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INTENDED USeE oF ProDuUCT

A. INDICATIONS
The Fountain Infusion System with Squirt is
intended to administer infusions of various ther-
apeutic solutions into the peripheral vasculature
of a patient.

B. CONTRAINDICATIONS
The Fountain Infusion System with Squirt is con-
traindicated for use in the coronary vasculature.

The Fountain Infusion System with Squirt is con-
traindicated for use during magnetic resonance
imaging.

C. CAuTiONS
Do not use the Fountain Infusion System with a
power injector. Damage to the catheter or hemo-
stasis 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 with Squirt should
be used only by physicians who have a thorough
understanding of infusion therapies and the asso-
ciated complications of those infusion therapies.

Do not substitute or modify any components of
the system with a component manufactured by
any other manufacturer. Merit Medical cannot
guarantee the proper function of another manu-
facturers 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 introducer sheath
should be used. Damage to the infusion catheter
may occur if no introducer sheath is used.

D. WARNING
A guide wire should never be advanced or with-
drawn 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 uti-
lizing 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 verified by fluoroscopy. Failure to use
fluoroscopy could result in incorrect placement
resulting in patient injury or death.
Ensure that all connections are secure before use.
Do not over tighten as excessive force may dam-
age 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 with Squirt consists
of the following components:

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

One (1) Occluding Wire which occludes the dis-
tal end of the Fountain Infusion Catheter.

One (1) Access Plus hemostasis valve

One (1) 20 ml Medallion® Reservoir syringe
One (1) Squirt Fluid Delivery System

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 ster-
ile, 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 insertion into the
body.

2. Place the Fountain Infusion Catheter into posi-
tion under fluoroscopic guidance following stan-
dard 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
infusion segment where side hole infusion
occurs. (See 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 guide wire.
(See Figure 2)

WARNING: A guide wire should never be
advanced or removed if resistance is present. 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 nec-
essary actions to correct the problem.

4. The 20ml reservoir syringe is filled with
heparinized saline and debubbled using standard
hospital protocol. This may include tapping the
syringe with a hemostat or similar device.

Attach reservoir syringe to Squirt. (See Figure 3)
Make sure that the syringe connection is air-tight.
[The syringe rotator should be tightened by hand
if using a syringe with a rotating adapter.|

Holding the Squirt in an upright position activate
the trigger bar repeatedly until all air bubbles are
out of the check valve area of the Squirt. (See
Figure 3)  This may include tapping the Squirt
fluid path with a hemostat or similar device.
[Note: Clinician should attach a small piece of
tubing if concerned about fluid dripping out of
the end of the Squirt during the priming process.]

Figure 1
Figure 2
SHERLOCK CONNECTOR
CHECK VALVE
TRIGGER KNURLED
BAR ADJUSTING
KNOB
J
[~ RESERVOIR SYRINGE
Figure 3
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Turn Squirt such that the Sherlock connector is
pointing up. Activate the trigger bar until all air
bubbles are out of fluid path. (See Figure 4) This
may include tapping with a hemostat or similar
device. This step may have to be repeated sever-
al times to fully debubble the system.

HIONUISTY, | e

Figure 4

5. Attach the Squirt to the hemostasis valve as
shown in Figure 5. Prime the hemostasis valve by
placing a gloved thumb over the rotating adapter
located on the hemostasis valve while activating
the Squirt. This will force saline out of the back
end cap of the hemostasis valve. Close the back
end cap by twisting it in a clockwise direction.
(See Figure 6) Continue to activate the Squirt to
debubble the distal segment of the hemostasis
valve.

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

Do not connect the rotating adapter assembly 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 Squirt should be activated so heparinized
saline from the 20 ml reservoir syringe comes
through the back end cap of the hemostasis
valve. (See Figure 7) When all the air has been dis-
placed, the back end cap should be tightened
onto the proximal end of the occluding wire, such
that the wire will slide through it.

SQUEEZE

Figure 5

SQUEEZE

Figure 6

SQUEEZE

Figure 7
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8. Continue to activate the Squirt. This will ensure
that a liquid meniscus is at the distal segment of
the hemostasis valve. Attach the rotating adapter
of the hemostasis valve to the luer lock connector
on the Fountain Infusion Catheter, making sure
that a liguid-to-liquid connection is established.
(See Figure 8)

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 8).

PRIMING THE SYSTEM WITH
THERAPEUTIC SOLUTION

9. If the clinician wishes to conserve thrombolytic
medication, the Squirt should be primed as
instructed previously.

Turn the Squirt until the syringe is pointing down.
(See Figure 9) Remove the priming reservoir
syringe that is loaded with sterile saline. Fill a
syringe with thrombolytic solution.

Using the thrombolytic solution syringe, place a
small amount of thrombolytic solution into the
female luer connector of the Squirt. This will
cause a small meniscus of therapeutic solution to
be placed on the female luer connector.  (See
Figure 10)

Attach the syringe loaded with therapeutic solu-
tion. (See Figure 10) Make sure that the connec-
tion is air-tight. If any bubbles inadvertently enter
the system they may be removed by activating
the trigger bar until all air bubbles are out of the
fluid path. (The dead space volume is approxi-
mately 0.5 ml.)

10. Prime the entire system with therapeutic solu-
tion by depressing the Squirt. The approximate
system prime volumes for each catheter are as fol-
lows:

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 manufacturers
instructions for use.

TO REMOVE WIRE
PROTECTOR CAP

Figure 8

TREMOVE
SYRINGE

Figure 9

INSERT
SYRINGE

Figure 10
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ADMINISTERING INFUSION THERAPY

11. The stroke volume ejected from the Squirt
can be adjusted from 0 - 1 ml of fluid by turning
the knurled knob located in the handle. When
holding the Squirt with the Sherlock connector
pointed away from user, rotate the knob clock-
wise to decrease stroke volume. Rotating the
knob in a counter-clockwise direction will increase
the stroke volume of the device. (See Figure 11)
Adjust the plunger tip to the amount of fluid to
be infused with each stroke by aligning the
plunger ring with the gradation marks on the
Squirts barrel. After activating the trigger once
the dosage is set and will deliver the same
amount of fluid each time the activation trigger is
fully pulled.

To infuse the therapeutic solution, depress the
Squirt as needed. This procedure should be
repeated for the duration of therapy as directed
by the physician.

INSTRUCTIONS FOR USE WITH A
RESERVOIR BAG OR BOTTLE

Attach tubing connector to the female luer
attachment located on the underside portion of
the Squirt. Make sure the connection is air-tight
so that no air can enter the system. Holding the
Squirt in an upright position prime the Squirt
System in a similar manner to the priming instruc-
tions as listed above. Turn Squirt such that the
Sherlock connector is pointing up. Repeatedly
activate the trigger bar until all air is out of fluid
path. This may include tapping the Squirt with a
hemostat or similar device. The device is now
ready to inject fluid into the Fountain Infusion
Catheter. (See Figure 12) Caution: Make sure that
fluid level in reservoir bag or bottle is continuous-
ly monitored so air is not inadvertently injected.

I.V. PumP INFUSION INSTRUCTIONS

Prime the Fountain Infusion Catheter and hemo-
stasis valve as described in the previous instruc-
tions. Place the catheter, hemostasis valve, and
occluding wire as previously described. The
occluding wire and catheter should always be
placed under fluoroscopic control.

Attach the primed hemostasis valve to the |.V. line
that has been primed according to the manufac-
turers instructions for use. Make sure the connec-
tion is air-tight. Note: The I.V. infusion pump that
is used should have the “occlusion alarm pressure
limit” set at 10 psi or 517mmHg.
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UTILISATION DU DISPOSITIF

A. INDICATIONS
Le systeme de perfusion Fountain avec Squirt est
congu pour l'administration de diverses solutions
thérapeutiques dans le systéme vasculaire
périphérigue.

B. CONTRE-INDICATIONS
Le systétme de perfusion Fountain avec Squirt ne doit
pas étre utilisé pour la perfusion de solutions dans les
coronaires.

Lutilisation du systeme de perfusion Fountain avec
Squirt est contre-indiquée durant limagerie par réso-
nance magneétique.

C. AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser le systeme de perfusion Fountain avec
un injecteur automatique, car cela pourrait endom-
mager le cathéter ou la valve hémostatique.

Ne pas administrer de solution avec le systétme de
perfusion Fountain sans avoir, au préalable, installé le
guide occlusif Merit. Sans guide occlusif, la majeure
partie de la solution s'écoule uniquement par l'ex-
trémité du cathéter et non pas au travers des perfo-
rations latérales.

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

Le systeme de perfusion Fountain avec le Squirt ne
doit étre utilise que par des meédecins qui connais-
sent bien le traitement thrombolytique et les compli-
cations qui lui sont associees.

Ne pas remplacer ou modifier de piéces du systeme
par des pieces d'un autre fabricant. Merit Medical ne
peut garantir le bon fonctionnement des piéces ven-
dues par un autre fabricant. Seule la valve hémosta-
tique Medical Access Plus de Merit" peut étre utilisée
avec le cathéter de perfusion du systeme Fountain.

Afin d'éviter dendommager le cathéter du systeme
de perfusion Fountain, employer une gaine pour l'in-
troduire dans une greffe synthétique.

F-1

D. MISE EN GARDE
Il ne faut jamais pousser ou retirer un fil-guide si I'on
sent une résistance, car on risque alors de causer
une lésion vasculaire et (ou) dendommager le
guide. En pareil cas, déterminer la cause de la résis-
tance par radioscopie.

Avant d’introduire le cathéter, toutes les com-
posantes du systeme doivent étre soigneusement
purgeées avec du soluté physiologique héparine afin
d’en chasser I'air. Des complications peuvent en effet
survenir si l'air n‘a pas été entierement évacue.
Veérifier par radioscopie si le filguide, le cathéter et le
guide occlusif ont ét¢ correctement placés. Si I'on
néglige cette vérification par radioscopie, le risque
subsiste que ces éléments soient mal places, ce qui
pourrait blesser le patient et méme entrainer sa mort.

Avant de commencer la perfusion, sassurer que
toutes les connexions sont étanches. Eviter de trop
serrer pour ne pas endommager les pieces.

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

Ce dispositif est concu pour un usage unique.
Conformément 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 avec Squirt com-
prend les pieces suivantes :

Un (1) cathéter a perfusion pourvu de perforations a
son extrémité distale

Un (1) guide occlusif servant a bloquer I'extrémité
distale du cathéter a perfusion du systétme Fountain

Une (1) valve hémostatique Access Plus

Une (1) seringue Medallion de 20 ml ©

Un (1) systeme d'administration de solution Squirt
Un (1) bouchon

Les pieces ci-dessus peuvent étre vendues dans une
trousse ou separement.
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MobE D EMPLOI

PURGE DU SYSTEME

1. Purger le cathéter du systtme de perfusion
Fountain avec du soluté physiologique hépariné
stérile, afin d’en évacuer completement I'air.

Mise en garde: Lintroduction d'un cathéter con-
tenant de l'air résiduel peut entrainer des complica-
tions.

2. Mettre le cathéter en place sous radioscopie, con-
formément au protocole de ['¢tablissement. Faire
passer le cathéter du systeme de perfusion Fountain
a travers une gaine standard de 5F et par-dessus un
guide de 0,89 mm (0,035"). Les deux bandes de
marqueur radiopaque indiquent I'emplacement du
segment perforée (voir figure 1).

3. Retirer le guide de 0,89 mm (0,035") et placer le
guide d'occlusion de maniére a bloquer I'extrémité
distale du cathéter (voir figure 2).

Mise en garde : Il ne faut jamais pousser ou retirer un
guide si I'on sent une résistance, car on risque alors
de causer une lésion vasculaire et (ou) d'endom-
mager le guide. En pareil cas, déterminer la cause de
la résistance par radioscopie et prendre les mesures
nécessaires pour corriger le probleme.

4. Remplir la seringue de 20 ml avec du soluté phys-
iologique hépariné et en purger I'air conformément
au protocole de I'établissement. Au besoin, donner
de petits coups sur la seringue avec une pince hémo-
statique ou un instrument semblable.

Fixer la seringue au systeme Squirt (voir figure 3).
S'assurer que la jonction soit étanche. [Si on emploie
une seringue munie d’'un écrou, visser ce dernier a la
main.]

Tenir le systéme a la verticale et appuyer plusieurs fois
sur la détente, jusqu'a ce qu'il N’y ait plus de bulles
dair dans la valve anti-retour (voir figure 3). Au
besoin, donner de petits coups sur le systéeme Squirt
avec une pince hémostatique ou un instrument
semblable. [Remarque: Fixer un petit segment de
tube sur I'extrémité du systeme Squirt si I'on craint un
écoulement de liquide durant I'amorcage.]

Figure 1
Figure 2
CONNECTEUR
SHERLOCK
VALVE ANTIRETOUR
DETENTE |
BOUTON DE
REGLAGE
MOLETE
|
1=~ SERINGUE
Figure 3
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Retourner le systeme Squirt de telle sorte que le con-
necteur Sherlock soit dirigé vers le haut. Appuyer sur

la détente jusqu’a ce gu'il N’y ait plus de bulles d'air orESSER
dans la tubulure (voir figure 4). Au besoin, donner de (X
petits coups sur le systétme Squirt avec une pince
hémostatique ou un instrument semblable. Il se peut
que ['utilisateur doive répéter cette €tape plusieurs
fois afin de chasser tout I'air du systeme.

HIONUISTY, | e

Figure 5

Figure 4

PRESSER

5. Fixer le systtme Squirt a la valve hémostatique, —>
comme le montre la figure 5. Apres avoir enfile un
gant, placer le pouce sur I'écrou de la valve hémosta-
tique et amorcer cette derniére en activant le sys-
teme Squirt. Cette opération entraine [lirrigation de M
bouchon de la valve hémostatique par du soluté
physiologique. Fermer ensuite bouchon en serrant
I'écrou dans le sens des aiguilles d'une montre (voir
figure 6). Continuer a presser la détente du systéeme lEX
Squirt, de maniére a purger l'air du segment distal de
la valve hémostatique.

