einzelnen Katheter zur
Vorbereitung des Systems als Richtwerte
gelten:

45 cm Katheter - 1,0 ml
90 cm Katheter - 1,5 ml
135 cm Katheter - 2,0 ml

\X/ARNUNG:

Alle therapeutischen Losungen zur Infusion
mussen laut Gebrauchsanweisung des
Herstellers angewendet werden.

VERABREICHUNG DER INFUSIONSTHERAPIE

11. Ziehen Sie das gewunschte Volumen
der therapeutischen Losung mit der 1T ml
Infusionsspritze auf. Um die therapeutische
Losung einzuspritzen, wird der Kolben der 1
ml Infusionsspritze nach Bedarf hineinge-
drackt. Dieser Schritt wird wahrend der
Dauer der Therapie gemald den arztlichen
Anordnungen wiederholt.

ANWEISUNGEN FUR DIE |.V.-PUMPINFUSION

Den Fountain-Infusionskatheter und das
Hamostaseventil entsprechend den obigen
Anweisungen vorbereiten. Den Katheter,
das Hamostaseventil und den Verschluf3-
draht wie oben beschrieben plazieren. Der
VerschluBdraht und der Katheter sollten
immer unter fluoroskopischer Kontrolle
plaziert werden.

Das vorbereitete Hamostaseventil mit der
I.V. Zuleitung verbinden, die entsprechend
den Anweisungen des Herstellers vorberei-
tet wurde. arauf achten, daB die
Verbindung luftdicht ist. Hinweis: Die
“VerschlufRalarmdruckgrenze” der verwen-
deten I.V. Infusionspumpe sollte auf 10 psi
oder 517 mm Hg eingestellt werden.

G-6
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Uso DEL PRODUCTO

A. INDICACIONES
El Sistema de Infusidon Fountain sirve para
administrar infusiones de diversas solu-
ciones terapéuticas en la vasculatura per-
iférica de un paciente.

B. CONTRAINDICACIONES
El uso del Sistema de Infusion Fountain esta
contraindicado en la vasculatura coronaria.

El uso del Sistema de Infusion Fountain esta
contraindicado durante la obtencion de
imagenes por resonancia magneética.

C. PRECAUCIONES
El Sistema de Infusion Fountain no debe uti-
lizarse con un inyector de presion. Pueden
producirse danos en el catéter o en la valvu-
la de hemostasia.

No perfundir solucion a través del Sistema
de Infusion Fountain sin haber colocado el
alambre guia de oclusion Merit. Si no se uti-
liza el alambre guia de oclusion Merit, Ia
mayor parte de la solucion terapéutica se
perfundird solo desde el extremo del catéter
Yy Nno a traves de las salidas laterales.

No perfundir hacia el Catéter de Infusion
Fountain sin haber colocado un alambre
que no sea el alambre guia de oclusion
Merit. El uso de un alambre guia estandar o
de un alambre guia de oclusion de otro fab-
ricante podria producir un dafio potencial
en el catéter o una lesion en el paciente.

El Sistema de Infusién Fountain solo debera
ser utilizado por medicos que tengan un
conocimiento profundo de las terapias de
infusion y de las complicaciones asociadas a éstas.

No cambie ni modifique ninguin compo-
nente del sistema por un componente de
otro fabricante. Merit Medical no garantiza
el funcionamiento correcto de los compo-
nentes de otros fabricantes. Utilice solo la
valvula de hemostasia Merit Access Plus™
con este Catéter de Infusion Fountain.

Al introducir el Catéter de Infusion Fountain
a traves de un injerto sintetico debera
emplearse un introductor para su colo-
cacion. El Catéter de Infusion puede
danarse si no se utiliza un introductor.

S-1

D. ADVERTENCIA

Nunca debe introducirse ni retirar un alam-
bre guia si se encuentra resistencia. Si se
hace avanzar un alambre guia habiendo
resistencia, puede producirse un trauma-
tismo vascular y/o puede dafiarse el alam-
bre. Debera determinarse la causa de la
resistencia con el empleo de fluoroscopia.

Todos los componentes deben ser irrigados
convenientemente con suero fisioldgico
heparinizado antes de su introduccion en el
organismo para eliminar el aire. Pueden pro-
ducirse complicaciones si no se ha eliminado
el aire. La colocacion correcta del alambre
guia, el catéter y el alambre guia de oclusion
debera comprobarse mediante fluoroscopia.
Si no se emplea fluoroscopia puede pro-
ducirse una colocacion incorrecta que puede
ocasionar lesiones en el paciente o su muerte.

Compruebe que todas las conexiones sean
seguras antes de usar el sistema. No aplique
demasiada fuerza sobre las conexiones, ya
que podria dafar el producto.

Todos los agentes terapéuticos que se van a
administrar por infusion deben emplearse sigu-
iendo las instrucciones de uso del fabricante.

Este dispositivo es de un solo uso.

Las leyes federales (de EE.UU.) restringen la
venta de este instrumento a un meédico o
por orden del mismo.

Guardar en un lugar seco y frio.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de Infusion Fountain consiste en
los siguientes componentes:

Un (1) Catéeter de Infusion Fountain con orifi-
cios de infusion en la porcion distal del catéter.

Un (1) alambre guia de oclusion que ocluye el
extremo distal del Catéter de Infusion Fountain.

Una (1) valvula de alivio de comprobacion (CRV)
Una (1) valvula de hemostasia Access Plus
Una (1) jeringa de infusion Medallion® de T ml
Una (1) jeringa reservorio Medallion de 20 ml
Una (1) tapon protector de la guia

Los componentes anteriores pueden estar envasa-
dos en una bandeja Unica o pueden ir envasa-
dos por separado.
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INSTRUCCIONES DE USO

PURGADO O ELIMINACION DE BURBUJAS
DEL SISTEMA

1. Purgar el catéter de infusion Fountain
con salina heparinizada estéril hasta que se
ha extraido completamente el aire.

PRECAUCION: Se pueden producir compli-
caciones si No se ha extraido todo el aire,
previamente a la insercion del catéter en el
paciente.

2. Introducir el catéter de infusion Fountain
mediante control fluoroscopico siguiendo el
protocolo standard del hospital. El catéter
de infusion Fountain pasara a traves de un
introductor standard de 5F y sobre una guia
de 0.035 “ (0.89 mm). Las dos marcas
radiopacas en el catéter de infusion
Fountain indican el segmento en el que se
produce la infusion a traveés de los orificios
laterales (figura 1).

3. Retirar la guia de 0.035 "y colocar la guia
oclusora hasta que el extremo distal del
catéter sea ocluido por la misma (figura 2).

PRecAaucion: Nunca se deberia avanzar o
retirar una guia si se presenta resistencia. Si
la guia se avanza con resistencia, podria
lesionarse el vaso y/o danar la guia. La
causa de la resistencia deberia ser
determinada bajo fluoroscopia. Tomar
cualqguier accion necesaria para corregir el
problema.

Figura 1

Figura 2




4. La jeringa de Iml se conecta previa-
mente en el puerto de infusion. La jeringa
reservorio de 20 ml se rellena con salina
heparinizada y se conecta a la salida lateral
de la valvula (figura 3)

5. Purgar la valvula hemostatica y la
valvula de doble paso situando un dedo
enguantado sobre el adaptador rotatorio
situado en la valvula hemostatica mientras
accionamos la jeringa de infusion de 1ml
(figura 4). Esto forzara la solucion salina a
salir fuera del tapon del extremo posterior
de la valvula hemostatica. Cerrar el tapon
del extremo posterior mediante un giro en
el sentido de las agujas de reloj
(figura 5). Continuar la inyeccién con la
jeringa de infusion para la extraccion de
burbujas en el segmento distal de la valvula
hemostatica.

RESERVOIR

Figura 3

Figura 4

Figura 5




6. Mientras sujetamos la valvula hemo-
statica en posicion horizontal, aflojar el
tapon del extremo posterior de la valvula
hemostatica y deslizar ésta sobre el extremo
proximal de la Guia Oclusora.

No conectar el adaptador rotatorio al
catéter de infusion Fountain en este
momento. Si se conectase, se podria
producir  un embolismo gaseoso
pudiendo causar lesiones o la muerte del
paciente.

7. La jeringa de infusion de 1ml deberfa ser
activada asi que la solucion de salina
heparinizada procedente de la jeringa de
20ml. salga a traves del tapon del extremo
posterior de la valvula hemostatica. (Figura
6). Cuando todo el aire ha sido desplazado,
el tapon del extremo posterior deberfa ser
ajustado sobre el extremo proximal de la
guia de oclusion de manera que la guia
aun pueda deslizarse.

