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English
INFUSION SYSTEM - 5 FRENCH

Intended Use of Product

A. Indications
The Fountain Infusion System with Squirt is intended to
administer infusions of various therapeutic solutions into
the peripheral vasculature of a patient.

B. Contraindications
The Fountain Infusion System with Squirt is contraindicated
for use in the coronary vasculature.

The Fountain Infusion System with Squirt is contraindicated
for use during magnetic resonance imaging.

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

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

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

The Fountain Infusion System with Squirt should be used
only by physicians who have a thorough understanding
of infusion therapies and the associated complications of
those infusion therapies.

Do not substitute or modify any components of the system
with a component manufactured by any other manufac-
turer. Merit Medical cannot guarantee the proper function
of another manufacturer’s 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A guide wire should never be advanced or withdrawn
against resistance. If a guide wire is advanced where there
is resistance, it could cause vessel trauma and/or wire
damage. The cause of the resistance should be determined
utilizing fluoroscopy.

All components must be adequately flushed with heparin-
ized saline to displace air prior to insertion into the body.
Complications may occur if air has not been displaced. Cor-
rect 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 damage the product.

All therapeutic agents to be infused must be used accord-
ing to the manufacturer’s 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.
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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 distal 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
Flushing and Debubbling the System
1. Flush the Fountain Infusion Catheter with sterile, hepa-

rinized 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 position

under fluoroscopic guidance following standard hospital
protocol. The Fountain Infusion Catheter will pass through
astandard 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)

ﬁ

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)

Figure 1

Figure 2

Warning: A guide wire should never be advanced or
removed if resistance is present. If the guide wire is ad-
vanced against resistance, it could potentially create vessel
trauma and/or wire damage. The cause of the resistance
should be determined under fluoroscopy. Take any neces-
sary 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.]
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Figure 3

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.]

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 hemo-
stat or similar device. This step may have to be repeated
several times to fully debubble the system.

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.
SQUEEZE
g

Figure 5

SQUEEZE
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Figure 6

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

Do not connect the rotating adapter 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 displaced, 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 7

8. Continue to activate the Squirt. This will ensure that a
liquid meniscus is at the distal segment of the hemosta-
sis valve. Attach the rotating adapter of the hemostasis
valve to the luer lock connector on the Fountain Infusion
Catheter, making sure that a liquid-to-liquid connection is
established. (See Figure 8)
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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 prox-
imal 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 medica-
tion, the Squirt should be primed as instructed previously.

Turn the Squirt until the syringe is pointing down. (See Fig-
ure 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 solution. (See
Figure 10) Make sure that the connection 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
approximately 0.5 ml.)
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Figure 10

10. Prime the entire system with therapeutic solution by
depressing the Squirt. The approximate system prime
volumes for each catheter are as follows:

45cm catheter - 1.0ml

90cm catheter - 1.5mls

135cm catheter - 2.0mls

Warning: All therapeutic agents to be infused must be
used according to the manufacturer’s instructions for use.
Administering Infusion Therapy

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 clockwise 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 Squirt’s 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 dura-
tion of therapy as directed by the physician.

-

Figure 11

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 continuously monitored so air is

not inadvertently injected.

Figure 12

I.V. Pump Infusion Instructions

Prime the Fountain Infusion Catheter and hemostasis valve
as described in the previous instructions. Place the cath-
eter, 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 manufacturer’s instructions
for use. Make sure the connection is air-tight. Note: The
L.V. infusion pump that is used should have the “occlusion
alarm pressure limit”set at 10 psi or 517mmHg.
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SYSTEME DE PERFUSION
AVEC SQUIRT™ -5 FRENCH

Utilisation du dispositif

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

B. Contre-indications
Le systeme de perfusion Fountain avec Squirt ne doit
pas étre utilisé pour la perfusion de solutions dans les
coronaires.

L'utilisation du systéme de perfusion Fountain avec Squirt
est contre-indiquée durant I'imagerie par résonance
magnétique.

C. Avertissements
Ne pas utiliser le systéme de perfusion Fountain avec un
injecteur automatique, car cela pourrait endommager le
cathéter ou la valve hémostatique.

Ne pas administrer de solution avec le systéme de per-
fusion Fountain sans avoir, au préalable, installé le guide
occlusif Merit. Sans guide occlusif, la majeure partie de la
solution s'écoule uniquement par I'extrémité du cathéter et
non pas au travers des perforations latérales.

Ne pas pratiquer de perfusion avec un autre guide que le
guide occlusif fourni avec le systéme de perfusion Foun-

tain. Lemploi d'un guide standard ou d'un guide occlusif
d’un autre fabricant pourrait endommager le cathéter et

(ou) causer des lésions au patient.

Le systeme de perfusion Fountain avec le Squirt ne doit
étre utilisé que par des médecins qui connaissent bien le
traitement thrombolytique et les complications qui lui sont
associées.

Ne pas remplacer ou modifier de piéces du systéme par des
piéces d'un autre fabricant. Merit Medical ne peut garantir
le bon fonctionnement des piéces vendues par un autre
fabricant. Seule la valve hémostatique Medical Access Plus
de Merit™ peut étre utilisée avec le cathéter de perfusion
du systéme Fountain.

Afin d‘éviter dendommager le cathéter du systéme de
perfusion Fountain, employer une gaine pour l'introduire
dans une greffe synthétique.

D. Mise en garde

D. Mise en garde
Il ne faut jamais pousser ou retirer un fil-guide si l'on sent
une résistance, car on risque alors de causer une lésion
vasculaire et (ou) d'endommager le guide. En pareil cas,
déterminer la cause de la résistance par radioscopie.

Avant d'introduire le cathéter, toutes les composantes du
systéme doivent étre soigneusement purgées avec du
soluté physiologique hépariné afin d'en chasser I'air. Des
complications peuvent en effet survenir si I'air n'a pas été
entiérement évacué. Vérifier par radioscopie si le fil-guide,
le cathéter et le guide occlusif ont été correctement placés.
Si l'on néglige cette vérification par radioscopie, le risque
subsiste que ces éléments soient mal placés, ce qui pourrait

blesser le patient et méme entrainer sa mort.

Avant de commencer la perfusion, s'assurer que toutes les
connexions sont étanches. Eviter de trop serrer pour ne pas
endommager les piéces.

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

Ce dispositif est congu 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.
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Description du dispositif

Le systeme de perfusion Fountain avec Squirt comprend 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 systéme Fountain

Une (1) valve hémostatique Access Plus

Une (1) seringue Medallion de 20 ml ®

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

Les piéces ci-dessus peuvent étre vendues dans une trous-
se ou séparément.



Mode D’emploi
Purge du Systeme

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

Mise en garde: Lintroduction d'un cathéter contenant de
I'air résiduel peut entrainer des complications.

2. Mettre le cathéter en place sous radioscopie, conformé-
ment au protocole de I'établissement. 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 in-
diquent I'emplacement du segment perforé (voir figure 1).

p S

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).

Figure 2

Mise en garde : Il ne faut jamais pousser ou retirer un
guide si '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 résistance
par radioscopie et prendre les mesures nécessaires pour
corriger le probléme.

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

Fixer la seringue au systéme 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 systeme a la verticale et appuyer plusieurs fois sur
la détente, jusqu’a ce qu'il n'y ait plus de bulles d'air dans la
valve anti-retour (voir figure 3). Au besoin, donner de petits
coups sur le systéme Squirt avec une pince hémostatique
ou un instrument semblable. [Remarque: Fixer un petit
segment de tube sur I'extrémité du systéme Squirt si l'on
craint un écoulement de liquide durant I'amorcage.]
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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 qu'il n'y ait plus de bulles d’air dans la
tubulure (voir figure 4). Au besoin, donner de petits coups
sur le systeme Squirt avec une pince hémostatique ou un
instrument semblable. Il se peut que I'utilisateur doive
répéter cette étape plusieurs fois afin de chasser tout I'air
du systeme. i
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Figure 4

5. Fixer le systéme Squirt a la valve hémostatique, comme
le montre la figure 5. Aprés avoir enfilé un gant, placer le
pouce sur I'écrou de la valve hémostatique et amorcer cette
derniére en activant le systéme Squirt. Cette opération
entraine l'irrigation de 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 systeme Squirt,
de maniére a purger I'air du segment distal de la valve
hémostatique.

6. Tout en tenant la valve hémostatique a niveau, desserrer
bouchon et le faire glisser le long de I'extrémité proximale
du guide d'occlusion correspondant.

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.

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

8. Continuer a activer le systéme d’administration de
solution Squirt, afin que le liquide forme un ménisque dans
la partie distale de la valve hémostatique. Fixer ensuite

le cathéter du systeme de perfusion 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 figure 8).



PRESSER

Amorce du Systeme avec I'agent Thrombolytique

9. Pour conserver 'agent thrombolytique, amorcer le sys-
téme Squirt de la fagon 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 soluté physiologique. Remplir une
- autre seringue avec I'agent thrombolytique.
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Utiliser cette nouvelle seringue afin d'introduire suffisam-
Figure 5 ment d'agent thrombolytique dans le connecteur Luer fe-
melle du Squirt pour permettre la formation d’'un ménisque
(Voir figure 10).

> Fixer alors la seringue remplie d’agent thrombolytique
au systeme (Voir figure 10). S'assurer que la jonction est
étanche. Si, par inadvertance, des bulles d"air ont été
introduites dans le systéme, 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 systéme avec I'agent thrombolytique
en pressant sur la détente. Il faut environ 1 ml d’agent
thrombolytique

pour un cathéter de 45 cm,
Figure 6 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
PRESSER perfusé doit étre utilisé conformément aux directives du
- .

fabricant.
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Ce raccord fait, serrer bouchon de la valve hémostatique
sur I'extrémité proximale du guide d'occlusion.
Figure 10

Le bouchon situé a I'extrémité proximale du guide occlusif
se referme par pression sur l'extrémité de la valve hémosta-
tique. (Voir Figure 8)



Amorcage du Systeme avec une Solution Therapeutique

9. Retirer la seringue a réservoir contenant la solution salée
de l'orifice d’admission de la valve anti-retour. La remplacer
par une seringue a réservoir contenant la solution théra-
peutique souhaitée (Figure 8). Verser au goutte-a-goutte
un tout petit volume de solution thérapeutique dans le
raccord luer lock de l'orifice d’admission pour faire

monter un ménisque lorsque le raccordement est effectué
(Figure 9), et ainsi éviter I'entrée de bulles dans le systeme.

10. Aspirer 1 ml de solution thérapeutique dans la seringue
de perfusion. Amorcer la totalité du systéeme avec la
solution thérapeutique en appuyant sur le piston de la
seringue de perfusion de 1 ml. Les volumes d'amorcage
approximatifs du systéme pour chaque cathéter sont les
suivants :

1,0 ml pour un cathéter de 45 cm

1,5 ml pour un cathéter de 90 cm

2,0 ml pour un cathéter de 135 cm

Mise en garde: Tous les agents thérapeutiques devant étre
perfusés doivent étre utilisés conformément aux instruc-
tions du fabricant.

Administration de I'agent Thrombolytique

11. Le volume d'éjection du systeme Squirt peut étre ajusté
entre 0 et 1 ml au moyen du bouton de réglage moleté
situé sur la poignée. Pour diminuer le volume d'éjection, te-
nir le systéme Squirt de telle sorte que le connecteur Sher-
lock pointe dans la direction opposée a I'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
I'on désire administrer a chaque pression, aligner I'anneau
du piston avec la marque indiquant le nombre de millilitres
sur le cylindre du systeme Squirt. Aprés activation initiale
de la détente, le volume d'éjection est réglé et le systeme
Squirt administre la méme dose a chaque pression.

Pour administrer la solution, presser la détente du systéme
Squirt autant de fois qu'il est nécessaire, conformément aux

directives du médecin.

Mode d’emploi avec une Poche ou un Flacon

==

Figure 11

Relier le tube provenant de la poche ou du flacon au con-
necteur Luer femelle situé sous le systeme Squirt. S'assurer
que le raccord est bien étanche, afin qu'aucune bulle d'air
ne puisse s'introduire dans le systéme. Tenir le systéeme
Squirt en position verticale et amorcer I'appareil de la
méme maniére que précédemment. Retourner le systeme

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 d’air dans la tubulure. Il peut étre nécessaire,
pour chasser I'air, de donner de petits coups sur le systéeme
Squirt avec une pince hémostatique ou un instrument
semblable. Le dispositif est maintenant prét pour I'injection
d’une solution dans le cathéter du systéme de perfusion
Fountain (voir figure 12). Attention : S'assurer qu'ily a
toujours du liquide dans la poche ou le flacon, de maniéere a
éviter d'injecter de I'air par inadvertance.

Figure 12

Emploi avec une pompe a perfusion

Remplir de solution le cathéter du systéme de perfusion
Fountain ainsi que la valve hémostatique, et les mettre en
place avec le guide occlusif, conformément aux directives
énoncées précédemment. Vérifier la mise en place du
cathéter et du guide par radioscopie.

Fixer une valve hémostatique préremplie a la tubulure i.v.,
elle aussi préremplie, conformément aux directives du fab-
ricant. Vérifier I'étanchéité de la jonction. Remarque : Régler
I'alarme de la pompe a perfusion a une pression d'occlusion
maximale de 10 PSl ou 517 mmHg.
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SISTEMA A INFUSIONE CON SQUIRT™
5 FRENCH

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
I sistema a infusione Fountain con Squirt & controindicato
per l'uso nelle vene coronarie.

Il sistema a infusione Fountain con Squirt & controindicato
per I'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
nell’'uso del tubicino occludente Merit si verificheranno nel-
la maggioranza delle infusioni di soluzione terapeutica solo
dall'estremita del catetere e non attraverso i portelli laterali.

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

Il sistema a infusione Fountain con Squirt dovrebbe essere
usato solo da medici che hanno una conoscenza approfon-
dita 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 puo garantire il corretto funzionamento
di componenti di un altro fabbricante. Usare solo la valvola
emostatica Merit Access Plus™ con questo catetere a
infusione Fountain.

Quando si introduce il catetere a infusione Fountain tramite
un innesto sintetico, dovrebbe essere usata una guaina

per introdurre. Potrebbero verificarsi danni al catetere a
infusione se non si usa una guaina per introdurre.

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

Tutti i elementi devono essere adeguatamente puliti con
un getto d’acqua con una soluzione fisiologica eparinizzata
per togliere I'aria prima dell'inserimento nel corpo. Si pos-
sono verificare complicazioni se I'aria non é 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 posizion-
amento scorretto dunque alla lesione o alla morte del
paziente.

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

Tutti gli agenti terapeutici da iniettare devono essere usati
in conformita con le istruzioni per I'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 riempi-
mento alla sezione distale del catetere.

Un (1) tubicino occludente che occlude I'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 separat-
amente.

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




Istruzioni per I'uso
Pulire con un getto d’acqua e togliere I'aria dal sistema

1. Pulire con un getto d'acqua il catetere a infusione Foun-
tain con una normale soluzione fisiologica sterile epariniz-
zata in modo che tutta I'aria venga completamente tolta.

Attenzione: Si possono verificare complicazioni se I'aria non
¢ stata tolta prima dell'inserimento nel corpo.

2. Mettere in posizione il catetere a infusione Fountain sot-
to 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 avviene l'infusione dal foro
laterale (Figura 1).
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Figura 1

3. Rimuovere il tubicino guida 0,035" e posizionare il tubici-
no occludente in modo che l'estremita distale del catetere
venga occlusa dal tubicino (Figura 2).

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'é resistenza, potrebbe causare
un trauma ai vasi sanguigni e/o un danneggiamento del
tubicino. La causa della resistenza dovrebbe essere deter-
minata utilizzando la fluoroscopia. Fare tutto il necessario
per correggere il problema.

4. La siringa serbatoio da 20 ml viene riempita con solu-
zione fisiologica eparinizzata e svuotata dell’aria usando
un protocollo ospedaliero standard. Questo puo 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 a mano se si usa una
siringa con una adattatore ruotante.]

Tenendo lo Squirt in posizione verticale attivare la barra

di innesco ripetutamente finché tutte le bolle d'aria siano
fuori dall'area della valvola di controllo dello Squirt (Figura
3). Questo puo 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.]

CONNETTORE SHERLOCK
/ VALVOLA DI CONTROLLO
BARRA
DI INNESCO
MANOPOLA
REGOLATRICE
ZIGRINATA

BN SIRINGA SERBATOIO

Figura 3

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

Figura 4

5. Attaccare lo Squirt alla valvola emostatica come mostrato
in Figura 5. Preparare la valvola emostatica mettendo un
pollice inguantato sull’adattatore 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 (Figu-
ra 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 é colle-
gato, puo verificarsi un'embolia causando potenzialmente
lesioni o la morte al paziente.

7. Lo Squirt dovrebbe essere attivato in modo che la soluzi-
one fisiologica eparinizzata dalla siringa serbatoio da 20 ml
attraversi il coperchio dell'estremita posteriore della valvola
emostatica (Figura 7). Quando tutta I'aria é 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.
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6.Tenendo la valvola emostatica in posizione orizzontale,
allentare il coperchio dell'estre-mita posteriore sulla valvola
emostatica e farlo scivolare sull'estremita prossimale del
tubicino occludente collegato.

Non collegare adesso I'assemblaggio dell’adattatore
rotante al catetere a infusione Fountain. Se stavolta é colle-
gato, puo verificarsi un'embolia causando potenzialmente
lesioni o la morte al paziente.

7.La siringa a infusione da 1 ml dovrebbe essere attivata in
modo che la soluzione fisiologica eparinizzata dalla siringa
serbatoio da 20 ml attraversi il coperchio dell'estremita
posteriore della valvola emostatica (Figura 6). Quando tutta
I'aria é stata tolta, il coperchio dell'estremita posteriore
dovrebbe essere stretto sopra I'estremita prossimale del
tubicino occludente, in modo tale che il tubicino scivoli
attraverso esso.
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Figura 8

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 infu-
sione Fountain, assicurandosi che il collegamento liquido a
liquido sia avvenuto. (Figura 8)

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

Il coperchio protettore per il tubicino puo essere messo sul-
la 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 connet-
tore 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 inavvertitamente nel sistema possono
essere rimosse attivando la barra di innesco finché tutte le
bolle d'aria siano fuori dal percorso del fluido. (Il volume
dello spazio morto & approssimativamente di 0.5 ml.)

10. Preparare l'intero sistema con soluzione terapeutica
abbassando lo Squirt. | volumi principali del sistema ap-
prossimativo per ogni catetere sono i seguenti:

cateterea45cm-1,0ml

cateterea90cm-1,5ml

cateterea 135cm-2,0 ml

Attenzione: Tutti gli agenti terapeutici da iniettare devono
essere usati in conformita con le istruzioni per I'uso del
fabbricante.
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Somministrare la terapia a infusione

11. 1l volume sistolitico uscito dallo Squirt puo essere
regolato da 0 a 1T 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 d'iniezione 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 € pronto e dis-
tribuira 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 I'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. Ques-
to puo includere installare sullo Squirt un emostato o un

dispositivo simile. Ora il dispositivo & pronto per iniettare
liquido nel catetere ad infusione Fountain (Figura 12). Av-
vertimenti: Assicurarsi che il livello del liquido nella borsa o
bottiglia serbatoio sia continuamente monitorato in modo
che non venga iniettata inavvertitamente dell’aria.

Figure 11

Figure 12

Istruzioni per I'infusione a pompa I.V.

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

Attaccare la valvola emostatica pronta al filo I.V. che &

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



German

INFUSIONSSYSTEM MIT SQUIRT™
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Vorgesehene Verwendung des Produkts

A. Indikationen
Das Fountain-Infusionssystem mit Squirt dient zur Infusion
verschiedener therapeutischer Losungen in das periphéare
Gefélsystem eines Patienten.

B. Kontraindikationen
Eine Verwendung des Fountain-Infusionssystems mit Squirt
in den Koronargefaen ist kontraindiziert.

Ebenso ist eine Verwendung des Fountain-Infusions-sys-
tems mit Squirt bei Magnetresonanzverfahren kontrain-
diziert.

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

Das Fountain-Infusionssystem darf nicht ohne den
VerschluBdraht von Merit Medical zur Lésungsinfu-sion ver-
wendet werden. Ein Nichtverwenden des VerschluBdrahts
fuhrt dazu, daB die therapeutische Lésung nur aus dem
Katheterende und nicht durch die Seiten6ffnungen austritt.

Der Fountain-Infusionskatheter darf nur in Ver-bindung mit
dem VerschluBdraht von Merit Medical verwendet werden.
Bei Verwendung eines Standard-Fiihrungsdrahts oder eines
VerschluB3-drahts fremder Hersteller kann es moglicher-
weise 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 tiber ausrei-chende
Erfahrung auf dem Gebiet der Infusionsthe-rapie und den
damit zusammenhédngenden maéglichen Komplikationen
verfuigen.

Systemkomponenten dirfen nicht durch Kompo-nenten
fremder Hersteller ersetzt werden. Merit Medical Gibernim-
mt keine Garantie fiir eine einwandfreie Funktion von Kom-
ponenten fremder Hersteller. In Verbindung mit diesem
Fountain-Infusionskatheter darf nur das Hdmostaseventil
Access Plus™ von Merit Medical verwendet werden.

Bei Einflihrung des Fountain-Infusionskatheters durch ein
Kunststoffimplantat sollte eine Einfiihrhilfe verwendet
werden. Wird keine Einfiihrhilfe verwendet, kann es zu
einer Beschddigung des Infusions-katheters kommen.

D. Warnung
Ein Fiihrungsdraht sollte niemals gegen einen Widerstand
vorgeschoben oder herausgezogen wer-den. Ein Vorschie-
ben eines Flihrungsdrahtes gegen einen Widerstand kann
zu einem GefdBtrauma und/oder zu einer Beschadigung
des Drahtes fiihren. Die Ursache fiir den Widerstand ist
rontgen-oskopisch zu bestimmen.

Alle Komponenten miissen ausreichend mit heparinisierter
Kochsalzlésung gesptilt werden, um vor der Einfiihrung in
den Korper samtliche Luft zu entfernen. Andernfalls kann
es zu Komplikationen kommen. Die richtige Plazierung des
Fuhrungsdrahtes, des Katheters und des Verschludrahtes

sind durch Rontgendarstellung zu verfolgen. Eine Pla-
zierung ohne Rontgendarstellung kénnte zu einer falschen
Plazierung und damit zur Verletzung oder zum Tod des
Patienten fiihren.

Vor der Anwendung priifen, ob alle Verbindungen fest
sitzen. Die Verbindungen diirfen jedoch nicht zu fest
angezogen werden, da durch einen zu hohen Kraftaufwand
das Produkt beschadigt werden kann.

Die Infusion aller therapeutischen L6sungen muf3 entspre-
chend der Gebrauchsanleitung des Herstellers erfolgen.

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

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

Kuihl und trocken lagern.

SQUIRT

DRAHTSCHUTZKAPPE FLUSSIGKEITSZULEITUNGSSYSTEM

VERSCHLUBDRAHT

HAMOSTASEVENTIL
ACCESS PLUS

FOUNTAIN -INFUSIONSKATHETER

RONTGENDICHTE-
MARKIERUNGEN

Beschreibung des Gerits

Zum Fountain Infusionssystem mit Squirt gehoren folgen-
de Komponenten:

Ein (1) Fountain-Infusionskatheter mit Infusions-
lI6chern am distalen Abschnitt des Katheters.

Ein (1) VerschluB3draht, der das distale Ende des Foun-
tain-Infusionskatheters verschlief3t.