IQAUTSTY, |, e
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6. Tout en tenant la valve hémostatique a niveau,
desserrer bouchon et le faire glisser le long de I'ex-
trémité  proximale du  guide  d'occlusion

correspondant.

Figure 6

Ne pas visser I'écrou au cathéter a ce stade, car une

embolie gazeuse pourrait alors survenir et causer des
lésions ou méme le déces du patient. Pressen

7. Activer le systeme Squirt, de telle sorte que bou-
chon soit irrigué par du soluté physiologique heépar-
iné provenant de la seringue de 20 ml (voir figure 7).
Aprés en avoir expulse l'air, resserrer bouchon sur
I'extrémité proximale du guide d'occlusion, de
maniére a ce que le guide puisse y glisser.

Figure 7
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8. Continuer a activer le systeme d'administration de
solution Squirt, afin que le liquide forme un
meénisque dans la partie distale de la valve hémosta-
tique. Fixer ensuite le cathéter du systeme de perfu-
sion Fountain a la valve, en raccordant le connecteur
Luer a I'écrou de la valve hémostatique. S'assurer
qu'il N’y a pas de bulles d'air dans la jonction (Voir fig-
ure 8).

Ce raccord fait, serrer bouchon de la valve hémosta-
tique sur I'extrémité proximale du guide d’occlusion.

Le bouchon situ¢ a l'extrémité proximale du guide
occlusif se referme par pression sur l'extrémité de la
valve hémostatique. (Voir Figure 8)

AMORCE DU SYSTEME AVEC
LAGENT THROMBOLYTIQUE

9. Pour conserver I'agent thrombolytique, amorcer le
systeme Squirt de la facon indiquée précédemment.

Pour ce faire, retourner le systeme Squirt de telle
sorte que la seringue pointe vers le bas (voir figure
9). Retirer la seringue contenant le solut¢ physi-
ologique. Remplir une autre seringue avec l'agent
thrombolytique.

Utiliser cette nouvelle seringue afin d’introduire suff-
isamment d'agent thrombolytique dans le con-
necteur Luer femelle du Squirt pour permettre la for-
mation d'un ménisque (Voir figure 10).

Fixer alors la seringue remplie d'agent thromboly-
tique au systeme (Voir figure 10). Sassurer que la
jonction est étanche. Si, par inadvertance, des bulles
dair ont été introduites dans le systéeme, presser sur
la détente jusqu'a ce qu'il N’y ait plus d'air dans la
tubulure. (Le volume de I'espace mort est d'environ
0,5 ml)

10. Amorcer tout le systeme avec I'agent thromboly-
tique en pressant sur la détente. Il faut environ 1 ml
d'agent thrombolytique

pour un cathéter de 45 cm,

environ 1,5 ml pour un cathéter de 90 cm

et environ 2 ml pour un cathéter de 135 cm.

Mise en garde : Tout agent thérapeutique devant
étre perfuse doit étre utilisé conformément aux direc-
tives du fabricant.
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ADMINISTRATION DE LAGENT THROMBOLYTIQUE

11. Le volume d'¢jection du systeme Squirt peut étre
ajusté entre 0 et T ml au moyen du bouton de
réglage moleteé situé sur la poignée. Pour diminuer le
volume d'¢jection, tenir le systeme Squirt de telle
sorte que le connecteur Sherlock pointe dans la
direction opposée a l'utilisateur et faire tourner le
bouton dans le sens des aiguilles d'une montre. Pour
augmenter le volume d'éjection, faire tourner le bou-
ton dans le sens contraire des aiguilles d'une montre
(voir figure 11). Pour ajuster I'embout du piston au
volume que l'on désire administrer a chaque pres-
sion, aligner I'anneau du piston avec la marque indi-
quant le nombre de millilitres sur le cylindre du sys-
teme Squirt. Apres activation initiale de la détente, le
volume d'éjection est réglé et le systétme Squirt
administre la méme dose a chague pression.

Pour administrer la solution, presser la detente du
systeme Squirt autant de fois qu'il est nécessaire, con-
formément aux directives du meédecin.

MODE D’EMPLOI AVEC UNE POCHE OoU UN FLACON

Relier le tube provenant de la poche ou du flacon au
connecteur Luer femelle situé sous le systeme Squirt.
S‘assurer que le raccord est bien étanche, afin qu'au-
cune bulle d'air ne puisse s'introduire dans le sys-
teme. Tenir le systéme Squirt en position verticale et
amorcer l'appareil de la méme maniere que
précédemment. Retourner le systéeme Squirt afin que
le connecteur Sherlock pointe vers le haut. Appuyer
a plusieurs reprises sur la détente, jusqu'a ce qu'il n'y
ait plus dair dans la tubulure. Il peut étre nécessaire,
pour chasser I'air, de donner de petits coups sur le
systeme Squirt avec une pince hémostatique ou un
instrument semblable. Le dispositif est maintenant
prét pour l'injection d’'une solution dans le cathéter
du systéme de perfusion Fountain (voir figure 12).
Attention : S'assurer qu'il y a toujours du liquide dans
la poche ou le flacon, de maniére a éviter d'injecter
de l'air par inadvertance.

EMPLOI AVEC UNE POMPE A PERFUSION

Remplir de solution le cathéter du systeme de perfu-
sion Fountain ainsi que la valve hémostatique, et les
mettre en place avec le guide occlusif, conforme-
ment aux directives énoncees précedemment.
Veérifier la mise en place du cathéter et du guide par
radioscopie.

Fixer une valve hémostatique préremplie a la tubu-
lure i.v., elle aussi préremplie, conformément aux
directives du fabricant. Vérifier I'¢tanchéite de la jonc-
tion. Remarque : Régler l'alarme de la pompe a per-
fusion a une pression d'occlusion maximale de 10 PSI
ou 517 mmHg.

F6

Figure 11

Figure 12
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FINALITA D'USO DEL PRODOTTO

A. INDICAZIONI
Il sistema a infusione Fountain con Squirt €
pensato per amministrare infusioni di varie
soluzioni terapeutiche nei vasi sanguigni
periferici di un paziente.

B. CONTROINDICAZIONI
Il sistema a infusione Fountain con Squirt €
controindicato per 'uso nelle vene coronarie.

Il sistema a infusione Fountain con Squirt €
controindicato per l'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 /o0 una lesione al paziente.

Il sistema a infusione Fountain con Squirt
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 o modificare alcun componente del
sistema con un componente fabbricato da
un altro fabbricante. Merit Medical non pud
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 €/o un
danneggiamento del tubicino. La causa della
resistenza dovrebbe essere determinata utilizzando
la fluoroscopia.

Tutti i elementi devono essere adeguatamente
puliti con un getto d'acqua con una soluzione
fisiologica eparinizzata per togliere laria prima
dellinserimento nel corpo. Si possono verificare
complicazioni se l'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 pud 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 con Squirt
consiste dei seguenti componenti:

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

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

Una (1) valvola emostatica Access Plus

Una (1) siringa serbatoio Medallion® da 20 ml

Un (1) sistema Squirt di distribuzione dei liquidi
Uno (1) coperchio protettore per il tubicino

| elementi di cui sopra possono essere impacchettati

in un'unica cassetta o possono essere impacchettati
separatamente.



COPERCHIO
PROTETTORE PER
IL TUBICINO

SISTEMA SQUIRT DI
DISTRIBUZIONE DEI LIQUIDI

TUBICINO
OCCLUDENTE

VALVOLA CON
FUNZIONE
EMOSTATICA
ACCESS PLUS SIRINGA SERBATOIO

DA 20 ml

CATETERE A INFUSIONE FOUNTAIN

MARCATORI
RADIOPATICI




ISsTRUZIONI PER L'USO

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

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

ATTENZIONE: Si possono verificare complicazioni
se l'aria non e 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
awiene linfusione dal foro laterale (Figura 1).

3. Rimuovere il tubicino guida 0,035" e
posizionare il tubicino occludente in modo che
I'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/o0 un danneggiamento del tubicino.
La causa della resistenza dovrebbe essere determi-
nata utilizzando la fluoroscopia. Fare tutto |l
necessario per correggere il problema.

4. La siringa serbatoio da 20 ml viene riempita con
soluzione fisiologica eparinizzata e svuotata
dell'aria usando un protocollo ospedaliero
standard. Questo puod includere installare sulla
siringa un emostato o un dispositivo simile.

Attaccare la siringa allo Squirt (Figura 3). Assicurarsi
che il collegamento della siringa sia a tenuta
ermetica. [La siringa ruotante dovrebbe essere
stretta @ mano se si usa una siringa con una
adattatore ruotante.|

Tenendo lo Squirt in posizione verticale attivare la
barra di innesco ripetutamente finche tutte le
bolle d'aria siano fuori dallarea della valvola
di controllo dello Squirt (Figura 3). Questo pud
includere arrestare il percorso del fluido nello
Squirt con un emostato o un dispositivo simile.
[Nota: Il medico dovrebbe attaccare un
piccolo pezzo di tubo se € preoccupato che il
liquido sgoccioli fuori dall'estremita dello Squirt
durante il processo principale.]

Figura 1
Figura 2
CONNETTORE SHERLOCK
VALVOLA DI CONTROLLO
BARRADI (5= MANOPOLA
INNESCO Y 2, REGOLATRICE
e, ZIGRINATA
Az
T SIRINGA SERBATOIO
Figura 3



Girare lo Squirt in modo che il connettore Sherlock
sia messo in evidenza. Attivare la barra di innesco
finche tutte le bolle d'aria siano fuori dal percorso
del fluido (Figura 4). Questo pud includere
installare un emostato o un dispositivo  simile.
Questo passo dovrebbe essere ripetuto diverse
volte per togliere completamente l'aria dal sistema.

HIONUISTH, |

0=

Figura 4

5. Attaccare lo Squirt alla valvola emostatica come
mostrato in Figura 5. Preparare la valvola
emostatica mettendo un pollice inguantato
sulladattatore rotante situato sulla valvola
emostatica mentre si attiva lo Squirt. Cio forzera
la soluzione fisologica fuori dal coperchio
dell'estremita posteriore della valvola emostatica.
Chiudere il coperchio dell'estremita posteriore
girandolo in direzione oraria (Figura 6). Continuare
ad attivare lo Squirt per togliere I'aria dal
segmento distale della valvola emostatica.

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

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

7. Lo Squirt dovrebbe essere attivato in modo che
la soluzione fisiologica eparinizzata dalla siringa
serbatoio da 20 ml attraversi il coperchio
dell'estremita posteriore della valvola emostatica
(Figura 7). Quando tutta laria ¢ stata tolta, il
coperchio dell'estremita posteriore dovrebbe
essere stretto sopra l'estremita prossimale del
tubicino occludente, in modo tale che il tubicino
scivoli attraverso esso.

SPREMERE
>

Al T
Figura 5
SPREMERE
>
b
Figura 6

SPREMERE
>

HIOAHISTY, |,
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Figura 7




8. Continuare ad attivare lo Squirt. Cio assicurera
una goccia di liquido sia al segmento distale della
valvola emostatica. Attaccare I'adattatore rotante
della valvola emostatica al connettore del
bloccaggio della siringa sul catetere a infusione
Fountain, assicurandosi che il collegamento
liguido a liquido sia avvenuto. (Figura 8)

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

Il coperchio protettore per il tubicino puod essere
messo sulla porzione prossimale del tubicino
occludente e scatta nel coperchio dell'estremita
posteriore della valvola emostatica (Figura 8).

PREPARARE IL SISTEMA CON
LA SOLUZIONE TERAPEUTICA

9. Se il medico vuole conservare il medicinale
trombolitico nello Squirt, dovrebbe essere
preparato come spiegato sopra.

Girare lo Squirt in modo che la siringa sia rivolta
in basso (Figura 9). Rimuovere la principale
siringa serbatoio che €& piena di soluzione
fisiologica sterile. Riempire una siringa con una
soluzione trombolitica.

Usando la siringa con la soluzione trombolitica,
mettere una piccola quantita di soluzione
trombolitica nel connettore della siringa femmina
dello Squirt. Questo causera un piccola quantita
di soluzione terapeutica da mettere sul
connettore della siringa femmina (Figura 10).

Attaccare la siringa piena di soluzione terapeutica
(Figura 10). Assicurarsi che il collegamento sia a
tenuta ermetica. Se delle bolle entrano inavvertita-
mente nel sistema possono essere rimosse
attivando la barra di innesco finche tutte le bolle
d'aria siano fuori dal percorso del fluido. (Il volume
dello spazio morto € approssimativamente di
0.5 ml)

10. Preparare lintero sistema con soluzione
terapeutica abbassando lo Squirt. | volumi
principali del sistema approssimativo per ogni
catetere sono i seguenti:

catetere a 45 cm- 1,0 ml

cateterea 90 cm - 1,5 ml

catetere a 135 cm - 2,0 ml

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

PER RIMUOVERE IL COPERCHIO
PROTETTORE PER IL TUBICINO

Figura 8

TRIMUOVERE
LA SIRINGA

Figura 9

INSERIRE
LA SIRINGA

Figura 10



SOMMINISTRARE LA TERAPIA A INFUSIONE

11. 1l volume sistolitico uscito dallo Squirt puod
essere regolato da 0 a 1 ml di liquido girando la
manopola zigrinata situata nell'impugnatura.
Quando si tiene lo Squirt con il connettore
Sherlock lontano dall'utente, ruotare la manopola
in senso orario per diminuire il volume sistolitico.
Ruotando la manopola in direzione antioraria
aumentera il volume sistolitico del dispositivo
(Figura 11). Regolare il pistone diniezione alla
quantita di fluido da iniettare ad ogni corsa
allineando il segmento del pistone d'iniezione
con i segni dei millilitri sulla canna dello Squirt.
Dopo aver attivato l'innesco una volta che il
dosaggio e pronto e distribuira la stessa quantita
di liquido ogni volta che I'innesco di attivazione e
interamente spinto.

Per iniettare la soluzione terapeutica, abbassare lo
stantuffo sullo Squirt come richiesto. Questa
procedura dovrebbe essere ripetuta per la durata
della terapia come ordinato dal medico.