8. Continuar activando la jeringa de
infusion. De este modo se asegurara la
presencia de un menisco de liquido en el
segmento distal de la valvula hemostatica.
Conectar el adaptador rotatorio de la
valvula hemostatica al conector Luer-Lock
en el catéter de infusion Fountain verifi-
cando que se establece una conexion
liquido a liquido (Figura 7).

Cuando la conexion se ha completado,
ajustar el tapon del extremo posterior de la
valvula hemostatica al extremo proximal de
la guia oclusora.

El tapon protector de la guia puede colo-
carse sobre la porcion proximal de la gufa y
posteriormente fijarse en la parte posterior
de la valvula hemostatica. (Ver Figura 7)

RETIRAR EL TAPON
DE LA GUIA

]

Figura 6

Figura 7




PURGADO DEL SISTEMA CON
SOLUCION TERAPEUTICA

9. Retirar la jeringa reservorio que contiene
solucion salina de la entrada del puerto de
la valvula de doble paso. Reemplazarla por
una jeringa reservorio que contenga la
solucion terapéutica deseada (figura 8).
Verter una pequefa cantidad de solucion
terapéutica en la entrada de la conexion
Luer-Lock para disponer del menisco al
realizar la conexion (figura 9). De este modo
prevenimos la introduccion de burbujas de
aire en el sistema.

10. Aspirar 1ml de solucion terapéutica en
la jeringa de infusion. Purgar el sistema en
su totalidad con solucion terapeéutica,
mediante la presion del émbolo de la
jeringa de infusion de 1ml. Los volumenes
aproximados de cebado del sistema para
cada catéter son los siguientes:

catéter de 45 cm: 1 mi

catéter de 90 cm: 1,5 ml

catéter de 135 cm: 2 ml

ADVERTENCIA: Todas las soluciones terapeu-
ticas a infundir deben ser empleadas sigu-
iendo las instrucciones de uso del fabri-
cante.

ADMINISTRACION DE LA TERAPIA DE INFUSION

11. Aspirar el volumen deseado de solucion
terapéutica en la jeringa de infusion de Tml.
Para infundir la solucion terapéutica,
presionar segun necesidad el émbolo de Ia
jeringa de Iml. Este proceso deberia ser
repetido mientras dura la terapia segun las
directrices del facultativo.

INSTRUCCIONES DE INFUSION CON UNA
BoMBA INTRAVENOSA

Cebe el Catéter de Infusion Fountain y la
vélvula de hemostasia tal como se describe
en las instrucciones anteriores. Cologue el
catéter, la valvula de hemostasia y el alam-
bre guia de oclusion tal como se ha descrito
antes. El alambre guia de oclusion y el catéter
deben colocarse siempre bajo control fluo-
roscopico.

Conecte la valvula de hemostasia cebada en
la via IV, que se ha cebado segun las
instrucciones de uso del fabricante.
Compruebe que la conexion sea hermeética.
Nota: La bomba de infusion I.V. que se uti-
liza debera tener el “limite de la alarma de
presion de oclusion” fijado en 10 psi o 517
mmHg.
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UTiLIZACAO PREVISTA DO PRODUTO

A. INDICACOES
O Catéter de Infusao Fountain destina-se
a administrar infusGes de varias solucdes
terapéuticas na vasculatura periférica de um
doente.

B. CONTRA-INDICACOES
O Catéter de Infusdo Fountain é contra-
indicado para a utilizacdo na vasculatura
coronaria.

O Catéter de Infusdo Fountain € contra-
indicado para a utilizacéo durante a recolha
de imagens de ressonancia magneética.

C. CuibADOS
Nao utilize o Catéter de Infusdo Fountain com
um injector eléctrico. Podem ocorrer danos
no catéter ou na valvula de hemaostase.

Nao administrar solucdo através do Sistema
de Infusao Fountain sem o Cabo Oclusivo
Merit instalado. A nao utilizacdo do Cabo
Oclusivo Merit resulta na maior parte da
solucao terapéutica ser administrada a partir
da extremidade do catéter e ndo atraves
das portas laterais.

Ndo administrar o Catéter de Infusdo
Fountain com qualguer cabo instalado que
nao seja o Cabo Oclusivo Merit. Utilizar um
cabo guia padrdo ou um cabo oclusivo de
outro fabricante pode resultar em potenciais
danos do catéter e/ou ferimentos no doente.

O Catéter de Infusdo Fountain deve ser
utilizado apenas por meédicos dotados de
uma completa compreensdo das terapias
de infusdo e das complicacdes associadas
destas terapias de infusdo.

Nao substituir ou modificar quaisquer
componentes do sistema por componentes
fabricados por outro fabricante. A Merit
Medical ndo pode garantir o correcto
funcionamento dos componentes de outros
fabricantes. Utilize apenas a valvula de
hemostase Merit Access Plus™ com este
Catéter de Infusdo Fountain.

Quando inserir o Catéter de Infusao
Fountain através de um enxerto sintético,
deve utilizar o invélucro de um introdutor.
Podem ocorrer danos no catéter de infusao
caso ndo utilize o involucro de um introdutor.

D. Aviso
Nunca deve ser avancado um cabo guia ou
retirado se encontrar resisténcia. Se avancar
um cabo guia quando encontrar resisténcia,
pode provocar traumas dos vasos e/ou
danos no cabo. A causa da resisténcia deve
ser determinada utilizando a fluoroscopia.

Todos os componentes devem ser
correctamente  lavados com  salina
heparinizada para retirar o ar antes da
insercdo  no corpo. Podem ocorrer
complicagdes caso ndo seja retirado o ar. A
colocagdo correcta do cabo guia, do catéter
e do cabo oclusivo deve ser verificada
através de fluoroscopia. A nao utilizagdo da
fluoroscopia pode resultar na colocacdao
incorrecta no doente, ferimentos ou a morte.

Certifique-se de que todas as ligacdes estao
fixas antes da utilizacao. Nao aperte em
demasiado uma vez que a forca excessiva
pode danificar o produto.

Todos os agentes terapéuticos podem ser
administrados de acordo com as instrucoes
de utilizacdo do fabricante.

Este dispositivo ¢ de uma Unica utilizacdo.

A Lei Federal (E.U.A.) restringe a utilizacdo
deste dispositivo por um meédico ou por
receita médica.

Armazenar num local seco.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Infusdo Fountain € composto
pelos seguintes componentes:

Um (1) Cateter de Infusdo Fountain com
orificios de infusdo na seccdo distal do catéter.

Um (1) Cabo Oclusivo, que obstrui a
extremidade distal do Catéter de Infusdo
Fountain.

Uma (1) Valvula de Alivio e Verificacdo (CRV)
Uma (1) valvula de hemostase Access Plus
Uma (1) seringa de Infusdo Medallion® de 1 mL

Uma (1) seringa de Infusao Medallion® com
reservatorio de 20 mL

Uma (1) Tampa de Proteccao do Cabo

Os componentes descritos anteriormente
podem ser embalados num Unico tabuleiro
ou em separado.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
LAVAR E RETIRAR As BOLHAS DO SISTEMA

1. Lave o Sistema de Infusdo Fountain com
salina normal heparinizada esterilizada, de
modo a que todo o ar seja completamente
removido.

Aviso: Podem ocorrer complicacdes caso o
ar ndo tenha sido removido antes da
iNsercao No corpo.

2. Cologue o Catéter de Infusao Fountain
na posicdo, por baixo da guia fluoroscopica,
seguindo o protocolo hospitalar. O Catéter
de Infusdo passa atraves de um involucro do
introdutor 5F e sobre o cabo guia
de 0,89 mm. As duas bandas marcadores
radio-opacas no Catéter de Infusao Fountain
indicam o segmento onde ocorre a infusdo
pelo orificio lateral (Figura 1).

3. Retire o cabo guia de colocacao de
0,89 mm e coloco o Cabo Oclusivo, de
modo a que a ponta distal do catéter fique
obstruida pelo cabo (Figura 2).

Aviso: Nunca deve ser avancado um cabo
guia ou retirado se encontrar resisténcia. Se
avancar um cabo guia quando encontrar
resisténcia, pode provocar traumas dos
vasos e/ou danos no cabo. A causa da
resisténcia deve ser determinada utilizando
a fluoroscopia. Tome as medidas necessarias
para corrigir o problema.

P-3
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4. A seringa de infusdo de 1 mL & pré-
ligada a porta de infusdo. A seringa com o
reservatorio de 20 mL € cheia com salina
heparinizada e ligada a portta lateral de
entrada da valvula de verificacdo (Figura 3).