Ein (1) Access Plus Himostaseventil
Eine (1) 20 ml Medallion® Reservoirspritze

Ein (1) Squirt Flussigkeitsdispensiersystem



Ein (1) Drahtschutzkappe

Diese Komponenten kdnnen getrennt oder zusammen
verpackt sein.

Gebrauchsanleitung
Spiilen des Systems und Beseitigung von Luftblasen

1. Den Fountain Infusionskatheter mit steriler, heparin-
isierter normaler Kochsalzlosung splilen, bis sémtliche
Lufteinschlisse beseitigt sind.

Warnung: Wenn vor der Einflihrung in den Kérper nicht
samtliche Lufteinschlisse beseitigt wurden, kénnen Komp-
likationen auftreten.

2. Den Fountain Infusionskatheter unter Rontgen-
darstellung und entsprechend den klinischen Standard-
vorschriften plazieren. Der Fountain Infusionskatheter
paBt durch eine Standard-Einfihrhiilse 5F und tiber einen
Fuhrungsdraht mit einer Gro3e von 0,035 (0,89mm).

Die beiden rontgendichten Markierungsstreifen auf dem
Fountain Infusionskatheter zeigen das Infusionssegment
an, indem die Infusion durch die Seitenlocher stattfindet.

(Siehe Abbildung 1)
1)
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3.Den 0,035" groBBen Plazierungs-Fiihrungsdraht entfernen

und den VerschluB-Fiihrungsdraht so plazieren, daf3 die
distale Spitze des Katheters von dem Flihrungsdraht ver-
schlossen wird. (Siehe Abbildung 2)

Abbildung 1

Abbildung 2

Warnung: Ein Fiihrungsdraht darf niemals gegen einen
Widerstand vorgeschoben oder herausgezogen werden.
Wird der Fiihrungsdraht gegen einen Widerstand vorges-
choben, konnte es madglicherweise zu einem Gefalitrauma
und/oder einer Beschddigung des Drahtes kommen.

Die Ursache fiir den Widerstand sollte durch Rontgen-
darstellung geklart werden. Es mussen alle notwendigen
MafBnahmen zur Korrektur des Problems getroffen werden.

4. Die 20 ml Reservoir-Spritze wird, unter Befolgung

der klinischen Standardvorschriften, mit heparinisierter
Kochsalzlosung gefiillt 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, daB die Spritzenverbindung

luftdicht ist. [Bei Verwendung einer Spritze mit Rotations-
adapter sollte der Spritzenrotator von Hand festgezogen
werden.]

S}-&LOCK-ROTATIONSADAPTER
RUCKSCHLAGVENTIL

RANDEL
STELL
SCHEIBE

RESERVOIR-SPRITZE

Abbildung 3

Den Squirt senkrecht halten und wiederholt den

Pumpgriff betéatigen, bis alle Luftblasen aus dem Bereich
des Riickschlagventils des Squirt entfernt sind. (Siehe
Abbildung 3) Hierzu kann ein Abklopfen des Squirt-Flis-
sigkeitsweges mit einer Arterienklemme oder einer
dhnlichen Vorrichtung erforderlich sein. [Hinweis: Um zu
verhindern, dafl wahrend des Splilvorgangs Flissigkeit aus
dem Ende des Squirt tropft, kann ein kleines Schlauchsttick
angebracht werden.]

Den Squirt so drehen, daf3 der Sherlock- Rotationsadap-
tor nach oben weist. Den Entriegelungsgriff so lange
betéatigen, bis alle Luftblasen aus dem Fliissigkeitsweg
ausgespllt sind. (Siehe Abbildung 4) Hierzu kann das
Abklopfen mit einer Arterienklemme oder einem dhnlichen
Hilfsmittel hilfreich sein. Um alle Luftblasen aus dem
System auszuspuilen kann ein mehrmaliges Wiederholen
dieses Vorgangs erforderlich sein.

Abbildung 4

5. Den Squirt mit dem Hamostaseventil verbinden, wie in
Abbildung 5 gezeigt. Das Himostaseventil spilen, indem,
bei gleichzeitigem Betdtigen des Pumpgriffs, mit einem
Daumen (vorher Handschuhe iiberstreifen) den Rotation-
sadapter verschilieBen. Hierdurch tritt Kochsalzlésung aus
dem verschlusskappe zu das Hamostaseventil aus. Den
verschlusskappe durch Drehen im Uhrzeigersinn schliefen.
(Siehe Abbildung 6) Zur Entfernung von Luftblasen aus
dem distalen Segment des Hdmostaseventils den Squirt
weiter aktivieren.
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6. Das Hdmostaseventil waagerecht halten und dabei den
verschlusskappe am Hamostaseventil I6sen und ihn tiber
das proximale Ende des passenden VerschluB3-Fiihrungs-
drahtes schieben.

Den Rotationsadapter jetzt noch nicht mit dem Fountain
Infusionskatheter verbinden. Es kénnte sonst zu einer Luft-
embolie kommen, die fiir den Patienten todlich sein kann.

7. Den Squirt Pumpgriff betatigen, damit heparinisierte
Kochsalzlésung aus der 20ml Reservoir-Spritze durch den
verschlusskappe des Himostaseventils austreten kann.
(Siehe Abbildung 7) Nachdem séamtliche Luft ausgespiilt
wurde, den verschlusskappe am proximalen Ende des
VerschluBdrahts so einstellen, daf3 sich der Draht hindurch-
schieben laBt.

8. Den Squirt weiterhin betatigen. Hierdurch wird
gewadhrleistet, daf3 sich am distalen Segment des Hamosta-
seventils ein Flussigkeitsmeniskus einstellt. Den Drehadapt-
er des Hdmostaseventils mit dem Luerlockverbinder am
Fountain Infusionskatheter verbinden; dabei darauf achten,
daf eine Verbindung Flussigkeit-zu-Flussigkeit hergestellt
wird. (Siehe Abbildung 8)

Wenn die Verbindung hergestellt ist, den verschlusskappe
zu das Hamostaseventil am proximalen Ende des Ver-
schluBdrahtes festziehen.

Die Drahtschutzkappe wird dann tiber das proximale Ende
des verschlussdrahtes gest’lpt und in das obere Ende

der Kappe des Hamostaseventils eingeschnappt. (Siehe
Abbildung 8)

ZUSAMMENDRUCKEN

Abbildung 7
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ENTFERNEN DER
DRAHTSCHUTZKAPPE

Abbildung 8

Spiilen des Systems mit therapeutischer Lésung

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 Spuilbehélters mit der sterilen
Kochsalzlésung abnehmen. Eine Spritze mit Thrombolyti-
kum fullen.

TSPRITZE
ENTFERNEN

Abbildung 9

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 therapeutischen Losung. (Siehe
Abbildung 10)

Die mit der therapeutischen Lésung gefillte Spritze anbrin-
gen. (Siehe Abbildung 10) Auf eine luftdichte Verbindung
achten. Versehentlich in das System gelangte Luftblasen
kénnen beseitigt werden, indem man den Pumpgriff
solange betétigt, bis alle Luftblasen aus dem Flissigkeits-
weg ausgespllt sind. (Das Volumen des Totraums betragt
etwa 0,5 ml.)
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Abbildung 10

10. Durch betatigen des Pumpgriffs das gesamte System
mit therapeutischer Losung splilen. Folgende Men-
genangaben gelten als Richtwerte fiir 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
muf entsprechend der Gebrauchsan-leitung des Her-
stellers erfolgen.

Infusion des Thrombolytikums

11. Durch Drehen der am Griff angeordneten Réandelschei-
be kann die bei jedem Hub vom Squirt abgegebene
Flissigkeitsmenge von 0 - 1 ml eingestellt werden. Der
Squirt wird so gehalten, daf3 der Sherlock-Verbinder vom
Anwender abgewandt ist; zur Verringerung der Flus-
sigkeitsmenge wird dann die Réandelscheibe im Uhrzei-
gersinn 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 Flissigkeitsmenge eingestellt
werden, die pro Hub infundiert werden soll. Nach einma-
ligem Aktivieren des Pumpgriffs ist die Dosis eingestellt; bei
jedem vollen Durchziehen des Pumpgriffs wird dann immer
dieselbe Flussigkeitsmenge verabreicht.

Abbildung 11

Zur Infusion der therapeutischen Losung den Pumpgriff
des Squirt betétigen. Dieser Vorgang wird wahrend der
Dauer der Therapie gemaR den arztlichen Anordnungen
wiederholt.

Gebrauchsanleitung fiir 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 beschrie-
benen Spilanweisungen spilen. Den Squirt so drehen,
daf der Sherlock-Rotationsadapter nach oben weist. Den
Pumpgriff mehrmals betétigen, bis samtliche Luft aus dem
Flissigkeitsweg ausgesptilt ist. Hierzu kann ein Abklopfen
des Squirt mit einer Arterienklemme oder einem dhnlichen
Hilfsmittel hilfreich sein. Das System ist jetzt bereit zur
Injektion von Fliissigkeit in den Fountain Infusionskathe-
ter. (Siehe Abbildung 12) Achtung: Es muB sichergestellt
werden, daB der Fillstand im Beutel oder in der Flasche
standig Uberwacht wird, damit nicht versehentlich Luft
injiziert wird.

Abbildung 12

Hinweise fiir die I.V. Pumpinfusion

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

Das vorbereitete Himostaseventil mit der I.V. Zulei-tung
verbinden, die entsprechend den Anweisun-gen des Her-
stellers vorbereitet wurde. Darauf achten, da3 die Verbind-
ung luftdicht ist. Hinweis: Die “VerschluBalarmdruckgrenze”
der verwendeten LV. Infusionspumpe sollte auf 10 psi oder
517 mm Hg eingestellt werden.
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Uso del producto

A.Indicaciones
La finalidad del Sistema de Infusién Fountain con Squirt es
administrar la infusion de diferentes soluciones terapéuti-
cas en la vasculatura periférica de un paciente.

B. Contraindicaciones
El empleo del Sistema de Infusion Fountain con Squirt esta
contraindicado en la vasculatura coronaria.

El empleo del Sistema de Infusion Fountain con Squirt
esta contraindicado durante la utilizacion de resonancia
magnética.

C. Precauciones
No utilizar el Sistema de Infusién Fountain con un inyector
de presién. Puede producirse alguiin dafio en el catéter o en
la valvula de hemostasia.

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

No perfunda hacia el Catéter de Infusion Fountain sin
haber colocado un alambre que no sea el alambre guia
de oclusién 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 lesién en
el paciente.

El Sistema de Infusion Fountain con Squirt sélo debera ser
utilizado por médicos que tengan un conocimiento pro-
fundo de las terapias de infusion y de las complicaciones
asociadas con estos tratamientos.

No cambie ni modifique ningtin componente del sistema
por un componente de otro fabricante. Merit Medical no
garantiza el funcionamiento correcto de los componentes
de otros fabricantes. Emplee sélo la valvula de hemostasia
Merit Access Plus™ con el Catéter de Infusion Fountain.

Al introducir el Catéter de Infusién Fountain a través de un
injerto sintético debera emplearse un introductor para su
colocaciéon. Puede danarse el Catéter de Infusion si no se
utiliza un introductor.

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

Todos los componentes deberan ser irrigados convenien-
temente con suero fisioldgico heparinizado antes de su
introduccién en el organismo para eliminar el aire. Pueden
producirse complicaciones si no se ha eliminado el aire. La
colocacién correcta del alambre guia, el catéter y el alam-
bre guia de oclusiéon deberad comprobarse mediante fluo-
roscopia. Si no se emplea fluoroscopia puede producirse

una colocacion incorrecta que puede ocasionar lesiones en
el paciente o su muerte.

Antes de la utilizacion, compruebe que todas las conex-
iones sean seguras. No aplique demasiada fuerza sobre
las conexiones, ya que una fuerza excesiva podria daiar el
producto.

Todos los agentes terapéuticos que se van a administrar
por infusiéon 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.

TAPON
PROTECTOR
DE LA GUIA SISTEMA DE SUMINISTRO

DE LIQUIDOS SQUIRT

ALAMBRE DE
OCLUSION

VALVULA DE
HEMOSTASIA

ACCESS PLUS ERINGA DE

INFUSION DE 20ml|

CATETER DE INFUSION FOUNTAIN

MARCAS
RADIOPACAS

Descripcion del dispositivo

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

Un (1) Catéter de Infusién Fountain con orificios de infusion
en la porcién 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 Unica o pueden ir envasados por separado.



Instrucciones de uso
Lavado y purgado de las burbujas del sistema

1. Irrigue el Catéter de Infusion Fountain con suero fisiol6gi-
co normal, estéril y heparinizado, para extraer todo el aire.

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

2. Coloque el Catéter de Infusién Fountain mediante
control fluoroscépico siguiendo el protocolo estandar del
hospital. El Catéter de Infusion Fountain pasara a través

de un introductor estandar 5F y sobre un alambre guia de
0.035"(0,89 mm). Las dos marcas radiopacas del Catéter de
Infusiéon Fountain indican el segmento de infusiéon donde
estan colocados los agujeros laterales. (Véase la Figura 1)

Figura 1

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

Figura 2

Aviso: Nunca deberd 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 deberd ser determinada mediante
fluoroscopia. Tome las medidas necesarias para corregir el
problema.

4. La jeringa reservorio de 20 ml se llena con suero fisioldgi-
co heparinizado y se extraen las burbujas siguiendo el pro-
tocolo estandar del hospital. Puede ser necesario golpear
suavemente la jeringa con una pinza o un aparato similar.

Conecte la jeringa reservorio al Squirt. (Véase 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.]

CONECTOR SHERLOCK
VALVULA

BOTON DE
AJUSTE
ESTRIADO

>~ JERINGA RESERVORIO

Figura 3

Sosteniendo el Squirt en posicion vertical active repetida-
mente el gatillo hasta que todas las burbujas de aire hayan
salido de la zona de la vélvula del Squirt. (Véase la Figura 3)
Para ello puede ser necesario golpear suavemente el dis-
positivo 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.

Gire el Squirt para que el conector Sherlock apunte hacia
arriba. Active el gatillo hasta que todas las burbujas de aire
hayan salido del sistema. (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 completamente las
burbujas del sistema.
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Figura 4

5. Conecte el Squirt a la vélvula de hemostasia tal como se
muestra en la Figura 5. Cebe la vélvula de hemostasia colo-
cando un dedo enguantado sobre el adaptador rotatorio,
situado en la valvula de hemostasia, mientras se activa el
Squirt. Ello permitird la salida del suero fisioldgico del tapon
del extremo posterior de la valvula hemostatica. Cierre el
tapodn del extremo posterior girandolo en el sentido de

las agujas del reloj. (Véase la Figura 6) Continte activando
el Squirt para extraer las burbujas del extremo distal de la

vélvula de hemostasia.
APRETAR
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Figura 5
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Figura 6

6 Manteniendo la vélvula de hemostasia en posicidn, afloje
el tapdn del extremo posterior en la valvula de hemostasia
y deslicelo sobre el extremo proximal del alambre guia de
oclusion.

No conecte en este momento el adaptador rotatorio al
Catéter de Infusion Fountain. Si se conecta en este mo-
mento puede producirse una embolia gaseosa que puede
ocasionar una lesién en el paciente o su muerte.

7 El Squirt debe activarse para que el suero fisiol6gico
heparinizado de la jeringa de 20 ml pase a través del tapén
del extremo posterior de la vélvula de hemostasia. (Véase
la Figura 7) Una vez desplazado todo el aire, el tapon del
extremo posterior debe apretarse en el extremo proximal
del alambre de oclusion, para que este no se deslice a
través del mismo.

APRETAR

Figura7
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RETIRAR EL TAPON
DE LA GUIA
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Figura 8

8. Continuar activando el Squirt. Esto asegurara que hay un
menisco de liquido en el segmento distal de la vélvula de
hemostasia. Conecte el adaptador rotatorio de la vélvula
de hemostasia al conector luer-lock del Catéter de Infusién
Fountain asegurdndose que se establece una conexién
liquido-liquido. (Véase la Figura 8)

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

El tapdn protector de la guia puede colocarse sobre la por-
cién proximal de la guia y posteriormente fijarse en la parte
posterior de la valvula hemostética. (Ver Figura 8)

Cebado del sistema consolucion terapéutica

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.
(Véase la Figura 9) Retire la jeringa del depdsito que esta
cargada con el suero fisioldgico estéril. Llene una jeringa
con solucién trombolitica.

Usando la jeringa de la solucién trombolitica coloque una
pequena cantidad de solucion trombolitica en el conector
luer hembra del Squirt. Ello producira un pequeio menisco
de solucién terapéutica en el conector luer hembra. (Véase
la Figura 10)

RETIRAR LA
JERINGA

Figura 9

Conecte la jeringa cargada con solucion terapéutica. (Véase
la Figura 10) Compruebe que la conexién sea hermética. 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
0,5ml)

SPRITZE
EINFUHREN

Figura 10



10. Cebe todo el sistema con solucién terapéutica acciona-
ndo el Squirt. Los volimenes aproximados 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 siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante.

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 botén estriado
situado en el mango. Sosteniendo el Squirt con el conector
Sherlock apuntando lejos del usuario, gire el botén en el
sentido de las agujas del reloj para reducir el volumen de
eyeccion. Si el boton se gira en el sentido contrario a las
agujas del reloj se aumentara el volumen de eyeccion del
aparato. (Véase la Figura 11) Ajuste el émbolo segtn la
cantidad de liquido que se va a administrar por infusion

en cada inyeccién alineando la anilla del émbolo con las
marcas de graduacion situadas en la jeringa del Squirt.
Después de activar la dosis una vez, la dosificacion queda
establecida y se liberard la misma cantidad de liquido cada
vez que se accione el émbolo.

Para administrar por infusion la solucién terapéutica acci-
one el Squirt las veces que sean necesarias. Este proced-
imiento debera repetirse a lo largo de todo el tratamiento
siguiendo las instrucciones del médico.

Rnd

Figura 11

Instrucciones de uso con utilizacion de un reservorio

Una el conector del tubo al conector luer hembra situado
en la seccidn inferior del Squirt. Compruebe que la con-
exion sea hermética para que no entre aire en el sistema.
Sosteniendo el Squirt en posicidn vertical cebe el sistema
del Squirt seguin las instrucciones de cebado indicadas mas
arriba. Gire el Squirt para que el conector Sherlock apunte
hacia arriba. Accione repetidamente 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 in-
yectar 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
que no se inyecte aire de manera accidental.

Figura 12

Instrucciones de la bomba de infusion I.V.

Cebe el Catéter de Infusiéon Fountain y la valvula de hemo-
stasia tal como se describe en las instrucciones anteriores.
Coloque el catéter, la valvula de hemostasia y el alambre
guia de oclusién tal como se ha descrito antes. El alambre
guia de oclusién y el catéter deberan colocarse siempre
bajo control fluoroscépico.

Conecte la valvula de hemostasia cebada en el tubo L.V.
que se ha cebado siguiendo las instrucciones de uso del
fabricante. Compruebe que la conexién sea hermética.
Nota: La bomba de infusidn I.V. que se utiliza debera tener
el “limite de la alarma de presion de oclusion”fijado en 10
psio 517 mmHg.
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Utilizacao Prevista do Produto

A. Indicacoes
O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt
destina-se a administrar infusdes de varias solugdes ter-
apéuticas na vasculatura periférica de um doente.

B. Contra-indicagoes
O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt é
contra-indicado para a utilizagdo na vasculatura coronaria.

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

C. Cuidados
Néo utilize o Catéter de Infuséo Fountain com um injector
eléctrico. Podem ocorrer danos no catéter ou na vélvula de
hemostase.

Nao administrar solugdo através do Sistema de Infusdo
Fountain sem o Cabo Oclusivo Merit instalado. A néo
utilizacdo do Cabo Oclusivo Merit resulta na maior parte da
solugao terapéutica ser administrada a partir da extremi-
dade do catéter e ndo através das portas laterais.

N&o administrar o Catéter de Infusao Fountain com
qualquer cabo instalado que néo seja o Cabo Oclusivo
Merit. Utilizar um cabo guia padrao

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 médicos dotados de uma completa
compreensdo das terapias de infusdo e das complicacdes
associadas destas terapias

de infusédo.

Nao substituir ou modificar quaisquer

componentes do sistema por componentes fabricados

por outro fabricante. A Merit Medical ndo pode garantir
o correcto funcionamento dos componentes de outros

fabricantes. Utilize

apenas a vélvula de hemdstase Merit Access Plus™ com
este Catéter de Infusao Fountain.

Quando inserir o Catéter de Infusao Fountain através de um
enxerto sintético, deve utilizar o invélucro de um introdu-
tor. Podem ocorrer danos no catéter de infuséo caso nao
utilize o invélucro de um introdutor.

D. Aviso
Nunca deve ser avancado um cabo guia ou
retirado se encontrar resisténcia. Se avangar 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 insercao
no corpo. Podem ocorrer complicagdes caso nao seja retira-
do o ar. A colocagao correcta do cabo guia, do catéter e

do cabo oclusivo deve ser verificada através de fluorosco-

pia. A ndo utilizagdo da fluoroscopia pode resultar na
colocacao incorrecta no doente, ferimentos ou a morte.

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

Todos os agentes terapéuticos podem ser administrados de
acordo com as instrucdes de utilizagao do fabricante.

Este dispositivo é de uma Unica utilizagao.

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

Armazenar num local seco.
Descricao do Dispositivo

O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt é 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 Infuséo Fountain.

Uma (1) vélvula de heméstase Access Plus

Uma (1) seringa de Infusdo Medallion® com reservatério
de20mL

Um (1) Sistema de Administracdo 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
ERINGA COM

ESERVATORIO
20mL

CATETER DE INFUSAO FOUNTAIN

2 o

MARCADORES
RADIO-OPACOS




Instrugées de Utilizagcao
Lavar e Retirar as Bolhas do Sistema

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

Aviso: Podem ocorrer complicagdes caso o ar néo tenha
sido removido antes da inser¢do no corpo.

2. Coloque o Catéter de Infusdo Fountain na posicéo, por
baixo da guia fluoroscépica, seguindo o protocolo hospi-
talar. O Catéter de Infusdo passa através de um invélucro
do introdutor 5F e sobre o cabo guia de 0,89 mm. As duas
bandas marcadores radio-opacas no Catéter de Infusdo
Fountain indicam o segmento onde ocorre a infusao pelo
orificio lateral (Figura 1).
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Figura 1

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

Figura 2

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

4. A seringa com o reservatério de 20mL é 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 hemdstato ou um dispositivo
semelhante.

Ligue a seringa ao Squirt (Figura 3). Certifique-se de que a
ligacdo da seringa é estanque ao ar. [O dispositivo rotativo
da seringa deve ser apertado a méo, se utilizar uma seringa
com um adaptador rotativo.]

Segure o Squirt na posicao vertical, active a barra do accio-
nado repetidamente até que todas as bolhas de ar desapa-
recam da area de verificagdo da vélvula do Squirt (Figura
3). Isto pode incluir pressionar levemente o caminho do
fluido do Squirt com um hemostato ou um dispositivo se-
melhante. [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.]
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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
(Figura 4).