ISTRUZIONI PER L'USO CON UNA
BORSA O UNA BOTTIGLIA SERBATOIO

Attaccare il connettore dei tubi all'accessorio della
siringa femmina situato sulla porzione inferiore
dello Squirt. Assicurarsi che il collegamento sia a
tenuta ermetica in modo che non entri aria nel
sistema. Tenendo lo Squirt in posizione verticale
preparare il sistema Squirt in modo simile alle
istruzioni principali come sopra elencato. Girare lo
Squirt in modo che il connettore Sherlock sia
messo in  evidenza. Attivare ripetutamente
la barra di innesco finché tutte le bolle d'aria
siano fuori dal percorso del fluido. Questo pud
includere installare sullo Squirt un emostato o un
dispositivo simile. Ora il dispositivo € pronto per
iniettare liquido nel catetere ad infusione
Fountain (Figura 12). Avvertimenti: Assicurarsi che
il livello del liquido nella borsa o bottiglia serbatoio
sia continuamente monitorato in modo che non
venga iniettata inavvertitamente dell'aria.

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 1.V, che
€ stato preparato in conformita con le istruzioni per
I'uso del fabbricante. Assicurarsi che il collegamento
sia a tenuta ermetica. Nota: Linfusione a pompa
V. che viene utilizzata dovrebbe avere
I“allarme per il limite di pressione di occlusione”
programmato a 10 psi o 517mmHg.

Figura 11

Figura 12
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VORGESEHENE VERWENDUNG DES PRODUKTS

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

B. KONTRAINDIKATIONEN
Eine Verwendung des Fountain-Infusionssystems mit
Squirt in den Koronargefalen ist kontraindiziert.

Ebenso ist eine Verwendung des Fountain-Infusions-
systems mit Squirt bei Magnetresonanzverfahren
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
Verschlulidraht von Merit Medical zur Losungsinfu-
sion verwendet werden. Ein Nichtverwenden des
VerschluRdrahts fuhrt dazu, dafl die therapeutische
Losung nur aus dem Katheterende und nicht durch
die Seitenoffnungen austritt.

Der Fountain-Infusionskatheter darf nur in Ver-
bindung mit dem VerschluBRdraht von Merit Medical
verwendet werden. Bei Verwendung eines
Standard-Fuhrungsdrahts oder eines Verschluf3-
drahts fremder Hersteller kann es moglicherweise zu
einer Beschadigung des Katheters und/oder zu einer
Verletzung des Patienten kommen.

Das Fountain-Infusionssystem mit Squirt sollte nur
von Arzten eingesetzt werden, die Uber ausrei-
chende Erfahrung auf dem Gebiet der Infusionsthe-
rapie und den damit zusammenhangenden
moglichen Komplikationen verfagen.

Systemkomponenten durfen nicht durch Kompo-
nenten fremder Hersteller ersetzt werden. Merit
Medical ubernimmt keine Garantie fur eine einwand-
freie Funktion von Komponenten fremder Hersteller.
In Verbindung mit diesem Fountain-
Infusionskatheter darf nur das Hamostaseventil
Access Plus™ von Merit Medical verwendet werden.

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

G-1

D. \WARNUNG

Ein Fuhrungsdraht sollte niemals gegen einen
Widerstand vorgeschoben oder herausgezogen wer-
den. Ein Vorschieben eines Fuhrungsdrahtes gegen
einen Widerstand kann zu einem GefaBtrauma
und/oder zu einer Beschadigung des Drahtes
fuhren. Die Ursache far den Widerstand ist réontgen-
oskopisch zu bestimmen.

Alle Komponenten mussen ausreichend mit heparin-
isierter Kochsalzlésung gespult werden, um vor der
EinfGhrung in den Kérper samtliche Luft zu entfer-
nen. Andernfalls kann es zu Komplikationen kom-
men. Die richtige Plazierung des FUhrungsdrahtes,
des Katheters und des Verschluf3drahtes 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 Verbindungen
fest sitzen. Die Verbindungen durfen jedoch nicht zu
fest angezogen werden, da durch einen zu hohen
Kraftaufwand das Produkt beschadigt werden kann.
Die Infusion aller therapeutischen Losungen muf3
entsprechend der Gebrauchsanleitung des Herstellers
erfolgen.

Diese Vorrichtung ist nur fur den einmaligen Ge-
brauch bestimmt.

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

BESCHREIBUNG DES GERATS

Zum Fountain Infusionssystem mit Squirt gehoéren
folgende Komponenten:

Ein (1) Fountain-Infusionskatheter mit Infusions-
l6chern am distalen Abschnitt des Katheters.

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

Ein (1) Access Plus Hamostaseventil

Eine (1) 20 ml Medallion® Reservoirspritze
Ein (1) Squirt Flussigkeitsdispensiersystem
Ein (1) Drahtschutzkappe

Diese Komponenten kénnen getrennt oder zusammen
verpackt sein.



SQUIRT
DRAHTSCHUTZKAPPE FLUSSIGKEITSZULEITUNGSSYSTEM

VERSCHLUBDRAHT

HAMOSTASEVENTIL
ACCESS PLUS

FOUNTAIN - INFUSIONSKATHETER

RONTGENDICHTE-
MARKIERUNGEN
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GEBRAUCHSANLEITUNG

SPULEN DES SYSTEMS UND BESEITIGUNG VON

LUFTBLASEN

1. Den Fountain Infusionskatheter mit steriler,
heparinisierter normaler Kochsalzlésung spulen, bis
samtliche Lufteinschllsse beseitigt sind.

\XARNUNG: WWenn vor der Einfihrung in den Koérper
nicht samtliche Lufteinschitsse beseitigt wurden,
kénnen Komplikationen auftreten.

2. Den Fountain Infusionskatheter unter
Rontgendarstellung und entsprechend den klinis-
chen Standardvorschriften plazieren. Der Fountain
Infusionskatheter paf3t durch eine Standard-
EinfUhrhtlse 5F und dber einen Fuhrungsdraht mit
einer Grofie von 0,035” (0,89mm). Die beiden ront-
gendichten Markierungsstreifen auf dem Fountain
Infusionskatheter zeigen das Infusionssegment an,
indem die Infusion durch die Seitenlécher stattfind-
et. (Siehe Abbildung T)

3. Den 0,035" grolken Plazierungs-Fuhrungsdraht
entfernen und den VerschluB-FUhrungsdraht so
plazieren, daf3 die distale Spitze des Katheters von
dem FUhrungsdraht verschlossen wird. (Siehe
Abbildung 2)

WARNUNG: Ein FUhrungsdraht darf niemals gegen
einen Widerstand vorgeschoben oder herausgezo-
gen werden. Wird der FUhrungsdraht gegen einen
Widerstand vorgeschoben, koénnte es moglicher-
weise zu einem Gefalstrauma und/oder einer
Beschadigung des Drahtes kommen. Die Ursache
flr den Widerstand sollte durch Rontgendarstellung
geklart werden. Es mussen alle notwendigen
MaBnahmen zur Korrektur des Problems getroffen
werden.

4. Die 20 ml Reservoir-Spritze wird, unter Befolgung
der klinischen Standardvorschriften, mit heparin-
isierter Kochsalzlosung gefullt und blasenfrei
gemacht. Dies kann ein Abklopfen der Spritze mit
einer Arterienklemme oder einem ahnlichen
Hilfsmittel erforderlich machen.

Die Reservoir-Spritze am Squirt befestigen. (Siehe
Abbildung  3) Darauf achten, dall die
Spritzenverbindung luftdicht ist. [Bei Verwendung
einer Spritze mit Rotationsadapter sollte der
Spritzenrotator von Hand festgezogen werden.]

Den Squirt senkrecht halten und wiederholt den
Pumpgriff betatigen, bis alle Luftblasen aus dem
Bereich des Ruckschlagventils des Squirt entfernt
sind. (Siehe Abbildung 3) Hierzu kann ein Abklopfen
des Squirt-Flussigkeitsweges mit einer
Arterienklemme oder einer ahnlichen Vorrichtung
erforderlich sein. [Hinweis: Um zu verhindern, dafl
wahrend des Spulvorgangs Flussigkeit aus dem
Ende des Squirt tropft, kann ein kleines
Schlauchsttick angebracht werden. ]
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Den Squirt so drehen, daB der Sherlock-
Rotationsadaptor nach  oben  weist. Den
Entriegelungsgriff so lange betatigen, bis alle
Luftblasen aus dem FlUssigkeitsweg ausgespuilt sind.
(Siehe Abbildung 4) Hierzu kann das Abklopfen mit
einer Arterienklemme oder einem ahnlichen
Hilfsmittel hilfreich sein. Um alle Luftblasen aus dem
System auszuspulen kann ein mehrmaliges
Wiederholen dieses Vorgangs erforderlich sein.

HIONUISTH, | e
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Abbildung 4

5. Den Squirt mit dem Hamostaseventil verbinden,
wie in Abbildung 5 gezeigt. Das Hamostaseventil
spulen, indem, bei gleichzeitigem Betatigen des
Pumpgriffs, mit einem Daumen (vorher Handschuhe
Uberstreifen) den Rotationsadapter verschilieRen.
Hierdurch tritt Kochsalzlosung aus dem ver-
schlusskappe zu das Hamostaseventil aus. Den ver-
schlusskappe durch Drehen im Uhrzeigersinn
schlieBen. (Siehe Abbildung 6) Zur Entfernung von
Luftblasen aus dem distalen Segment des
Hamostaseventils den Squirt weiter aktivieren.

6. Das Hamostaseventil waagerecht halten und
dabei den verschlusskappe am Hamostaseventil
l6sen und ihn uber das proximale Ende des
passenden VerschluB-Fuhrungsdrahtes schieben.

Den Rotationsadapter jetzt noch nicht mit dem
Fountain Infusionskatheter verbinden. Es konnte
sonst zu einer Luftembolie kommen, die fur den
Patienten todlich sein kann.

7. Den Squirt Pumpgriff betatigen, damit heparin-
isierte Kochsalzlésung aus der 20ml Reservoir-Spritze
durch den verschlusskappe des Hamostaseventils
austreten kann. (Siehe Abbildung 7) Nachdem
samtliche Luft ausgespult wurde, den ver-
schlusskappe  am  proximalen  Ende  des
VerschluBdrahts so einstellen, daf sich der Draht hin-
durchschieben laft.

ZUSAMMENDRUCKEN
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Abbildung 6
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8. Den Squirt weiterhin betatigen. Hierdurch wird
gewahrleistet, daB sich am distalen Segment des
Hamostaseventils ein Flussigkeitsmeniskus einstellt.
Den Drehadapter des Hamostaseventils mit dem
Luerlockverbinder am Fountain Infusionskatheter
verbinden; dabei darauf achten, daB eine
Verbindung Flussigkeit-zu-Flussigkeit hergestellt
wird. (Siehe Abbildung 8)

Wenn die Verbindung hergestellt ist, den ver-
schlusskappe zu das Hamostaseventil am proxi-
malen Ende des VerschluRdrahtes festziehen.

Die Drahtschutzkappe wird dann uber das proxi-
male Ende des verschlussdrahtes gest’Ipt und in das
obere Ende der Kappe des Hamostaseventils
eingeschnappt. (Siehe Abbildung 8)

SPULEN DES SYSTEMS MIT
THERAPEUTISCHER LOSUNG

9. Falls man kein Thrombolytikum verwenden will,
ist der Squirt entsprechend den obigen
Anweisungen zu spulen.

Den Squirt drehen, bis die Spritze nach unten weist.
(Siehe Abbildung 9) Die Spritze des Spulbehalters
mit der sterilen Kochsalzlosung abnehmen. Eine
Spritze mit Thrombolytikum fallen.

Mit Hilfe der Thrombolysespritze eine kleine Menge
Thrombolytikum in den Luer-Steckverbinder am
Squirt geben. Hierdurch entsteht auf dem Luer-
Steckverbinder ein kleiner Meniskus der therapeutis-
chen Losung. (Siehe Abbildung 10)

Die mit der therapeutischen Losung gefullte Spritze
anbringen. (Siehe Abbildung 10) Auf eine luftdichte
Verbindung achten. Versehentlich in das System
gelangte Luftblasen koénnen beseitigt werden,
indem man den Pumpgriff solange betatigt, bis alle
Luftblasen aus dem Flussigkeitsweg ausgespult sind.
(Das Volumen des Totraums betragt etwa 0,5 ml.)

10. Durch betatigen des Pumpgriffs das gesamte
System mit therapeutischer Lésung spulen.
Folgende Mengenangaben gelten als Richtwerte fur
das Vorbereiten der einzelnen Katheter:

45 cm Katheter - 1,0 ml

90 cm Katheter - 1,5 ml

135 cm Katheter - 2,0 ml

WARNUNG: Die Infusion aller therapeutischen
Lésungen muf3 entsprechend der Gebrauchsan-
leitung des Herstellers erfolgen.
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INFUSION DES THROMBOLYTIKUMS

11. Durch Drehen der am Griff angeordneten
Randelscheibe kann die bei jedem Hub vom Squirt
abgegebene Flussigkeitsmenge von 0 - T ml
eingestellt werden. Der Squirt wird so gehalten, daf}
der Sherlock-Verbinder vom Anwender abgewandt
ist; zur Verringerung der Flussigkeitsmenge wird
dann die Randelscheibe im Uhrzeigersinn gedreht.
Ein Drehen der Randelscheibe entgegen dem
Uhrzeigersinn erhoht die Flussigkeitsmenge. (Siehe
Abbildung 11) Durch Ausrichten des Kolbenringes
mit den entsprechenden Markierungen auf dem
Squirt-Zylinder kann die Kolbenspitze auf die
Flussigkeitsmenge eingestellt werden, die pro Hub
infundiert werden soll. Nach einmaligem Aktivieren
des Pumpgriffs ist die Dosis eingestellt; bei jedem
vollen Durchziehen des Pumpgriffs wird dann
immer dieselbe Flussigkeitsmenge verabreicht.

Zur Infusion der therapeutischen Loésung den
Pumpgriff des Squirt betatigen. Dieser Vorgang
wird wahrend der Dauer der Therapie gemaf den
arztlichen Anordnungen wiederholt.