5. Verifique a hemostase e as valvulas de
verificacao, colocando com o polegar com
luva sobre o adaptador rotativo, localizado
na valvula da hemostase enquanto acciona
a seringa de infusdo de 1 mL (Figura 4).
Isto forca a salina a sair pela tampo da
extremidade posterior da valvula de hemo-
stase. Feche a tampa rodando da esquerda
para a direita (Figura 5). Continue a activar
a seringa de infusdo para retirar todas as
bolhas do segmento distal da valvula de
hemastase.

T T
RESERVOIR

Figura 3

Figura 4

Figura 5




6. Enquanto segura a valvula de hemostase
numa posicao nivelada, solte a tampa
da extremidade posterior na valvula de
hemostase e faca-a deslizar sobre a
extremidade proxima correspondente o
Cabo Oclusivo.

Nédo ligue o corpo do adaptador rotativo ao
Catéter de Infusdo Fountain neste momento.
Se ligar agora, pode ocorre um embolia de
ar, provocando lesdes ou a morte do
doente.

7. A seringa de infusdo de 1 mL deve
ser activada, de modo a que a salina
heparinizada da seringa com o reservatorio
de 20 mL saia pela tampa da extremidade
posterior da valvula de hemostase
(Figura 6). Quando todo o ar for retirado, a
tampa da extremidade posterior deve ser
apertada na extremidade proxima do cabo
oclusivo, de forma que o cabo possa deslizar.

8. Continue a activar a seringa de infusdo.
Isto assegura que uma pequena quantidade
de liquido se encontra no segmento
distal da valvula de hemostase. Ligue o
adaptador rotativo da valvula de hemdostase
ao conector macho luer do Catéter de
Infusdo Fountain, certificando-se de que €
estabelecida uma ligacao liquido a liquido
(Figura 7).

Depois de concluir a ligacdo, aperte a
tampa da extremidade posterior da valvula
de hemostase na extremidade proxima do
cabo oclusivo.

A tampa de proteccao do cabo pode entdo
ser colocada sobre a parte proxima do
cabo oclusivo e encaixada na tampa da
extremidade posterior da valvula de
hemostase (Figura 7).

COMO RETIRAR A
TAMPA DE PROTECCAO

Figura 6

Figura 7




ENCHER O SISTEMA COM
SOLUCAO TERAPEUTICA

9. A seringa do reservatorio que contém
salina ¢ retirada da porta de entrada da
valvula de verificacdo. Substitua-a por uma
seringa com reservatorio contendo a solucao
terapéutica pretendida (Figura 8). Coloque
um pequeno volume da solucdo terapéutica
no bloqueio luer da porta de entrada para
aumentar a quantidade a medida que ¢ feita
a ligacdo (Figura 9), impedindo assim a
entrada de bolhas de ar no sistema.

10. Aspire 1 mL de solucdo terapéutica para
a seringa de infusdo. Encha todo o sistema
com a solucdo terapéutica, pressionando o
émbolo da seringa de infusao de 1 mL.
Os volume aproximados do sistema para
cada catéter sao os seguintes:

catéter de 45cm - 1,0ml

catéter de 90cm - 1,5mls

catéter de 135cm - 2,0mis

Aviso: Todos o0s agentes terapéuticos
podem ser administrados de acordo com as
instrucdes de utilizacao do fabricante.

ADMINISTRACAO DA TERAPIA DE INFUSAO

11. Aspire o volume pretendido de solucao
terapéutica para a seringa de infusdo de
ImL. Para administrar a solucdo terapéutica,
pressione 0 émbolo na seringa de infusao
de 1 mL, conforme necessario. Este proce-
dimento deve ser repetido durante a duracdo
da terapia, tal como indicado pelo medico.

INSTRUCOES DA BomBA DE INFusAO I.V.

Encha o Catéter de Infusdao Fountain e a
valvula de hemostase tal como descrito nas
instrucdes anteriores. Coloque o cateter, a
valvula de hemostase e o cabo oclusivo,
tal como descrito anteriormente. O cabo
oclusivo e o catéter devem ser sempre
colocados sob controlo fluoroscopico.

Ligue a valvula de hemostase a linha 1.V, que
foi preparada de acordo com as instrucoes
de utilizacdo do fabricante. Certifique-se de
que a ligacdo € estanque ao ar. Nota:
A bomba de infusdo I.V. utilizada deve ter
um “limite de pressdo de alarme de oclusao”
definido a 10 psi ou 517mmHg.
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\X/AARVOOR HET PRODUCT BESTEMD IS

A. INDICATIES
Het Fountain-inspuitingssysteem is bedoeld om
verschillende therapeutische oplossingen in te
spuiten in de perifere aders van een patiént.

B. CONTRA-INDICATIES
Het Fountain-inspuitingssysteem vormt een contra-
indicatie voor gebruik in de kransslagader.

Het Fountain-inspuitingssysteem vormt een contra-
indicatie voor gebruik tijdens magnetische
weergavebeelden.

C. WAARSCHUWING
Gebruik het Fountain-inspuitingssysteem niet met
een stroominjector. De katether of hemostaseklep
kan beschadigd raken.

Gebruik geen inspuitingsoplossing in het Fountain-
inspuitingssysteem  zonder dat het Merit-
occlusiedraad op zijn plaats is. Als u  het Merit-
occlusiedraad niet gebruikt, zal het grootste deel
van de therapeutische oplossing slechts aan het
uiteinde van de katheter ingespoten worden en
niet door de zij-inlaatopeningen.

Spuit niet in de Fountain-inspuitingskatheter terwijl
er een ander draad dan het Meritocclusiedraad in
zit. Het gebruik van een standaardvoerdraad of een
ander occlusiedraad van de fabrikant, kan mogelijk
beschadiging van de katheter en/of verwonding
van de patiént tot gevolg hebben.

Het Fountain-inspuitingssysteem moet slechts door
artsen gebruikt worden die veel afweten van
inspuitingstherapieén en van de complicaties die
kunnen optreden bij die inspuitingstherapieén.

Vervang geen enkel component van het systeem
door een component dat door een andere
fabrikant is gemaakt. Merit Medical kan het goed
functioneren van componenten van een andere
fabrikant niet garanderen. Gebruik slechts de Merit
Access Plus™hemostaseklep met deze Fountain-
inspuitingskatheter.

Wanneer u de Fountain-inspuitingskatheter
inbrengt doorheen een synthetisch transplantaat,
moet een inbrengingsbeschermhuls gebruikt
worden. De inspuitingskatheter kan beschadigd
raken als er geen inbrengingsbeschermhuls wordt
gebruikt.

D. WAARSCHUWING

Een voerdraad moet nooit verder ingebracht of
teruggetrokken worden als u op weerstand stuit.
Als een voerdraad verder wordt ingebracht terwijl
er weerstand is, kan de ader verwond
raken en/of de voerdraad beschadigd raken. De
oorzaak van de weerstand moet met behulp van
fluorescopie bepaald worden.

Alle componenten moeten adequaat gespoeld
worden met een heparine-zoutoplossing zodat
de lucht erin verwijderd kan worden voordat ze
in het lichaam worden ingebracht. Complicaties
kunnen zich voordoen als de lucht niet eruit
verwijderd werd. De juiste plaatsing van de
voerdraad, katheter en het occlusiedraad,
moeten middels fluorescopie nagegaan worden.
Indien er geen fluorescopie gebruikt wordt zal dit
leiden tot een onjuiste plaatsing hetgeen de
verwonding van de patiént of zijn dood tot
gevolg kan hebben.

Verzeker u ervan dat alle verbindingen vast zijn
voordat u het instrument gebruikt. Maak ze niet
te stevig vast aangezien te veel kracht het
product kan beschadigen.

Alle therapeutische middelen die ingespoten
moeten worden, moeten volgens de gebruiks-
aanwijzingen van de fabrikant gebruikt worden.

Dit instrument mag slechts een keer gebruikt
worden.

Federale (V.S.A.) wetten beperken de verkoop van
dit instrument door of op voorschrift van een arts.

Bewaar het op een koele en droge plek.
BESCHRUVING VAN HET INSTRUMENT

Het Fountain-inspuitingssysteem bestaat uit de
volgende componenten:

Een (1) Fountain-inspuitingskatheter —met
inspuitingsgaten bij het distaal gedeelte van
de katheter.

Een (1) Occlusiedraad die het distaal uiteinde van
de Fountain-inspuitingskatheter afsluit.

Een (1) Controle-ontlastklep

Een (1) Access Plus-hemostaseklep

Een (1) T ml-Medallion® -injectiespuit

Een (1) Medallion-injectiespuit met 20 ml-reservoir
Een (1) Draadbeschermingskapje

De bovenvermelde componenten kunnen
verpakt worden in een bakje of kunnen
afzonderlijk verpakt worden.
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GEBRUIKSAANWIJZING

HET SPOELEN EN HET VERWIJDEREN
VAN LUCHTBELETJES UIT HET SYSTEEM

1. Spoel de Fountain-inspuitingskatheter met een
steriele, normale heparine-zoutoplossing, zodat
alle lucht eruit verwijderd wordt.