Isto pode incluir pressionar levemente com um hemostato
ou um dispositivo semelhante. Este passo pode ter de

ser repetido vérias vezes para retirar todas as bolhas do
sistema. i
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Figura 4

5. Ligue o Squirt a valvula de heméstase, como se mostra
na Figura 5. Verifique a valvula de heméstase colocando
com o polegar com luva sobre o adaptador rotativo,
localizado na vélvula da heméstase enquanto acciona o
Squirt. Isto forca a salina a sair pela tampo da extremidade
posterior da vélvula de hemo-stase. Feche a tampa rodan-
do da esquerda para a direita (Figura 6). Continue a activar
o Squirt para retirar todas as bolhas do segmento distal da
valvula de heméstase.
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Figura 5

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

Nao ligue o corpo do adaptador rotativo ao Catéter de
Infusdo Fountain neste momento. Se ligar agora, pode
ocorre um embolia de ar, provocando lesées ou a morte
do doente.
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Figura 6

7.0 Squirt deve ser activado, de modo a que a salina hep-
arinizada da seringa com o reservatorio de 20 mL saia pela
tampa da extremidade posterior da valvula de hemdstase
(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
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8. Continue a activar o Squirt. Isto assegura que uma
pequena quantidade de liquido se encontra no segmento
distal da vélvula de hemostase. Ligue o adaptador rotativo
da vélvula de hemoéstase ao conector macho luer do
Catéter de Infusao Fountain, certificando-se de que é esta-
belecida uma ligacao liquido a liquido (Figura 8).
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Depois de concluir a ligacdo, aperte a tampa da extremi-
dade posterior da valvula de hemdstase na extremidade
proxima do cabo oclusivo.

A tampa de proteccao do cabo pode entao ser colocada
sobre a parte proxima do cabo oclusivo e encaixada na
tampa da extremidade posterior da valvula de heméstase
(Figura 8).

Encher o Sistema com solucao Terapéutica

9. Se o médico pretende conservar a medicac¢do tromboliti-
ca, o Squirt deve passar pelo processo indicado anterior-
mente.

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

RETIRAR LA
JERINGA

Figura 9

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

Ligue a seringa carregada com a solugao terapéutica
(Figura 10). Certifique-se de que a ligagdo é 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 espago morto é de, aproximadamente, 0,5 mL.)

10. Encha todo o sistema com a solucéo terapéutica, pres-
sionando o émbolo do Squirt. Os volume aproximados do
sistema para cada catéter sao os seguintes:

catéter de 45cm - 1,0ml

catéter de 90cm - 1,5mls

catéter de 135cm - 2,0mls

Aviso: Todos os agentes terapéuticos podem ser admin-
istrados de acordo com as instru¢des de utilizacdo do
fabricante.



Administracao da Terapia de Infusdo

11. O volume de fluido ejectado a partir do Squirt pode ser
ajustado de 0 - 1 mL de fluido, rodando o botéo localizado
na pega. Quando segurar o Squirt com o conector Sherlock
afastado do utilizador, rode o botédo da esquerda para a
direita para reduzir o volume. Rodar o botéao da direita para
a esquerda aumenta o volume do dispositivo (Figura 11).
Ajuste a ponta do émbolo até 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 activacéo é completamente puxado.

Figura 11

Para administrar a solucdo terapéutica, pressione o @mbolo
do Squirt, conforme necessario. Este procedimento deve
ser repetido durante a duracao da terapia, tal como indica-
do pelo médico.

Instrugées de Utilizagao com um
Reservatoério de Saco ou Garrafa

Ligue o conector do tubo ao encaixe fémea luer, localizado
na parte inferior do Squirt. Certifique-se de que a ligacdo

é estanque a ar, de modo a que ndo possa entrar ar no
sistema. Segurar o Squirt numa posicéo 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 leve-
mente a seringa com um hemastato ou um dispositivo
semelhante. O dispositivo esta 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 é continuamente controlado, de modo a
ndo injectar ar inadvertidamente.

Figura 12

Instrugées da Bomba de Infuséo I.V.

Encha o Catéter de Infusdo Fountain e a vélvula de
hemostase tal como descrito nas instrugdes anteriores.
Coloque o catéter, a valvula de hemdstase 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 heméstase a linha I.V. que foi preparada
de acordo com as instrugdes de utilizacao do fabricante.
Certifique-se de que a ligagao é 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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SISTEMA DE INFUSAO COM SQUIRT™
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Uso previsto do produto

A. Indicacoes
O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt se destina a
administrar infuses de varias solugbes terapéuticas na
vasculatura periférica de um paciente.

B. Contra-indicagoes
O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt é contra-indica-
do para uso na vasculatura coronaria.

O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt é contra-indica-
do durante o exame de ressonancia magnética.

C. Cuidados
Néo use o Sistema de Infusdo Fountain com um turboin-
jetor. Poderdo ocorrer danos no cateter ou na valvula de
hemostasia.

Nao administre solugdes por meio do Sistema de Infusdo
Fountain sem que o Fio de Ocluséo da Merit esteja
instalado. Caso nao se utilize o Fio de Oclusao da Merit,

a maior parte da solucéo terapéutica serd administrada
somente a partir da extremidade do cateter e ndo através
das aberturas laterais.

Nao administre solu¢des no Cateter de Infusdo Fountain
com fios instalados diferentes do Fio de Ocluséo da Merit.
Usar um fio guia padrdo ou um fio de ocluséo de outro
fabricante podera resultar em danos potenciais ao cateter
e/ou em lesdes ao paciente.

O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt deve ser usado
somente por médicos que possuam o conhecimento inte-
gral de terapias com infuséo e das complicagdes associadas
a essas terapias com infusao.

Nao substitua ou modifique quaisquer componentes

do sistema com um componente de outro fabricante. A
Merit Medical ndo pode garantir a funcao adequada dos
componentes de outro fabricante. Use somente a valvula
de hemostasia Merit Access Plus™ com o Cateter de Infusdo
Fountain.

Na introduc¢ao do Cateter de Infusdo Fountain por meio
de um enxerto sintético, uma bainha introdutora devera
ser usada. Poderéo ocorrer danos ao cateter de infusao se
nenhuma bainha introdutora for usada.

D. Aviso
O fio guia nunca devera ser introduzido ou retirado se hou-
ver resisténcia. Se o fio guia for introduzido onde houver
resisténcia, ele podera causar um trauma no vaso e/ou
danos ao fio. A causa da resisténcia deve ser determinada
através de fluoroscopia.

Todos os componentes devem ser lavados adequada-
mente com solucdo salina heparinizada para deslocar o ar
antes da inser¢do dos mesmos no corpo. Poderdo ocorrer
complicacdes se o ar nao tiver sido deslocado. E necessario
verificar a colocagao correta do fio guia, cateter e fio de
ocluséo por fluoroscopia. A falta de utilizagao de fluorosco-
pia poderia resultar na colocagao incorreta dos componen-
tes, acarretando lesdes ou morte do paciente.

Certifique-se de que todas as conexdes estao firmes antes
do uso. Nao aperte excessivamente porque a forca exces-
siva poderd danificar o produto.

Todos os agentes terapéuticos a serem administrados
devem ser usados de acordo com as instrugdes de uso do
fabricante.

Esse dispositivo se destina a uma Unica utilizacdo somente.

Uma lei federal (EUA) restringe a venda desse dispositivo a
médicos ou a prescricao médica.

Guarde em local fresco e seco.
Descricao do dispositivo

O Sistema de Infusdo Fountain com Squirt consiste nos
seguintes componentes:

Um (1) Cateter de Infusdo Fountain com orificios de infusdo
na secao distal do cateter.

Um (1) Fio de Oclusdo que fecha a extremidade distal do
Cateter de Infuséo Fountain.

Uma (1) vélvula de hemostasia Access Plus

Uma (1) seringa reservatério Medallion® de 20 ml

Um (1) Sistema de Administracdo de Fluidos com Squirt
Uma (1) tampa protetora do fio

Os componentes acima podem ser embalados em uma
bandeja unica ou separadamente.

TAMPA
PROTETORA
DOFIO
SISTEMA DE ADMINISTRACAO
DE FLUIDOS COM SQUIRT
FIO DE

OCLUSAO

VALVULA DE
HEMOSTASIA

ACCESS PLUS SERINGA

‘ RESERVATORIO
E 20ml

CATETER DE INFUSAO FOUNTAIN

MARCADORES
RADIOPACOS




Instrugées de utilizacao
Lavagem e remocao de bolhas do sistema

1. Lave o cateter de infusdo Fountain com solugao salina
normal heparinizada e estéril para que todo o ar seja
removido completamente.

Aviso: Poderdo ocorrer complicagdes se todo o ar ndo tiver
sido removido antes da insercao do dispositivo no corpo.

2. Coloque o Cateter de Infusdo Fountain na posicdo ade-
quada com o auxilio de fluoroscopia, seguindo o protocolo
padréo do hospital. O Cateter de Infusdo Fountain passara
por uma bainha introdutora padrdo de 5F e sobre um fio
guia de 0,035” (0,89 mm). As duas faixas marcadoras radi-
opacas do Cateter de Infusdo Fountain indicam o segmento
de infusdo no qual a infusdo do orificio lateral ocorrera.
(Veja a Figura 1)

Figura 1

3. Remova o fio guia de colocagdo de 0,035" e posicione
o Fio de Oclusdo de modo que a extremidade distal do
cateter seja ocluida pelo fio guia. (Veja a Figura 2)

Figura 2

Aviso: Um fio guia nunca devera ser introduzido ou re-
movido se houver resisténcia. Se o fio guia for introduzido
onde houver resisténcia, ele podera causar um trauma

no vaso e/ou danos ao fio. A causa da resisténcia deve ser
determinada através de fluoroscopia. Tome as providéncias
necessarias para corrigir o problema.

4. A seringa reservatério de 20 ml é preenchida com
solucdo salina heparinizada e as bolhas de ar sao retiradas
de acordo com o protocolo padrao do hospital. Esse podera
incluir o escoamento da seringa com uma pin¢a hemostati-
ca ou um dispositivo semelhante.

Encaixe a seringa reservatério no Squirt. (Veja a Figura 3)
Certifique-se de que a conexao da seringa esta fechada
hermeticamente. [O rotor da seringa deve ser apertado
manualmente caso essa seja usada com um adaptador
giratério.]

Segurar o Squirt em uma posicao vertical ativard a barra

do acionador repetidamente até que todas as bolhas de

ar saiam da drea da valvula de retencao do Squirt. (Veja a
Figura 3) Isso podera incluir o escoamento do Squirt com
uma pinga hemostatica ou um dispositivo semelhante. [Ob-
servacao: O clinico deverd encaixar um pequeno pedaco de

tubo se estiver preocupado com o escoamento de fluidos
para fora da extremidade do Squirt durante o processo de
preparagéo.]
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Figura 3

Gire o Squirt de modo que o conector Sherlock aponte para
cima. Ative a barra do acionador até que todas as bolhas de
ar saiam do trajeto do fluido. (Veja a Figura 4) Isso podera
incluir o escoamento com uma pinca hemostatica ou um
dispositivo semelhante. Pode ser necessario repetir essa
etapa varias vezes para retirar totalmente as bolhas de ar
do sistema.

Figura 4
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5. Encaixe o Squirt na valvula de hemostasia conforme
exibido na Figura 5. Prepare a vélvula de hemostasia
colocando o polegar envolto em luva sobre o adaptador
giratdrio localizado na véalvula de hemostasia, enquanto
ativa o Squirt. Isso fard com que a solucdo salina seja
direcionada para fora da tampa da extremidade posterior
da valvula de hemostasia. Feche a tampa da extremidade
posterior girando-a no sentido horério. (Veja a Figura 6)
Continue a ativar o Squirt para retirar as bolhas do segmen-
to distal da vélvula de hemostasia.
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6. Enquanto segura a vélvula de hemostasia em uma
posicao nivelada, solte a tampa da extremidade posterior
da valvula e deslize-a sobre a extremidade proximal do Fio
de Oclusédo compativel.

N&o conecte a montagem do adaptador giratério no
Cateter de Infusdo Fountain nesse momento. Se essa for



conectada nesse momento, poderd ocorrer uma embolia
aérea que, por sua vez, poderia acarretar lesdo ou morte
do paciente.

APERTAR

Figura 6

7.0 Squirt deve ser ativado de modo que a solugao salina
heparinizada da seringa reservatério de 20 ml passe pela
tampa da extremidade posterior da valvula de hemostasia.
(Veja a Figura) Quando todo o ar tiver sido deslocado, a
tampa da extremidade posterior devera ser apertada na
extremidade proximal do fio de ocluséo, de modo que o fio
deslize através dessa.

APERTAR

Figura7

8. Continue a ativar o Squirt. Isso garantird que um menisco
liquido esteja no segmento distal da vélvula de hemostasia.
Encaixe o adaptador giratério da valvula de hemostasia

no conector de travamento de Luer no Cateter de Infusdo
Fountain, confirmando se uma conexao liquido-liquido foi
estabelecida. (Veja a Figura 8)
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Figura 8

Quando a conexdo for concluida, aperte a tampa da
extremidade posterior da valvula de hemostasia sobre a
extremidade proximal do fio de ocluséao.

A tampa protetora do fio pode entéo ser colocada acima da
porcao proximal do fio de oclusao e encaixada na tampa
da extremidade posterior da vélvula de hemostasia (Veja

a Figura 8).

Preparacao do sistema com a solucéo terapéutica

9. Se o clinico desejar conservar a medicagao trombolitica,
o Squirt devera ser preparado previamente, de acordo com
as instrugoes.

Gire o Squirt até que a seringa aponte para baixo. (Veja

a Figura 9) Remova a seringa reservatoério de preparacao
carregada com a solucdo salina estéril. Preencha a seringa
com solugdo trombolitica.

RETIRAR LA
JERINGA

Figura 9

Usando a seringa com a solugao trombolitica, coloque uma
pequena quantidade da mesma no conector Luer fémea do
Squirt. Isso fara com que um pequeno menisco de solucdo
terapéutica seja instalado no conector Luer fémea. (Veja

a Figura 10)
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Figura 10

Encaixe a seringa preenchida com a solucao terapéutica.
(Veja a Figura 10) Confirme se a conexao esta fechada her-
meticamente. Se algumas bolhas de ar entrarem inadver-
tidamente no sistema, elas poderao ser removidas quando
vocé ativar a barra do acionador até que todas as bolhas de
ar saiam do trajeto do fluido. (O volume do espaco morto é
de aproximadamente 0,5 ml.)



10. Prepare todo o sistema com solucao terapéutica pres-
sionando o Squirt. Os volumes de preparagao aproximados
do sistema para cada cateter sdo descritos a seqguir:

Cateter de 45cm - 1,0 ml

Cateterde 90 cm - 1,5 ml

Cateter de 135cm - 2,0 ml

Aviso: Todos os agentes terapéuticos a serem administra-
dos devem ser usados de acordo com as instrugdes de uso
do fabricante.

Administracao da terapia com infusao

11. O volume de derrame ejetado do Squirt pode ser
ajustado para 0a 1 mlde fluido, girando o botéo serrilhado
localizado na manivela. Ao segurar o Squirt com o conector
Sherlock apontado para longe do usuério, gire o botdo no
sentido horario para diminuir o volume de derrame. Girar o
botéo no sentido anti-horario aumentara o volume de cur-
so do dispositivo. (Veja a figura 11) Ajuste a extremidade do
émbolo para o montante de fluido a ser administrado com
cada curso, alinhando o anel do émbolo com as marcas de
graduacédo no tambor do Squirt. Depois de ativado o acio-
nador, quando a dosagem estiver configurada, a mesma
quantidade de fluido serd administrada a cada vez que o
acionador de ativacdo for totalmente tracionado.

Para administrar a solucdo terapéutica, pressione o Squirt
conforme necessario. Esse procedimento deve ser repetido
durante toda a terapia, como prescrito pelo médico.

Instrugées de utilizacdo com uma
bolsa ou garrafa reservatoério

Acople o conector de tubos no encaixe de Luer fémea
localizado na porcéo inferior do Squirt. Confirme se a con-
exao esta fechada hermeticamente, de modo que o ar ndo
entre no sistema. Segurar o Squirt em uma posicéo vertical
preparara o Sistema de Squirt de maneira semelhante as
instrucdes de preparacdo listadas acima. Gire o Squirt de
modo que o conector Sherlock aponte para cima. Ative a
barra do acionador repetidamente até que todo o ar saia
do trajeto do fluido. Isso podera incluir o escoamento do
Squirt com uma pinga hemostatica ou um dispositivo
semelhante. O dispositivo ja estard pronto para injetar o
fluido no Cateter de Infusao Fountain. (Veja a Figura 12)
Cuidado: Certifique-se de que o nivel do fluido na bolsa ou
garrafa reservatdrio seja monitorado continuamente, de
modo que o ar ndo seja injetado inadvertidamente.

Instrugées de infusao endovenosa por bomba

Prepare o Cateter de Infusdo Fountain e a valvula de hemo-
stasia conforme descrito nas instrugdes anteriores. Coloque
o cateter, a valvula de hemostasia e o fio de oclusao, con-
forme descrito anteriormente. O fio de ocluséo e o cateter
sempre devem ser colocados com o auxilio de fluoroscopia.

Encaixe a vélvula de hemostasia preparada na linha
endovenosa que foi preparada de acordo com as instrucoes
de uso do fabricante. Confirme se a conexdo esta fechada
hermeticamente. Observagdo: A bomba de infusdo endo-
venosa usada deve ter um “limite de pressao de alarme de
oclusédo” configurado para 10 psi ou 517 mmHg.

Figura 11

Figura 12
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Waarvoor 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 bes-
chadigd raken.

Gebruik geen inspuitingsoplossing in het Fountain-inspuit-
ingssysteem 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 kathe-
ter 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 component-
en van een andere fabrikant niet garanderen. Gebruik
slechts de Merit Access Plus™-hemostaseklep met deze
Fountain-inspuitingskatheter.

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

D. Waarschuwing
Een voerdraad moet nooit verder ingebracht of terugget-
rokken 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 fluoresco-
pie 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 fluoresco-
pie 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.

DRAADBESCHERMINGSKAPJE

SQUIRT-TOEDIENINGSSYSTEEM
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Beschrijving 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 Foun-
tain-inspuitingskatheter afsluit.

Een (1) Access Plus-hemostaseklep
Een (1) Medallion-injectiespuit met 20 ml-reservoir

Een (1) Squirt-toedieningssysteem voor vloeistoffen



Een (1) Draadbeschermingskapje

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

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-ziek-
enhuisprotocol volgt. De Fountain-inspuitingskatheter zal
door een standaard 5F inbrengingsbeschermhuls gaan en
over een 0,035” (0,89 mm)voerdraad. De twee markeerban-
den op de Fountain-inspuitingskatheter die ondoordring-
baar zijn voor rontgenstralen, geven het inspuitingsseg-
ment aan waar inspuiting door de zij-inlaatgaten geschiedt
(Figuur 1).
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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).

Figuur 2

Waarschuwing: een voerdraad moet nooit verder inge-
bracht of teruggetrokken worden als u op weerstand stuit.
Als een voerdraad verder wordt ingebracht terwijl er weer-
stand 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-toedieningssys-
teem (Figuur 3). Verzeker u ervan dat de injectiespuit lucht-
dicht is verbonden [de rotator van de injectiespuit moet
met de hand vast gemaakt worden als er een injectiespuit
met een roterende adapter wordt gebruikt].
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Figuur 3

Terwijl u het Squirt-toedieningssysteem rechtop houdt, ac-
tiveer de trekkerstaaf herhaaldelijk totdat alle luchtbelletjes
uit het controlegebied van de klep van het Squirt-toedi-
eningssysteem zijn (Figuur 3). Dit kan het kloppen op het
vloeistofpad 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 Squirt-toedieningssysteem
zal druppelen tijdens het inspuitingsproces.]

Draai het Squirt-toedieningssysteem op zodanige wijze dat
het Sherlock-verbindingsstuk naar boven wijst. Activeer de
trekkerstaaf totdat alle luchtbelletjes uit het vloeistofpad
zijn (Figuur 4). Dit kan het kloppen met een arterieklem of
soortgelijk instrument inhouden. Deze stap kan verschillen-
de keren herhaald worden zodat alle luchtbelletjes uit het
systeem gehaald kunnen worden.
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Figuur 4

5. Maak het Squirt-toedieningssysteem vast aan de
hemostaseklep die in Figuur 5 getoond wordt. Maak de he-
mostaseklep 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 Occlusie-
draad glijden.
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Figuur 6

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.
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7. Het Squirt moet geactiveerd worden zodat heparine-zou-
toplossing 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.

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 ach-
teruiteinde van de hemostaseklep (Figuur 8).

Het Klaarmaken van het Systeem
met een Therapeutische Oplossing

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

Draai het Squirt-toedieningssysteem 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.
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Figuur 10



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

Maak de injectiespuit die met een therapeutische oplossing
is gevuld vast (Figuur 10). Verzeker u ervan dat de verbind-
ing 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 ingespo-
ten moeten worden, moeten gebruikt worden volgens
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Het Verschaffen van een Insputingstherapie

11. Het maatvolume dat uit het Squirt gespoten wordt, kan
aangepast worden van 0 - 1 ml vloeistof, door de uitste-
kende 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 vioeistof 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.

Figuur 11

Gebruiksaanwijzing voor Gebruik
met een Reservoirzakje of -flesje

Maak het buisverbindingsstuk vast aan het vrouwelijk
luer-hulpstuk dat zich aan de onderkant van het Squirt bev-
indt. 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 soortgeli-
jke 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
vloeistofpad is. Dit kan het kloppen op het Squirt-toedien-
ingssysteem 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 reservoir-
zakje of -flesje constant gecontroleerd wordt zodat lucht
niet per ongeluk ingespoten wordt.

Instructies voor Inspuiting met een L.V.-Pomp

Maak de Fountain-inspuitingskatheter en hemostase-klep
vast zoals is beschreven in de eerdere instructies. Plaats

de katheter, hemostaseklep en occlusiedraad zoals eerder
werd aangegeven. Het occlusiedraad en de katheter moet-
en altijd met behulp van fluorescopie geplaatst worden.

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

Figuur 12
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Avsedd Anviandning for Produkt

A. Indikationer
Fountain Infusions System med Squirt &r avsedd for att ad-
ministrera infusioner av varierande terapeutiska I6sningar
in till den perifera vaskulaturen hos en patient.

B. Kontraindikationer
Fountain Infusions System med Squirt &r kontraindikerad
for anvandning i den coronarvaskulaturen.

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

C. Forsiktighet
Anvénd inte Fountain Infusions System med motordriven
insprutare. Skada pa katetern eller hemostasis klaffen kan
intréffa.

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 I6sningen bara sprutas
in i dnden av katetern och inte genomsidoporterna.

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

Fountain Infusions System med Squirt bor anvéndas endast
av en ldkare som har gedigen forstaelse av infusionstera-
pier och associerade komplikationer fran dessa infusion-
sterapier.

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

N&r man introducerar Fountain Infusions Kateter genom

en syntetisk transplanterad vavnad, bor ett introduktionss-
kydd anvandas. Skada pa infusions-katetern kan intréffa om
inget introduktionsskydd anvands.

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

Alla komponenter maste vara adekvat renspolade med
hepariniserad saltlésning for att tranga undan luft i forvag
innan insattningen till kroppen, komplikationer kan

intraffa om luft inte har trangts undan. Korrekt placering

av guideledaren, katetern, och tillslutningsledare bor
bekréftas av fluoroskopi. Misslyckande i anvéandningen av
fluoroskopi kan resultera i inkorrekt placering resulterande i
patientskada eller dod.

Forsékra Dig om att alla forbindelser &r sakra fore anvand-
ning. Spann inte for hart, da 6verdriven kraft kan skada
produkten.

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

Denna apparat &r avsedd for en-géngs-anvandning.

Federal lag (USA) begrénsar denna apparat till forséljning
av eller pa order av en ldkare.

Forvaras pa sval plats.
Beskrivning av Apparat

Fountain Infusions System med Squirt innehaller féljande
komponenter:

En (1) Fountain Infusions Kateter med infusions hal vid
delen langst bort fran katetern.