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DIE ANWENDUNG MIT
EINEM BEUTEL ODER EINER FLASCHE

Den Zuleitungsschlauch mit dem unten am Squirt
angeordneten Luer-Anschluf3  verbinden. Die
Verbindung muf3 unbedingt luftdicht sein, damit
keine Luft in das System eindringen kann. Den
Squirt senkrecht halten und das Squirt-System
entsprechend den oben beschriebenen
Spulanweisungen spulen. Den Squirt so drehen,
daB der Sherlock-Rotationsadapter nach oben weist.
Den Pumpgriff mehrmals betatigen, bis samtliche
Luft aus dem Flussigkeitsweg ausgespuilt ist. Hierzu
kann ein Abklopfen des Squirt mit einer
Arterienklemme oder einem ahnlichen Hilfsmittel hil-
freich sein. Das System ist jetzt bereit zur Injektion
von Flussigkeit in den Fountain Infusionskatheter.
(Siehe Abbildung 12) Achtung: Es muf3 sichergestellt
werden, dal3 der Fullstand im Beutel oder in der
Flasche standig uberwacht wird, damit nicht verse-
hentlich Luft injiziert wird.

HINWEISE FUR DIE |.V. PUMPINFUSION

Den Fountain-Infusionskatheter und das Hamostase-
ventil entsprechend den obigen Anweisungen vor-
bereiten. Den Katheter, das Hamostaseventil und
den Verschluf3draht wie oben beschrieben plazieren.
Der VerschluRdraht und der Katheter sollten immer
unter fluoroskopischer Kontrolle plaziert werden.

Das vorbereitete Hamostaseventil mit der [.V. Zulei-
tung verbinden, die entsprechend den Anweisun-
gen des Herstellers vorbereitet wurde. Darauf acht-
en, dal die Verbindung luftdicht ist. Hinweis: Die
“VerschluRalarmdruckgrenze” der verwendeten 1.V,
Infusionspumpe sollte auf 10 psi oder 517 mm Hg
eingestellt werden.
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Abbildung 12



INSTRUCGIONES DE USO

N/
FooAdDrain
SISTEMA DE INFUSION
CON SQUIRT"

5 FRENCH




USO DEL PRODUCTO. . &« v« a v e et s e e et e et m et e e e e e e m e e e e e e neemeeeneenn 1
A. INDICACIONES . .« & o v i ittt et e et e e e e et e et m e e e e e e e e e eenenans 1
B. CONTRAINDICACIONES & & v v« s v s e e s e et e et m e e e e e e e e m e emeeneeenns 1
C. PRECAUCIONES - &« 4 s it ittt e et e e e e et e et e et e s a e e eeeeaeeenes 1
D. ADVERTENCIA . « & s v s et e e et e et e et e e et m et m e et e e e a e e eeeenennns 1
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO &+ & v 4 ot v e et e e e e e e e e m e e e e nn e eeeennennns 1
DIAGRAMA DEL SISTEMA . & . & & i vt et s i e et e e e e et e e a e e e e e ee e eaaeee e 2
INSTRUCCIONES DE USO .« . v vt v vt et s a e st e et m e e e et e e e me e e e aeeeeennn 3
LAVADO Y PURGADO DE LAS BURBUJAS DEL SISTEMA. . - « « « s v ¢ s s o o s et e e mannnnns 3
CEBADO DEL SISTEMA CON SOLUCION TERAPEUTICA . & &« + & v v« et et e e e mmaemnennn 5
ADMINISTRACION DE LA TERAPIA DE INFUSION. . . « & o vttt ettt a e et e e meeen e 6
INSTRUCCIONES DE USO CON UTILIZACION DE UN RESERVORIO . « &+« c v v vt v e e eea e e 6

INSTRUCCIONES DE LA BOMBA DE INFUSION LLV.. . . . . .. .. ... .. i it i i e e 6



Uso DEL PRODUCTO

A. INDICACIONES
La finalidad del Sistema de Infusion Fountain con
Squirt es administrar la infusion de diferentes solu-
ciones terapéuticas en la vasculatura periférica de un
paciente.

B. CONTRAINDICACIONES
El empleo del Sistema de Infusion Fountain con
Squirt esta contraindicado en la vasculatura coronar-
ia.

El empleo del Sistema de Infusion Fountain con
Squirt esté contraindicado durante la utilizacion de
resonancia magneética.

C. PRECAUCIONES
No utilizar el Sistema de Infusion Fountain con un
inyector de presion. Puede producirse algun dafio
en el catéter o en la valvula de hemostasia.

No perfunda solucion a través del sistema de
infusion Fountain sin haber colocado el alambre
guia de oclusion Merit. Si no se emplea el alambre
guia de oclusion Merit, la mayor parte de la solucion
terapéutica se perfundird solo desde el extremo del
catéter y no a traveés de las salidas laterales.

No perfunda hacia el Catéter de Infusion Fountain
sin haber colocado un alambre que no sea el alam-
bre guia de oclusion Merit. El uso de un alambre
guia estandar o de un alambre guia de oclusion de
otro fabricante podria producir un dafio potencial en
el catéter y/o una lesion en el paciente.

El Sistema de Infusion Fountain con Squirt solo
deberd ser utilizado por meédicos que tengan un
conocimiento profundo de las terapias de infusion y
de las complicaciones asociadas con estos tratamien-
tos.

No cambie ni modifique ningun componente del sis-
tema por un componente de otro fabricante. Merit
Medical no garantiza el funcionamiento correcto de
los componentes de otros fabricantes. Emplee solo la
valvula de hemostasia Merit Access Plus™ con el
Cateter de Infusion Fountain.

Al introducir el Catéter de Infusion Fountain a través
de un injerto sintético deberd emplearse un intro-
ductor para su colocacion. Puede dafarse el Catéter
de Infusion si no se utiliza un introductor.

S-1

D. ADVERTENCIA
Nunca debe introducirse ni retirarse un alambre guia
si se encuentra resistencia. Si se hace avanzar un
alambre guia habiendo resistencia, puede pro-
ducirse un traumatismo vascular y/o puede dafiarse
el alambre. Deberéd determinarse la causa de la
resistencia con el empleo de fluoroscopia.

Todos los componentes deberan ser irrigados conve-
nientemente con suero fisiolégico heparinizado
antes de su introduccion en el organismo para elim-
inar el aire. Pueden producirse complicaciones si no
se ha eliminado el aire. La colocacion correcta del
alambre guia, el catéter y el alambre guia de
oclusion deberéd comprobarse mediante fluoro-
scopia. Si no se emplea fluoroscopia puede pro-
ducirse una colocacion incorrecta que puede oca-
sionar lesiones en el paciente o su muerte.

Antes de la utilizacion, compruebe que todas las
conexiones sean seguras. No aplique demasiada
fuerza sobre las conexiones, ya que una fuerza exce-
siva podria dafar el producto.

Todos los agentes terapeuticos que se van a admin-
istrar por infusion deben emplearse siguiendo 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 médico o por orden del mismo.

Guardar en un lugar seco y frio.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de Infusion Fountain con Squirt consiste
en los siguientes componentes:

Un (1) Catéter de Infusion Fountain con orificios 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 hemostasia Access Plus
Una (1) jeringa reservorio Medallion® de 20 ml
Un (1) sistema de liberacion de fluidos Squirt
Un (1) tapon protector de la guia

Los componentes anteriores pueden estar envasados en
una bandeja Uinica o pueden ir envasados por separado.
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INSTRUCCIONES DE USO
LAVADO Y PURGADO DE LAS BURBUJAS DEL SISTEMA

1. Irrigue el Catéter de Infusion Fountain con
suero fisiolégico normal, estéril y heparinizado,
para extraer todo el aire.

Aviso: Pueden producirse complicaciones si no
se extrae todo el aire antes de la introduccion del
catéter en el organismo.

2. Coloque el Catéter de Infusion Fountain medi-
ante control fluoroscopico siguiendo el protocolo
estandar del hospital. El Catéter de Infusion
Fountain pasard a través de un introductor estan-
dar 5F y sobre un alambre guia de 0.035" (0,89
mm). Las dos marcas radiopacas del Catéter de
Infusion Fountain indican el segmento de infusion
donde estan colocados los agujeros laterales.
(Vease la Figura 1)

3. Retire el alambre guia de 0.035" y coloque el
alambre guia de oclusion para que la punta distal
del catéter quede ocluida por el alambre guia.
(Vease la Figura 2)

Aviso: Nunca debera introducirse o extraerse un
alambre guia si se encuentra alguna resistencia. Si
el alambre guia se hace avanzar contra una
resistencia, puede producirse un traumatismo
vascular y/o un dafio del alambre guia. La causa
de la resistencia debera ser determinada medi-
ante fluoroscopia. Tome las medidas necesarias
para corregir el problema.

4. La jeringa reservorio de 20 ml se llena con
suero fisiologico heparinizado y se extraen las
burbujas siguiendo el protocolo estandar del hos-
pital. Puede ser necesario golpear suavemente la
jeringa con una pinza o un aparato similar.

Conecte la jeringa reservorio al Squirt. (Vease la
Figura 3) Compruebe que la conexion de la
jeringa sea hermética. [El rotador de la jeringa
debe apretarse con la mano si se usa una jeringa
con un adaptador rotatorio.]

Sosteniendo el Squirt en posicion vertical active
repetidamente el gatillo hasta que todas las bur-
bujas de aire hayan salido de la zona de la valvu-
la del Squirt. (Veéase la Figura 3) Para ello puede
ser necesario golpear suavemente el dispositivo
Squirt con una pinza o un aparato similar. [Nota:
El médico debera conectar una pequena
alargadera si desea evitar que el liquido gotee del
extremo del Squirt durante el proceso de cebado.
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Gire el Squirt para que el conector Sherlock
apunte hacia arriba. Active el gatillo hasta que
todas las burbujas de aire hayan salido del sis-
tema. (Véase la Figura 4) Para ello se puede ser
necesario golpear suavemente con una pinza o
un aparato similar. Es posible que este paso tenga
que repetirse varias veces para extraer completa-
mente las burbujas del sistema.

APRETAR
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Figura 4

5. Conecte el Squirt a la valvula de hemostasia tal
como se muestra en la Figura 5. Cebe la valvula
de hemostasia colocando un dedo enguantado
sobre el adaptador rotatorio, situado en la valvu-
la de hemostasia, mientras se activa el Squirt. Ello
permitira la salida del suero fisioldgico del tapon
del extremo posterior de la valvula hemostatica.
Cierre el tapon del extremo posterior girandolo
en el sentido de las agujas del reloj. (Veéase la
Figura 6) Continue activando el Squirt para
extraer las burbujas del extremo distal de la valvu-
la de hemostasia.

6 Manteniendo la valvula de hemostasia en posi-
cion, afloje el tapon del extremo posterior en la
valvula de hemostasia y deslicelo sobre el extremo
proximal del alambre gufa de oclusion.

No conecte en este momento el adaptador rota-
torio al Catéter de Infusion Fountain. Si se conec-
ta en este momento puede producirse una
embolia gaseosa que puede ocasionar una lesion
en el paciente o su muerte.

7 El Squirt debe activarse para que el suero fisi-
olégico heparinizado de la jeringa de 20 ml pase
a través del tapon del extremo posterior de la
valvula de hemostasia. (Véase la Figura 7) Una vez
desplazado todo el aire, el tapon del extremo pos-
terior debe apretarse en el extremo proximal del
alambre de oclusion, para que este no se deslice a
traves del mismo.

APRETAR
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8. Continuar activando el Squirt. Esto asegurara
que hay un menisco de liquido en el segmento
distal de la valvula de hemostasia. Conecte el
adaptador rotatorio de la valvula de hemostasia
al conector luerlock del Catéter de Infusion
Fountain asegurandose que se establece una
conexion liquido-liquido. (Vease la Figura 8)

Una vez terminada la conexion, apriete el tapon
del extremo posterior de la valvula hemostatica
en el extremo proximal del alambre guia de
oclusion.

El tapon protector de la guia puede colocarse
sobre la porcidon proximal de la guia y posterior-
mente fijarse en la parte posterior de la valvula
hemostatica. (Ver Figura 8)

CEBADO DEL SISTEMA CON
SOLUCION TERAPEUTICA

9. Si el médico desea conservar la medicacion
trombolitica, el Squirt debe ser purgado tal como
se ha indicado en las instrucciones anteriores.

Gire el Squirt hasta que la jeringa apunte hacia
abajo. (Vease la Figura 9) Retire la jeringa del
deposito que esta cargada con el suero fisiologi-
co estéril. Llene una jeringa con solucion trom-
bolitica.

Usando la jeringa de la solucion trombolitica
cologue una pequena cantidad de solucion trom-
bolitica en el conector luer hembra del Squirt. Ello
producird un pequeno menisco de solucion ter-
apéutica en el conector luer hembra. (Veéase la
Figura 10)

Conecte la jeringa cargada con solucion terapéu-
tica. (Vease la Figura 10) Compruebe que la
conexion sea hermetica. Si se produce la entrada
accidental de burbujas en el sistema, estas se
pueden extraer activando el gatillo activador
hasta que todas las burbujas de aire hayan salido
del sistema. (El volumen del espacio muerto es de
aproximadamente 0,5 ml)

10. Cebe todo el sistema con solucion terapéuti-
ca accionando el Squirt. Los volumenes aproxima-
dos del sistema para cada catéter son los siguientes:

catéter de 45 cm: 1 ml

catéter de 90 cm: 1,5 ml

catéter de 135 cm cateter: 2 ml

Aviso: Todos los agentes terapéuticos que se van
a administrar por infusion deben emplearse sigu-
iendo las instrucciones de uso del fabricante.
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ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO
POR INFUSION

11. El volumen de liquido expulsado por el Squirt
se puede ajustar de 0 a 1 ml de liquido girando
el boton estriado situado en el mango.
Sosteniendo el Squirt con el conector Sherlock
apuntando lejos del usuario, gire el boton en el
sentido de las agujas del reloj para reducir el vol-
umen de eyeccion. Si el boton se gira en el senti-
do contrario a las agujas del reloj se aumentara el
volumen de eyeccion del aparato. (Véase la
Figura 11) Ajuste el émbolo seguin la cantidad de
liquido que se va a administrar por infusion en
cada inyeccion alineando la anilla del émbolo
con las marcas de graduacion situadas en la
Jjeringa del Squirt. Después de activar la dosis una
vez, la dosificacion queda establecida y se liberara
la misma cantidad de liquido cada vez que se
accione el émbolo.