WAARSCHUWING: er kunnen complicaties
optreden als niet alle lucht verwijderd werd voor
de inbrenging in het lichaam.

2. Breng de Fountain-inspuitingskatheter met
behulp van fluorescopie op zijn plaats waarbij u
het standaard-ziekenhuisprotocol volgt. De
Fountain-inspuitingskatheter zal door een stan-
daard 5F inbrengingsbeschermhuls gaan en over
een 0,035" (0,89 mm)voerdraad.
De twee markeerbanden op de Fountain-
inspuitingskatheter die ondoordringbaar zijn voor
rontgenstralen, geven het inspuitingssegment
aan waar inspuiting door de zij-inlaatgaten
geschiedt (Figuur 1).

3. Verwijder de 0,035"-plaatsingsvoerdraad en
plaats het Occlusiedraad zodat het distaal uiteinde
van de katheter afgesloten wordt door het draad
(Figuur 2).

\WAARSCHUWING: een voerdraad moet nooit
verder ingebracht of teruggetrokken worden als
u op weerstand stuit. Als een voerdraad verder
wordt ingebracht terwijl er weerstand is, kan de
ader verwond raken en/of de voerdraad
beschadigd raken. De oorzaak van de weerstand
moet met behulp van fluorescopie bepaald
worden. Doe iets om het probleem te verhelpen.

Figuur 1

Figuur 2
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4. De 1 ml-injectiespuit werd van tevoren
vastgemaakt aan de inspuitingsopening.
De injectiespuit met 20 mlreservoir is met een
heparine-zoutoplossing gevuld en vastgemaakt
aan de zij-inlaatopening van de controle-
ontlastklep (Figuur 3).

5. Maak de hemostaseklep klaar en controleer de
kleppen door een duim met handschoen over
de roterende adapter te plaatsen die op de
hemostaseklep zit, terwijl u de 1 ml-injectiespuit
activeert (Figuur 4). Dit zal de zoutoplossing
uit het kapje aan het achteruiteinde van de
hemostaseklep laten gaan. Sluit het kapje aan het
achteruiteinde door het naar rechts te draaien
(Figuur 5). Ga door met het activeren van de
injectiespuit om luchtbelletjes uit het distaal
segment van de hemostaseklep te halen.

Figuur 3

Figuur 4

Figuur 5
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6. Terwijl u de hemostaseklep in een stand
houdt, maak het kapje aan het uiteinde op de
hemostaseklep los en laat het over het proximaal
uiteinde van het passende Occlusiedraad glijden.

Maak de roterende adapterassemblage nu vast
aan de Fountain-inspuitingskatheter. Als het nu
vast is, kan een luchtembolie zich voordoen en
verwonding of dood van de patiént veroorzaken.

7. De 1 mHinjectiespuit moet geactiveerd worden
zodat heparine-zoutoplossing van de injectiespuit
met 20-ml reservoir door het kapje aan het
achteruiteinde van de hemostaseklep komt
(Figuur 6). Wanneer alle lucht eruit is gehaald,
kan het kapje aan het achteruiteinde
vastgemaakt worden op het proximaal uiteinde
van het occlusiedraad, op zo'n wijze dat het
draad erdoorheen zal glijden.

8. Ga door met het activeren van de injectiespuit.
Dit zal garanderen dat er een meniscus is aan het
distaal segment van de hemostaseklep. Maak de
roterende adapter van de hemostaseklep vast
aan het luerslot-verbindingsstuk op de Fountain-
inspuitingskatheter en verzeker u ervan dat een
vloeistof-vloeistofverbinding tot stand komt
(Figuur 7).

Wanneer de verbinding is gemaakt, maak het kapje
aan het achteruiteinde van de hemostaseklep vast
op het proximaal uiteinde van het occlusiedraad.

Het draadbeschermingskapje kan dan geplaatst
worden over het proximaal gedeelte van het
occlusiedraad en het kan met een klik geplaatst
worden in het kapje aan het achteruiteinde van
de hemostaseklep (Figuur 7).

HET DRAADBESCHERMINGSKAPJE
VERWIJDEREN

Figuur 6

Figuur 7
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HET KLAARMAKEN VAN HET SYSTEEM
MET EEN THERAPEUTISCHE OPLOSSING

9. De injectiespuit met reservoir die een
zoutoplossing bevat, wordt verwijderd van de
inlaatopening van de controleklep. Vervang het
met een injectiespuit met een reservoir die
de gewenste therapeutische oplossing bevat
(Figuur 8). Laat een heel klein beetje van de thera-
peutische oplossing in de inputopening van het
luerslot gaan om een meniscus op te wekken
wanneer de verbinding wordt gemaakt (Figuur 9).
Hierdoor wordt de inbrenging van luchtbelletjes in
het systeem voorkomen.

10. Zuig 1 ml van een therapeutische oplossing
in de injectiespuit op. Maak het heel systeem
klaar met een therapeutische oplossing door de
zuiger van de 1 ml-injectiespuit in te drukken. De
volumes die voor elke katheter klaargemaakt
worden, zijn ongeveer:

45 cm-katheter - 1,0 ml

90 cm-katheter - 1,5 ml

135 cm-katheter - 2,0 ml

WAARSCHUWING: alle therapeutische middelen
die ingespoten moeten worden, moeten gebruikt
worden volgens gebruiksaanwijzing van de
fabrikant.

HET VERSCHAFFEN VAN EEN INSPUTINGSTHERAPIE

11. Zuig de gewenste hoeveelheid therapeutische
oplossing op in de 1 mlinjectiespuit. Om de
therapeutische oplossing in te spuiten, druk nodig
de zuiger van de 1 mHnjectiespuit in. Deze
procedure moet herhaald worden tijdens de
therapie zoals is aangegeven door de arts.

INSTRUCTIES VOOR INSPUITING MET EEN |.\V.-PomP

Maak de Fountain-inspuitingskatheter en hemostase-
klep vast zoals is beschreven in de eerdere
instructies. Plaats de katheter, hemostaseklep en
occlusiedraad zoals eerder werd aangegeven.
Het occlusiedraad en de katheter moeten altijd
met behulp van fluorescopie geplaatst worden.

Maak de hemostaseklep vast aan de |.V-lijn die
klaargemaakt werd volgens de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant. Verzeker je ervan dat de
verbinding luchtdicht is. Let op: de .V-inspuitings-
pomp die gebruikt wordt, moet de
“occlusiealarm-druklimiet” die ingesteld is op
10 ponden per vierkante duim of 517mmHg,
hebben.

T
NEUSION

Figuur 8
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v
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Figuur 9
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AVSEDD ANVANDNING FOR PRODUKT

A. INDIKATIONER
Fountain Infusions System ar avsedd for att
administrera infusioner av varierande
terapeutiska l6sningar in till den perifera
vaskulaturen hos en patient.

B. KONTRAINDIKATIONER
Fountain Infusions System ar kontraindikerad
for anvandning i den coronarvaskulaturen.

Fountain Infusions System ar kontraindikerad
for  anvandning under  magnetisk
resonansbild.

C. FORSIKTIGHET
Anvand inte Fountain Infusions System med
motordriven insprutare. Skada pa katetern
eller hemostasis klaffen kan intraffa.

Spruta inte in 16sning genom Fountain
Infusions System utan Merit Tillslutningsledare
pa plats. Misslyckande med att anvanda Merit
Tillslutningsledare kommer att resultera i att
majoriteten av den terapeutiska lésningen
bara sprutas in i anden av katetern och inte
genom sidoporterna.

Spruta inte in i Fountain Infusions Kateter
med nagon ledare pa plats annan an Merit
Tillslutningsledare. Anvandning av en
standardledare eller annan fabrikants
tillslutningsledare kan resultera i eventuell
kateterskada och/eller patientskada.

Fountain Infusions System boér anvandas
endast av en lakare som har gedigen
forstaelse av infusionsterapier och associerade
komplikationer fran dessa infusionsterapier.

Ersatt inte eller modifiera nagra komponenter
av systemet med komponent som har
tillverkats av nagon annan fabrikant. Merit
Medical kan inte garantera riktig funktion av
nagon annan fabrikants komponenter.
Anvand endast Merit Access Plus™ hemostasis
klaff med denna Fountain Infusionskateter.

Nar man introducerar Fountain Infusions
Kateter genom en syntetisk transplanterad
vavnad, bor ett introduktionsskydd anvandas.
Skada pa infusionskatetern kan intraffa om
inget introduktionsskydd anvands.