En (1) Tillslutningsledare som tillsluter anden ldngst 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 ndamnda komponenter kan paketeras pa en enda
bricka eller kan paketeras separat.

SKYDDSLOCK
FOR LEDARE

SQUIRT VATSKE
LEVERANS SYSTEM

ACCESS PLUS
HEMOSTASIS KLAFF

ML

FOUNTAIN INFUSIONS KATETER

RADIOPAK
MARKERINGAR




Bruksanvisning
Renspola och ta Bort Bubblor ur Systemet

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

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

2. Placera Fountain Infusionskateter pa plats under
fluoroskopisk ledning genom att folja sjukhusets protokoll.
Fountain Infusionskateter kommer att passera genom en
standard 5F introduktionsskydd och éver en 0,035”

(0,89 mm) guideledare. De tva radiopak markeringsbanden
pa Fountain Infusions Kateter indikerar infusionssegmentet
dar sidohalsinfusion intraffar (Figur 1).
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Figur 1

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

Figur 2

Varning: En guideledare bor aldrig foras fram eller tagas
bort om motstdnd 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

nodvéandigt agerande for att ratta till problemet.

4. Den 20 ml reservoirsprutan &r fylld med hepariniserad
saltlésning och en spruta ddr man tagit bort all bubblor
efter anvéndning 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 gen-
om handkraft om man anvéander en spruta med roterande
adapter).

Genom att hélla Squirt i en uppratt position aktiveras
utlésarspaken upprepande ganger tills alla luftbubblor
ar borta fran kontrollventilens 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 rorbit om oro finns for att vatska ska droppa
ut fran dnden av Squirt under huvudprocessen.]

SHERLOCK FORBINDARE

/ KONTROLLVENTIL
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Figur 3

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

5. Fast Squirt till hemostasis ventilen som visats i Figur 5.
Fyll hemostasis genom att placera en tumme i handske,
over roterande adapter placerad pa hemostasis klaff emed-
an Squirt aktiveras. Detta kommer att tvinga saltlésning ut
ur lockets bakre @nde av hemostasis klaffen. Stang lockets
bakre dnde genom att vrida den i medurs riktning (Figur 6).
Fortsatt att aktivera Squirt for att ta bort bubblor i segmen-
tet langst bort i hemostasis klaffen.
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Figur 5

6. Emedan hemostasis klaffen halls i en positionsniva,
lossa pa lockets bakre dnde pa hemostasis klaffen och lat
den glida 6ver till den ndarmaste énden av den matchande
Tillslutningsledaren.

Forbind inte den roterande adapter ensemblen till Fountain
Infusions Kateter denna gdng. Om den forbinds denna
gang, kan ett luftemboli intréffa eventuellt orsakande
patientskada eller dod.
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Figur 6

7.Squirt bor aktiveras sa hepariniserad saltlosning fran 20
ml reservoirsprutan kommer genom lockets bakre ande
av hemostasis klaffen (Figur 7). Nar all luft har tréngts ut,
bor lockets bakre dnde spannas ut till den ndrmaste énden
av den tillslutande ledaren. P4 ett sédant satt att ledaren
kommer att glida genom den.

8. Fortsatt aktivera Squirt. Detta kommer att forsakra att
flytande meniscus &r langst bort vid segmentet av hemo-
stasis klaffen. Fast den roterande adaptern av hemostasis
klaffen till luer 1as-férbindelsen pa Fountain Infusions
Kateter, och se till att flytande-till-flytande forbindelse &r
upprattad (Figur 8).
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Figur 8

Nar forbindelsen ar avslutad, spann lockets bakre ande av

hemostasis klaffen pa tillslutningsledarens narmaste @nde.

Ledarens skyddslock kan sedan placeras 6ver den nédrmaste

delen av den tillslutande ledaren och knépps pa lockets
bakre dnde av hemostasis klaffen (Figur 8).

Fyll Systemet med Terapeutisk Lésning

9. Om Klinikern 6nskar att bevara trombolytiska medika-
menten, bor Squirt fyllas med en trombolytisk 16sning.

Vrid Squirt sa sprutan pekar nedat (Figur 9). Ta bort den
fyllda reservois sprutan som &r laddad med steril salt-
16sning. Fyll en spruta med trombolytisk [6sning.

BORTTAGNINGSSPRUTA

Figur 9

INSATTNINGSSPRUTA

—

Figur 10

Anvandning av trombolytiska I6sningsspruta, placera en
liten méngd av trombolytisk 16sning intill den kvinnliga
luer-forbindelsen av Squirt. Detta kommer att orsaka en
liten terapeutisk [6sning att placeras pé 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 &r borta fran
vatskebanan. (Den déda rymdvolymen ar ungeférligen 0,5 ml.)

10. Fyll hela systemet med terapeutisk 16sning genom att
trycka ned kolven pa Squirt. Den ungefarliga systemfyllnin-
gens 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 tillférs maste anvandas
enligt fabrikantens anvandnings-instruktioner.



Administrera Infusionsterapi

11. Slag volymen som drivs ut ur Squirt kan justeras fran

0-1 ml av vatska genom att vrida réfflade knoppen som &r
placerad pa handtaget. Nar man haller Squirt med Sherlock
forbindelsen som pekar bort fran anvéndaren, rotera knop-
pen medurs for att forminska slag volymen. Roterar man
knoppen i en moturs riktning kommer det 6ka apparatens
slag volym (Figur 11). Justera kolvspetsen till méngden av -
vatska att inges med varje slag, genom att bringa kolvrin-
genirét linje med ml markeringarna pa Squirts fat. Efter
att ha aktiverat utlésaren gen gang ar dosen bestamd och
kommer att leverera samma méangd av vétska varje gang
aktiveringsutlosaren &r fullstandigt utdragen. T

==
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For att tillféra terapeutisk 16sning, tryck ned kolven pé |
Squirt sa mycket som behovs. Denna procedur bor repet-
eras for varaktigheten av terapin som leds av lakaren.

Instruktioner for Anvandning med Figur 11
en Reservoir Bag eller Flaska

Fast rorforbindaren till det kvinnliga luer-fastet som ar -
placerad pa undersidan av Squirt. Se till att forbindelsen &
lufttat sa att ingen luft kan komma in i systemet. Hall Squirt
i en upprétt position, fyll Squirt Systemet pa ett liknande
sétt efter huvud-instruktionerna som ar med pa listan ovan.
Vrid Squirt pa sa satt att Sherlock forbindaren pekar upp.
Repetera med att aktivera utlosningsspaken 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 6vervakad, 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, Figur 12
hemostasis klaff, och tillslutningsledare som tidigare

beskrivits. Den tillslutande ledare och katetern bor alltid

placeras under fluoroskopisk kontroll.

Fast den fyllda hemostasis till LV. linjen som har fylls enligt
fabrikantens anvandnings-instruktioner. Se till att forbin-
delsen &r lufttat. Mark: L.V infusionspumpen som anvands
bor ha tillslutningsalarm for grans tryck instéllt vid 10 psi
eller 517 mmHg.
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Tilsigtet Anvendelse af Produkt

A. Indikationer
Fountain infusionssystemet med Squirt er beregnet til ind-
givelse 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
stremdrevet injektor. Beskadigelse af kateteret eller haemo-
staseklappen 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 indspregjtning af sterstedelen af den terapeutiske
oplesning udelukkende fra enden af kateteret og ikke
gennem sideportene.

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

Fountain infusionssystemet med Squirt ber kun anvendes
af leeger, som har en grundig forstaelse af infusionsbehan-
dlinger og tilkyttede komplikationer i forbindelse med
disse infusionsbehandlinger.

Udskift eller andr 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™
hamostaseklappen med dette Fountain infusionskateter.

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

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

Alle komponenter skal skylles tilstraekkeligt med hepa-
riniseret saltvand for at erstatte luft inden indsaettelse i
kroppen. Komplikationer kan forekomme, hvis luft ikke er
blevet erstattet. Korrekt placering af guidewiren, kateteret
og den okkluderende wire ber bekraeftes ved brug af
fluoroskopi. Undladelse af at anvende fluoroskopi kan
resultere i forkert placering, hvilket kan resultere i patients-
kade eller ded.

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 engangs-
brug.

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

Opbevar koldt og tert.
Beskrivelse af Anordningen

Fountain infusionssystemet med Squirt bestar af folgende
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 haemostaseklap

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

En (1) Wirebeskyttelseshaette

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

WIREBESKYTTELSESHATTE

SQUIRT

VASKELEVERINGSSYSTEM

OKKLUDERENDE
WIRE

ACCESS PLUS
HAMOSTASEKLAP

FOUNTAIN INFUSIONSKATETER

RONTGENFASTE
MARKERINGER




Brugsanvisning
Skylning og Afbobling af Systemet

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

Advarsel: Komplikationer kan forekomme, hvis ikke al luft
er blevet flernet inden indsaettese i kroppen.

2. Placér Fountain infusionskateteret i position under
fluoroskopisk vejledning i henhold til standard hospital-
sprotokol. Fountain infusions-kateteret vil passere gennem
en standard 5Findfgrersheath og over en 0,89 mm

(0,035 tomme) guidewire. De to rentgenfaste markerings-
band pa Fountain infusionskateteret angiver infusionsseg-
mentet, hvor sidehuls-infusion forekommer (Figur 1).

bl

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

Figur 1

Figur 2

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

4.20 ml reservoirsprgjten fyldes med hepariniseret
saltvand og afbobles ved brug af standard hospitalspro-
tokol. Dette kan inkludere let banken pa sprgjten med en
arterieklemme eller lignende enhed.

Fastger sprejten pa Squirt (Figur 3). Serg for at sprajte-
forbindelsen er luftteet. [Sprojterotatoren ber strammes
til med hénden, hvis en sprajte med en rotationsadapter
anvendes.]

Hold Squirt i en opret position og aktivér udlgserstangen
gentagne gange, indtil alle luftbobler er ude af kontrol-
ventilomradet i Squirt (Figur 3). Dette kan inkludere let
banken pa Squirt vaeskebanen med en arterieklemme eller
lignende enhed. [Bemzerk: Klinikeren ber fastgere et lille
slangestykke, hvis han/hun er bekymret om, at veaeske dryp-
per ud af enden af Squirt under spaedningsprocessen.]

SHERLOCK FORBINDELSE

/ KONTROLVENTIL

UDL@SERSTANG
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Figur 3

Drej Squirt saledes, at Sherlock forbindelsen peger opad.
Aktivér udlgserstangen, indtil alle luftbobler er ude af
vaeskebanen (Figur 4). Dette kan inkludere let banken

med en arterieklemme eller lignende enhed. Det kan vaere
nedvendigt at gentage dette trin flere gange for at afboble
systemet helt.

Figur 4

JTTTT

5. Fastger Squirt pa haeemostaseklappen, som vist i Figur 5.
Speed haemostaseklappen ved at placere en behandsket
hand over den roterende adapter pa haemostaseklappen,
mens Squirt aktiveres. Dette vil tvinge saltvand ud af
haetten i den bagerste ende af haemostaseklappen. Luk
haetten i den bagerste ende ved at dreje den med uret
(Figur 6). Fortsaet med at aktivere Squirt for at afboble
haemostaseklappens distale segment.

HIOAUISEY, |,

Figur 5

6. Hold haemostaseklappen i en plan position, l@sn heetten
i heemostaseklappens bagerste ende og skub den over den
proksimale ende pa den tilsvarende okkluderende wire.

Forbind ikke den roterende adaptersamling med Fountain
infusionskateteret pa nuvaerende tidspunkt. Hvis det er
tilsluttet pa dette tidspunkt, kan en luftemboli forekomme
og potentielt fordrsage skade eller dgd for patienten.
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Figur 6

7.Squirt ber aktiveres, sa hepariniseret saltvand fra 20 ml
reservoirsprgjten kommer gennem haetten i den bagerste
ende af haemostaseklappen (Figur 7). Nar al luft er blevet
erstattet, skal haetten i den bagerste ende strammes pa
den proksimale ende af den okkluderende wire, sdledes af
wiren vil glide gennem den.

8. Fortsaet med at aktivere Squirt. Dette vil sikre, at en
vaeskemeniskus dannes ved haemostase-klappens distale
segment. Fastger haemostase-klappens roterende adapter
pa luer-las-forbindelsen pa Fountain infusions-kateter-

et, idet det sikres, at en vaeske-til-vaeske forbindelse er
etableret (Figur 8).

KLEM
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Nér forbindelsen er fuldfert, skal haetten i den bagerste
ende af haemostaseklappen strammes pa den okkluderen-
de wires proksimale ende.

Wirebeskyttelseshaetten kan sa placeres over den okklud-
erende wires proksimale del og snappes ind i haetten i den
bagerste ende af haemostaseklappen (Figur 8).

Spaedning af Systemet med Terapeutisk Oplasning

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

FJERN SPROJTE

Figur 9
‘ INDSAT SPROITE
=g
Figur 10

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

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

Fastger sprojten fyldt med terapeutisk oplasning (Figur

10). Serg for at forbindelsen er lufttzet. Hvis bobler ved et
uheld treenger ind i systemet, kan de fjernes ved at aktivere
udlgserstangen, indtil alle luftbobler er ude af vaeskebanen.
(Dedvolumen er cirka 0,5 ml.)

10. Spaed hele systemet med terapeutisk oplasning ved at
trykke ned pa stemplet pa Squirt. De omtrentlige system-
spaednings-volumener for hvert kateter er som fglger:

45 cm kateter- 1,0 ml

90 cm kateter - 1,5 ml

135 cm kateter - 2,0 ml

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



Indgivelses af Infusionsbehandling

11. Slagvolumen udstedt fra Squirt kan justeres fra 0 - 1

ml vaeske ved at dreje det riflede greb i hdandtaget. Nar
Squirt holdes med Sherlock forbindelsen pegende vaek fra
brugeren, drejes grebet med uret for at mindske slagvolu-
men. Hvis grebet drejes mod uret, vil det gge slagvolumen
for anordningen (Figur 11). Justér stempelspidsen til den
maengde vaeske, der skal tilfores med hvert sted, ved at
tilpasse stempelringen med ml-markeringerne pa Squirts
cylinder. Efter udlgseren er blevet aktiveret en enkelt gang,
er dosen indstillet, og den samme maengde vaeske leveres,
hver gang aktiveringsudlgseren traekkes helt.

Den terapeutiske oplasning infuseres ved at trykke ned pa
stemplet pa Squirt efter behov. Denne procedure ber gent-
ages under behandlingens forlob, som angivet af laegen.

Brugsanvisning med en Reservoirpose eller -flaske

Fastger slangeforbindelsen pa hun-luer-tilslutningen pa
undersiden af Squirt. Serg for at forbindelsen er lufttaet,

sé ingen luft kan treenge ind i systemet. Hold Squirt i en
opret position og spaed Squirt systemet pa samme méde
som angivet i spaedningsinstruktionerne ovenfor. Drej
Squirt saledes, at Sherlock forbindelsen peger opad. Aktivér
udlgserstangen gentagne gange, indtil al luft er ude af
vaeskebanen. Dette kan inkludere let banken pa Squirt med
en arterieklemme eller lignende enhed. Anordningen er

nu klar til indsprejtning af veeske ind i Fountain infusion-
skateteret (Figur 12). Forsigtig: Serg for at vaeskestanden

i reservoirposen eller -flasken overvages uafbrudt, sa luft
ikke indsprgjtes ved et uheld.

Instruktioner for Infusion med IV-Pumpe

Spaed Fountain infusionskateteret og haemostaseklappen,
som beskrevet i de foregdende instruktioner. Placér kateter-
et, haemostaseklappen og den okkluderende wire, som
beskrevet tidligere. Den okkluderende wire og kateteret
ber altid placeres under fluoroskopisk vejledning.

Fastger den spaedede haeemostaseklap pa IV-slangen, som
er blevet spaedet i henhold til fabrikantens brugsanvisning.
Serg for at forbindelsen er lufttaet. Bemaerk: IV-infusion-
spumpen, som anvendes, bgr have “alarmen for okklus-
ionstrykgraensen” indstillet til 10 psi eller 517 mmHg.

Figur 11

Figur 12
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Ev8e8etypévn Xprion Tou mpoiovrtog

A. Evéei§eig
To oUotnpa éyxuong Fountain pe Squirt mpoopiletal va
XOpPNYE( eyXUOELG S1apOpwV BEPATTEVTIKWV SIGAUPATWY OTO
TIEPIPEPEIAKO AYYEIOKSO CUOTNHA EVOC aoBEVOUC.

B. Avtevdeieig
To ovotnua éyxuong Fountain pe Squirt Sev evdeikvutal yia
XPrion OTO OTEPAVIAIO aYYEIOKSO cUoTNHA.

To ovotnua éyxuong Fountain pe Squirt Sev evdeikvutat
yla xprion Katd tn Sidpkela Sie§aywyng ameikoviong
HayvnTikoL cuvtoviopoL (MRI).

I. Mpogula&eig
Mn xpnotpormoleite To cvotnua €yxuong Fountain pe
gyxutrpa mieong. Mmopei va mpokAnBei BAaPn otov
KaBeTpa 1 oTNV aipooTtatiki BaiBida.

Mnv ekteheite éyxuon SlaAvpatog Slapécou Tou
OUOTAMATOG éyxuong Fountain Xwpig To amo@pakTIko
oUppa TNG Merit 6t B€on tou. H pn xprion Tou
ATTOPPAKTIKOU cUPHATOG TNG Merit Ba €xel w¢ anotéAeopa
TO MEYOAUTEPO TURMA TOU BgpameuTikol SIaAUHATOG va
£yXUBE( povo amo To dKpo Tou KabeTripa Kat Oxt Slapéoou
TWV MAEVPIKWV BupWV.

Mnv exteleite éyxuon otov kaBetrpa éyxuong Foun-

tain pe oVpPa oL SeV gival TO ATOYPAKTIKO GUPMA TNG
Merit. H xprion evog turmikol o8nyol cUpHaTog 1) vag
ATTOPPAKTIKOU CUPHATOG ANOU KATAOKEUAOTH EVOEXETAL
va mpokaAéoel {nuid oTov KaBeTHPa ri/Kal TPAUUATIONO
Tou aoBevouC.

To oUotnpa éyxuong Fountain pe Squirt mpémet va
XPNOIHOTIOIEITAL HOVOV aTTd LaTPOUG Ot OTIOI0L £XOUV
KATAVONOEL A pWG TI BEPATTEieg £yXUONG Kall TIG OXETIKEG
EMIMAOKEG AUTWV TWV Bepamelwv éyxuong.

MnV aVTIKOTAOTHOETE 1) TPOTTOTIOIOETE OTTOLASHTIOTE
£§0PTAMATA TOU CUCTAKATOC HE E€apTHHATA
KATAOKEVAOUEVa amd AANOUG KATAOKEVAOTEC. H Merit
Medical 8ev pumopei va eyyunBei tn cwoTr Aertoupyia evog
£€0PTAMATOC AMNNOU KATAOKEVAOTH. XPNOIUOTIO|0TE HOVO
v atdootatikr BaBida Merit Access Plus™ pe autdv tov
kaBetripa €yxuong Fountain.

Katd v eloaywyr) Tou Kabetrpa éyxuong Foun-

tain Stapéoou evdg GUVOETIKOU HOOKEVHATOG TIPETTEL

Va XpnolpomoLEiTal éva BnKkApt el0aywync. Av Sev
XpnotpomotnBei Onkdpl elcaywyrig evoExeTal va TPokANnOei
{nué otov kabetrpa éyxuong.

A. Mpogidomoinon
‘Eva 08nyd cUppa Sev mpémnel moté va mpowbeitat 1) va
amooUpETal GTav UTTAPXEL avTioTaon. Av éva odnyd cupua
TpowOnBsi o€ éva onueio 6mou UTAPXEL avTioTaon,
evOEXETAL VO TIPOKANBEL TPAUPATIONOG ayyeiou r/Kat {nuid
070 oVppa. H attia TnG avtiotaong mpémnel va mpoadloploTei
HEOW AKTIVOOKOTINONG,.

‘ONa ta e€aptrpata mpémel va eKmAUBoUV KaTtaAANAa pe
nmapwiopévo alatouxo SidAupa yla va amopakpuvoei o
aépag mptv eloayBouv oTo owpa. Evdéxetal va mpokupouv
EMMAOKEG av Sev €xel amopakpuvOei o aépag. H owoth
TomoB£TNoN Tou 08NYOL CUPUATOG, TOU KABETAPA KAl TOU
ATOPPAKTIKOU OUPUATOG TTPETIEL VAl EMAANBEVETAL HECW
QKTIVOOKOTINONG. H N Xpron akTivookomnong evaéxeTal
Va €XEL WG ATTOTENEGHA AKATANNAN TOTOB€TNON Kat va
TIPOKAAEDEL TPAUHATIONS 1} BAvaTo Tou acBevoug.

BeBaiwBeite 6T1 ONEG 01 CUVSETELC Eival AOPANEIG TTPIV ATt
™ xpron. Mnv oiyyete umepBoAika emeldr n umepBOAIKN
Suvapn evdéxetal va TpokaAéoel {npid oTo TTPoidv.

‘OMot ol BepamevTikoi TapdyovTEG TTOU TIPOKELTAL VA
£yxuBoUV TIPEMEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL CUMPWVA UE TIG
odnyieg xpriong TOU KATAOKEVAOTH.

H ouokeun autr mpoopiletal yla pia xprion povo.

H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) emtpémel Tnv mwAnon
TNG CUOKEUNG QUTHG HOVOV aTTd 1aTPA 1) KATOTTV EVTOARG

1atpou.

AmoBnkevoTe o€ §pooepd Kat Enpd pépog.

namA
MPOSTASIAS
SYPMATOE
SYSTHMA XOPHTHEHSE
AMOOPAKTIKO YTPON SQUIRT
SYPMA

AIMOZXTATIKH
BAABIAA

ACCESS PLUS SYPIFTA

‘ AMNOOHKEYXZHX
0 mL

KAGETHPAX EFXYXHX FOUNTAIN

AKTINOZKIEPOI
AEIKTEZ

Mepypa@r) TG CUGKEVIG

To oboTtnpa éyxuong Fountain pe Squirt amoteAeital and ta
akoouBa otolxeia:

‘Evag (1) kaBetnpag éyxuong Fountain pe omég éyxuong oto
TIEPIPEPIKO TUIHA TOU KABETHpa.

‘Eva (1) amo@pakTikd cUppa TOL ATOPPACOEL TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOu KaBeTrpa €yxuong Fountain.

Mia (1) atpootatikr BaABida Access Plus



Mia (1) ouptyya amoBrikevong Medallion® twv 20 ml
‘Eva (1) cvotnua xopriynong vypwv Squirt
‘Eva (1) mwpa mpootaciag cUpUaATog

Ta mapandvw oTolXEia UITOPE( va Eival CUOKEUAOHEVA O
£va SioKo 1) UMopE( va ival CUCKEVAOHEVA XWPLOTA.

Odnyieg xpriong
'EKTAuGN Kat amopdkpuveon guoalidwv and to svotnpa

1. Ekm\UveTe Tov kaBetripa éyxuong Fountain Infusion pe
ATIOOTEIPWHEVO, NTTAPIVIOPEVO AAATOUXO SIAAUpA WOTE va
apalpedei evieAwg ONOG 0 a€pag.

Mpogidomnoinon: Evoéxetal va mpokUPouv EMIAOKESG av
Sev éxel apaipeBei OAOG 0 aépag PLV amod TNV El0AYywWYn
OTO OWHA.