Para administrar por infusion la solucion terapéu-
tica accione el Squirt las veces que sean nece-
sarias. Este procedimiento deberd repetirse a lo
largo de todo el tratamiento siguiendo las instruc-
ciones del medico.

INSTRUCCIONES DE USO CON
UTILIZACION DE UN RESERVORIO

Una el conector del tubo al conector luer hembra
situado en la seccion inferior del Squirt.
Compruebe que la conexion sea hermética para
que no entre aire en el sistema. Sosteniendo el
Squirt en posicion vertical cebe el sistema del
Squirt segun las instrucciones de cebado indi-
cadas mas arriba. Gire el Squirt para que el conec-
tor Sherlock apunte hacia arriba. Accione repeti-
damente el gatillo activador hasta que salga todo
el aire del sistema. Para ello puede ser necesario
golpear suavemente el Squirt con una pinza o un
instrumento similar. El dispositivo esta ahora listo
para inyectar liquido en el Catéter de Infusion
Fountain. (Véase la Figura 12) PRECAUCION:
Compruebe que el nivel de liquido en la bolsa o
reservorio sea controlado continuamente para
gue no se inyecte aire de manera accidental.

INSTRUCCIONES DE LA BOMBA DE INFUSION .V.

Cebe el Catéter de Infusion Fountain y la valvula de
hemostasia tal como se describe en las instrucciones
anteriores. Coloque el catéter, la valvula de hemosta-
sia y el alambre guia de oclusion tal como se ha
descrito antes. El alambre guia de oclusion y el catéter
deberan colocarse siempre bajo control fluoroscopico.

Conecte la valvula de hemostasia cebada en el tubo
.V, que se ha cebado siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante. Compruebe que la conexion sea
hermética. Nota: La bomba de infusion V. que se
utiliza debera tener el “limite de la alarma de presion
de oclusion” fijado en 10 psi o 517 mmHg.

Figura 11

Figura 12
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UTiLizACAO PREVISTA DO PRODUTO

A. INDICACOES
O Sistema de Infusdao Fountain com Squirt
destina-se a administrar infusdes de varias
solucdes terapéuticas na vasculatura periférica de
um doente.

B. CONTRA-INDICACOES
O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt €
contra-indicado para a utilizacdao na vasculatura
coronaria.

O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt €
contra-indicado para a utilizacdo durante a
recolha de imagens de ressonancia magnetica.

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

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

Néo administrar o Catéter de Infusdo Fountain
com qualquer cabo instalado que ndo 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 Sistema de Infusdo Fountain com Squirt deve
ser utilizado apenas por medicos dotados de uma
completa compreensdo das terapias de infusdao e
das complicacbes associadas destas terapias
de infusdo.

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

Quando inserir o Catéter de Infusdo Fountain
através de um enxerto sintético, deve utilizar o
involucro de um introdutor. Podem ocorrer danos
no catéter de infusao caso ndo utilize o invélucro
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
complicacbes caso nao seja retirado o ar.
A colocagdo correcta do cabo guia, do catéter e
do cabo oclusivo deve ser verificada atraves de
fluoroscopia. A ndo utilizacdo da fluoroscopia pode
resultar na colocacdo incorrecta no doente,
ferimentos ou a morte.

Certifique-se de que todas as ligacdes estdo fixas
antes da utilizacdo. Ndo aperte em demasiado
uma vez que a forca excessiva pode danificar
0 produto.

Todos os agentes terapéuticos podem ser
administrados de acordo com as instrucbes de
utilizacao do fabricante.

Este dispositivo € de uma unica utilizacdo.

A Lei Federal (E.U.A\) restringe a utilizacdo deste
dispositivo por um medico ou por receita medica.

Armazenar num local seco.
DESCRICAO DO DisPOSITIVO

O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt €
composto pelos seguintes componentes:

Um (1) Catéter 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 hemostase Access Plus

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

Um (1) Sistema de Administracao de Fluidos Squirt
Uma (1) Tampa de Proteccdo do Cabo
Os componentes descritos — anteriormente

podem ser embalados num unico tabuleiro ou
em separado.



TAMPA DE

PROTECCAO
DO CABO
SISTEMA DE ADMINISTRACAO
DE FLUIDOS SQUIRT
CABO
OCLUSIVO

VALVULA DE
HEMOSTASE
ACCESS PLUS
SERINGA COM
RESERVATORIO
DE 20mL
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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 nao
tenha sido removido antes da insercdo no corpo.

2. Coloque o Catéter de Infusdo 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 ban-
das marcadores radio-opacas no Catéter de
Infusdo Fountain indicam o segmento onde
ocorre a infusdo pelo orificio lateral (Figura 1).

3. Retire o cabo guia de coloca¢do de
0,89 mm e coloco o Cabo Oclusivo, de modo a
qgue 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 determi-
nada utilizando a fluoroscopia. Tome as medidas
necessarias para corrigir o problema.

4. A seringa com o reservatério de 20mL ¢ cheia
com salina heparinizada e sdo retiradas as bolhas de
ar, utilizando o protocolo padréo do hospital. Isto
pode incluir pressionar levemente a seringa com um
hemostato ou um dispositivo semelhante.

Ligue a seringa ao Squirt (Figura 3). Certifique-se
de que a ligacdo da seringa € estangue ao ar.
[O dispositivo rotativo da seringa deve ser apertado
a mado, se utilizar uma seringa com um adaptador
rotativo.|

Segure o Squirt na posicdo vertical, active a barra
do accionado repetidamente até¢ que todas as
bolhas de ar desaparecam da area de verificacao
da vélvula do Squirt (Figura 3). Isto pode incluir
pressionar levemente o caminho do fluido do Squirt
com um hemostato ou um dispositivo semelhante.
[Nota: O médico deve ligar um pequeno pedaco
de tubo, se estiver preocupado com a queda de
gotas de fluido do Squirt durante o processo.]

Figura 1

Figura 2

CONECTOR SHERLOCK
VALVULA DE VERIFICACAO

BARRA DO
ACAONADOR

BOTAO DE
AJUSTE

~
[~ SERINGA DO
RESERVATORIO

Figura 3



Rode o Squirt, de modo a que o conector Sherlock
figue a apontar para cima. Active a barra do
accionador até que todas as bolhas de ar
desaparecam do caminho do fluido (Figura 4).
Isto pode incluir pressionar levemente com um
hemaostato ou um dispositivo semelhante. Este
passo pode ter de ser repetido varias vezes para
retirar todas as bolhas do sistema.

Figura 4

5. Ligue o Squirt a valvula de hemdstase, como
se mostra na Figura 5. Verifique a vélvula de
hemostase colocando com o polegar com luva
sobre o adaptador rotativo, localizado na valvula
da hemostase enquanto acciona o Squirt. 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 6). Continue a activar o Squirt para retirar
todas as bolhas do segmento distal da valvula de
hemaostase.

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 Infusao Fountain neste momento. Se
ligar agora, pode ocorre um embolia de ar,
provocando lesdes ou a morte do doente.

7. O Squirt deve ser activado, 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 7).
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.

APERTAR

HIOAHISY, |

Figura 5

APERTAR

HIOAUESIY, |, et

[aN
[

Figura 6

APERTAR

HIOAUISTY, |, o]

Figura 7
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8. Continue a activar o Squirt. Isto assegura que
uma pequena quantidade de liquido se encontra
no segmento distal da valvula de hemostase.
Ligue o adaptador rotativo da valvula de
hemostase ao conector macho luer do Catéter
de Infusao Fountain, certificando-se de que ¢ esta-
belecida uma ligac¢do liquido a liquido (Figura 8).

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

A tampa de proteccdo do cabo pode entdo ser
colocada sobre a parte proxima do cabo oclusivo
€ encaixada na tampa da extremidade posterior
da valvula de hemostase (Figura 8).

ENCHER O SISTEMA COM SOLUCAO TERAPEUTICA

9. Se 0 médico pretende conservar a medicacao
trombolitica, o Squirt deve passar pelo processo
indicado anteriormente.

Rode o Squirt, de modo a que a seringa fique a
apontar para baixo (Figura 9). Retire a seringa do
reservatorio, que estd carregado com a salina
esterilizada. Encha a seringa com a solucdo
trombolitica.

Utilizando a seringa com a solucao trombolitica,
cologue uma pequena quantidade de solucao
trombolitica no conector fémea luer do Squirt.
Isto faz com que uma pequena quantidade de
solucdo terapéutica seja colocada no conector
fémea luer (Figura 10).

Ligue a seringa carregada com a solucdo
terapéutica (Figura 10). Certifique-se de que a
ligacdo € estanque ao ar. Se algumas bolhas
entrarem inadvertidamente no sistema, podem
ser retiradas activando a barra do accionador até
que todas as bolhas desaparecam do caminho
do fluido. (O volume de espaco morto € de,
aproximadamente, 0,5 mL.)

10. Encha todo o sistema com a solucdo
terapéutica, pressionando o émbolo do Squirt. Os
volume aproximados do sistema para cada
catéter sao os seguintes:

cateter de 45cm - 1,0ml

catéter de 90cm - 1,5mls

cateter de 135cm - 2,0mls

Auviso: Todos os agentes terapéuticos podem ser
administrados de acordo com as instrucées de
utilizacdéo do fabricante.
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ADMINISTRACAO DA TERAPIA DE INFUSAO

11. O volume de fluido ejectado a partir do
Squirt pode ser ajustado de 0 - 1 mL de fluido,
rodando o botdo localizado na pega. Quando
segurar o Squirt com o conector Sherlock afastado
do utilizador, rode o botdo da esquerda para a
direita para reduzir o volume. Rodar o botdo da
direita para a esquerda aumenta o volume do
dispositivo (Figura 11). Ajuste a ponta do émbolo
ate obter a quantidade de fluido a ser dispensada
por cada curso, alinhando anel do émbolo com
as marcas de mL no barril do Squirt. Depois de
activar o accionador uma vez, a dosagem fica
definida e distribui a mesma quantidade de fluido
de cada vez que o accionador de activacdao ¢
completamente puxado.

Para administrar a solucdo terapéutica, pressione o
émbolo do Squirt, conforme necessario. Este
procedimento deve ser repetido durante a duracao
da terapia, tal como indicado pelo medico.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO COM UM
RESERVATORIO DE SACO OU GARRAFA

Ligue o conector do tubo ao encaixe fémea luer,
localizado na parte inferior do Squirt. Certifique-se
de gue a ligacao € estanque a ar, de modo a que
ndo possa entrar ar no sistema. Segurar o Squirt
numa posicdo vertical, coloca o Sistema Squirt
numa forma semelhante as instrucdes descritas
anteriormente. Rode o Squirt, de modo a que o
conector Sherlock fique a apontar para cima.
Active a barra do accionador até que todas as
bolhas de ar desaparecam do caminho do fluido.
Isto pode incluir pressionar levemente a seringa
com um hemostato ou um  dispositivo
semelhante. O dispositivo estad agora preparado
para injectar fluido no Catéter de Infusdo
Fountain (Figura 12). Cuidado: Certifique-se de
que o nivel de fluido no saco ou garrafa de reserva
€ continuamente controlado, de modo a ndo
injectar ar inadvertidamente.

INSTRUCOES DA BomMBA DE INFUsAO I.V.

Encha o Catéter de Infusdo Fountain e a valvula
de hemostase tal como descrito nas instrucoes
anteriores. Coloque o catéter, a vdlvula 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 V. que
foi preparada de acordo com as instrucdes de
utilizacao do fabricante. Certifique-se de que a
ligacdao ¢ estanque ao ar. Nota: A bomba de
infusdo I.V. utilizada deve ter um “limite de pressao
de alarme de oclusdo” definido a 10 psi ou
517mmHg.
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\X/AARVOOR HET PRODUCT BESTEMD IS

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

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

Het Fountain-inspuitingssysteem met Squirt 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 Merit-occlusiedraad 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 met Squirt 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 met Squirt
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) Access Plus-hemostaseklep

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

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

OCCLUSIEDRAAD

ACCESS PLUS-
HEMOSTASEKLEP

SQUIRT-TOEDIENINGSSYSTEEM
VOOR VLOEISTOFFEN

|| FOUNTAIN-INSPUITINGSKATHETER

MARKEERDERS DIE
ONDOORDRINGBAAR

ZIJN VOOR
RONTGENSTRALEN
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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
standaard 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.

4. De injectiespuit met 20 ml-reservoir is
gevuld met een heparine-zoutoplossing en de
luchtbelletjes worden eruit gehaald volgens het
standaard-ziekenhuisprotocol daarbij. Dit kan het
kloppen op de injectiespuit met een arterieklem
of soortgelijk instrument inhouden.

Maak de injectiespuit vast aan het Squirt-
toedieningssysteem (Figuur 3). Verzeker u ervan
dat de injectiespuit luchtdicht is verbonden [de
rotator van de injectiespuit moet met de hand vast
gemaakt worden als er een injectiespuit met een
roterende adapter wordt gebruikt].

Terwijl u het Squirttoedieningssysteem rechtop
houdt, activeer de trekkerstaaf herhaaldelijk totdat
alle luchtbelletjes uit het controlegebied van
de klep van het Squirttoedieningssysteem zijn
(Figuur 3). Dit kan het kloppen op het vioeistofpad
van het Squirt-toedieningssysteem met een
arterieklem of soortgelijk instrument inhouden
[Let op: de clinicus moet een klein buisje vastmaken
als hij bang is dat er vocht uit het uiteinde van het
Squirttoedieningssysteem zal druppelen tijdens
het inspuitingsproces.]