D. VARNING
En guideledare bor aldrig foras fram eller
tillbaka vid motstand. Om en guideledare
fors framat dar det finns motstand, kan det
orsaka karltrauma och/eller ledarskada.
Orsaken till motstandet bor bestdmmas nar
fluoroskopi utnyttjas.

Alla komponenter maste vara adekvat
renspolade med hepariniserad saltlésning
for att tranga undan uft i férvag innan
insattningen till kroppen, komplikationer kan
intraffa om Iuft inte har trangts undan.
Korrekt placering av guideledaren, katetern,
och tillslutningsledare bor bekraftas av
fluoroskopi. Misslyckande i anvandningen av
fluoroskopi kan resultera i inkorrekt placering
resulterande i patientskada eller dod.

Forsakra Dig om att alla férbindelser ar sakra
fore anvandning. Spann inte for hart, da
overdriven kraft kan skada produkten.

All terapeutisk agens som ska insprutas
maste anvandas i enlighet med fabrikantens
anvandningsinstruktioner.

Denna apparat ar avsedd for en-gangs-
anvandning.

Federal lag (USA) begransar denna apparat
till forsaljning av eller pa order av en lakare.

Forvaras pa sval plats.

BESKRIVNING AV APPARAT

Fountain Infusions System innehaller
féljande komponenter:
En (1) Fountain Infusions Kateter med

infusions hal vid delen langst bort fran
katetern.

En (1) Tillslutningsledare som tillsluter anden
langst bort pa Fountain Infusions Kateter.

n (1) Kontroll Avhjalpnings Klaff (CRV).

1) Access Plus hemostasis Klaff.

)
n (1)
En (1) T ml Medallion® Infusions Spruta.
n (1) 20 ml Medallion Reservoir Spruta.
Ett (1) Skyddslock for Ledare.

Ovan namnda komponenter kan paketeras
pa en enda bricka eller kan paketeras separat.
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BRUKSANVISNING

RENSPOLA OCH TA BORT
BUBBLOR UR SYSTEMET

1. Spola ren Fountain Infusionskateter med
steril, hepariniserad normal saltlosning sa att
all luft fullstandigt tagits bort.

VARNING: Komplikationer kan intraffa
om inte all luft tagits bort i férvag innan
insattningen till kroppen.

2. Placera Fountain Infusionskateter pa plats
under fluoroskopisk ledning genom att
félja  sjukhusets  protokoll.  Fountain
Infusionskateter kommer att passera genom
en standard 5F introduktionsskydd och over
en 0,035” (0,89 mm) guideledare. De tva
radiopak markeringsbanden pa Fountain
Infusions Kateter indikerar
infusionssegmentet dar sidohalsinfusion
intraffar (Figur 1).

3. Ta bort 0,035" placeringsledaren och
placera Tillslutningsledaren sa att spetsen
langst bort pa katetern ar tillsluten av
ledaren (Figur 2).

VARNING: En guideledare bor aldrig foras
fram eller tagas bort om motstand rader.
Om guideledaren fors fram nar motstand
finns, kan det eventuellt orsaka karltrauma
och/eller ledarskada. Orsaken till motstandet
boér bestammas under fluoroskopi. Ta
eventuellt nddvandigt agerande for att ratta
till problemet.

Figur 1

Figur 2
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4. 1 mlinfusionssprutan ar fastad i forvag till
infusionsporten. Den 20 ml reservoirsprutan
ar fylld med hepariniserad saltldsning och
fast till ingangssidoporten av kontrollventilen
(Figur 3).

5. Fyll hemostasis och kontrollklaffarna
genom att placera en tumme i handske, éver
roterande adapter placerad pa hemostasis
klaff emedan 1T ml infusionssprutan aktiveras
(Figur 4). Detta kommer att tvinga saltlésning
ut ur lockets bakre ande av hemostasis
klaffen. Stang lockets bakre ande genom att
vrida den i medurs riktning (Figur 5). Fortsatt
att aktivera infusionssprutan for att ta bort
bubblor i segmentet langst bort i hemostasis
klaffen.

T T
RESERVOIR

Figur 3

Figur 4




6. Emedan hemostasis klaffen halls i en
positionsniva, lossa pa lockets bakre ande
pa hemostasis klaffen och lat den glida éver
till den narmaste anden av den matchande
Tillslutningsledaren.

Forbind inte den roterande adapter
ensemblen till Fountain Infusions Kateter
denna gang. Om den forbinds denna
gang, kan ett luftemboli intraffa eventuellt
orsakande patientskada eller dod.

7. 1 ml infusionssprutan bor aktiveras
s& hepariniserad saltlésning fran 20 ml
reservoirsprutan kommer genom lockets
bakre ande av hemostasis klaffen (Figur 6).
Nar all luft har trangts ut, bor lockets bakre
ande spannas ut till den narmaste anden av
den tillslutande ledaren. Pa ett sadant satt
att ledaren kommer att glida genom den.

8. Fortsatt aktivera infusionssprutan. Detta
kommer att férsakra att flytande meniscus ar
langst bort vid segmentet av hemostasis
klaffen. Fast den roterande adaptern av
hemostasis klaffen till luer las-forbindelsen
pa Fountain Infusions Kateter, och se till att
flytande-till-flytande forbindelse ar upprattad
(Figur 7).

Nar forbindelsen ar avslutad, spann lockets
bakre ande av hemostasis klaffen pa
tillslutningsledarens narmaste ande.

Ledarens skyddslock kan sedan placeras
over den narmaste delen av den tillslutande
ledaren och knapps pa lockets bakre ande
av hemostasis klaffen (Figur 7).

ATT TA BORT LEDARENS
SKYDDSLOCK

Figur 6

Figur 7
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FyLL SYSTEMET MED TERAPEUTISK LOSNING

9. Reservoirsprutan innehallande saltldsning
ar borttagen fran ingangsporten av kontroll-
klaffen. Ersatt den med en reservoirspruta
som innehaller den Onskade terapeutiska
|6sningen (Figur 8). Droppa en liten volym av
terapeutisk 16sning intill intagsporten av luer
laset for att hoja en meniscus da forbindelsen
ar gjord (Figur 9), genom detta forhindras
introduktion av luftbubblor in i systemet.

10. Aspirera 1 ml av terapeutisk I16sning in
till infusionssprutan, fyll hela systemet med
terapeutisk 16sning genom att trycka
ned kolven pa 1 ml infusionssprutan. Den
ungefarliga systemfyliningens volym foér
varje kateter ar som foljer:

45 cm katheter - 1,0 ml

90 cm katheter - 1,5 ml

135 cm katheter - 2,0 ml

VARNING: All terapeutisk agens som
tillfors maste anvandas enligt fabrikantens
anvandningsinstruktioner.

ADMINISTRERA INFUSIONSTERAPI

11. Aspirera den oOnskade volymen av
terapeutisk [6sning in till T ml infusionssprutan.
For att tillféra terapeutisk 16sning, tryck ned
kolven pa 1 ml infusionssprutan s& mycket
som behovs. Denna procedur bor repeteras
for varaktigheten av terapin som leds
av lakaren.

1.\, PumMP INFUSIONSINSTRUKTIONER

Fyll  Fountain Infusions Kateter och
hemostasis klaff som beskrivits i de tidigare
instruktionerna. Placera kateter, hemostasis
klaff, och tillslutningsledare som tidigare
beskrivits. Den tillslutande ledare och
katetern bor alltid  placeras under
fluoroskopisk kontroll.

Fast den fyllda hemostasis till 1.V, linjen som
har fylls enligt fabrikantens anvandnings-
instruktioner. Se till att forbindelsen ar lufttat.
Mark: 1.V infusionspumpen som anvands
pbor ha tillslutningsalarm fér grans tryck
installt vid 10 psi eller 517 mmHg.

T
NEUSION

Figur 8
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Figur 9
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TILSIGTET ANVENDELSE AF PRODUKT

A. INDIKATIONER
Fountain infusionssystemet er beregnet til
indgivelse af infusioner af forskellige terapeutiske
oplgsninger i en patients perifere vaskulatur.

B. KONTRAINDIKATIONER
Fountain infusionssystemet er kontraindiceret til
brug i det koronare vaskulatur.

Fountain infusionssystemet er kontraindiceret til
brug under magnetisk resonansbilleddannelse.

C. FORSIGTIGHEDSREGLER
Fountain infusionssystemet ma ikke anvendes
med en strgmdrevet injektor. Beskadigelse af
kateteret  eller ~ heemostaseklappen  kan
forekomme.

Opl@sning ma ikke indsprgjtes gennem Fountain
infusionssystemet uden Merit okkluderende
wire pa plads. Undladelse af at bruge Merit
okkluderende wire vil resultere i indsprgjtning af
stgrstedelen af den terapeutiske oplgsning
udelukkende fra enden af kateteret og ikke
gennem sideportene.