2. TomoBetrioTe Tov Kabetrpa éyxuong Fountain otn 6éon
TOU UTTG KTIVOOKOTIIKH KaBoS&rynan cUPPWVA LIE TO TUTTIKO
VOOOKOUELAKO TTPwTdKoAo. O kabetripag €yxuong Foun-
tain Ba mepdoel péoa amd éva Tumikd OnkAp! elcaywyéa

5F kat mavw amo éva odnyd ouppa 0,035” (0,89 mm). Ot

800 {WVEG OKTIVOOKIEPWY SEIKTWV OTOV KABETHpaA €yXuong
Fountain SnAwvouv To TUipa TG £yXuong oTo omoio
ekTeNeiTal €yxuon amo MAEVPIKEG oTEG. (BA. Eikova 1)

b al

3. Apaipéote To 08nyo cuppa tomobétnong 0,035” kat
TOTIOBETOTE TO ATMOPPAKTIKO CUPUA HE TETOLOV TPOTIO
WOTE TO TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHpa va amo@pdooetal
amnd 1o 06nyd oUppa. (BA. Eikova 2)

Eikéva 1

Eikdéva 2

Mposidomoinon: Eva odnyod clppa dev mpémel moté va
mpowbeital 1) va amocupetal dtav UTApxEL avtiotaon. Av
T0 08nY6 cUppa MPowBONOEi oe €va onpeio Omou UTIAPKEL
avtioTaon, eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL TPAUHATIONO ayyeiwv
n/kat {npia oto oUppa. H artia TG avtiotaong mpémet va
mPoodiloploTel péow akTivookdmnong. Mpofeite og ONEG TIG
amapaitnTeg eVEPYELEC yia va S10pOWOETE To TPORANUA.

4. H ouplyya amoBrikeuong 20 ml yepilel pe nmapviopévo
alatouxo Sidhupa epappodletar n Sadikaoia
amopdkpuvong @UOCAISwWV LE XProN TOU TUTTIKOU
VOOOKOUELAKOU TTPwToKOMou. H Stadikaaoia pmopei va
nepAapBAavel Eha@pL XTUTINUA TNG CUPLYYAG PE AIMOOTATN
1} TApOpOLa CUOKEUH.

MNpooapTioTe Tn cUplyya amoBrikeuong oTo Squirt. (BA.
Eikova 3) BeBaiwBeite 6t1 n ouvdeon tng ouplyyag givat
agpooTeyng. [Mpémel va ogifete Tov oTpo@éa TN oupLyyag
UE TO X€PL AV XPNOIUOTIOLEITE CUPLYYA HE TIEPIOTPEPOUEVO
mipocappoyéa.]

Kpatwvtag to Squirt oe 6pBia Béon evepyomoiriote
N okavOAaAn mupodoTnoNng emavellnuuéva péxpt va
amopakpuvBouv dAeC ol puoahideg aépa amd Tnv
neploxn TG BarBidag eNéyxou tou Squirt. (BA. Eikova 3) H
Stadikacia pmopei va mepAapBavet ENagpL XTOTNUA TNG
Sladpopung uypou Tou Squirt pe atlooTdTn ) MapdpoLa
ouokeun. [Znueiwon: O 1atpog Ba mpémel va mpooapTrioEl
£va HIKPO TUAHA CWARVWONG av avnouxei unmwe Byet
uypd amo To dKpo Tou Squirt katd tn Stadikacia apxIKAG
m\pwone.]

SYNAETHPAS SHERLOCK

/ BAABIAA EAEFXOY

>KANAAAH
MYPOAOTHIHX

OAONTQTO
= KOMBIO
Zio PYOMIZHZ
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N YYPIITA ANOOHKEYZHX

Eikdéva 3

TupioTe To Squirt pe TETOLOV TPOTIO WOTE O CUVOETHPAG
Sherlock va givat oTpappévog mpog ta emévw.
Evepyomoote Tn okavSdahn mupodotnong péxpt va
amopakpuvBouv and tn Siadpour} Tou LyPoU ONEG oL
@uoahideg aépa. (BA. Eikova 4) H Siadikacia pmopei

va mepINapBavel EAa@pU XTUTTNHA PE AIHOOTATN 1y
mapopola cuokeur. Autd To Brila Pmopei va XpelaoTel
va eMavoAn@OEei apKETEG POPEG YIa VA EMOPAKPUVOOUV
EVTEAWG Ol UOANiSeC amd To cuoTtnua.

Eikéva 4

5. Mpooaptrote 1o Squirt otnv atgootatikh BaiBida omweg
amneikovietal oTnv Eikdva 5. EKTeENéOTE apyIk TARpwon
oTtnV alpootatiki BarBida TomoBetwvTag évav avtixeipa
HE YAVTI TAVW OTOV TIEPIOTPEPOUEVO TIPOCAPHOYED TTOU
Bpioketal otnv aipootatikr BaiBida kabwg evepyomolgitat
7o Squirt. AuTA n evépyela Ba TPOKANEDEL TNV EKPON
alatoUxou SIaAUpATOG amd To WA 0TO OmioBlo AKpo

™G aipootatikig BaiBidag. KAeiote To mwua oto omicOio
dKpo TePIoTPEPOVTAG To Se€ldoTpoa. (BA. Eikova

6) E€akohouBriote va evepyomoleite To Squirt yla va
QATTOHAKPUVETE TIG UOANISEG TTO TO TIEPIPEPIKO TUAMA TNG
alpooTatikng BarBidac.
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6. Kpatwvtag Tnv aipootatikn BarBida oe emimedn Oéon,
Eeoi€Te To MMA 010 0MioO10 AKPO TNG ALUOCTATIKAG
BaABidag kat cUPETE To MAvw amd To eyyUg GKPO Tou
QAVTIOTOLXOU AmO@PAKTIKOU CUPHATOG,.

Mnv UVS£CETE TO CUYKPOTNHA TOU TIEPICTPEPOUEVOU
Tpocappoyéa oTov KaBeTrpa éyxuong Fountain ekeivn
TN XPOVIKI) OTIYMI). AV OUVOEDE EKEIVN TN XPOVIKI OTIyHr),
evdéxeTal va TpokAnBei euBoln aépa Kat va €Xel wg
AMOTENECUA TPAUHATIONO 1) BAvaTto Tou aoBevoug.

Eikéva 7
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7.To Squirt mpémel va evepyomoinOei WOTE To NTAPIVIOUEVO
alatouyo Sidhupa amé T ouptyya amobrikeuong 20 ml va
SiépxeTal amo To WA 0To oTioB1o AKPO TNG AIHOOTATIKAG
BaABidag. (BA. Eikdva 7) Agou amopakpuvBei 6Aog o aépag,
Ba mpémel va 0@i§eTe To MOpA oTo omiobio dkpo mdvw oTo
£YYUG AKPO TOU AMOPPAKTIKOU GUPHATOC, WOTE TO CUPHA
va o\loBaivel Slapéoou Tou MHUATOC.

8. E€akoloubriote va evepyomolegite To Squirt. Auto

Ba e€aopalioel 611 évag punviokog uypou BpiokeTal

OTO TTEPIPEPIKO TURHA TNG AtpooTaTikAG BaABidac.
MpocapTACTE TOV MEPICTPEPOUEVO TTIPOCAPHOYED TNG
alpootatikng BarBidag otov ouvdetripa acedhiong luer
oTov kabetripa éyxuong Fountain, e§aogalifovtag Tnv
enitevén TN¢ oUVSeoNG PeTAgL Twv LypWv. (BA. Eikdva 8)

/

TATHN AQAIPEZH TOY
MOMATOX. MPOSTAZIAL
SYPMATOX
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Eikéva 8

Apou ohokAnpwOei n ocuvSeon, oYiTe To MWPa oTo oMicBlo
Ko TNG atgooTatikig BaABidag mavw oTo £yyug AKPO TOu
AMOPPEAKTIKOU CUPHATOG,.

To MWMaA TPOCTAGIAG TOU CUPHATOG UITOPEL KATOTV Va
TomoBeTnOEel Mavw 0TO €yYUE TUAMA TOU ATTOPPAKTIKOU
OUPHATOC KAl VO <KOUUTTIWOED TO TIWHA OTO OmioB1o Akpo
™G aipootatikig BarBidag (BA. Eikéva 8).

ADAIPEXTETH
T SYPIITA
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Eikéva 9
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Eikéva 10

ApXIKN) MAI|PWGCT TOU CUGTHHATOG HE
OgpamevTIKO SidAuvpa

9. Av o 1aTpd¢ emBupei va datnprioel Tn OpopPoAuTIKR
PAPUAKEVTIKN aywyr, To Squirt Ba mpémel va umoAnOei
O€ apyIKr MANPWOoN CUHEWVA HE TIG TTPOAVAPEPDEIoES
odnyieg.

lupioTe To Squirt éwg 6Tou N CUPLYYa va gival OTPAUMEVN
mpog Ta KAtw. (BA. Eikdva 9) ApaipéoTe Tn ouplyya



amoBrKeLONG yla apyIki TARPWOoN TTov gival YEUATN UE
anooTtelpwpévo alatouxo SidAupa. MepioTe pia oUptyya pe
OpoppoiuTikd Stdhupa.

XpnolpomolvTag Tn ouplyya pe To OpopoluTikd
S1aAupa, TOTTOBETAOTE pIa MIKPR ToodTNTA OpOopuBOAUTIKOU
StoAvpaTog otov OnAuko cuvdeTrpa luer Tou Squirt.

Oa dnuioupynBei évag HIKPOG UNVIoKOG BEPATTEVTIKOU
StoAvpatog mou Ba TomoBeTnBei oTov BnAukd cuvdetripa
luer. (BA. Eikéva 10)

MpoCapPTAOTE TN CUPLYYA TTOU Eival YEUATN e BepameuTikd
StdAupa. (BA. Eikova 10) BeBaiwBeite 6ti n ovvdeon eivat
agpooTeynG. Av el0éABouv katd AaBo¢ puoahideg oto
OUOTNHO UITOPEITE VA TIG APAIPECETE EVEPYOTIOIWVTAG TN
okavdAaAn mupoddTNoNnG PéXPL va amopakpuvBoUv ONeG ot
@uoahideg aépa and tn Stadpouri Tou uypou. (O vekpdg
dykog gival mepimou 0,5 ml.)

10. EkteNéoTe apxIKr A pwon pe BepameuTikd Sidhupa o
oAdKkAnpo To cvotnua mélovtag 1o Squirt. Ot dykot apxIKNAG
MAPWONG TOU CUCTAHATOG Yia KABE KaBeTrpa gival katd
TIPOCEyylon ol EEAG:

KaBetripag 45 cm - 1,0 ml

KaBetripag 90 cm - 1,5 ml

KaBetripag 135 cm - 2,0 ml

Mpogidomoinon: ONot ot BepameuTikoi TAaPAyoVTEC TTOU
TIPOKELTAL VA eYXUBOUV TTPETIEL VA XPNOIHOTIOI0UVTAL
oUpWva PE TIG 0dnyieg XPrioNg TOU KATACKELAOTH.

Xopriynon Bgpansiag éyxuong

11. O 6ykog diadpoprig eppdrou mou ewOeital and To
Squirt pmopei va pubuiotei amo 0 - T ml uypol péow

NG TTEPLOTPOPHG TOU 050VTWTOU KopBiou pUBuiong

mou Bpioketal otn Aafr. Otav kpatdte 1o Squirt pe

Tov ouvdetripa Sherlock oTpappévo pakpld amé Tov
XProtn, mepLoTPEYTE To KopPio Se€looTpoPa yla va
UEIWOETE TOV OYKO Sladpopnc. H meplotpo@r Tou kopfiou
aploTEPOOTPOPA AUEAVEL TOV AyKOo Sladpoprg epBdlou Tng
ouokeunic. (BA. Eidva 11) PuBpiote To dkpo Tou epfdAou
OTNV MOCOTNTA UYPOU TTou BéNeTE va eyXUBEi pe KABe
Stadpopn Tou ppodrou eubuypappifovtag Tov SakTuAlo
Tou guPolou e Tig Stapabuioelg otov KUMVSPO Tou Squirt.
APOU eVEPYOTIOINOETE TN OKAVOAAN Kat pubuioete T oon,
n ouokeun Ba xopnyei Tnv i{dla moodtTnTa LYPOU KABE Yopd
mou Ba Tpafdte evTEAWwC TN oKavdAAn evepyomoinong.

lMa va eyxuBei to BepameuTikd Sidhupa, MEOTE TO

Squirt onmwg amatteitat. H Stadikacia aut mpémet va
emavalapBdvetat yia oAdkAnpn tn Sidpketa tng Oepamneiag
oUpwva pe Tig 0dnyieg Tou 1aTPoU.

Obnyieg xpriong pe
AoKO 1} @1aAn amoBrikevong

MpocapTAOTE TOV CUVSETHPA TNG CWARVWONG 0TO BNAUKO
nmpoodptnua luer mou BpiokeTal 0TV KATW TAEUPE TOU
Squirt. BeBawwBeite 611 n oUVOEON gival agpooTeyig

WOTe va pnv gival Suvath n gicodog aépa 0To cUCTNHA.
Kpatwvtag to Squirt og 6pOia B€on ekTENEOTE APXIKN
MAjPwWonN 0To GUCTNHA Squirt PE TPOTIO TTAPOHOLO HE AUTOV
mou TEPLYPA@ouV ot 08nYieg ApXIKNAE TTARPWONG TTOU £XOLV
n&n avagepOei. NupioTe To Squirt pe TETOlOV TPOTIO WOTE O
ouvdetrpag Sherlock va gival otpappévog mpog ta endvw.
Evepyomoiote emaveAnupéva tn okavsdin mupodotnong
uéxpt va amopakpuvBouv amo T Sladpopr) Tou uypou OAeg

ol puoahideg aépa. H Siadikacia pmopei va mephappavel
eAa@PL XTUTINHA TOV Squirt pe atooTdatn i mapduola
ouokeun. H ouokeun givat TAéov €Tolun va gyxUoEL uypd
otov kaBetripa éyxuong Fountain. (BA. Eikdva 12) NMpoooyr:
BeBaiwBeite 6Tt n 0TAOUN TOL LYPOL GTOV ACKA 1) TN PLAAN
amoBrikeuong MapPaKONOUBEITAL CUVEXWE WOTE VA PNV
eyxuBei aépag kata Adbog.

0dnyiec evbopAéfiag éyxuong pe avtiia

ExteNéoTe apxikn MAjpwon otov Kabetrpa éyxuong Foun-
tain kat oTnV alpooTtatiki BaABida 6mwg mePLYPAPETAL OTIG
TIPONYOUHEVEG 08nyieg. TOmoBEeTHOTE TOV KABETPA, TNV
alpootatikn BaABida Kal To amo@PaKTIKé cUPHA OTIWG EXEL
1N meplypagei. To amo@pakTiko cUPUA Kat 0 KABeThpag
TIPETEL VA TOTTOBETOVVTAL TTAVTOTE UTTO OKTIVOOKOTIIKO
€Neyxo.

MNpooapTioTe TNV aipootatikr BaiBida mou éxel umoBAnOei
o€ apyIKn MANPWOonN oTnV evOOPAERLA ypapur TIOU €XEL
umoBAnBei og apyikn MARPwon cUUPwWva PE TIG 08nyieg
XPrioNg Tou kataokevaoTr. BeBaiwbeite 11 n olvdeon
eival agpooTeync. Xnpeiwon: H avthia evSopAépiac
£YXUONG TTOU XPNOIUOTIOIEITAL TIPETTEL VAL £XEL TO «OPLO
mieong ouvayeppov amogpagng» pubuiopévo ota 10 psi i

517 mmHg. -

m
|
v

i

P =

Eikoéva 11

Eikéva 12
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SQUIRT."‘I DONANIMLIINFUZYON
SISTEMI - 5 FRENCH

Uriiniin Kullanim Amaci

A. Endikasyonlari
Squirt Fountain inflizyon Sistemi, hastanin periferik
vaskulaturiine gesitli terap6tik soliisyon infiizyonlari uygu-
lamak amaciyla tasarlanmistir.

B. Kontrendikasyonlari
Squirt Fountain inflizyon Sistemi'nin koroner vaskiilatiirde
kullanimi kontrendikedir.

Squirt Fountain inflizyon Sistemi'nin manyetik rezonans
goriintileme sirasinda kullanimi kontrendikedir.

C. Dikkat Edilecekler
Fountain Inflizyon Sistemi'ni elektrikli enjektor ile birlikte
kullanmayin. Kateter veya hemostaz valfi zarar gorebilir.

Merit Okliizyon Teli'ni takmadan Fountain infiizyon
Sistemi’nden sollisyon inflize etmeyin. Merit Okliizyon
Teli'nin kullanilmamasi terapétik soliisyonun biylk
bolimunin yan portlar yerine kateterin ucundan infiize
edilmesine sebep olacaktir.

Merit Okliizyon Teli disinda herhangi bir tel takarak
Fountain infiizyon Kateteri'nden inflizyon yapmayin.
Standart kilavuz tel veya bagka bir tireticinin okllizyon
telinin kullanilmasi katetere zarar verebilir ve/veya hastanin
yaralanmasina yol acabilir.

Squirt Fountain inflizyon Sistemi sadece infiizyon teda-

vileri ve bu inflizyon tedavileri ile iliskili komplikasyonlar
konusunda tam bilgi sahibi hekimler tarafindan kullanil-
malidir.

Sistemin herhangi bir bilesenini baska bir tretici tarafindan
imal edilmis bir bilesen ile degistirmeyin veya modifiye
etmeyin. Merit Medical baska bir Ureticiye ait bilesenlerin
diizgiin calisacagini garanti edemez. Bu Fountain infiizyon
Kateteri ile birlikte sadece Merit Access Plus™ hemostaz
valfi kullanin.

Fountain Inflizyon Kateteri'ni sentetik greftten gecirirken
introdiiser kilif kullanilmalidir. introduser kilif kullaniimazsa
inflizyon kateteri zarar gorebilir.

D. Uyan
Direng varsa kilavuz tel asla ilerletiimemeli veya geri
cekilmemelidir. Kilavuz tel direng oldugu halde ilerletilirse
damar travmasina ve/veya tel hasarina sebep olabilir. Flo-
roskopi yardimiyla direncin sebebi tespit edilmelidir.

Viicuda yerlestirilmeden énce havanin tahliye edilmesi igin
tlim bilesenler heparinize salin ile gerektigi kadar yikanma-
lidir. Hava tahliye edilmezse komplikasyonlar goriilebilir.
Kilavuz tel, kateter ve okliizyon telinin dogru yerlestirildigi
floroskopi ile dogrulanmalidir. Floroskopi kullaniimamasi
yanlis yerlesime, dolayisiyla da hastanin yaralanmasina veya
6lmesine sebep olabilir.

Kullanmadan 6nce tiim baglantilarin siki oldugundan emin
olun. Fazla sikmayin, aksi halde asiri kuvvet trline zarar
verebilir.

infiize edilecek tiim terapétik ajanlar treticinin talimatlari-
na uygun olarak kullaniimalidir.

Bu cihaz sadece bir defa kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim talimati Gzerine satilabilir.

Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

TEL
KORUYUCU
KAPAK

OKLUZYON
TELI

ACCESS PLUS
HEMOSTAZ

VALFI 5 20 ML HAZNE

FOUNTAIN iINFUZYON KATETER

RADYOOPAK
MARKORLER

Cihaz Tanimi

Squirt Fountain inflizyon Sistemi asagidaki bilesenlerden
olusur:

Kateterin distal bélimtinde inflizyon delikleri bulunan bir
(1) adet Fountain Infiizyon Kateteri.

Fountain inflizyon Kateteri'nin distal ucunu tikayan bir (1)
adet Okluizyon Teli.

Bir (1) adet Access Plus hemostaz valfi

Bir (1) adet 20 ml Medallion® Hazne siringasi
Bir (1) adet Squirt Sivi Cikig Sistemi

Bir (1) adet Tel Koruyucu Kapak

Yukaridaki bilesenler tek bir tablada veya ayri ayri
ambalajlanabilir.



Kullanma Talimatlan
Yikama ve Kabarcik Cikarma Sistemi

1. Fountain Infiizyon Kateteri'ni steril ve heparinize normal
salin ile yikayarak icindeki havanin tamamen cikarildigin-
dan emin olun.

Uyari: Viicuda yerlestirilmeden énce hava tamamen ¢ikaril-
mazsa komplikasyonlar gorilebilir.

2. Standart hastane protokollerini takip ederek Fountain
inflizyon Kateteri'ni floroskopi kilavuzlugunda yerlestirin.
Fountain Infiizyon Kateteri standart 5F introdiiser kiliftan ve
0,89 mm (0,035") kilavuz tel izerinden gegecektir. Fountain
inflizyon Kateteri'nin izerindeki iki adet radyoopak markér
seridi yan port inflizyonunun gerceklestirildigi inflizyon
kesitini gosterir. (Bkz. Sekil 1)

3.0,035"yerlestirme kilavuz telini ¢ikarin ve Okltzyon Teli'ni
kateterin distal ucu kilavuz tel tarafindan engellenecek
sekilde konumlandirin. (Bkz. Sekil 2)

Sekil 1

Sekil 2

Uyart: Direng varsa kilavuz tel asla ilerletiimemeli veya
cikarilmamalidir. Kilavuz tel direng oldugu halde ilerletilirse
damar travmasina ve/veya tel hasarina sebep olabilir.
Floroskopi yardimiyla direncin sebebi tespit edilmelidir.
Sorunu ¢6zmek icin gerekli adimlari atin.

4.20 ml hazne siringasina heparinize salin doldurulur ve
standart hastane protokoli uyarinca kabarciklari ¢ikarihr.
Bunun icin siringaya bir hemostat veya benzeri bir cihazla
hafifce vurulabilir.

Hazne siringasini Squirt'e takin. (Bkz. Sekil 3) Siringa
baglantisinin hava gecirmediginden emin olun. [Doner
adaptorla bir siringa kullaniliyorsa siringa rotatord el ile
sikilmalidir.]

Squirt'i dik konumda tutmak, tetik cubugunun Squirt'in
kontrol valfi alaninda hava kabarcigi kalmayana kadar
tekrar tekrar aktive olmasini saglar. (Bkz. Sekil 3) Bunun igin
siringaya bir hemostat veya benzeri bir cihazla hafifce vuru-
labilir. [Not: Klinisyen, hazirlama siireci sirasinda Squirt'in
ucundan sivi damlamasindan endise duyuyorsa kicuk bir
hortum takmalidir.]

SHERLOCK KONNEKTORU

/ KONTROL VALFI

TETIK
CUBUGU

KERTIKLI
B AYARLAMA
B BASLIGI

HIONEISIY |

BN HAZNE SIRINGASI

Sekil 3

Squirt’i Sherlock konnektorii yukar bakacak sekilde
dondurin. Tetik cubugunu sivi yolunda hava kabarcigi
kalmayana kadar aktive edin. (Bkz. Sekil 4) Bunun icin bir
hemostat veya benzeri bir cihazla hafifce vurulabilir. Sistemi
tamamen baloncuklardan arindirmak i¢in bu adimin birkag
kez tekrarlanmasi gerekebilir.

Sekil 4

5. Squirt’i Sekil 5'te gosterildigi gibi hemostaz valfine takin.
Squirt'i aktive ederken hemostaz valfi tizerinde bulunan
doner adaptoriin tzerine eldivenli basparmadinizi koyarak
hemostaz valfini kullanima hazirlayin. Béylece salin,
hemostaz valfinin arka ucundaki kapaktan ¢ikacaktir. Saat
yontinde dondirerek arka ugtaki kapagi kapatin. (Bkz.
Sekil 6) Hemostaz valfinin distal bolimundeki kabarciklar
cikarmak icin Squirt'i aktive etmeye devam edin.