Figuur 1
Figuur 2
SHERLOCK-VERBINDINGSSTUK
CONTROLEKLEP
TREKKERSTAAF ({52 UITSTEKENDE
KNOP VOOR
i AANPASSING
Az
N
[~ RESERVOIR VAN
DE INJECTIESPUIT
Figuur 3
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Draai het Squirttoedieningssysteem op zodanige
wijze dat het Sherlockverbindingsstuk naar boven
wijst. Activeer de trekkerstaaf totdat alle luchtbelletjes
uit het vioeistofpad zijn (Figuur 4). Dit kan het
kloppen met een arterieklem of soortgelijk
instrument inhouden. Deze stap kan verschillende
keren herhaald worden zodat alle luchtbelletjes uit
het systeem gehaald kunnen worden.

HIOAUISTH, |

s & a3 @

DRUK SAMEN
R e 4

HIOAHISTY, |

Figuur 4

5. Maak het Squirt-toedieningssysteem vast aan de
hemostaseklep die in Figuur 5 getoond wordt.
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 het Squirt activeert.
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 6). Ga door met
het  activeren  van het  Squirt  om
luchtbelletjes uit het distaal segment van de
hemostaseklep te halen.

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 adapter-assemblage 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. Het Squirt moet geactiveerd worden zodat
heparine-zoutoplossing van de injectiespuit met
20-ml reservoir door het kapje aan het
achteruiteinde van de hemostaseklep komt
(Figuur 7). 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.

Figuur 5
DRUK SAMEN
>
b
Figuur 6

DRUK SAMEN
>

HIOAHISAY | e

Figuur 7
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8. Ga door met het activeren van het Squirt.
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 8).

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 8).

HET KLAARMAKEN VAN HET SYSTEEM
MET EEN THERAPEUTISCHE OPLOSSING

9. Als de clinicus de trombolytische medicatie
wenst te behouden, moet het Squirt-
toedieningssysteem ingespoten worden zoals
aangegeven is hierboven.

Draai het Squirttoedieningssysteem zodat de
injectiespuit naar beneden wijst (Figuur 9).
Verwijder de injectiespuit met reservoir dat een
steriele zoutoplossing bevat voor de inspuiting. Vul
een injectiespuit met een trombolytische oplossing.

Gebruik de injectiesspuit van de trombolytische
oplossing, plaats een kleine hoeveelheid
trombolytische oplossing in een vrouwelijk luer-
verbindingsstuk van het Squirt-toedieningssysteem.
Dit zal veroorzaken dat een klein meniscus van
therapeutische oplossing geplaatst wordt op het
vrouwelijk luerverbindingsstuk (Figuur 10).

Maak de injectiespuit die met een therapeutische
oplossing is gevuld vast (Figuur 10). Verzeker u
ervan dat de verbinding luchtdicht is. Als enkele
luchtbelletjes per ongeluk in het systeem komen,
kunnen zij verwijderd worden door de
trekkerstaaf te activeren totdat alle luchtbelletjes
uit het vloeistofpad zijn (het volume van de totale
ruimte is ongeveer 0,5 ml).

10. Maak het heel systeem klaar met een
therapeutische oplossing door de zuiger van het
Squirt 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.

VERWIJDEREN

HET DRAADBESCHERMINGSKAPJE

Figuur 8

RESERVOIR

TVERWIJDER DE
INJECTIESPUIT

Figuur 9

INJECTIESPUIT IN

Figuur 10
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HET VERSCHAFFEN VAN EEN INSPUTINGSTHERAPIE

11. Het maatvolume dat uit het Squirt gespoten
wordt, kan aangepast worden van 0 - 1 ml
vloeistof, door de uitstekende knop die in de
hendel zit, te draaien. Terwijl u dan het Squirt
vasthoudt en het Sherlock-verbindingsstuk niet op
de gebruiker is gericht, draai de knop naar rechts
om het maatvolume te verminderen. Als u de
knop naar links draait, zal het maatvolume in het
instrument vermeerderen (Figuur 11). Pas het
uiteinde van de zuiger aan, aan de hoeveelheid
vloeistof die moet worden ingegoten bij
elke stoot, door de ring van de zuiger met de
ml-maatstreepjes op de cilinder van het Squirt aan
te sluiten. Als de trekker geactiveerd is en de
dosering is bepaald, zal dezelfde hoeveelheid
vloeistof toegediend worden iedere keer wanneer
de activeringstrekker volledig getrokken wordt.

Om de therapeutische oplossing in te spuiten,
druk nodig de zuiger van het Squirt in. Deze
procedure moet herhaald worden tijdens de
therapie zoals is aangegeven door de arts.

GEBRUIKSAANWIZING VOOR GEBRUIK
MET EEN RESERVOIRZAKJE OF -FLESJE

Maak het buisverbindingsstuk vast aan het
vrouwelijk luer-hulpstuk dat zich aan de
onderkant van het Squirt bevindt. Verzeker u
ervan dat de verbinding luchtdicht is zodat er
geen lucht in het systeem kan gaan. Hou het
Squirt rechtop, spuit met het Squirt-systeem in op
een soortgelijke manier als vermeld werd in de
inspuitingsinstructies die hierboven werden
opgenoemd. Draai het Squirt zodat het Sherlock-
verbindingsstuk naar boven wijst. Activeer
herhaaldelijk de trekkerstaaf totdat alle lucht uit
het vioeistofpad is. Dit kan het kloppen op het
Squirttoedieningssysteem met een arterieklem of
soortgelijk instrument inhouden. Het instrument
is nu klaar om vloeistof in de Fountain-
inspuitingskatheter (Figuur 12). Waarschuwing:
verzeker u ervan dat het vloeistofniveau in het
reservoirzakje of -flesje constant gecontroleerd
wordt zodat lucht niet per ongeluk ingespoten
wordt.

INSTRUCTIES VOOR INSPUITING MET EEN |.\.-PompP

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

Figuur 11

Figuur 12
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AVSEDD ANVANDNING FOR PRODUKT

A. INDIKATIONER
Fountain Infusions System med Squirt ar avsedd
for att administrera infusioner av varierande
terapeutiska Iésningar in till den perifera vaskula-
turen hos en patient.

B. KONTRAINDIKATIONER
Fountain Infusions System med Squirt ar
kontraindikerad ~ for —anvandning i den
coronarvaskulaturen.

Fountain Infusions System med Squirt ar
kontraindikerad for anvandning under magnetisk
resonansbild.

C. FORSIKTIGHET
Anvand inte Fountain Infusions System med
motordriven insprutare. Skada péa 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 Iésningen 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 kateter-
skada och/eller patientskada.

Fountain Infusions System med Squirt bor
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 infusions-
katetern kan intraffa om inget introduktionsskydd
anvands.

D. VARNING
En guideledare bor aldrig féras 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 bestammas nar fluoroskopi
utnyttjas.

Alla komponenter maste vara adekvat
renspolade med hepariniserad saltlésning for att
tranga undan Iuft i forvag 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 | patientskada
eller dod.

Foérsakra Dig om att alla forbindelser ar sakra fére
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 med Squirt innehaller
foljande 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.

En (1) Access Plus hemostasis Klaff.

En (1) 20 ml Medallion® Reservoir Spruta.
Ett (1) Squirt Vatske Leverans System.

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 saltiésning sa att all luft
fullstandigt tagits bort.

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

2. Placera Fountain Infusionskateter pa plats
under fluoroskopisk ledning genom att folja
sjukhusets protokoll. Fountain Infusionskateter
kommer att passera genom en standard 5F
introduktionsskydd och 6ver 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  bor
bestammas under fluoroskopi. Ta eventuellt
nodvandigt agerande for att ratta till problemet.

4. Den 20 ml reservoirsprutan ar fylld med
hepariniserad saltlésning och en spruta dar man
tagit bort all bubblor efter anvandning av
sjukhusets standard protokoll. Detta kan inkludera
tappning av sprutan med hemostat eller liknande
apparat.

Fast sprutan till Squirt (Figur 3). Se till att
sprutforbindelsen ar lufttat. (Sprutans roterande
kropp bor spannas fast genom handkraft om man
anvander en spruta med roterande adapter).

Genom att halla Squirt i en uppratt position
aktiveras utldsarspaken upprepande ganger tills
alla luftbubblor ar borta fran kontroliventilens
omrade av Squirt (Figur 3). Detta kan inkludera
tappning av Squirt's vatskebana med en hemostat
eller liknande apparat. (Mark: Klinikern bor fasta en
liten roérbit om oro finns for att vatska ska droppa ut
fran anden av Squirt under huvudprocessen.|

Figur 1
Figur 2
SHERLOCK FORBINDARE

KONTROLLVENTIL

UTLOSNINGSSPAK JUSTERINGS-
KNOPP
<
[~ RESERVOIRSPRUTA

Figur 3
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Vrid Squirt pa sa satt att Sherlock forbindelsen
pekar upp. Aktivera utldsningsspaken tills alla
luftbubblor ar ute fran vatskebanan (Figur 4).
Detta kan inkludera tappning med en hemostat
eller liknande apparat. Detta steg kan behova
repeteras atskilliga ganger for att fullstandigt fa
bort bubblor ur systemet.

HIOAUASTY,, e

HIOAHIASAH na

Figur 4

5. Fast Squirt till hemostasis ventilen som visats i
Figur 5. Fyll hemostasis genom att placera en
tumme i handske, éver roterande adapter placerad
pa hemostasis klaff emedan Squirt aktiveras. Detta
kommer att tvinga saltlosning ut ur lockets bakre
ande av hemostasis klaffen. Stang lockets bakre
ande genom att vrida den i medurs riktning
(Figur 6). Fortsatt att aktivera Squirt for att ta
bort bubblor i segmentet langst bort i hemostasis
klaffen.

6. Emedan hemostasis klaffen halls i en
positionsniva, lossa pa lockets bakre ande pa
hemostasis klaffen och lat den glida over 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. Squirt bor aktiveras sa hepariniserad
saltlbsning fran 20 ml reservoirsprutan kommer
genom lockets bakre ande av hemostasis klaffen
(Figur 7). Nar all luft har trangts ut, bor lockets
bakre ande spannas ut till den narmaste anden
av den tillslutande ledaren. P& ett sadant satt att
ledaren kommer att glida genom den.

Figur 5

PRESS

HIOAHISTY, |,

!
|z

Figur 6

Figur 7
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8. Fortsatt aktivera Squirt. Detta kommer att
forsakra 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 8).

Nar férbindelsen 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 8).

FyLL SYSTEMET MED TERAPEUTISK LOSNING

9. Om Klinikern onskar att bevara trombolytiska
medikamenten, bor Squirt fyllas med en
trombolytisk 16sning.

Vrid Squirt s& sprutan pekar nedat (Figur 9).
Ta bort den fyllda reservois sprutan som ar laddad
med steril saltlosning. Fyll en spruta med
trombolytisk 16sning.

Anvandning av trombolytiska l6sningsspruta,
placera en liten mangd av trombolytisk 16sning
intill den kvinnliga luer-férbindelsen av Squirt.
Detta kommer att orsaka en liten terapeutisk
l6sning att  placeras pa den kvinnliga
luer-férbindelsen (Figur 10).

Fast sprutan laddad med terapeutisk [6sning
(Figur 10). Se till att forbindelsen ar lufttat. Om
nagra bubblor forbises och kommer in i systemet
kan de tagas bort genom att aktivera utlosnings-
spaken tills alla luftbubblor ar borta fran
vatskebanan. (Den ddda rymdvolymen ar
ungefarligen 0,5 ml.)

10. Fyll hela systemet med terapeutisk [6sning
genom att trycka ned kolven pa Squirt. Den
ungefarliga systemfyllningens volym for 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 anvandnings-
instruktioner.

ATT TA BORT LEDARENS
SKYDDSLOCK

Figur 8

BORTTAGNINGSSPRUTA

st
i

A
S0
RESERVOIR

[ |

Figur 9

INSATTNINGSSPRUTA

Figur 10
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ADMINISTRERA INFUSIONSTERAPI

11. Slag volymen som drivs ut ur Squirt kan
justeras fran 0-1 ml av vatska genom att vrida
rafflade knoppen som éar placerad pa handtaget.
Nar man haller Squirt med Sherlock forbindelsen
som pekar bort fran anvandaren, rotera knoppen
medurs for att forminska slag volymen. Roterar
man knoppen i en moturs riktning kommer det
Oka apparatens slag volym (Figur 11). Justera
kolvspetsen till mangden av vatska att inges med
varje slag, genom att bringa kolvringen i rat linje
med ml markeringarna pa Squirts fat. Efter att ha
aktiverat utlésaren gen gang ar dosen bestamd
och kommer att leverera samma mangd av vatska
varje gang aktiveringsutidsaren ar fullstandigt
utdragen.

For att tillféra terapeutisk 16sning, tryck ned kolven
pa Squirt s& mycket som behoévs. Denna procedur
bor repeteras for varaktigheten av terapin som
leds av lakaren.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING MED
EN RESERVOIR BAG ELLER FLASKA

Fast rorforbindaren till det kvinnliga luer-fastet
som ar placerad pa undersidan av Squirt. Se till att
forbindelsen a lufttat sa att ingen Iuft kan komma
in i systemet. Hall Squirt i en uppratt position, fyll
Squirt Systemet pa ett liknande satt efter huvud-
instruktionerna som ar med pa listan ovan. Vrid
Squirt pa sa satt att Sherlock forbindaren pekar
upp. Repetera med att aktivera utlésningsspaken
tills all luft ar ute fran vatskebanan. Detta kan
inkludera tappning av Squirt med en hemostat
eller liknande apparat. Apparaten ar nu klar for
att injicera vatska in i Fountain Infusions Kateter
(Figur 12). Forsiktighet: Se till att vatskenivan i
reservoir bag eller flaska ar forldpande évervakad,
sa luft inte injiceras av misstag.

I.V. PuMP 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: .V
infusionspumpen  som anvands bér ha
tillslutningsalarm for grans tryck installt vid 10 psi
eller 517 mmHg.

Figur 11

Figur 12
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TILSIGTET ANVENDELSE AF PRODUKT

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

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

Fountain infusionssystemet med Squirt er
kontraindiceret til brug under magnetisk
resonansbilleddannelse.

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

Oplgsning 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 med Squirt bgr kun
anvendes af lzeger, som har en grundig forstaelse af
infusionsbehandlinger 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 bgr 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 bgr bestemmes ved brug af
fluoroskopi.