Indsprgjt ikke ind i Fountain infusionskateteret
med en anden wire end Merit okkluderende wire
pa plads. Brug af standard guidewire eller en
anden fabrikants wire kan resultere i potentiel
kateterskade og/eller patientskade.

Fountain infusionssystemet bgr kun anvendes af
leeger, som har en grundig forstaelse af infusions-
behandlinger og tilkyttede komplikationer i
forbindelse med disse infusionsbehandlinger.

Udskift eller eendr ikke komponenter i systemet
med en komponent, som er fremstillet af en
anden fabrikant. Merit Medical kan ikke garantere
korrekt funktion af en anden fabrikants
komponenter. Brug kun Merit Access Plus™
heemostaseklappen med dette Fountain
infusionskateter.

Nar Fountain infusionskateteret indfgres gennem
et syntetisk transplantat ber en indfgrersheath
anvendes. Beskadigelse af infusionskateteret
kan forekommer, hvis en indfgrersheath ikke
anvendes.

D. ADVARSEL
En guidewire bgr aldrig avanceres eller
udtreekkes mod modstand. Hvis en guidewire
avanceres, hvor der er modstand, kan det
forarsage kartraume og/eller wireskade. Arsagen
til modstand begr bestemmes ved brug af
fluoroskopi.

Alle komponenter skal skylles tilstreekkeligt med
hepariniseret saltvand for at erstatte luft inden
indseettelse i kroppen. Komplikationer kan
forekomme, hvis Iuft ikke er blevet erstattet.
Korrekt placering af guidewiren, kateteret og den
okkluderende wire bgr bekreeftes ved brug af
fluoroskopi. Undladelse af at anvende fluoroskopi
kan resultere i forkert placering, hvilket kan
resultere i patientskade eller dgd.

Sgrg for at alle forbindelser er sikre inden brug.
Overstram ikke da voldsom kraft kan beskadige
produktet.

Alle terapeutiske stoffer, som skal infuseres, skal
anvendes i henhold til fabrikantens brugsanvisning.

Denne anordning er udelukkende beregnet til
engangsbrug.

Regeringslov (USA) begraenser denne anordning
til salg af eller pa bestilling af en Izege.

Opbevar koldt og tart.
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Fountain infusionssystemet bestar af fglgende
komponenter:

Et (1) Fountain infusionskateter med infusions-
huller ved den distale sektion af kateteret.

En (1) okkluderende wire, som okkluderer den
distale ende af Fountain infusionskateteret.

En (1) kontrolaflastningsventil (CRV)
En (1) Access Plus heemostaseklap

En (1) 1 ml Medallion® infusionssprgjte
En (1) 20 ml Medallion reservoirsprgjte
En (1) Wirebeskyttelsesheette

Ovenstaende komponenter kan komme pakket i
en enkelt bakke eller separat.
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BRUGSANVISNING
SKYLNING OG AFBOBLING AF SYSTEMET

1. Skyl Fountain infusionskateteret med sterilt,
hepariniseret normalt saltvand, sa al luft er helt
fiernet.

ADVARSEL: Komplikationer kan forekomme, hvis
ikke al luft er blevet fiernet inden indseettese i
kroppen.

2. Placeér Fountain infusionskateteret i position
under fluoroskopisk vejledning i henhold til
standard hospitalsprotokol. Fountain infusions-
kateteret vil passere gennem en standard 5 F
indfgrersheath  og over en 0,89 mm
(0,035 tomme) guidewire. De to rgntgenfaste
markeringsband pa Fountain infusionskateteret
angiver infusionssegmentet, hvor sidehuls-
infusion forekommer (Figur 1).

3. Fjern 0,035 tomme placeringsguidewiren og
anbring den okkluderende wire saledes,
at kateterets distale spids okkluderes af wiren
(Figur 2).

ADVARSEL: En guidewire bgr aldrig avanceres eller
fiernes, hvis modstand er aktuelt. Hvis guidewiren
avanceres mod modstand, kan det potentielt
forarsage kartraume og/eller wireskade. Arsagen
til modstand begr bestemmes ved brug af
fluoroskopi. Tag ngdvendige handlinger for at
korrigere problemet.

Figur 1

Figur 2
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4. 1 mlinfusionssprgjten kommer pasat infusions-
porten. 20 ml reservoirsprgjten er fyldt med
hepariniseret saltvand og pasat kontrolventilens
indgangssideport (Figur 3).

5. Spaed haemostaseklappen og kontrolventilen
ved at placere en behandsket hand over den
roterende adapter pa hzemostaseklappen, mens
I ml infusionssprgjten aktiveres (Figur 4). Dette vil
tvinge saltvand ud af heetten i den bagerste ende
af heemostaseklappen. Luk heetten i den bagerste
ende ved at dreje den med uret (Figur 5). Fortseet
med at aktivere infusionssprgjten for at afboble
heemostaseklappens distale segment.

' RESERVOIR

Figur 3

Figur 4




6. Hold heemostaseklappen i en plan position,
lpsn heetten i haemostaseklappens bagerste ende
og skub den over den proksimale ende pa den
tilsvarende okkluderende wire.

Forbind ikke den roterende adaptersamling med
Fountain infusionskateteret pa nuveerende
tidspunkt. Hvis det er tilsluttet pa dette tidspunkt,
kan en luftemboli forekomme og potentielt
forarsage skade eller dgd for patienten.

7. 1 ml infusionssprgjten begr aktiveres, sa
hepariniseret saltvand fra 20 ml reservoirsprgjten
kommer gennem heetten i den bagerste ende af
hzemostaseklappen (Figur 6). Nar al luft er blevet
erstattet, skal heetten i den bagerste ende
strammes pa den proksimale ende af den
okkluderende wire, saledes af wiren vil glide
gennem den.

8. Fortseet med at aktivere infusionssprgjten.
Dette vil sikre, at en vaeskemeniskus dannes ved
heemostaseklappens distale segment. Fastgor
hezemostaseklappens roterende adapter pa
luer-las-forbindelsen p& Fountain infusions-
kateteret, idet det sikres, at en veeske-til-veeske
forbindelse er etableret (Figur 7).

Nar forbindelsen er fuldfgrt, skal heetten i den
bagerste ende af heemostaseklappen strammes
pa den okkluderende wires proksimale ende.

Wirebeskyttelsesheetten kan s& placeres over den
okkluderende wires proksimale del og snappes
ind i hetten |1 den bagerste ende af
heemostaseklappen (Figur 7).

SADAN FJERNES
WIREBESKYTTELSESHATTEN

Figur 6

Figur 7
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SPADNING AF SYSTEMET MED
TERAPEUTISK OPL@SNING

9. Reservoirsprgjten, som indeholder saltvand,
fiernes fra indgangsporten pa kontrolventilen.
Erstat den med en reservoirsprgjte, som
indeholder den gnskede terapeutiske oplgsning
(Figur 8). Dryp en lille meengde terapeutisk
oplgsning ind i ingangsportens luerlas for at
haeve meniskus, mens forbindelsen etableres
(Figur 9), hvorved introduktion af luftbobler i
systemet forhindres.

10. Aspirér 1 ml terapeutisk oplgsning ind i
infusionssprgjten. Speed hele systemet med
terapeutisk oplgsning ved at trykke ned pa
stemplet pa 1 ml infusionssprgjten. De
omtrentlige systemspaedningsvolumener for
hvert kateter er som fglger:

45 c¢m kateter - 1,0 ml

90 cm kateter - 1,5 ml

135 cm kateter - 2,0 ml

ADVARSEL: Alle terapeutiske stoffer, som skal
infuseres, skal anvendes i henhold til fabrikantens
brugsanvisning.

INDGIVELSES AF INFUSIONSBEHANDLING

11. Aspirér den gnskede volumen terapeutisk
oplgsning ind i 1 ml infusionssprgjten. Den
terapeutiske oplgsning infuseres ved at trykke ned
pa stemplet pa 1 ml infusionssprgjten efter
behov. Denne procedure bgr gentages under
behandlingens forlgb, som angivet af laegen.

INSTRUKTIONER FOR INFUSION MED IV-PumPE

Speed Fountain infusionskateteret og
heemostaseklappen, som beskrevet | de
foregdende instruktioner. Placér kateteret,
heemostaseklappen og den okkluderende wire,
som beskrevet tidligere. Den okkluderende wire
og kateteret begr altid placeres under fluoroskopisk
vejledning.

Fastger den speedede heemostaseklap pa V-
slangen, som er blevet speedet i henhold til fab-
rikantens brugsanvisning. Serg for at forbindelsen
er luftteet. Bemeerk: IV-infusionspumpen, som
anvendes, bgr have “alarmen for okklusionstryk-
greensen” indstillet til 10 psi eller 517 mmHg.