6. Hemostaz valfini tam yatay pozisyonda tutarak hemostaz
valfinin arka uctaki kapagini gevsetin ve eslesen Okliizyon
Teli'nin proksimal ucu tzerinde kaydirin.
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Sekil 6

Bu kez déner adaptér diizenegini Fountain infiizyon
Kateteri'ne baglamayin. Baglanmasi halinde hava embolisi
olusabilir ve hastanin yaralanmasina veya 6limdine yol
acabilir.

7.Squirt aktive edilerek heparinize salinin 20 ml hazne
siringasindan gelip hemostaz valfinin arka ucundaki
kapaktan ge¢cmesi saglanmalidir. (Bkz. Sekil 7) Tim hava
tahliye edildiginde arka uctaki kapak, oklizyon telinin
proksimal ucuna sikilmalidir, boylece tel kapaktan
kayacaktir.

8. Squirt’i aktive etmeye devam edin. Boylece hemostaz
valfinin distal bélimiinde sivi bir meniskus olusacaktir.
Hemostaz valfinin déner adaptériini Fountain infiizyon
Kateteri'ndeki luer kilit konnektére takarak sivi - sivi
baglantisinin kuruldugundan emin olun. (Bkz. Sekil 8)

Baglanti tamamlandiktan sonra hemostaz valfinin arka
uctaki kapagini okliizyon telinin proksimal ucuna takarak
sikin.

Ardindan tel koruyucu kapak okliizyon telinin proksimal
kisminin tizerine takilabilir ve hemostaz valfinin arka uctaki
kapagina oturtulabilir (Bkz. Sekil 8).

/

TEL KORUYUCU
KAPAGI CIKARMAK ICIN

Sekil 8

Terapotik Solusyonla
Sistemin Hazirlanmasi

9. Klinisyen trombolitik ilaci muhafaza etmek isterse Squirt
onceki talimatlar dogrultusunda hazirlanmalidir.

Squirt'i sirnga asag bakana kadar dondiirtn. (Bkz. Sekil
9) Steril salin ile dolu hazirlama hazne siringasini ¢ikarin.
Siringaya trombolitik soltisyon doldurun.

SIRINGAYI
T(;IKARIN

Sekil 9

SIRINGAYI
TAKIN
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Sekil 10

Trombolitik soltisyon siringasini kullanarak trombolitik
soltisyondan az bir kismi Squirt'in disi luer konnektoriine
koyun. Bu sekilde terapétik soltisyondan az miktarda bir
meniskds disi luer konnektoriine gecer. (Bkz. Sekil 10)



Terapotik soltisyon dolu siringayi takin. (Bkz. Sekil 10)
Baglantinin hava gegirmediginden emin olun. Yanhslikla
sisteme baloncuklarin girmesi halinde, tetik cubugu aktive
edilerek sivi yolunda baloncuk kalmamasi saglanabilir. (Olii
Hacim yaklasik 0,5 ml'dir.)

10. Squirt’e bastirarak tim sistemi terapétik soltisyonla
hazirlayin. Her kateterin sistem hazirlama hacmi yaklasik
olarak soyledir:

45 cm kateter - 1,0 ml

90 cm kateter - 1,5 ml

135 cm kateter — 2,0 ml

Uyart: infiize edilecek tiim terapétik ajanlar ireticinin
talimatlarina uygun olarak kullanilmalidir.

infiizyon Tedavisinin Uygulanmasi

11. Squirtten ¢ikan strok hacmi koldaki kertikli bashk
dondurilerek 0 - 1 ml sividan itibaren ayarlanabilir. Squirt'i
Sherlock konnektori kullaniciya déniik olmayacak sekilde
tutarken strok hacmini diistirmek icin bashgi saat yontinde
dondurin. Bashgi saat yonuiniin tersine dondiirmek cihazin
strok hacmini artiracaktir. (Bkz. Sekil 11) Piston ucunu,
piston halkasini Squirt'teki derecelendirme isaretlerine
hizalayarak her strok ile inflize edilecek sivi miktarina ayar-
layin. Dozaj ayarlandiktan sonra tetigin aktive edilmesinin
ardindan aktivasyon tetigi tamamen her cekilisinde ayni
miktarda sivinin gikmasini saglayacaktir.

Terapotik solisyonu infiize etmek icin Squirt'e gerekli sekil-
de basin. Bu proseddir hekimin belirledigi sekilde tedavi
stiresince tekrar edilmelidir.

Hazne Torbasi veya Sisesi ile
Kullanma Talimatlan

Hortum konnektorlinii Squirt’in altinda bulunan disi luer
atasmanina takin. Sisteme hava girmemesi igin baglantinin
hava sizdirmadigindan emin olun. Squirt'i dik konumda
tutarak, Squirt Sistemini yukarida siralanan hazirlama
talimatlari dogrultusunda hazirlayin. Squirt'i Sherlock kon-
nektor yukari bakacak sekilde dondurtin. Tetik cubugunu
sivi yolunda hava kabarcigi kalmayana kadar tekrar tekrar
aktive edin. Bunun icin Squirt’e bir hemostat veya benzeri
bir cihazla hafifce vurulabilir. Cihaz artik Fountain infiizyon
Kateteri'ne sivi enjekte etmeye hazirdir. (Bkz. Sekil 12)
Dikkat: Farkinda olmadan hava enjekte edilmemesi icin
hazne torbasi veya sisesindeki sivi diizeyinin stirekli olarak
izlendiginden emin olun.

i.V. Pompasi infiizyon Talimatlari

Fountain Infiizyon Kateteri ve hemostaz valfini daha

onceki talimatlarda belirtilen sekilde doldurarak hazirlayin.
Kateteri, hemostaz valfini ve okliizyon telini daha 6nce
anlatildigi sekilde yerlestirin. Okllzyon teli ve kateter daima
floroskopi kilavuzlugunda yerlestiriimelidir.

Doldurarak hazirladiginiz hemostaz valfini treticinin
talimatlarina gére doldurularak hazirlanmis I.V. hattina
takin. Baglantinin hava gegirmediginden emin olun. Not:
Kullanilan L.V. infiizyon pompasinda “okliizyon alarm basinci
limiti” 10 psi veya 517 mmHg'ye ayarlanmis olmalidir.

Sekil 11

Sekil 12




Russian
MHO®Y3UOHHAA CUCTEMA C CUCTEMOM
MNOAAYN XNAKOCTU SQUIRT™ (PASMEP
5 MO0 ®PAHLLY3CKOW LLUKAJIE)

HasHaueHue nspenna

A.MokasaHusa
NHoy3noHHasa cuctema Fountain ¢ cuctemoii nogaumn
XKNAKoCTM Squirt npefHa3HaueHa AnA NpoBeAeHNA
MH}Y31IN PaCTBOPOB Pa3NMNUHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B
nepudepryeckyto CocyancTyio cMcTeMy naLueHTa.

B. MpoTuBonokasaHmna
NHoy3noHHaa cuctema Fountain ¢ cuctemoit nogaumn
KMAKOCTM Squirt NnpoTnBoMnoKasaHa K NpUMeHeHuto B
KOPOHapHOW COCYANCTON cucteme.

NHoy3noHHana cuctema Fountain ¢ cuctemoit nogaumn
XKUAKOCTU Squirt NpoTBOMOKasaHa K MprMeHeHIo BO
BpPemMA MarHUTHO-Pe30HaHCHON ToMorpadum.

C.Mpepoctepexenns
3anpeLyaeTca NCNoNb30BaTb MHPY3MOHHYIO cUCTEMy
Fountain c aBTOMaT4YeCKUM NHXEKTOPOM. ITO YpeBaTo
noBpexaeHneM KateTepa Uan reMocTaTMyecKoro KnamnaHa.

3anpeLyaeTca BAMBaTb PacTBOP Yepe3 UHPY3NOHHYO
cuctemy Fountain 6e3 ycTaHOBNEHHOO OKK/TI03MOHHOTO
nposoaHuka Merit Occluding Wire. be3 ncnonb3osanus
OKKJTI03MOHHOTO NpoBoAHuKa Merit Occluding Wire
6osbluas YacTb PacTBOPa IeKapCTBEHHOO cpeacTBa byaeT
BJIMBATbCA TONIbKO Yepes KOHeL| KaTeTepa, a He Yepes
60KOBblE OTBEPCTUA.

3anpeLyaeTca BAMBaTb PAacTBOP B MHPY3UOHHDI KaTeTep
Fountain npu nto6om ycTaHOBNIEHHOM NPOBOAHMKE,
KpOMe OKKNo31oHHOro nposoaHuka Merit Occluding
Wire. icnonb3oBaHue cTaHAapTHOTO MPOBOJIOYHOTO
NPOBOAHMKA UM OKKIIO3MOHHOTO NPOBOAHMKa APYroro
NPOV3BOAMUTENA MOXET MPVBECTN K NOBPEXAEHNIO
KaTeTepa 1 (Mnw) TpaBme NaumeHTa.

NHoy3noHHaa cuctema Fountain ¢ cuctemoit nogaumn
KMAKOCTM Squirt AOMKHA NCNONb30BaTbCA TONbKO
BpayamMu, XopoLlo pasbupaiowmmca B Buaax
VNHPY3VOHHON Tepann 1 CBA3aHHbIX C HUMN OCIIOXHEHUAX.

3anpelyaeTca 3aMeHATb WU U3MEHATb Kakne-nn6o
KOMMOHEHTbI CUCTEMbI C MOMOLLbIO KOMIMOHEHTOB,
N3roTOBNEHHbIX JII0ObIMM APYTMM NPOV3BOANTENAMM.
Komnaxus Merit Medical He MOXeT rapaHTpoBaTb
Haanexatyee GyHKLMOHNPOBaHNE KOMMOHEHTOB [ipyroro
npowussoamnTens. C AaHHbIM MHPY3VOHHbBIM KaTeTepom
Fountain cneayeT ncnonb3oBaTth TONbKO reMOCTaTUYECKNI
knanaH Merit Access Plus™.

Mpun npoBeaeHnn nHy3noHHoro KateTepa Fountain
yepes CUHTETUYECKMIA LWYHT clefyeT UCnonb3oBaThb
VNHTPOAblocep. B NpOTUBHOM Clyyae MOXET MPOUN3oNTH
nospexaeHune MHPY3MOHHOrO KaTeTepa.

D. MpepynpexpaeHne
3anpelyaeTca NpoABuraTb 1 M3BNeKaTb MPOBOMOYHbIN
NPOBOAHWK NPY HanUuMK conpoTueneHua. Ecnn
NPOABUraTb MPOBOJIOYHbI NPOBOAHUK NPU HaNNYNM
COMPOTUBIEHNA, MOXXHO TPaBMUPOBaTb COCYA 1 (1)
noBpeAnTb NPOBOAHUK. [pUUMHY conpoTUBREHNA cneayet
onpeaennTb C MOMOLLIbIO PEHTTEHOCKOMNMNH.

Bce KOMMNOHEHTbI HEOOXOAVMO TLLATENIbHO MPOMbITH
renapuHN3MPOBaHHbIM G13MONIOrMUYECKUM PacTBOPOM,
4TO6bI BbITECHWTb 13 HIX BO3AYX Nepe[ BBejeHNeM B
opraHu3M. B npoTMBHOM cilyyae MOryT UMeTb MecTo
ocnoxHeHA. C MOMOLLbIO PEHTFeHOCKONUM He06XOAMMO
y6eAnTbCA B TOM, YTO NPOBOJOYHbI MPOBOAHNK,
KaTeTep M OKK/O3MOHHbIV MPOBOAHMK YCTAaHOBJIEHDI
npasunbHo. Ecnn 3Toro He caenatb, NPOBOAHNK, KaTeTep
1 OKK/IO3VIOHHbIN MPOBOAHMK MOTYT ObITb YCTaHOB/EHbI
HenpaBWIIbHO, UTO MOXET NPMBECTU K TPaBMe U CMepTH
nauveHTa.

MNepep npumeHeHrem ybefutech B Haf@XHOCTIN BCEX
coeguHeHni. He 3aTtarmBante coeguHeHNs CNLLKOM
CUNbHO, MOCKOMNbKY NPUMEHeHNe N36bITOYHON CUIbl MOXET
NPWBECTY K NOBPEXAEHMIO n3aenus.

Bce nekapcTBeHHble CPeACTBa, NpeaHa3HaveHHble Ana
B/IMBaHWIA, HEOGXOAMMO MCMOMNb30BaTb B COOTBETCTBUN C
YKa3aHVAaMY N3roToBUTENS.

JlaHHOe yCTPONCTBO NpeAHasHauYeHo TONbKO ANA
0[JHOPa30BOro MCMOJb30BaHUA.

DepepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLLIA) paspeluaert
NpPoAaXy AaHHOTO YCTPOIICTBA TOMIbKO Bpayam Um no nx
3aKasy.

XpaHnTb B MPOX/IafiHOM CyXOM MecTe.

3ALMTHBIV
KOJINAYOK
MPOBOAHWKA

CUCTEMA NOJOAYN
OKKJTO3VOHHBIN KNOKOCTW SQUIRT

MPOBOHMK

TEMOCTATUYECKWM
KIATMAH ACCESS PLUS

VIHOY3VOHHbIV KATETEP FOUNTAIN

PEHTTEHOKOHTPACTHbIE
MAPKEPbI

OnuncaHue ycTpoicTea

NHoy3noHHana cuctema Fountain ¢ cuctemoin nogaumn
PKUAKOCTY Squirt cCOCTOMT 13 cnefyoLmx KOMMNOHEHTOB:

1 (opuH) nHOY3MOHHBI KaTeTep Fountain ¢ NHOY3MOHHBIMU
OTBEPCTUAMM B ANCTaNbHOM YacTu KaTeTepa.

1 (0AMH) OKKIIO3VIOHHbI NPOBOAHNMK, KOTOPbIV NepeKpbiBaeT
[MCTanbHbliA KoHeL, MHdY3MOHHOro KaTeTepa Fountain.



1 (oguH) remocTtaTnyecknii knanaH Access Plus

1 (opvH) wnpuy-pesepsyap Medallion® o6bemom 20 mn
1 (ofHa) cncTema nopaum XuMaKocTn Squirt

1 (0AMH) 3aLMUTHBIN KONMAYoK NPOBOAHMKA

YKazaHHble Bbllle KOMMNOHEHTbI moryTt 6bITb ynakoBaHbl B
OAVIH NOTOK v MOryT 6bITb ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTN.

YKasaHua no npumeHeHuno

MpombiBaHMe cncTeMbl U yaasieHne Ny3biPpbKOB
BO3/lyXa M3 CMCTeMbI

1. Mpomoiite HPY3MOHHBIN KaTeTep Fountain cTepunbHbIM
renapuHN3MPOBaHHbIM GY3MONIOrMYECKUM PacTBOPOM,
4TO6bI NOMHOCTBIO YAANNTb BECb BO3AYX.

BHumaHue! Ecnn nepep BBejleHNEM B OpraHn3m He yaanutb
BECb BO3[yX, 3TO MOXET NPUBECTU K OCIIOKHEHNAM.

2. MNpovi3BeuTe YCTaHOBKY NHPY3MOHHOTO KaTeTepa
Fountain nop peHTreHocKonuyeckm KOHTposem

B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHBIM MPOTOKOSIOM
MeANLMHCKOro yupexaeHus. Hdy3rnoHHbIN KaTeTep Foun-
tain NnpoxoaunT Yepes cTaHAaPTHbIV MHTPOAbIOCEP pa3mepa
5F 1 no npoBono4yHoMy NpoBOAHUKY AnameTpom 0,035
Atoima (0,89 Mm). [1Be peHTreHOKOHTPACTHBIX MapKePHbIX
Nonockmn Ha MHPy3MoHHOM KaTeTepe Fountain o603HavatoT
CermeHT KaTeTepa, rie NpouCcxoauT MHPysus yepes
60KOBbIE OTBepPCTUA (CM. puc. 1).

Puc. 1

3. M3BnekuTe yCTaHOBOYHbI NPOBOJIOYHbIV MPOBOAHMK
Avametpom 0,035 florima 1 pacnonoXXnTe OKKIIO3NOHHbBIN
NPOBOAHWK TaKMM 06pa30oMm, UTOObI ANCTaNbHbIN KOHeL|
KaTeTepa 6bln MePeKPbIT MPOBONOYHbBIM NPOBOJHUKOM (CM.
puc. 2).

Punc. 2

BHuMmaHme! 3anpelyaeTca npoaBuraTb U U3BNeKaTb
NPOBOMOUHbIN MPOBOAHVK MPY HANNUNK COMPOTUBIIEHUA.
Ecnn npopsuratb NPOBONOYHbIV MPOBOAHMK NPV HANUUMK
COMPOTUBIEHNA, MOXXHO TPaBMUPOBaTb COCYA 1 (1nn)
noBpeAnTb NPOBOAHUK. [pUUMHY conpoTUBREHNA cneayet
onpeaennTb C MOMOLLbIO peHTreHockonuu. MpumnTte Bce
Heob6XoAVMble Mepbl ANA YCTPaHeHWs Npo6embl.

4. lWnpwnu-pe3epsyap 06bemom 20 M HaMOMHAIOT
renapuHN3MPOBaHHbIM G13MONIOrMUYECKUM PacTBOPOM,
1 113 Hero yfansaioT Ny3blpbKy BO3Jyxa B COOTBETCTBU
CO CTaHAAPTHBIM MPOTOKOSIOM MeULIMHCKOrO
yupexaeHua. [1na 3Toro MoXHO NocTyyaTb Mo WNpuLy
KPOBOOCTaHAB/IMBAIOLMM 33XKUMOM WA aHaNIOTUYHbIM
MNHCTPYMEHTOM.

MopacoeavHWTe WNpUL-pe3epByap K cMcTemMe nogaun
KnpkocTm Squirt (cm. puc. 3). Yoegutecb B repMeTUYHOCTU
coepvHeHua wnpuua. [Mpy ncnonb3osaHum Wnpuua

C BpaLLaloLymcs afantepomM HeobXoAMMO 3aTAHYTb
BPALLAIOLLYIOCA YacTb WNPULA BPYUHY!O.]

PA3BEM SHERLOCK
/ OBPATHbIN KNAMAH
CryCKOBOW
MEXAHV3M
[ PETY/INPYIOLLAA
= PYYKA C
B HAKATKOW
3:
<=5
<]
Kk
N LUMPVILI-PE3EPBYAP
Puc.3

YpepuBaa cuctemy nopauuv XmaKoctu Squirt B
BEPTUKANbHOM MONOXEHWN, HECKONbKO Pa3 HaXXMUTE Ha
CMyCKOBOW MexXaH13M [0 TexX Nop, NoKa Bce Ny3blpbKu
BO3/lyXa He BblAAYT 13 30Hbl 06PATHOTO KnanaHa cmcTembl
Squirt (cm. puc. 3). ina 3Toro MoXHO NocTy4aTb Mo AMHUK
TOKa »MAKOCTN CUCTeMbI Squirt KpOBOOCTaHaBNMBaOLLMM
3a)KMMOM WJIN @HANOTUYHBIM MHCTPYMeHTOM. [MpumeyaHme.
MeanurHCKIiA paboTHNK AOMKEeH NOACOEANHNTD
HeboNbLLIO OTPE30K TPYOKM NPU Hanuuny 6ecnoKoncTea
Mo NOBOJY BbITEKAHWSA Kanenb )XUAKOCTU 13 cucTembl Squirt
BO BPeMs NpoLeAypbl NOArOTOBKMN.]

MoBepHuTe cncTemy Squirt Takm 06pa3om, UTobbl
pasbem Sherlock 6bin HanpasneH BBepx. Haxkumaite Ha
CMyCKOBOW MexaHU3M [J0 TeX Mop, NMoKa BCe My3blpbKi
BO3/yXa MO JIMHWNMN TOKa XUAKOCTY He ByayT yAaneHbl
(cm. prc. 4). [1na 3TOro MOXHO NOCTyYaTb MO YCTPONCTBY
KPOBOOCTaHABJ/IMBAIOLMM 33XKUMOM WA aHaNOTUYHbIM
MNHCTPYMEHTOM. BO3MOXHO, 3TOT Lar noTpebyetcs
MOBTOPUTb HECKOJbKO Pa3 AnA NOHOrO yAaneHns
ny3blPbKOB BO3/lyXa U3 CUCTEMbI.

Puc. 4




5. MopcoeanHuTe cnuctemy Squirt K remocTaTmyeckomy
KfanaHy, Kak nokasaHo Ha puc. 5. [logrotosbte
reMoCTaTUyeCcKuin KnanaH, moMecTs 60/bLLON nasneL;
PYKM B NepuaTKe NOBepX BpallaloLleroca agantepa,
pacronaraloLeroca Ha reMocTaTMyeckoMm KiarnaHe,
OAHOBPEMEHHO NPUBOAA B fileficTBME cucTemy Squirt. Mpwn
3TOM $13MONOrMUECKUin PacTBOP HaUYHET NOCTyNaTb U3
3a[jHero Kofinayka reMoCcTaTMyeckoro KnanaHa. 3akponre
3a/iHUI1 KONNayoK, MOBEPHYB €ro Nno YacoBow CTpenke (CMm.
puc. 6). [poponxariTe HAXXMMaTb Ha CNYCKOBOW MeXaHWU3M
cucTeMbl Squirt AR yaaneHua ny3bipbKOB BO3AyXa 13
[IMCTaNbHOTO CerMeHTa reMoCTaTNYeckoro KnamnaHa.

CXATb

Pnc.5

CXATb

Puc. 6

6. Yaepu1Basa reMocTaTM4eCcKuii KnanaH B
rOPU30HTaNbHOM MONOXKEHNM, OCNabbTe 3afHNN
KOMMaYyoK Ha reMoCTaTNYeCKOM KnanaHe 1 CKOMb3ALWMM
[IBUKEHNEM NepemMecTuTe ero Ha NPOKCMMasbHbIN KOHeL,
COOTBETCTBYIOLLErO OKKJTI03VIOHHOTO NPOBOAHMKA.

He nogcoenunHainTe Bpalatowmiica agantep B cbope K
nHy3roHHOMy KaTeTepy Fountain Ha faHHom aTane. Ecin
NoJCOeANHUTD €ro cefyac, MoOXKeT BO3HUKHYTb BO3AyLLHasA

3M60NVA U CTaTb NPUUYMHON TPaBMbl MU CMEPTU NaLMeHTa.

7.CnepyeT HaxaTb Ha CMyCKOBOW MeXaHV3M CUCTEMbI
Squirt, 4To6bI renapuHN3MPOBaHHbIN GU3NONOTNYECKNI
pacTBop 13 Wnpuua-pesepsyapa o6bemom 20 mn cTan
nocTynaTtb Yepes 3afHNI KONNayoK reMocTaTMyeckoro
KnanaHa (cm. puc. 7). Koraa Becb Bo3gyx 6yAeT BbITECHEH,
cneflyeT 3aTAHYTb 3a[iHUIA KONINAYOK Ha MPOKCUManbHOM
KOHL|e OKK/I03VIOHHOTO NPOBOAHMKa TaK, YTo6bl, Yepes
Hero Mor NPOXOANTb MPOBOLHMK.