Alle komponenter skal skylles tilstreekkeligt med
hepariniseret saltvand for at erstatte Iuft inden
indseettelse i kroppen. Komplikationer kan
forekomme, hvis Iluft 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.

Serg 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) begreenser denne anordning
til salg af eller pa bestilling af en leege.

Opbevar koldt og tert.
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Fountain infusionssystemet med Squirt bestar af
felgende 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) Access Plus heemostaseklap

En (1) 20 ml Medallion reservoirsprgjte
Et (1) Squirt veeskeleveringssystem

En (1) Wirebeskyttelsesheette

Ovenstaende komponenter kan komme pakket i
en enkelt bakke eller separat.
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WIREBESKYTTELSESHATTE

SQUIRT
VASKELEVERINGSSYSTEM

OKKLUDERENDE
WIRE

ACCESS PLUS
HAMOSTASEKLAP

FOUNTAIN INFUSIONSKATETER

RSNTGENFASTE
MARKERINGER
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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 5F
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.

4. 20 ml reservoirsprgjten fyldes med
hepariniseret saltvand og afbobles ved brug af
standard hospitalsprotokol. Dette kan inkludere
let banken pa sprgjten med en arterieklemme
eller lignende enhed.

Fastger sprgjten pa Squirt (Figur 3). Serg for at
sprgjteforbindelsen er Iuftteet. [Sprejterotatoren bar
strammes til med handen, hvis en sprgjte med en
rotationsadapter anvendes.|

Hold Squirt i en opret position og aktiver
udlgserstangen gentagne gange, indtil alle
luftbobler er ude af kontrolventilomradet i Squirt
(Figur 3). Dette kan inkludere let banken pa Squirt
veeskebanen med en arterieklemme eller lignende
enhed. [Bemeerk: Klinikeren begr fastggre et lille
slangestykke, hvis han/hun er bekymret om,
at veeske drypper ud af enden af Squirt under
speedningsprocessen.]

Figur 1

Figur 2

SHERLOCK FORBINDELSE

UDLDSERSTANG

KONTROLVENTIL

HIOAHASIH, | e

s RIFLET
JUSTERINGSGREB

[~~~ RESERVOIRSPR@JTE

Figur 3
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Drej Squirt saledes, at Sherlock forbindelsen
peger opad. Aktivér udlgserstangen, indtil alle
luftbobler er ude af veeskebanen (Figur 4). Dette
kan inkludere let banken med en arterieklemme
eller lignende enhed. Det kan veere ngdvendigt
at gentage dette trin flere gange for at afboble
systemet helt.

HIOAUASTY,, e

Figur 4

5. Fastger Squirt pa heemostaseklappen, som vist
i Figur 5. Speed heemostaseklappen ved at
placere en behandsket hand over den roterende
adapter pa heemostaseklappen, mens Squirt
aktiveres. 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 6). Fortseet med at aktivere Squirt
for at afboble heemostaseklappens distale
segment.

6. Hold heemostaseklappen i en plan position,
Ipsn 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. Squirt ber aktiveres, sa hepariniseret saltvand fra
20 ml reservoirsprgjten kommer gennem heetten
i den bagerste ende af heemostaseklappen
(Figur 7). 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.

Figur 5

KLEM

Figur 6

HIOAHISAY, |

F

Figur 7
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8. Fortseet med at aktivere Squirt. Dette vil sikre,
at en veeskemeniskus dannes ved heemostase-
klappens distale segment. Fastggr haemostase-
klappens roterende adapter pa luer-las-
forbindelsen pa Fountain infusions-kateteret, idet
det sikres, at en veeske-til-veeske forbindelse er
etableret (Figur 8).

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

Wirebeskyttelseshaetten kan sa& placeres over den
okkluderende wires proksimale del og snappes
ind i hetten |1 den bagerste ende af
haemostaseklappen (Figur 8).

SPADNING AF SYSTEMET MED
TERAPEUTISK OPL@SNING

9. Huvis klinikeren gnsker at bevare thrombolytisk
medicin, begr Squirt spaedes i henhold til
instruktionerne ovenfor.

Dreje Squirt saledes, at sprgjten peger nedad
(Figur 9). Fjern speedningsreservoirsprgjten, som
er fyldt med sterilt saltvand. Fyld en sprgjte med
thrombolytisk oplgsning.

Ved brug af sprgjten med thrombolytisk
oplgsning anbring en lille maengde thrombolytisk
oplgsning i hun-luer-forbindelsen pa Squirt. Dette
vil forarsage placering af en lille meniskus med
terapeutisk oplgsning pa hun-luerforbindelsen
(Figur 10).

Fastger sprgjten fyldt med terapeutisk oplgsning
(Figur 10). Sgrg for at forbindelsen er luftteet. Hvis
bobler ved et uheld treenger ind i systemet, kan
de fjernes ved at aktivere udlgserstangen, indtil
alle luftbobler er wude af vaeskebanen.
(Dgdvolumen er cirka 0,5 ml.)

10. Speed hele systemet med terapeutisk
oplgsning ved at trykke ned pa stemplet pa
Squirt. De omtrentlige systemspeednings-
volumener 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.

SADAN FJERNES
WIREBESKYTTELSESHATTEN

Figur 8

FJERN SPRGITE

Figur 9

INDSAT SPROJTE

gt
i

“ e d
A
ETRAPUTIC

EE(-"‘m

Figur 10
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INDGIVELSES AF INFUSIONSBEHANDLING

11. Slagvolumen udstgdt fra Squirt kan justeres
fra O - 1 ml vaeske ved at dreje det riflede greb i
handtaget. Nar Squirt holdes med Sherlock
forbindelsen pegende veek fra brugeren, drejes
grebet med uret for at mindske slagvolumen. Hvis
grebet drejes mod uret, vil det gge slagvolumen
for anordningen (Figur 11). Justér stempelspidsen
til den maengde veeske, der skal tilfgres med hvert
stgd, ved at tilpasse stempelringen med
ml-markeringerne pa Squirts cylinder. Efter
udlgseren er blevet aktiveret en enkelt gang,
er dosen indstillet, og den samme meengde
veeske leveres, hver gang aktiveringsudigseren
treekkes helt.

Den terapeutiske oplgsning infuseres ved at
trykke ned pa stemplet pa Squirt efter behov.
Denne procedure begr gentages under
behandlingens forlgb, som angivet af laegen.

BRUGSANVISNING MED EN
RESERVOIRPOSE ELLER -FLASKE

Fastger slangeforbindelsen pa hun-uerilslutningen
pa undersiden af Squirt. Sgrg for at forbindelsen
er luftteet, sa ingen luft kan treenge ind i systemet.
Hold Squirt i en opret position og speed Squirt
systemet pa samme made som angivet i
speedningsinstruktionerne ovenfor. Drej Squirt
saledes, at Sherlock forbindelsen peger opad.
Aktivér udlgserstangen gentagne gange, indtil al
luft er ude af veeskebanen. Dette kan inkludere let
banken pa Squirt med en arterieklemme eller
lignende enhed. Anordningen er nu klar til
indsprgjtning af veeske ind i Fountain infusion-
skateteret (Figur 12). Forsigtig: Segrg for at
vaeskestanden i reservoirposen eller -flasken
overvages uafbrudt, sa luft ikke indsprajtes ved et
uheld.

INSTRUKTIONER FOR INFUSION MED IV-PumPE

Speed Fountain infusionskateteret og
heemostaseklappen, som beskrevet i 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.

Figur 11

Figur 12
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NPOBAEMNOMENH XPHIH TOY NPOTOMTOX
A. EMAEIZEIZ

Te Edotnpa Eyxuong Yypuy Fountain pali pe 1o
Ivgtnpa Squirt npoopifetar yia T xephynon
cyxdotuy nomidwy Bcpancutikdy Siohupd Ty
ato  ncppcpoioRd  ayycoEd gloTnpa  Tou
aolcvous.

B. ANTENAEIZEIZ
Avtocvlcievurar n xphign Tou Iuatipartog
Eyxuong Yypuv Fountain pali pe to Idortnpo
Squirt oTo aTepovicio oy yookd cosThpa.

Avtevdoigvutar n xphon Tou IuvaTipaTtog
Eyxueng Yypuv Fountain pali pe ro Idartnpo
Squirt kaTd TR payveaTIKA  ORCIKOVISTIKA
Topoypapia.

r. NPO@YAAZEIL
Mn xpnaponoicite To Iatnpe Eyxuang Fountain
pc nACeTpoKivATo CyxuTh. Mnopei va npoxinBei
Lnpd otov wmalBoripo G oTnv apocTaTikd

BorBita

Mnrv cyxdere didhupa piow Tou IuvothpoTtog
Eyxueng Fountain cdv dcv civen otn Ban Tou
To Lippa Andgpaing Tag Merit, Mn xprian Tou
Edpparog Andypolng tng Merit 8o odnyhon
gf EyXuon Tng peyoldTepng nogdTnTag Tou
Sepancuticod Siahipatog péve ond To drpo Tou
eofeThipa ko dxn piow Ty nhoupkuy Supv,

Mnv npoypeTtenowite éyxuon péoa oto IorTnpa
Eyxuong Fountoin cdv cxc TonoBcorndcl
enodfinoTe diko olppo cktdg and To Idppa
Andyppafng Tng Merit. H xphion ouviBoug
odnyol olppoTtog A odppatog cndppoing
dhhou xaTookeuooTh pnopel vo olnyhico oc
evBexdpevn Onpd tou xaBeripe =ai/h oc
Tpaupatiepd Tew oobovele.

To Ibotnpo Eyxuveng Fountain pali pc o Idatnpa
Squirt npénel va xpnoponoiTor péve and
ylatpols now Exouv nhipn yvwon Twy Bopanciay
pE Eyxuon kol Tig cninkordg now guvddovTal po Tig
Bepancice autds,

Mnv avrkabigrdre i Tpononoicite ongiodhne
TE OTOIXEID TOU QUSTAPATOG pe oToxcio dhing
roTookcudorpiog etaipeiac. H Merit Medical Sev
pnopel va eyywndel yio Tav opBhi AoiToupyia Ty
aToIXCiWY GAANG KATACKCUGaTPIOG cTalpoiag,
Me  Ttov  Kofctipa  Eyxuong  Fountain,
xpnopenoicite péve Tnv cpootatikd Borbida
Access Plus™ mng Merit.

Edv  npoypotonowite  coaywyh Tou
Kaberipa Eyxuong Feuntain péow guvBemkol
pooxclipatos, npénol va xpnoponoicite Sncdp
oooywyng. Edv dcv =pnowonomBel Bnedp
cooywyng, pnopei va npochnBel {npa otov
eoBcThipo Cyxuang.

A. NMPOEIAONOIHIEIZ
Moté pnvy npowbcite ®ai pnvy  anoolpeTe
odnyd ouoppo cdvy ouvavTATe ovTioTaon.
Edv npowBeite odnyd oldppa cvd guvavrdre
avrigraan, pnopel va apoeknBel TpoupeTiopdg
Tou eyyciou ka/n {npd oto ednyd odppo.
Mpiv cuvexiceTe npéno va evTomgTel naimia Tng
avTioTaong NPOYRaTONOIAY TS OKTIVOSKGNaN,

Mpiv and Tnv cigoywyn Tou kabcTipo oTo owpg,
dha To oroixca npdéne va ScnhuBody cnopruig po
nnapivigpive opd Yate va apaipedc o adpocg,
Edv Bcv opaipelol dhog o afpag, pnopel va
napougiasToly cninhokdés. H owatrh TonoBéTnon
Tou odnyold clppoTog, Tou kabBeTipo kol Tow
adppaTtoc andypaing npéna va enifcBandveranpe
aKkTIvOoRGAnan, Mn npaypatTancinon
akTivoordnnang pnepc  va odnyhoc o
hovBoopévn  tonoBiétnon pe  anotéhcope
TpoupaTiopd i ko @dvoTo Tow ooBovaods.

Meiv and Tn xprion, BeBowBeite 61 dheg o
guvdioog cival oopahopdveg. Mnv Tig opiyyoTe
uncpbodid, n doknon uncpBohikdg Sdvapne
prepcl va npokakion Lnpid oto npoidy,

Dkt o1 npog Eyxuciv Beponcuticel nopdyovTog
npenct vo xpnoponomnBoly olppwva po TIg
ebnyicg xphong Tou KATATKCVASTH,

H ouakcud auth npoopiforal yia pia péve xphion

To Opoonoviiond Aicaio [HIN.A) nepropife Tov
AWANon TG QUSKCUNG auTh pdvoy and 1aTpd i
KOTOMmY evToOMAG 1IaTpod,

Mo pukdooctar oc dpooccpd kal Enpd pipoc.
MEPITPA®H THI IYIKEYHE

To Ibdotnpa Eyxueng Fountoin peli pc to
IooTnpo Squirt anoteAciTal and To napokaTw
aToIxcia

Evov (1) Kaberdpo Eyxuong Fountain pc ondg
fyxuong oTo dnw Tpipa Tou kadoripa.

Eva (1) Loppa Andppolng 1o onoio anoypdoot
10 dnw depo Tow KeBetipa Eyxuang Fountain,

Mia (1) oipearancd BakBida Access Flus

Mia (1} edpyya Sclopevia  Medallion®
xwpntikdtnrac 20 ml

Eva (1} Hdotnpa Xophynang Y ypuy Squirt
Evo (1) Mpootatoutkd Kandk Iipparog

To nopondvw otomcia pnopel va cival
ouckcwacpive o évo povo dioxo dho poli
fi ot EexwpioTh ouokcwaaia To kabBdva,
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MPOZTATEYTIKO
KANAKI
ZYPMATOZ
ZYZTHMA XOPHIHZHZ
YIPQN SQUIRT
ZYPMA
AMNO®PAZHZ

AIMOZTATIKH
BAABIAA
ACCESS PLUS ZYPIITA
PEZEPBOYAP 20ml

4

KAGETHPAZ EMXYZHZ FOUNTAIN

AKTINOZKIEPOI
ENAEIKTEZ
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OAHIPNIEXI XPHIHI

ZENAYMA KAl EZAEPQIH
TOY IYETHMATOI

1. Zenhdvere Tov KaBoripo Eyxuang Fountain
pc aTcipo, nnopivispdvo Yyudiohoyikd opd WoTE
va apaipclcl Tehoiwg Ghog o adpag,

NPOEIAONOIHIH; Edv dev apaipelol dhog
o afpag npiv and Tnv cigaywyn Teu kaBoripa
aTo oupa, pnopcl va nepousiaeTody cninhokde.