T
NEUSION

Figur 8
- ¢
v
0
) E—
_I
Figur 9

Dan-6




OAHTIEX XPHZXIHZ

FeedDTAID

LY2THMA ETXY2H2

5 FRENCH

ZAY. 5 | VEDICAN



n e P I E X O MEN A

MNPOBAENOMEMNH XPHIH TOY MPOTONTOX . . ...ttt i e i e e i e innnn s
Ao EMAEIZEIE « o v o v v ssesensnrnrasssssrasnsnssssessnsnsassssss
B, AMTEMNAEBIZEIZ .. o v ovvvverorsrnssssasnsnsssnssssnsnsnnasnssns

F. MPODYAAZEIE. . . .cuucuusaiasuasunannsianasonusssssiassssss

A, NPOEIAQMNCIHIEIE

MEPITPADH THE EYZKEYHI . . . . ..ottt it i i e e e v i aa e e nnnnns

AlATPAMMA TOY IYITHMATOIL . .. ..t ittt s ettt i ann s a e sananns

L L o o ]
ZENAYMA KAIEZAEPOIH TOY IVETHMATOI. o i i i i i ittt s s s s s s anas
MAHPOIH TOY IYITHMATOL ME QEPANEYTIKO AIAAYMA . . . oo v v v i it i i i i aa s
KOPHTHIH QEPANMEIAE MEEMXYEH . . .. ..o i i i ii i i e s s s s nnssecanns

COAHMNEE ANTAIAZ ENAODAEBIAZENXYIHE . .. oo i s i i it a s s s nsaaanaas



NPOBAEMNOMENH XPHIH TOY NPOTONTOX
A. EMAEIZEIZ

To Idgvnpa Eyxuvong Yypudv Founlaoin
npoopifetar yie Tn xopliynon cyxdoowy
nowihwy  Beponcuticwdy SighupdTwy oTo
neppcpokd oy yookd ctoTtnpa Tou aclovols.

B. AMTEMAEIZEIZ
Avrevdoixvurar n xphen Tou Ivatiportog
Eyxuong Yypuv Fountain eto atcpaviaio
oy yoIoKs sUSTNPa.

Avtevdcixvutar n xprion Touw IwoTipoTtog
Eyxuong Yypdv Fountoin katd Tn payvamied
ANCIKOVISTIKA Topoypagia,

r. NIPODYAAZEIL
Mn xpnaipenoicite To Edatnpa Eyxuang Fountain
pc nhexTporiviTo eyxuth. Mnopel va nporhnBci
Crpd otov koBerdpa A otny apocTankd
BakbBida

Mnv eyxdere Sidhupo péow Tou IvgthpaoTog
‘Eyxuong Fountain cdv dcv civar otn Bdon Tou
to Iippo Andypafng tng Merit. Mn xprion Tou
Lippotog Andppolng tng Merit Bo obnyhico
o fyxuon Tng poyaklTepng noodTnTog Tou
Bepancumikeld SiohlpaTog péve and To drpo Tou
radcripa ko dx1 péow Ty nhoupikdy Bupuv.

Mnv npoypatonoite €y xuon pioa oto IuaTnpa
Eyxuong Fountain edv  fxer TonoBernBei
cnoilinoTe dhho oclppa ckTdg ond To Idppa
Andppalng tng Merit, H xphen cuviBoug
cdnyod odppares A adppatog andyppagng
dhhou kaveorcuasThi pnopel va odnyhioon oc
cvdexdpevn Cnpd tou woBerdpe ko/n o
TpaupaTiopd Touw oaBovals.

Te Idorape Eyxuvong Fountain npinci vao
XENOPoNCICi Tl POVe andé yiaTpolg nou Exouv
nhfgn yvion Twv Bcpancwdv po dyxuan kai Tig
crnAokeg now ouvBdovTal pe Tig Beponcicg autds,

Mnv avrikeBiordre f TponensiciTe oneoding
T OTOCIO TOU QUOTAPOTOS Pe aToXcio dhing
raTagkcudoTmag ctapoiag. H Merit Medical Scv
pnopei va ey yundei yia Tnv opBn AaToupyia T
oToIxciwy GAANG KOTOOKCUASTRIOE CTOIpCiOG,
Me rtov  KoBerdpos Eyxueng  Fountain,
xpngiponoicite péve Tov apoataticd BakBida
Access Plus™ tng Merit.

Egv npoypaTenoeiTe claaywyn Tou
KabBcripa Eyxuang Fountain piow auvBericod
pogxelpaTog, npeEng va spnoponcicite Snedp
ogaywyhg. Edv Scv wpnowonoinGe Onedp
cgaywyng, propcl va npoeinBol Dnpid orov
rolcripo dyxuang,

A. MPOEIAONOIHZEIZ
MNoté pnv npowBoite kar pnv  enoodpoTe
odnyd olppo edv guvavTdTte aovTigTaaon.
Edv npowbBeite olnyd ocldppa cvu cuvavTdrtc
avticTaon, pnopei vo npoxinBcl TpoupaTiopdg
tou ayyciow ka/i {npid ote odnyd olppa.
Mpiv guvexigcTe npéng va cvTomaTel n aitia Tg
avTioTagng NPayRaToNoILY TOG Ak TIVOaKanngn.

Mpiv and Tnv cigaywyn Tou kaBoripa oTo oupo,
dha Ta oToixcio npéno va EenAuBoly engpruig pe
nnapivigpéve opd woTc va agaipeBa o ofpocg.
Edv Scv opoipcde dhog o adfpog, pnopol va
nopougiaatoly crmhokds, H owarh ronefiTnon
Tou odnyol alppatog, Tou xaBoTipo ko Tou
atpparog endyppakng npéner vo enBeBaiverarpe
akTIvookSnnon. Mn npaypatenaingn
akTivookénnong pnopel va  odnyhoo  oc
havBaspive  tonoBitnon pc  enevihcopo
Tpavpaniopsd i kel Bdvarte Tou aglovels,

MNpiv ané tn xphien, Bebowdcite 61 dhog o
guvdéacig civar aopakiopiveg. Mnv Tig opiyyere
unepBeohikd, n doknon uncpBohikig Sdvapng
pnopel va npokoiéod [npid oTo npoidy.

Dhen o1 npog éyxuav BepancuTikoi nopdyovTeg
npencl va xpnoponoinbody gopguva pc Tig
adnyicg xphong Tou KATOoKLUAsTA,

H gugrewn autr npeopileral yia pia pdve xphon

To Opoonoviiokd Aikae (HINLA) nepropile Tov
MIANGH TNG CUCKEURG auThg pévoy and 1oTpd i
EATAMY EvTahig 1aTpod.

Me yuhdoacral o dpoocpd kel Enpd pipos,
NEPITPADH THE IYIKEYHI

To Lornpa Eyxusng Fountain anotcheitan and
TO NApEEATE GToXC O

Evav (1) Kefcripa Eyxuang Fountain pc ondg
éyxwang ato dnw Tphpa Tou kaberipa.

Eva (1} Idppa Andgpagng To onoio ancypdagsc
To dnw depo Tou KaBotipa Eyxusng Fountain.

Mia (1) Avaeouparikd BakBiba AvrcmaTpoyrig
(CRV]

Mia [1) apooTatien BokBifo Access Plus

Mia (1) adpiyya Ey=wang Medaollion®
xwpnTicdTaTag | ml
Mia (1) eipyye Scfopevi  Medallion®

xwpnTikdTaTag 20 mi
Eva [I) NposTarcutiks Kandw LdppoTog

Ta napandvw oTtomxcia propecl va cival
guakcuagapiva oc iva pive dioko dha pali
fi oc SexwpoTh cuckecuasia To koBiva.
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AKTINOZKIEPOI
ENAEIKTEZ

KAGETHPAZ EMXYZHZ FOUNTAIN

AIMOZTATIKH 2

BEAABIAA
ACCESS PLUS ZYPIITA
PEZEFPBOYAP 20ml
SYPMA ANAKOY®IZTIKH BAABIAA ANTENIZTPOGHE

ANO®PAZHE

MNPOZTATEYTIKO
KANAKI
ZYPMATOZ
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OQAHTPTIEI XPHIHI
ZENAYMA KAI EZAEPQIIH
TOY IYITHMATOL

1, Zenhidvere Tov KoBcripa Eyxuang Fountain
pc gTCipo, nnapvispdve pumiohoyikd opd woTe
vo agoipclcl Tehelwg 6hog o aipag,

NPOEIAOQMOIHIH: Edav Scv opopeBol dhog
o ofpag npi¥ and TNy cicoywyn Tou koBethipa
OTO OwpPo, PNopC YO nopoudiasTody oninkokds,

2. TonoBerdote tov KoBerdpo Eyxuong
Fountain orn Bdéon Tou pc oETivookomknd
sofodnynon akchouvBuvrag To kobpupdvo
vogokopciod npwurtdeohio. O KaBcripog
Eyxuong Fountain Sidpxetal péoa and alvnbcg
Bnedpr ciooywyhg 5F ko ndvw ond odnyd adppa
0,035 [0,89 mm). O Sde axtivoorpte hupideg
évboEng nou Bpiceavrol ndvw otey  KoBoripa
Ewcaywyng Founloin cmignpaivouvy to Tpfpa
£yxugng dnou npaypaTonoiTal £y xucn and Tig
nhcupicéc ondg [Emdva 1).