/

CHATUE 3ALLMTHOIO
KONMMAYKA MPOBOJHVKA

Puc. 8

8. MpoponxaiiTe HaAaBNMBaTb Ha CMYCKOBOWM MEXaHN3m
cuctembl Squirt. 3To obecneunt pacrnonoxkeHme MeHNCKa
KMAKOCTW B ANCTaNIbHOM CErMeHTE reMoCTaTMYeckoro
KnanaHa. lMoacoeanHuTe BpallaloWwminca agantep
remocTaTMyecKoro KnarnaHa K J1l09pOBCKOMY pasbemy Ha
nHoy3roHHOM KaTeTepe Fountain, ybeanBLINCE B HanU4mMm
coefivHeHNA XNAKOCTb-KNAKOCTb (CM. prc. 8).

Korga coefjuHeHvie 6yfeT ycTaHOBNEHO, 3aTAHUTE 3aHNI
KOMMaYyoK reMoCTaTMYecKoro KnarnaHa Ha MpoKCMManbHOM
KOHLIe OKKJI03MOHHOTO NMPOBOAHMKA.

3alUMTHBIN KONMayoK NPOBOHMKA 3aTeM MOXeT ObITb
YCTaHOB/NEH Ha MPOKCUMasbHYI0 YaCTb OKK/IO31OHHOIO
NPOBOAHMKa W 3aKPerJ/ieH B 3aAHeM Kosinauke
reMocTaTnyecKkoro Knarnata (cm. puc. 8).

MpepBapuTenbHoe 3anonHeHne
CUCTEMbI PACTBOPOM NEKapCTBEHHOIO CPEACTBA

9. Ecnv MeauLMHCKIiA pabOTHUK XOUeT COXPaHUTb
TPOMbOAMTNYECKNI Npenapart, ciefyeT NOAroToBUTb
cmctemy Squirt B COOTBETCTBMM C yKa3aHUAMU BblLLe.

MoBopauuBanTe cuctemy Squirt 4o Tex Nop, NoKa WnpuL, He
6yneT HanpasneH BHW3 (cMm. puc. 9). OTcoeanHUTE WNPWLL-
pe3epByap 1A NpefBapyUTENbHOrO 3aMofHEHNA CUCTEMbI
CO CTePUIbHBIM GU3MONOTNYECKUM PACTBOPOM. 3anofHuTe
LUNPWL, PacTBOPOM TPOMOONUTUYECKOTO CPeACTBa.

Vicnonb3ys WinpuL, ¢ pacTBOPOM TPOMBONUTYECKOTO

CpefCTBa, MOMECTVTE HeBOMbLLOE KONMUECTBO PacTBOPa
TPOMBONNTNYECKOTO CPeACTBa B KaHtonto Jlioapa cuctembl Squirt.
B pe3synbrate He60MbLIO MEHWCK PAacTBOPa NIeKapPCTBEHHOTO
CpefCTBa OKaXeTCA Ha KaHtone Jliospa (cm. puc. 10).

MpricoeanHMTE WNPUL, 3aMNOHEHHbIN PacTBOPOM
NleKapcTBEHHOro cpeacTsaa (cm. puc. 10). YoeaunTtech B
repMeTNYHOCTN coefinHeHmA. [pu cnyyaitHom nonagaHum
ny3bIPbKOB B CUCTEMY ClieflyeT HaXWMaTb Ha CNyCKoBoe
YCTPOIICTBO A0 TeX NOp, NMOKa BCe Ny3blpbKW BO3AyXa Mo
JIVIHUM TOKa KNAKOCTY He ByayT ynaneHbl. (O6bem MepTBOro
NPOCTPaHCTBa COCTaBNAET NpnbAn3nTenbHO 0,5 Mi.)



OTCOEMVHUTL
TLI.II'IPVILl
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10. 3anonHUTe BCIO CUCTEMY PaCTBOPOM JIEKaPCTBEHHOTO
CpeAcTBa, akTMBMpyA cuctemy Squirt. Hrxe npeactaBneHbl
npubnusutenbHble 06beMbl pacTBopa, HE0HXOAUMOrO AN1A
npefBapuUTENIbHOrO 3aMOJIHEHNA CUCTEMbI, ANA KaXK40ro
KaTeTepa:

Katetep annHoi 45 cm — 1,0 mn

Katetep annHon 90 cm — 1,5 mn

Katetep gnnHoi 135 cm — 2,0 mn

BHumaHme! Bce nekapctBeHHble CpefcTBa, NpejHa3HayeHHble
DA BNMBaHNIA, HEOHXOAMMO UCMONb30BaTh B COOTBETCTBIN C
yKa3aHUAMM U3roToBUTENA.

n nHoy Vi T
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11. O6bem BbIGpOCa 13 cMCTeMbI Squirt MOXXHO OTperynmpoBatb
0T 0 A0 1 M KUAKOCTI NOBOPaUMBAHMEM PYUKY C HAKaTKOM,
PacnonoXXeHHON Ha PYKOATKe. YaepxuBasa cuctemy Squirt

Tak, uTobbl pasbem Sherlock 6bin HanNpaBneH B CTOPOHY OT
nonb3oBatens, NOBEPHITE PyUKy MO YaCOBOW CTPesKe Ans
yMeHbLUeHA o6bema Bbibpoca. [py noBopaurBaHNy pyyKn
NPOTMB YacoBOW CTPenKy 06bem Bbibpoca ycTpoicTea byaet
yBenuuueatbca (cm. puc. 11). OTperynupyiTte HakOHEUHNK
NOPLUHA B COOTBETCTBUM C KONNYECTBOM XUJKOCTY, BNIIBAaEMO
NpU KaxI0M BbIOPOCe, YCTaHOBUB KOMbLIO MOPLLIHSA BPOBEHb

C rpagyvpyloLMmMm OTMETKaMM Ha Kopryce crctembl Squirt.
Mocne ofHOro HaXaTyiA Ha CMyCKOBOI MexaHW3M Ao3a bynet
YCTaHOBMEHa, 1 ccTeMa byaeT AOCTaBNATb OfMHAKOBOE
KOMMYECTBO XMAKOCTU MPU KaXAOM NOSIHOM HaXaTum Ha
CMyCKOBOW MeXaHU3M.

[inA BNMBaHNA pacTBOPa NIeKapCTBEHHOTO CPEACTBa HaXKMITE Ha
CNyCKOBOI MeXaH3M cucTeMbl Squirt 40 HEO6XOAMMOTO YPOBHS.
[laHHyto npoLeaypy cneayeT NOBTOPATL Ha NPOTAXKEHWMN BCEro
CeaHca Tepanuu COrnacHo ykasaHnAM Bpava.

Vi

nonp c
MeLKoM- nnn GprakoHoM-pe3epByapom

MopacoenuHuTe pasbem TPYOKM K KaHtone JTio3pa,
PacnonoXeHHOM Ha HKHEN YacTn cucTembl Squirt. Yoeautech
B repMETUYHOCTY COeAUHEHMNA BO U3bexaHe nornagaHna
BO3/yXa B cUCTeMy. YaepKmBasa cuctemy Squirt B BepTUKaibHOM
NONOXeHWUW, 3aMOsHMTe cucTeMy Squirt aHanorMyHoO ykasaHnAm
o npeABapuTeNbHOMY 3aMONHEHNIO, NPVBEEHHDBIM BbILLE.
MoBepHuTe cnctemy Squirt Taknm 06pasom, UTobbl pasbem
Sherlock 6bin HanpaBneH BBepx. HeckonbKko pas HaxmuTe

Ha CMyCKOBOW MexXaH13M, oKa BeCb BO3/yX M0 JIMHUM TOKa
KUJKOCTY He ByaeT yaaneH. [ina 3Toro MOXHO noctyyatb

no cucteme Squirt KPOBOOCTaHABIMBAIOLMM 33XKVMOM WA
aHanorMyHbIM MHCTPYMeHTOM. Tenepb YCTPOCTBO FOTOBO K
BMPbICKMBaHWIO XKMAKOCTU B MHPY3MOHHBIN KaTeTep Fountain
(cm. puc. 12). MpepocTtepexeHrie. Yoeantech, UTo ypoBeHb
XKUOKOCTY B MeLLIKe- UK GpnakoHe-pesepByape NoCTOAHHO
HaXoAUTCA Nog HabnoAeHeM BO n3bexaHue cyyainHoro
BBE/IEHIA BO3JyXa B CHCTEMY.

Vi

no np MOMNbI 411 BHYTPUBEHHbIX

BAMBaHMI

MpeaBapuTenbHoO 3anonHUTe MHOY3MOHHDIN KaTeTep Fountain
1 TeMOCTaTNYeCKWIA KnanaH B COOTBETCTBUM C yKasaHUAMY
BbllLle. YCTaHOBWTE KaTeTep, reMoCTaTUYecKmii KnanaH n
OKKJTH03OHHBI MPOBOAHUK B COOTBETCTBUN C YKa3aHUAMU
BblLUE. YCTAHOBKY OKKJTI03VOHHOTO NPOBOAHYIKA U KaTeTepa
CnepyeT BCeraa BbIMOMHATDL MO PEHTTEHOCKONMYECKNM
KOHTpOnem.

MopcoenvHyTe NOArOTOBNEHHbIN FeMOCTaTUYECKMIA KnanaH

K cMCTeMe 1A BHYTPUBEHHOTO BBE/IEHMS, NOArOTOBNIEHHOMN

B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM NpoussoauTens. Yoeauteco
repMeTNYHOCTY CoeanHeHUA. [prmeyaHye. YcTaHoBNeHHOe
«rnpepenbHo JOMyCTIMOE aBNeHIe OKKI03UM» NCMOMb3yemMoi
NOMbI 4718 BHYTPUBEHHbIX BAVMBaHMI AOIMKHO ObiTb paBHO 10
dyHTam Ha KBafipaTHbIi oM nin 517 MM pT. CT.
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Polish
SYSTEM INFUZYJNY 5FRZ
DOZOWNIKIEM SQUIRT™

Przeznaczenie

A.Wskazania
System infuzyjny Fountain z dozownikiem Squirt jest
przeznaczony do podawania réznych roztworéw
leczniczych we wlewie do obwodowych naczyn
krwionosnych pacjenta.

B. Przeciwwskazania
Stosowanie systemu infuzyjnego Fountain z dozownikiem
Squirt w obrebie wiericowych naczyn krwionosnych jest
przeciwwskazane.

Stosowanie systemu infuzyjnego Fountain z dozownikiem
Squirt w trakcie obrazowania metoda rezonansu magnety-
cznego jest przeciwwskazane.

C. Przestrogi
Systemu infuzyjnego Fountain nie wolno uzywac z
iniektorem elektrycznym. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia cewnika lub zastawki hemostatycznej.

Nie podawa¢ wlewu za pomocg systemu infuzyjnego
Fountain, jesli nie zatozono okludera firmy Merit.
Niezastosowanie okludera firmy Merit doprowadzi do
wlewu wigkszosci roztworu leczniczego wytacznie przez
koncowa czes¢ cewnika, a nie przez porty boczne.

Nie wykonywa¢ wlewu za pomoca systemu infuzyjnego
Fountain z zatozonym okluderem firmy innej niz Merit.
Zastosowanie standardowego prowadnika lub okludera
innego producenta moze doprowadzi¢ do potencjalnego
uszkodzenia cewnika i/lub wystgpienia urazu u pacjenta.

System infuzyjny Fountain z dozownikiem Squirt powinien
by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, posiadajacych szcze-
gbtowa wiedze w zakresie terapii infuzyjnych i zwigzanych
z nimi potencjalnych powikfan.

Elementéw systemu nie wolno zastepowac czesciami
wytwarzanymi przez innych producentéw. Elementéow
systemu nie wolno modyfikowa¢. Firma Merit Medical nie
moze zagwarantowac prawidtowego dziatania elementéw
wytwarzanych przez innych producentéw. Z niniejszym
cewnikiem infuzyjnym Fountain wolno uzywa¢ wyfacznie
zastawki hemostatycznej Access Plus™ firmy Merit.

Wprowadzajac cewnik infuzyjny Fountain przez przeszczep
syntetyczny, nalezy uzy¢ koszulki wprowadzajacej. W
przeciwnym wypadku moze dojs¢ do uszkodzenia cewnika
infuzyjnego.

D. Ostrzezenie
Prowadnika nie wolno wprowadzac ani wycofywac
po wystapieniu oporu. Wprowadzanie prowadnika po
wystapieniu oporu mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia
naczynia i/lub prowadnika. Przyczyne wystapienia oporu
nalezy ustali¢ metoda fluoroskopowa.

Przed wprowadzeniem do ciata pacjenta wszystkie elemen-
ty nalezy przeptukac¢ heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej w celu usuniecia powietrza. Jesli powietrze
nie zostanie usuniete, moze dojs¢ do wystapienia powiktan.
Prawidtowe umieszczenie prowadnika, cewnika i okludera

nalezy potwierdzi¢ metodg fluoroskopowa. Pominie-

cie kontroli fluoroskopowej mogtoby doprowadzi¢ do
nieprawidtowego wprowadzenia systemu oraz wystgpienia
obrazen lub zgonu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, czy wszystkie potaczenia
s szczelne. Nie dokrecac¢ nadmiernie, poniewaz zbyt duza
sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

Wszystkie srodki lecznicze, ktére majg zosta¢ podane we
wlewie, musza by¢ stosowane zgodnie z instrukcja obstugi
producenta.

Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego
uzytku.

Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wylgcznie lekarzom lub naich
zamowienie.

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

ZATYCZKA
OCHRONNA

DOZOWNIK SQUIRT

ZASTAWKA
HEMOSTATYCZNA ZBIORNIK
ACCESS PLUS STRZYKAWKOWY

0 POJEMNOSCI
ML

CEWNIKINFUZYJNY FOUNTAIN

ZNACZNIKI
RADIOCIENIUJACE

Opis urzadzenia

W sktad systemu infuzyjnego Fountain z dozownikiem
Squirt wchodza nastepujace elementy:

Jeden (1) cewnik infuzyjny Fountain z otworami
infuzyjnymi w czesci dystalnej.

Jeden (1) okluder, zamykajacy dystalny koniec cewnika
infuzyjnego Fountain.

Jedna (1) zastawka hemostatyczna Access Plus

Jeden (1) zbiornik strzykawkowy Medallion® o pojemnosci
20 ml

Jeden (1) dozownik Squirt

Jedna (1) zatyczka ochronna



Wymienione wyzej elementy moga by¢ zapakowane na
jednej tacce lub osobno.

Instrukcja obstugi
Przeptukiwanie i usuwanie powietrza z systemu

1. Cewnik infuzyjny Fountain nalezy przeptukac jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej w celu
usuniecia powietrza.

Ostrzezenie: jesli przed wprowadzeniem systemu do ciata
pacjenta nie zostang usuniete wszystkie pecherzyki
powietrza, moze dojs¢ do wystapienia powiktan.

2. Pod kontrolg fluoroskopowa i zgodnie ze standardowym
protokotem szpitala umiesci¢ cewnik infuzyjny Fountain
we wlasciwym potozeniu. Cewnik infuzyjny Fountain
wprowadza sie z zastosowaniem standardowej koszulki
wprowadzajacej 5F i po prowadniku 0,035” (0,89 mm). Dwa
radiocieniujgce znaczniki na cewniku infuzyjnym Fountain
wskazuja odcinek infuzyjny, w ktérym znajduja sie otwory

boczne (patrz: Rysunek 1).
w\ /”T’/.—J

)

3. Usung¢ prowadnik 0,035” i ustawi¢ okluder w taki

sposdb, aby blokowat on takze dystalng korncowke cewnika
(patrz: Rysunek 2).

Ostrzezenie: prowadnika nie wolno wprowadzac ani wy-
cofywac po wystapieniu oporu. Wprowadzanie prowadnika
po wystapieniu oporu mogtoby doprowadzi¢ do uszko-
dzenia naczynia i/lub prowadnika. Przyczyne wystapienia
oporu nalezy ustali¢ metoda fluoroskopowa. Wykona¢
czynnosci niezbedne do usuniecia problemu.

4. Zbiornik strzykawkowy o pojemnosci 20 ml napetni¢
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i
odpowietrzy¢ zgodnie ze standardowym protokotem
szpitala. Mozna to zrobi¢, stukajac w strzykawke za pomoca
kleszczykéw hemostatycznych lub podobnego urzadzenia.

Zamocowac zbiornik strzykawkowy do dozownika Squirt
(patrz: Rysunek 3). Upewnic sig, ze pofaczenie strzykawki
jest gazoszczelne. [W przypadku korzystania ze strzykawki
z obrotowym adapterem element ten nalezy dokrecic¢
recznie.]

Przytrzymujac dozownik Squirt w pionie, wciskac spust do
momentu usuniecia wszystkich pecherzykéw powietrza

z rejonu zaworu jednokierunkowego dozownika Squirt
(patrz: Rysunek 3). W dozownik Squirt mozna postukac za
pomoca kleszczykdw hemostatycznych lub podobnego
urzadzenia. [Uwaga: w razie obaw o mozliwos¢ wycieku
ptynu na koricu dozownika Squirt w trakcie procesu zale-
wania lekarz powinien zatozy¢ niewielki odcinek
przewodu.]

Zt ACZE SHERLOCK
/ ZAWOR JEDNOKIERUNKOWY
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Rysunek 3

Dozownik Squirt obroécic tak, aby ztacze Sherlock

byto skierowane do gory. Wciska¢ spust do momentu
usuniecia wszystkich pecherzykéw powietrza z przewodu
wyprowadzajgcego ptyn (patrz: Rysunek 4). W dozownik
Squirt mozna postukac za pomoca kleszczykow
hemostatycznych lub podobnego urzadzenia. W celu
usuniecia wszystkich pecherzykéw powietrza z systemu
konieczne moze by¢ kilkukrotne powtdrzenie tej czynnosci.

Rysunek 4

5. Dozownik Squirt zamocowac do zastawki hemo-
statycznej, jak pokazano na Rysunku 5. Zala¢ zastawke
hemostatyczna, umieszczajac kciuk w rekawiczce nad
obrotowym adapterem znajdujacym sie na zastawce hemo-
statycznej i uruchamiajac dozownik Squirt. Spowoduje to
wyptyw soli fizjologicznej z zatyczki na dystalnym korcu
zastawki hemostatycznej. Zamkna¢ zatyczke dystalna,
obracajac w prawo (patrz: Rysunek 6). Kontynuowac uru-
chamianie dozownika Squirt w celu usuniecia powietrza z
dystalnego odcinka zastawki hemostatycznej.

6. Przytrzymujac zastawke hemostatyczng poziomo, polu-
zowac dystalng zatyczke zastawki hemostatycznej i zsunaé
ja po proksymalnym korcu okludera.

W tym momencie nie nalezy podtaczac obrotowego adap-
tera do cewnika infuzyjnego Fountain. Jego podtaczenie
mogtoby doprowadzi¢ do wystapienia zatoru powietrzne-
go, ktdry z kolei moze doprowadzi¢ do wstapienia urazu
lub zgonu pacjenta.
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7. Dozownik Squirt nalezy uruchamia¢, aby heparynizowa-
ny roztwor soli fizjologicznej ze zbiornika strzykawkowego
o pojemnosci 20 ml wyptynat przez dystalng zatyczke
zastawki hemostatycznej (patrz: Rysunek 7). Po usunieciu
powietrza w catosci dystalng zatyczke nalezy dokreci¢ do
proksymalnego korica okludera w taki sposéb, aby nadal
mozliwe byto wsuniecie okludera przez te zatyczke.

Rysunek 7

8. Kontynuowac uruchamianie dozownika Squirt.
Spowoduje to, ze menisk ptynu bedzie znajdowat sie w
dystalnym odcinku zastawki hemostatycznej. Obrotowy
adapter zastawki hemostatycznej zamocowac do ztacza
luer lock znajdujacego sie na cewniku infuzyjnym Fountain,
upewniajac sie, ze uzyskano pofaczenie ptyn-ptyn (patrz:
Rysunek 8).

/

ABY USUNAC
ZATYCZKE OCHRONNA

Rysunek 8

Po uzyskaniu potaczenia dokreci¢ dystalng zatyczke zastaw-
ki hemostatycznej do proksymalnego korca okludera.

Zatyczke ochronng mozna wdéwczas umiescic¢ na proksy-
malnej czesci okludera i wcisnaé na dystalng zatyczke
zastawki hemostatycznej (patrz: Rysunek 8).

Zalewanie systemu
roztworem leczniczym

9. Jesli lekarz chce oszczedzi¢ lek trombolityczny, dozownik
Squirt nalezy zala¢ zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

Obraca¢ dozownik Squirt do momentu, kiedy strzykaw-
ka bedzie skierowana w dét (patrz: Rysunek 9). Usunaé
wykorzystywany przy zalewaniu zbiornik strzykawkowy,
ktory napetniony jest jatowa sola fizjologiczna. Napetnic¢
strzykawke roztworem trombolitycznym.

Za pomocg strzykawki napetnionej roztworem trombolity-
cznym umiescic jego niewielka ilos¢ w zenskim ztgczu luer
dozownika Squirt. Spowoduje to utworzenie niewielkiego

menisku roztworu terapeutycznego na zenskim ztgczu luer
(patrz: Rysunek 10).

Podtaczyc strzykawke zawierajaca roztwor leczniczy (patrz:
Rysunek 10). Upewnic sie, ze potaczenie jest gazoszczelne.
Jesli do systemu przedostang sie przypadkiem pecherzyki
powietrza, mozna usunac je wciskajac spust do momentu
usuniecia catego powietrza z przewodu wyprowadzajacego
ptyn. (Objetos¢ martwa wynosi okoto 0,5 ml.)

10. Zalac caty system roztworem leczniczym, naciskajac
dozownik Squirt. Przyblizone objetosci zalewania dla
poszczegodlnych cewnikéw sg nastepujace:

Cewnik 45 cm — 1,0 ml

Cewnik 90 cm — 1,5 ml

Cewnik 135 cm — 2,0 ml

Ostrzezenie: wszystkie srodki lecznicze, ktére maja zostac
podane we wlewie, muszg by¢ stosowane zgodnie z
instrukcja obstugi producenta.
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Terapia infuzyjna

11. Objetos¢ wyrzutowa dozownika Squirt mozna ustawic
w zakresie od 0 do 1 ml ptynu, obracajac radetkowane
pokretto znajdujace sie na uchwycie. Przytrzymujac
dozownik Squirt ze ztaczem Sherlock w kierunku od
uzytkownika, obréci¢ pokretto w prawo, aby zmniejszy¢
objetos¢ wyrzutowa. Obrdcenie pokretta w lewo spowodu-
je zwiekszenie objetosci wyrzutowej urzadzenia (patrz:
Rysunek 11). Dostosowac koricdwke ttoka do ilosci ptynu,
jaka moze zostac¢ podana we wlewie przy kazdym wyrzucie,
wyréwnujac pierscien ttoka ze znacznikiem na cylindrze
dozownika Squirt. Po jednokrotnym wcisnieciu spustu
dawka zostaje ustawiona. Urzadzenie bedzie podawac tg
sama ilos¢ ptynu po kazdym uzyciu spustu.

Aby podac roztwor leczniczy we wlewie, nalezy wedtug
potrzeb wciska¢ dozownik Squirt. Procedure te nalezy
powtarzac w trakcie leczenia wedtug zalecen lekarza.

Instrukcja dotyczaca stosowania
z workiem lub butelka

Zamocowac ztacze przewodu do zenskiego mocowania
luer znajdujacego sie od spodu dozownika Squirt. Upewnié
sie, ze potaczenie jest gazoszczelne, aby powietrze nie
mogto przedostac sie do systemu. Przytrzymujac dozownik
Squirt pionowo, zalac system Squirt jak opisano powyzej.
Dozownik Squirt obrécic tak, aby ztacze Sherlock byto
skierowane do géry. Wciska¢ spust do momentu usuniecia
wszystkich pecherzykdéw powietrza z przewodu wyprow-
adzajacego ptyn. Mozna to zrobi¢, stukajac w strzykawke
za pomocg kleszczykéw hemostatycznych lub podobnego
urzadzenia. Urzadzenie jest teraz gotowe do wstrzykniecia
ptynu do cewnika infuzyjnego Fountain (patrz: Rysunek 12).