2. TonoBcriote Tov KaoBevipa Eywuong
Fountain otn Bfon Touw pc oTIvookomEr
xabodiynon axehoubluvrag te xabicpupdive
vogokopeiaed npwrdkohio, O KeBeripag
Eyxuong Fountain &ifpxeTol pioo and glvnbicg
Gnuap oiooywyhic 5F kol ndviw ond ednyd alppa
0,035 (0,89 mm]. Oh o axtivookwpds hupideg
évbekng nou Bpickovral ndvw arov  KoBerdpa
Eigaywyhig Fountain cmignpalivouy To Tpfipa
Cyxuang dnou npaypatonoiciTal £y xuan and Tig
nhcupikée ondg (Emdva 1).

3. Ayoipéostc To ofnyd olppa TonoféTnong
0,035 xan roncBerciore ro ILippo Andgpoing
fror dore Te dnw dekpo tTou xofBcripa va
anoyppdooctal and 1o olppa. (Exdva 2]

NPOEIAQNOIHEH: Moté pnv npowdeite ko pnv
onogupeTe obnyd olppo cdv  ouvavTdTe
avtioraon. Edv npowdcitc odnyd adppo cvd
guvavTaTe avrigragn, pnopel va npokinBel
Tpoupatiopos Tou oyyoiou ka/n [npa oto
odnyd olppa. Mpiv ouvexiocte npdrci va
cYTOmATel  n QiTig TRE  avTigracng
npaypaTonowyTog akTivookannan, MpoxwprioTe
OTig ONapaiTRTEG CYEPYOEG Yio va emiube To
npcBhnpa,

4, Mhnpuate Tn adpiyyo pelepBoudp Twy 20ml
pc  nnapivigpéve  opd  km cfocpdare
okohoubuvrog To koficpupdve vogokopoiond
npwtdkohho. Autd pnopci va ncpidopBave
ehcigipe The olpryyag po opootatikn kabifa A
NOpdEoa guakcun.

Iuvdiéarc Tn edpiyya oTe Squirt (Emdva 3]
BeBonwBeite dm n odvdcan Tng odpyyog cival
ocpooteyig. [Edv xpnoponoicite olpiyya pc
ACPISTREPOPCYD  Npodappoyda, npcnc  va
opiyycre 1o Bpopdo Tng olpiyyog pe To xdp |

Kpatwvrag 7To  Squirt oc opBia  Bdan
cvepyonomnoTe Tn okavddhn kot’ cnovdAmn duwg
4Tou unoEu!puvﬂoﬂw chog o yuoarhidog adpa
and tn BakBida avremortpoghic tou Squirt
(Ekdvo 3). Aurd pnopel vo neprhopBdve
whclopo Tou Eukhudpartog pofg uypwv pc
apostankn AoBida A nopdpoin  cuokcud,
[Enpeiwon: O yiatpéc npénc va guvidor €va
pikpd cwhiva cav avnouxd o Soppon uypod
and To depe Tou Squil katd Tn Siodicaoia
nAfpwanc,|

//_WW

Eixdva |
Eixdva 2
IYMAEIMOI SHERLOCK
BAABIAA ANTEMEITRODHE
MOXAQE
IKANMAAAHE N KOY MM P
YEMIIHE
™=~ IYPITA PEZEFBOYAP
Exdva 3
b



Lrplytc Tn ouokcun Squirl fror WwaTte o
auvicopog Sherlock va civel arpoppiveg npog
Ta ndvw, Evepyonomare Tn oxavddhn dug dTou
opoipeBody o1 yuoaAibcg odpo and To KiKAuwpa
pofg uypwy (Emdva 4). Autd pnopei va
nepihopBdve choiopo pe opooroticn haBida A
napdpoia cuokcun, Mnopel va xpooaTel va
cnovardBere 1o Bipa autd nolhig popiy daTe
vo thocpdoeTe nAfpug To oUoTRRG.

=

Edwva 4

5. Iuvdiate To ouoTnpo Squirt oTnv apooTaTiknd
BohBiSa dnwg Scixvo n Ekdva 5. Minpudare Tov
mpooTatkn  Bahbida war tn BoABita
ovTemaTpogng TonoBcTwvrag Tov ovrixopd
00g, PopUYTOE yavT, ndvwe ond Tov
nepiaTpopdpcve npocoppoyio nou Bplokcral
ndvw  otny  opootorien  BoABifa  evd
cvepyonoicite To Squirt. H evdpyoie outri Ba
whroe Tov opd ¢fw ond To xondei Tou nicw
drpouw g apootatkig BokBideg. Khcare 1o
randel Tou niow depou aTpipoviIag To
Sclidorpoyn  [Ewdva 6], Iuvexiore Tnv
cvepyonoingn Tng Squirt date va cfacpuocTe To
Gnw Tpipa Thg apcotanknig BokBidog.

6. Evul wpatate tnv cpootanien BodBida ac
cninedn Bion, xokapwoTe To EQnoK Tou nigw
Gepou Tng  apoototikig  BekBifog  ka
yMoTpioTe To ndvw and Te cyyls depo Tou
Edpporog Andypalng.

Mn  ouvddocTe TO  CuykpoTANG  Tow
nepioTpopdpevou npocappoyia orev KaBerdpa
Ey=uvong o’ aurhi vn wdon, Edv auvlcBo o° autni
Tn pdon, pnopeil va npoxhnBel cuBoki odpa
npoxahwyTog CvicKopivwg TpoupaTiopd A
Bavaro Tou aoBovols,

7. Npéner va cvepyonainBel To Squirt ware va
nepdo o NNopIvIgUEvag opdg and T clpiyya
pehepboudp Twy 20 ml péoo and 7o konds
Tou nigw depou Tng apootarkng BolbBidog
[Eiméva 7], Mdhig apaipetel 6Mog o edpag, npéng
vo opifcTe To Kondi Tou nigw depou ndvw oTo
cyylg dkpo Tou odppatog andypotng, ETol UoTE
To olppo ¥a yhoTpion pioo and auTd.

Emdva 5

Emdva 6

Ewdva 7
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8. Iuvexiote vo cvepyonoiciTe To oloTnpa
Squirt. Autd Sa Swoogadico Tn dnpoupyia
pnvigkou oTo uypd oTo dnw TApa  Tog
apeotanikig  PBohBidag.  Iuvdéoare  Tov
nepioTpEpGPEvs Npogappoyio TRG oo TaTIKAG
BaibBifoc oto odviecope luer Tou KoBerrhpa
Eyxuong Fountain, clooyahifovrac ém éxe
cteuxBel advican uypol-uypol. (Exdva B).

Mahig ohoxhnpubc n eivicon, opifTe To kandr
Tou nigw depou Tng apoctatkig BakBidag
ndvw oTo ey yog dxpo Tou slppaTog andypagng.

To npooTaTtoutikd Kondkl gdppatog pRopei ToTe
va ToneBernBel ndvw and To cyylg TEipa Tou
glppaTog andyppodng Kol vO KOUPNWSD aTo
KOnNdEl TOU nigw depou TRG CIPooSTaTIEAG
BarBidac [Emdva 8).

NAHFQIH TOY IYITHMATOL
ME SEPANEYTIKO AIAAYMA

9. Edv o yetpdg cmBupci va cfomovoprioo
Gpopbohutind pdppoxo, To clotnpa Squirt
npinc va ninpwlcl odpepuvo po TIg napondvw
odnyicg.

Irpdyrte To Squirt 1o waTte n adpiyye va dva
aTpoppivn npog 1o kdTw (Ewdva ¥). Apapiore
™ olpiyya pebepboudp nhfpwang nou nepixe
pugiohoyike opd. lepiote o odpryya pe
Gpopboiurcd Sidhupa.

Me tn alpiyye nou ncpiéxe BpopBolurid
dighupa, TonoBcrioTe  pEphi nosdTnTa
GpopBoluticed  Bohiperog eve  Bnhukd
oivicapo luer Tou Squirt, Autdé Ba npoxakion
fva pikpd pnvioke ato Bcpancutikd didiupa nou
npokciTal va TonoSerndel oto Bnlukd olvdcopo
luer [Emdva 10},

IuvBiore Tav ahnpupdvn pe Bepancutied Sidhupa
alpiyya (Ewxdva 10). BeBawbeire dmi n odvicen
cival acpogTeyhng. Edv ooxwphioouv crodoa
pucahAidog ofpa oTo CUSTNRG, PNOpEiTE vo TIG
OPaIPEOCTE CYCPYONOIIYTAL Tn okavEakn wg
Gtou apaipcdody dheg o puoakhidee adpa and
To kiwhupa pohg uypdv, [O dykog Tou vepel
gnpcior Tng Sadpopig Tou cygdiau cival
nepinou 0,5 ml.}

10. Minpdste dhe 1o alornpa pe DepancuTieg
Sdhupa meéfovrac to fpfioko Tng Squirt. On
dyrol nhipwong Tou guathpatog yia xdlc
racripo civol kaTd npoody yion wg akoholBug:

KabBcrhipag 45 cm - 1.0 mi

KobBerhpag 90 cm - 1,5 mi

KabBerhipag 135 cm - 2,0 mi

MPOEIAONOIHIH: Dhor o npoc dyxuoiv
Beponcutikel napayovTeg ApeEnc va
xpngipenomBoliv ?q:;puvu pc Tig odnyicg xpang
ToU EOTOSKEUSOTA,

')

ADAIPEETE TONMPOITATEYTIKD [
KAMAKI TOY IYPMATOI

~r

Eixdva 8
= Lwcm
TH ETAITA
Y=
£ |
|
L=l
\{\\\
R
Eixdva 9
T s
b |
=]

Ewdva 10
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XOPHTHIH ©EPAMEIAL ME ETXYIH

11. PiBpon rou Oyrou Aodpopic Tou Epbdiou
Tou guathpoTog Squirk O dyeog Siolpoprg Tou
cpBdrou nou ckpéo ond To Squirt pnopei va
puBpiarel and O - Tmluypod arpdpevrag To koupni
xoipioped nouw Bpiorerar ndvia ot habh. KaBug
xpaTate To Squirt pe To odvicopo Sherlock
oTpappivo pokplid and To xXpAgTn, aTpiyTe To
roupni Scidotpoya yia va powde o dyog
Sabpoprc Tou cpBdhou. Edv orpdgete To xoupni
opioTepdoTpopa Ba auinba o dyrog Sodpopig
aunmcuﬁﬁﬁuévu ). Pubpiare 1o depo Tou
cpBhou atny NOoATRTA ToU Npog Cy xudiv uypol
oo kdBec SModpopn, cubuypoppifovrog To doaxTilo
Tou epfdhou pe Tig mf evieifog oTo oupa Tou
Squirt. Méhg cvepyonondel piapopd nocavdahn,
pubpiferan dogohoyio ke Ba hoxcrederan iBio
noodTnTe wuypouw xdfBc yopd nouw  Bo
C¥EpyonoIi Tal NAApWg n okavBahn.

Na va cyxdoere o Beponcutmd Bidhupo nidoTe
To épfioho Tng Squirt doo anciteitan. H Siofikasia
auth npéncl va cnavainglo doo daprci n
Beponcio odppuva po Tig evTohds Tou piatpod,

OAHIIEL XPHIHI ME IAKO
H ®IAXAH PEZEPBOY AP

IuvbioTe To cOvEEoPD Tow owAlva pe To Snhuxd
obvicapo lwer nou Bpicketar ate kdTw Tphpa
Squirt, BeBowBeite ém n odvican civa
QEPOSTCYNS WOTE YO PN Pnopd vo Coxwpio
kafdhou afpog oto olotnpo. Kpotwvrag To
Squirt oc opia Sdon nhnpuaTe To alaTnpa Squirt
pc napdpole Tpéne dnwe anig odnyicg nAfipwong
nou avaypdpovTal nopondvi, ETpELtlrc ™
guorcuh Squirt ével dete o advicopog Sherlock
va  cival  oTpappdveg npog  To  ndvw,
EvepyononioTe Tn okavBoin kot enavakmn fwg
étou opoipelolv o guoahhibocg adpa and To
KUkhwpo  pong uypwy, AuTdé pnopel  va
nepihopbdve cheiopo Tow Squirt pe apootaTind
hobifo A nopdpoia ouoxcun. H ouokeud civan
Tupa étopn yia fyxusn uypol orve IdoTtnpa
Eyxuong Fountain ([Ewdva 12). Mpoooxd;
Bcﬁmwﬂtfrc 671 To cnincdo uypol oTe odko A
otn  yighn  peCepBoudp  noporohouBciTal
CUYEXUG WaTe va pnv aooxBe akolom adpacg.

OAHMELI ANTAIAL ENAODAEBIAL EMXYIHI

Minpuate Tov KeBeripa Eyxueng Fountain kai
tnv opootankd BohBida dnwg neprypdypcran
aTig nopandvw odnyicg. TonoBeriate Tow
xaleripa, Tnv apostatikd Borbibo ke o adppo
andppalng dnwg neprypdgcTal nopandvw. To
glppo andgpalng kol o koBctipog npéno va
TonoBoTolvTal ndvTe Po OKTIVOTKONIKG EACyXo.

IuvBéore Tnv ninpupdvn apootatisd Bokfida
atnv cvdophibio rpapguﬁ nou Excl nhnpalc
cuppwva  pe T odnyicg  xphong  Tow
xataskcuasth. BeBowbeite dn n clvicon civa
acpooTeyig. Inpeiwon: H avthio evlophébiog
Cysuong Nou xpnaiponciciTal nping va cival
pubipiopivn yio Te opia nicong andppaing ata
10 psi 1 517 mmHg.

Emdva 11

Emdva 17
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