3. Ayopdiotc To obnyd ocuppa toncBérnong
0,035 xan ToneBereiore vo Ilppo Andppolng
£Tol WwoTe Te dnw Akpo Tou xabBcoripa va
anoppdoacta and 1o olppa. [Ekdve 2]

NPOEIACNOIHIH: Motd pnv npowdcite kol pnv
anoglpete obnyd olppo cdv  ouvavTdre
avTigTaaon. Edv npowfcitc odnyd alppo cvd
guvavTdTe ovrigreon, pnopcl vo npoxknBei
TpoupaTiopos Tou ayycou kon/n Lnpd oto
odnyd ouppo. Mpiv ouvexiocte npdnol va
cYTomarTel n aimia NG avTigraong
npaypoTonowvTeg akTiveordnnan, MpoxwpiaTe
oTI onapoiTnTog evipyoieg yia va emiuBel To
npoBhnpa,

Mﬂi:f
K_WW

Exdva |

Eixdva 2
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4. H odpiyyo dyxuvong tou 1 ml civa
npoouvBclopdvn otn Blpa dyxwong. H ocupiyyao
pclepBoudp Twv 20 ml civar yopopévn pe
NNoPIvIoRE Yo 0pd kal guvBcdepdvn oTny nhcupikn
Bope ociodlou Tog BoArBidog avrcmoTpopfig
{Eiméva 3],

5. Mhnpuwate tnv aipootaticd BahBife ke tn
BakBida ovrocmoTpoyng ToneBcTdvrag Tov
avTiXCpd 0Og, PopuvTog yav T, ndvie ond Tov
ncplaTpopdpcvo npocoppoyia nou Bpiokcran
ndvw oty apooratkd  BohBifo  cvd
cvepyonoicite T™n odpiyya cyxuang 1 ml
{Eméva 4). H evépycio auth Bo whhioo Tov opd
éfw ond To konddi Tou niogw depou TRg
apoaratikic BakBifoc. Khciote 1o xondsi Tou
nigw depou artpiyovTdg To SclidaTpopa
(Emdva 5). Iuvexiote Tnv cvcpyonoingn Tng
olpiyyag Eyxueng wate va cfacpuacTe To dnw
tpiipa g epoorankic BasBidoc.

Eixdva 3

Exdva 4
-
L8
!.-‘ A
Exdva 5
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6. Evd gpotarte Tnv opootoried BorBida ac
cmincdn Bon, xohapwoTtc To EonoK Tou nicw
depou  Tng  apoovotikig BakBifog ko
YhoTpAoTe TO novw and To cyyus depe Tou
Edpparog Andypafng.

Mn  ouvddocTe To  ouykpdTRpa  Tou
nepiaTpopdpcvou npoooppoyia otov KoBoripa
Eyxueng o' aurd T pdon, Edv ouvdcBo o' auth
Tn pdon, pnope va npoxhnBel cpfohn odpa
npokahwyrog cvloxopdévwg TpoupaTiopd 0
BdvaTto Tou ooBovolc.

7. Npinel vo evepyonomBel n olpryyo £yxuang
tou 1 ml deTe va ncpdon o nnepiviopivog opéc
and tn odpiyyo pelepBoudp Twv 20 ml péoo and
TO EQNGKI TOU Nigw dekpou TG QIOOTOTIKAG
BarBidag [Ewdva &). Mdlg apapebel dhog o
otpog, npéno vo oplfere Te kondx) Tou nicw
cxpou ndvw OTe cyyls depo Tou ouppoTog
andppadng, o Watc To alppe va yhotphod
peca and autd.

8. Iuvcxiote vo cvepyonoicite Tn odpiyya
dypauang, Autd Bo Soopodioo Tn Snpioupyia
pnvigkou ©To uypd oTo dnw TEApa  Tng
oipootankic  BelBideg. Iuvliote Tow
NEpIaTROYOPEYD NPOSOpPUoYLo TNG QOO TOTIKAG
BarBiteg oto ocdvbeopo luer vou KaeBerdpa
Eyxuong Fountoin, cfoopohifovrag ém éxo
emteuxBel olvican uypol-uypol. [Exdva 7)

Mahig ohorhnpwci n olvBeon, opiTe To kandki
Tou nigw depou Tng apostanic BalBidag
nAvW oTO LY YIEG GRpo Tow olppaTtog andgpoaling,

To npoatatcuticd kandrl odpuntog pnopel TTC
va TonoBernbcl ndvw ond To cyyug Tphpo Tou
clppoTog ondppolng Kol VO KOUPNWGE OTo
EQNGE) TOu Nigw JKpoOu TNE CQIPCSTATIRAG

BarBidag [Emdva 7)

ADAIFEITE TONPOITATEY TIKD
KAMAKI TOY IYPMATOL

1

Emxdva 6

Ewdva 7
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NAHPQIH TOY IYITHMATOL
ME SEPANEYTIKO AIAAYMA

9. H elpiyyo pelepBoudp nou nepifxo opd
opopeiTar and Tn Bdpo cioddou Tng BohBifog
AvYTCNISTpoPiG, AvTIECTOATAGTE TNY P SURIYYa
pelepBoudp nou nepiéxer To Bepancutind Sidhupa
tng cmhoyhc oog [Emdva B). EvorahhdEre mao
nokd pikpn nogdtnre Seponcuticeld diahipaTog
ato ouvicopo luer Tng Blipog codlou dote va
SnpovpynBel pnviokog xafug npoypaTonoeiTal
n advieon [Exéva 9), cpnodilovrog drar Tnv
oogywyh puoahhiduy ofpo oTo olaTnpa.

10. Avappoyiate | ml Gcponeumicod Siohiparog
arn odpiyye dyxuang. Minpware dho To
glotnpa pe Beponcutied Sidhupa niéfovrag To
ipboho tng elpiyyac dyxuang Tou Tml, O dyro
nifipwong Tou gusThpoTog yio kdBe koberhipa
civel koTd npoadyyion we araholbug

KaBerhpag 45 cm - 1,0 mi

KoBerhpag 90 cm - 1.5 mi

KabBerrpag 135 cm - 2,0 mi

NPOEIAONOIHIH: Thor o npog Cyxuaiv
Bepancutiksl  napdyovTog  npénc va
xpnoiponomBoly olppuya pe Tig odnyicg xphiang
TOU KOTOOKEUGTTA.

XOPHIHIH ©EPANEIALZ ME ETXYIH

11. Avgppoghote Tov cmBupntéd Syko
Brponcumikod Siaklpatog otn olpryya fyxuang
rou 1 ml. Na va cyxdoete To Bepancutied Sidhupa
miéarte 1o gpfohe Tng adpiyyeg éyxuong Tou I ml
doo onaircitan, H Sedikacio auth npdno va
cnovaingBcl doo dopre n Becpancia adppwva pe
TIG CVTOALG TOU YIOTPOU.

OQAHMEL ANTAIAZ
ENAO®@AEBIAL EMXYIHL

Minpuaate Tov KaBeripa Eyxueng Fountain ka
v aipogratikd BoArbida dnwe nepiypdperan
aTig nopandvw odnyicg. TenoBcriate Tow
xaferipa, Tnv apostatikn BaABibo ko o adppa
andppoing dnwg neprypdgetal nopandvw. To
ouppo andgpalng kol o koBcripag npéno va
ronofcTolvTal ndvTa Po oKTIvooKomnKd Cheyxo.

IuvBéore Tnv ninpupdvn apootatiki BokBida
atnv cvdophifio ypoppri nou éxo nhnpuBei
clppwya pc Tig  odnyicg  xphong  Tou
xataskcvasth. BeBowBeite dm n olvieen civa
acpoateyh, Inpciwen: H avriio cviophiBiog
fyxuong now xpnoiponoiciTal npéng va civo
puBmopevn yia 1o “dpio nicong andypalng” oTa
10 psi i 517 mmHg.

Edva 8
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