Przestroga: nalezy upewnic sig, ze poziom ptynu w worku
lub butelce jest stale monitorowany, aby mie¢ pewnos¢, ze
nie dojdzie do przypadkowego wstrzykniecia powietrza.

Instrukcje dotyczace pompy infuzyjnej

Zala¢ cewnik infuzyjny Fountain i zastawke hemostatyczna,
jak opisano powyzej. Umiesci¢ cewnik, zastawke hemo-
statyczna i okluder, jak opisano powyzej. Okluder i cewnik
nalezy zawsze wprowadzac pod kontrola fluoroskopowa.

Zalang zastawke hemostatyczng zamocowac do linii
dozylnej zalanej zgodnie z instrukcja obstugi dostarczona
przez producenta. Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia sg
gazoszczelne. Uwaga: limit ci$nienia alarmu niedroznosci
w uzywanej pompie infuzyjnej nalezy ustawic na poziomie
10 psilub 517 mm Hg.
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Czech

INFUZNi SYSTEM 5 FR S PISTOLI
SQUIRT™

Urcené pouziti vyrobku

A. Indikace
Infuzni systém Fountain s pistoli Squirt je ur¢eny k pouZziti
pii podavani infuzi rdznych terapeutickych roztokd do
periferniho cévniho fecisté pacienta.

B. Kontraindikace
Infuzni systém Fountain s pistoli Squirt je kontraindikovan
pro pouziti v korondrnim cévnim fecisti.

Infuzni systém Fountain s pistoli Squirt je kontraindikovan
pro poufziti pfi vysetieni magnetickou rezonanci.

C. Upozornéni
Infuzni systém Fountain nepouzivejte s tlakovym
injektorem. Mohlo by dojit k poskozeni katetru nebo
hemostatického ventilu.

Infuzi roztoku pfes infuzni systém Fountain nepodavejte,
pokud neni zaveden drat pro okluzi Merit. Pokud drét pro
okluzi Merit neni zaveden, infuze vétsiny terapeutického
roztoku bude vytékat pouze z jednoho konce katetru, nikoli
pres postranni porty.

Infuzni katetr Fountain nepouzivejte pro infuzi s jinym
dratem nez dratem pro okluzi Merit. Pouziti standardniho
vodiciho dratu nebo dratu pro okluzi jiného vyrobce mulize
zpUsobit poskozeni katetru nebo poranéni pacienta.

Infuzni systém Fountain s pistoli Squirt sméji pouzivat
pouze lékafi dikladné obezndmeni s infuznimi terapiemi a
s nimi spojenymi komplikacemi.

Komponenty systému neupravujte ani nenahrazujte za
komponenty vyrobené jinym vyrobcem. Spole¢nost Merit
Medical nemiize zaruit spravnou funkci komponent jiného
vyrobce. S infuznim katetrem Fountain pouzivejte pouze
hemostaticky ventil Merit Access Plus™.

Pfi zavadéni infuzniho katetru Fountain skrz synteticky graft

je tfeba pouzit zavadéci sheath. Bez pouziti zavadéciho
sheathu muize dojit k poskozeni infuzniho katetru.

D. Varovani
Vodici drét se nikdy nesmi zasunovat ani vytahovat, jestlize
narazite na odpor. Pokud se vodici drat zasunuje proti
odporu, mize dojit k poranéni cévy nebo poskozeni dratu.
Pricinu odporu zjistéte pomoci skiaskopie.

Viechny komponenty musi byt pred zavedenim do téla
pacienta dostate¢né proplachnuty heparinizovanym fyzio-
logickym roztokem, aby se z nich odstranil vzduch. Pokud
vzduch nebude odstranén, mlze dojit ke komplikacim.
Spravné umisténi vodiciho dratu, katetru a dratu pro okluzi
se musi ovéfit skiaskopicky. V opa¢ném piipadé muze dojit
k nespravnému umisténi a naslednému poranéni nebo
umrti pacienta.

HEMOSTATICKY
VENTIL ACCESS

Pred pouzitim se ujistéte, Ze jsou viechny spoje pevné.
Neutahujte nadmérné, protoze pouziti nadmérné sily mize
vyrobek poskodit.

Vsechna terapeuticka agens pouzita pro infuzi se musi
pouzivat podle ndvodu k pouziti dodaného jejich vyrob-
cem.

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti.

Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto zafizeni
pouze lékaidim nebo na Iékaisky predpis.

Skladujte v suchu a chladu.

OCHRANNA
KRYTKA DRATU

PISTOLE SQUIRT PRO

STRIKACKA S

pLUS L] NADRZKOU, 20 ML

INFUZNI KATETR FOUNTAIN

RENTGENOKONTRASTNI
ZNACKY

Popis prostiedku

Infuzni systém Fountain s pistoli Squirt sestava z nasledu-
jicich komponent:

Jeden (1) infuzni katetr Fountain s infuznimi otvory v
distalni ¢asti katetru.

Jeden (1) drét pro okluzi, ktery ucpe distalni konec in-
fuzniho katetru Fountain.

Jeden (1) hemostaticky ventil Access Plus

Jedna (1) stfikacka s nddrzkou Medallion®, 20 ml
Jedna (1) pistole Squirt pro aplikaci kapaliny
Jedna (1) ochranna krytka dratu

Vyse uvedené soucasti mohou byt zabaleny v jednom
tacku, nebo mohou byt baleny samostatné.



Navod k pouziti
Proplachnuti systému a odstranéni bublinek

1. Infuzni katetr Fountain proplachnéte sterilnim,
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se z néj
odstranil vSechen vzduch.

Varovani: Pokud pred zavedenim katetru do téla pacienta
nebude odstranén vzduch, mze dojit ke komplikacim.

2. Pod skiaskopickym navadénim a pfi dodrzeni standard-
niho protokolu nemocnice zavedte infuzni katetr Fountain
do pozadované polohy. Infuzni katetr Fountain projde
standardnim zavadécim sheathem 5 F a po vodicim dratu
0,035 palce (0,89 mm). Dva rentgenokontrastni znacici
prouzky na infuznim katetru Fountain oznacuji infuzni
segment, kde dochazi k infuzi postrannimi otvory (viz
obrézek 1).

3. Odstrante umistovaci vodici drat 0,035 palce (0,89 mm)
a umistéte drat pro okluzi tak, aby vodici drat ucpal distalni
hrot katetru. (viz obrazek 2).

Varovani: Vodici drat se nikdy nesmi zasunovat ani
vytahovat, jestlize narazite na odpor. Pokud se vodici drat
zasunuje proti odporu, mize dojit k poranéni cévy nebo
poskozeni drétu. Pficinu odporu zjistéte pomoci skiaskopie.
Provedte napravné kroky k odstranéni problému.

4. Podle standardniho protokolu nemocnice naplrite 20ml
stiikacku s nadrzkou heparinizovanym fyziologickym roz-
tokem a odstrante bublinky. To miize zahrnovat poklepani
na strikacku hemostatem nebo podobnym zafizenim.

K pistoli Squirt pfipojte stfikacku s nadrzkou (viz obrazek 3).
Ujistéte se, Ze pfipojeni stiikacky je vzduchotésné. [Pokud
pouzivate stfikacku s oto¢nym adaptérem, otocny prvek
stiikacky je tfeba utdhnout ru¢né.]

Pistoli Squirt udrzujte ve svislé poloze a opakované ak-
tivujte spoust, az odstranite vsechny vzduchové bubliny z
oblasti kontrolniho ventilu pistole Squirt (viz obrazek 3). To
muze zahrnovat poklepani na stiikacku hemostatem nebo
podobnym zafizenim. [Poznamka: Pokud z konce pistole
Squirt v prabéhu procesu plnéni vytéka kapalina, maze k
nému klinicky pracovnik pfipojit maly kousek hadicky.]
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Obrézek 3

Otocte pistoli Squirt tak, aby konektor Sherlock sméroval
nahoru. Aktivujte spoust, az odstranite vSechny vzduchové
bubliny z cesty kapaliny (viz obrazek 4). To maze zahrnovat
poklepani hemostatem nebo podobnym zafizenim. Tento
krok muze byt nutné nékolikrat opakovat, aby se zcela
odstranily bubliny ze systému.

Obrézek 4

5. Pistoli Squirt pfipojte k hemostatickému ventilu podle
obrazku 5. Hemostaticky ventil naplnte tak, Ze palec v ruka-
vici polozite na oto¢ny adaptér umistény na hemostatickém
ventilu a soucasné aktivujete pistoli Squirt. Tim se fyzio-
logicky roztok vytlaci ven z krytu hemostatického ventilu
na zadnim konci. Kryt na zadnim konci uzaviete otac¢enim
po sméru hodinovych rucicek (viz obrazek 6). Pokracujte v
aktivaci pistole Squirt, aby se odstranily bubliny z distalniho
segmentu hemostatického ventilu.

STISKNETE
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Obrézek 5

6. Hemostaticky ventil udrzujte ve vyrovnané poloze,
uvolnéte krytku na zadnim konci hemostatického ventilu a
posunte ji po proximalnim konci dratu pro okluzi.
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Obrézek 6

V tomto okamziku nepfipojujte sestavu oto¢ného adaptéru
k infuznimu katetru Fountain. Pokud byste ji ted pfipojili,
mohlo by dojit ke vzduchové embolii, kterd by mohla
zpusobit poranéni nebo smrt pacienta.

7. Pistole Squirt musi byt aktivovana, aby heparinizovany
fyziologicky roztok z 20ml st¥ikacky s nadrzkou prosel skrz
krytku zadniho konce hemostatického ventilu (viz obrazek
7). Po odstranéni veskerého vzduchu utdhnéte krytku
zadniho konce na proximalnim konci dratu pro okluzi, aby
drat skrz ni klouzal.

Obréazek 7

/

ODSTRANENI DRATU
OCHRANNA KRYTKA

Obrézek 8
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8. Pokracujte v aktivaci pistole Squirt. Tim se zajisti
vytvoreni kapalinového menisku v distdlnim segmentu
hemostatického ventilu. Pfipojte oto¢ny adaptér
hemostatického ventilu ke konektoru luer lock na
infuznim katetru Fountain a ujistéte se, Ze bylo
vytvoreno spojeni kapalina-kapalina (viz obrazek 8).

Po pfipojeni utdhnéte krytku na zadnim konci
hemostatického ventilu na proximalni konec dratu
pro okluzi.

Ochranna krytka dratu se pak mlze umistit na proximalni
cast dratu pro okluzi a nasadit na krytku na zadnim konci
hemostatického ventilu (viz obrazek 8).

Naplnéni systému
terapeutickym roztokem

9. Pokud klinicky pracovnik chce uchovat trombolyticky
1€k, pistole Squirt se musi naplnit podle vyse uvedenych
pokynd.

Otacejte pistoli Squirt, az bude stfikacka sméfovat dolt
(viz obrazek 9). Odstrante plnici stiikacku a nadrzkou, ktera
je napInéna sterilnim fyziologickym roztokem. Naplite
stiikacku trombolytickym roztokem.

TODSTRANTE
STRIKACKU
g
z
B
fl
=
Obréazek 9
VLOZTE
‘ STRIKACKU
Obrézek 10

Pomoci stiikacky s trombolytickym roztokem vstiiknéte
malé mnozstvi trombolytického roztoku do zenského
konektoru luer pistole Squirt. Tim se na Zenském konektoru
luer vytvoii maly meniskus terapeutického roztoku (viz
obréazek 10).

Pripojte stfikacku naplnénu terapeutickym roztokem
(viz obrazek 10). Ujistéte se, Ze pfipojeni stiikacky je
vzduchotésné. Pokud se do systému ndhodou dostanou
bublinky, mohou se odstranit aktivaci spousté, az budou
z cesty kapaliny odstranény vsechny vzduchové bubliny.
(Objem mrtvého prostoru je asi 0,5 ml).



10. Cely systém naplnte terapeutickym roztokem
stlacovanim pistole Squirt. Pfiblizné plnici objemy
katetrd jsou uvedeny nize:

45cm katetr- 1,0 ml

90cm katetr - 1,5 ml

135cm katetr - 2,0 ml

Varovani: Vsechna terapeuticka agens pouzité pro infuzi
se musi pouzivat podle navodu k pouziti dodaného jejich
vyrobcem.

Podavani infuze

11. Objem stfiku z pistole Squirt se mdze upravitod 0 - 1
ml kapaliny otocenim vroubkovaného knofliku na rukojeti.
Drzte pistoli Squirt tak, Zze konektor Sherlock sméfuje pry¢
od uzivatele a otocenim knofliku po sméru hodinovych
rucicek snizite objem stfiku. Otocenim knofliku proti sméru
hodinovych rucicek zvysite objem sttiku zafizeni (viz
obrazek 11). Upravte hrot pistu na mnozstvi kapaliny, ktera
bude vstiiknuta s kazdou davkou tak, ze nastavite krouzek
pistu proti odstupriovanym znackam na valci pistole Squirt.
Po aktivaci spousté a nastaveni davky bude podano stejné
mnozstvi kapaliny pfi kazdém Uplném stisknuti aktivacni
spousté.

Pro podani terapeutického roztoku stisknéte pistoli Squirt
podle potieby. Tento postup opakujte po celou dobu
trvani 1écby podle pokyn(i Iékare.

Navod k pouziti s
vakem nebo lahvi

Konektor hadicky pfipojte k Zenské luerové spojce
umisténé ve spodni ¢asti pistole Squirt. Ujistéte se, ze
spojeni je vzduchotésné a Ze se do systému nedostane
vzduch. Pistoli Squirt drzte ve svislé poloze, jeji systém
napliite podobné podle pokynu k pInéni uvedenych vyse.
Otocte pistoli Squirt tak, aby konektor Sherlock sméroval
nahoru. Opakované aktivujte spoust, az odstranite viechny
vzduchové bubliny z cesty kapaliny. To miZze zahrnovat
poklepani na pistoli Squirt hemostatem nebo podob-
nym zafizenim. Zatizeni je ted pfipraveno ke vstrikovani
kapaliny do infuzniho katetru Fountain (viz obrézek 12).
Upozornéni: Trvale sledujte hladinu kapaliny ve vaku nebo
lahvi, aby nedoslo k ndhodnému vstfiknuti vzduchu.

Pokyny pro infuzi s i.v. pumpou

Naplnte infuzni katetr Fountain a hemostaticky ventil podle
popisu vyse. Katetr, hemostaticky ventil a drat pro okluzi
umistéte podle popisu uvedeného vyse. Drat pro okluzi a
katetr se vzdy musi zavadét pod skiaskopickou kontrolou.

Pripojte napInény hemostaticky ventil k i.v. hadicce, ktera
byla napInéna podle pokynt k pouziti dodanych vyrobcem.
Dbejte, aby vSechna spojeni byla vzduchotésna. Poznamka:
Pouzivana pumpa pro i.v. infuzi musi mit nastaveny tlakovy
limit okluzniho alarmu na 10 psi nebo 517 mm Hg.




Bulgarian

CNCTEMA 3A BJINBAHE CbC SQUIRT™
5 FRENCH

MNMpepHasHaueHne Ha npoAaykra

A.TokasaHusa
Cucremarta 3a BnmBaHe Fountain cbc Squirt e
npeaHasHayeHa 3a ynpasfieHve BIMBAHETO Ha Pa3fINiHU
TepaneBTUYHN Pa3TBOPU B NepudepHnTe KPbBOHOCHN
Cb[lOBe Ha NauueHTuTe.

b. MpoTuBonokasaHua
Cuctemarta 3a BnmBaHe Fountain cbc Squirt e
NpOT1BOMOKa3Ha 3a yrnotpeba B KOPOHAPHUTE KPbBOHOCHU
cbpose.

Cucremarta 3a BnmBaHe Fountain cbc Squirt e
NpOoT1BOMOKa3Ha 3a yrnotpeba no Bpeme Ha MarHuTeH
pe3oHaHc.

B. BHumaHue
He n3nonseaiTe cuctemara 3a BnveaHe Fountain ¢
aBTOMATUUEH UHXKeKTOop. KaTeTbpbT Mnm xemocTtasHata
Knana Moxe fa 6bae noBpeneH/a.

He BnuBaiiTe pa3tBop npes cuctemara 3a BnvsaHe Foun-
tain 6e3 fja e NocTaBeH Ha MACTO OKNyAMpaLL BOAAY Ha
Merit. AKo He n3nonssare oknyanpalmnAT soaay Ha Merit,
no-ronAMata 4acT oT TepaneBTUUYHUAT Pa3TBOP Lie ce
B/IMBA CamMo OT Kpas Ha KaTeTbpa, a He Npe3 CTPaHUYHKTe
noprose.

He BnuBaiiTe B KaTeTbpa 3a BnvBaHe Fountain c apyr
BOfay, pasfnyeH OT OKNyAMpaLLMAT Bofay Ha Merit.
M3non3BaHeTo Ha cTaHAapTEH MeTafeH Bofay unm
oKJNlyAMpaLl, BoAay Ha Apyr Npoun3BOAMTeN MoraT ja
[loBefjaT 10 Bb3MOXHa NoBpeAa B KateTbpa u/unm
HapaHABaHe Ha nayuneHTa.

CucTemara 3a BnuBaHe Fountain cbc Squirt Tpabea ga
ce U3M0/13Ba CaMo OT JleKapw, KOUTO UMaT 3aabnboyeHn
NO3HaHWA 3a TepanuuTe Mo BAUBaHE N YCNIOXKHEHNATa,
CBbP3aHU C Te3n Tepanuu no BanBaHe.

He 3amecTBanTe nnn He NPOMeHANTE HNUKOW OT
KOMMOHEHTUTE Ha cMcTemaTa C KOMMOHEHT, MPOn3BeAeH OT
Apyr npoussoawuTen. Merit Medical He moxe pa rapaHTupa
NPaBUIHOTO GYHKLMOHMPAHE Ha KOMMOHEHTU Ha ApYyr
npowussoamnTen. M3nonseainte camo xemocTasHa Knarna
Merit Access Plus™ ¢ To3u KaTeTbp 3a BnvBaHe Fountain.

KoraTo BbBexaaTe KaTeTbpa 3a BAnBaHe Fountain
npes CMHTETUYHa NpUcaaKa, TpAGBa Aa ce M3non3ga
NHTpoAtocepHa 06BMBKa. KaTeTbpa 3a BNMBaHe MOXe
[la 6bie NoOBpeAEeH ako He ce N3MoJ3Ba MHTPOACEPHA
obBuBKa.

I. MpepynpexaeHne
MeTanHuAT Bofjay HMKora He TpAbBa Aa ce Npokapsa Unn
[la ce M3BaXkAa cpeLly CbnpoTUBeHNeTo. AKO e MpoKapaH
MeTasieH Bofjay 1 Ma CbNpOTHB/IEHNE, TOBa MOXeE Aa
NPUYNHN TPaBMa Ha KPbBOHOCHWA CbA U/Unu NoBpexjaHe
Ha Boflaya. [pnunHarta 3a cbnpoTrBieHneTo Tpabaa fAa
6bae onpeaeneHa KaTo ce U3nNon3sa payopockonus.

BcruKkm KOMNOHEHTN TPAGBa fa 6baaT A06pe NpoMUTH
C XenapviHu3unpaH Gpu3ronormyeH pasTeop, 3a fja ce

o6e3Bb3ayLuaT npeay BbBex[aHe B Tanoto. Morat ga

ce NOABAT YCNIOXKHEHVA ako He e 61o 06e3Bb3ayLLeHo.
MpaBuAHOTO NOCTaBAHE Ha METaHUA BOfjay, KaTeTbpa un
oKNyaupallms Bogad Tpabsa fa 6bhaT npoBepeHn upes
dnyopockonus. AKo He n3nonseare $pnyopockonus, ToBa
MOXe Aa AoBefe A0 HeMPaBWIIHO NOCTaBAHE, KOETo Aa
[ioBefie A0 HapaHABaHe UM CMBPT Ha NaLUeHTa.

YBepeTe ce, Ue BCUYKM BPb3KM Ca OCUTypeHU npeam
ynotpeba. He 3aTaraiiTe npekaneHo, Tbil Kato
npeKomepHaTa cuna Moxe Aa noBpeamn NpoayKra.

BcruKkm TepaneBTUYHM areHTU, KOUTO e Gbaat BreTr
TpA6Ba fja ce N3MON3BaT Copef UHCTPYKLUUMTE 3a
ynoTpeba Ha npou3BoanTens.

ToBa yCTPOWCTBO e NpefiHa3Ha4YeHO caMo 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba.

DepepanHoTo 3akoHoaaTtencTso (Ha CALL) orpaHnyaBsa
npogaxbaTta Ha TOBa yCTPOWCTBO Aa 6bAe oT nnm no
nopbyKa Ha nekap.

[la ce cbxpaHABa Ha X/1afiHO, CYXO MACTO.

3ALLUTHA
KATMAUKA HA
BOLAYA

CUCTEMA 3A JOCTABKA HA
TEYHOCTW SQUIRT

XEMOCTA3HA
K/AMA ACCESS CMPUHLIOBKA C
PLUS PE3EPBOAP OT

KATETHP 3A BJIMBAHE FOUNTAIN

PEHTTEHOKOHTPACTHN
MAPKEPU

OnucaHue Ha yCTPOICTBOTO

Cnctemarta 3a BnuBaHe Fountain cbc Squirt ce cbcton ot
criejHNTe KOMMOHEHTN:

Epun (1) KaTeTbp 3a BnmBaHe Fountain c otBopu 3a
B/IMBaHe B AUCTANIHUA Y4aCTbK Ha KaTeTbpa.

Epun (1) oknyaupaly Boaay, KOWTO OKNyAupa AUCTanHma
Kpal Ha KaTeTbpa 3a BnvBaHe Fountain.

ExHa (1) xemocTtasHa knana Access Plus

EpHa (1) cnprHuoBKa ¢ pe3epsoap Medallion® ot 20 mn



EpHa (1) cuctema 3a goctaBKa Ha TeUHOCTM Squirt
EnHa (1) 3awwmTHa Kanayka Ha Bofava

[openocoyeHnTe KOMMOHEHTY MOTaT fia Ca OMAKOBaHM B
efiHa Tabna unm NooTAesnHo.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

3
ni-“ n EN

Ha cucremarta

1. Mpomuiite KaTeTbpa 3a BNMBaHe Fountain cbc cTepunen,
XenapuHusnpaH, obMKHoBeH Gr3ronornyeH pasTBop Taka,
4e BCUUKUAT Bb3[yX Aa € HaMbJIHO OTCTPaHeH.

MpepynpexaeHune: Morat fia ce NOABAT YCNIOXKHEHNA ako
He e OTCTPaHEeH BCUUKKAT Bb3AyX Npean BbBeXAaHeTo B
TAnoto.

2.TocTaBeTe Ha MACTO KaTeTbpa 3a BAvBaHe Fountain nog
$yopocKoncko HacouBaHe, KaTo cnefBaTte CTaHLapTeH
60nH1YeH NpoTokon. KaTeTbpbT 3a BAvBaHe Fountain

LLie MpemMrHe Npe3 cTaHhapTHa UHTPOACepHa 06BMBKa
5F n Hag meTaneH Bogay 0.035”(0.89 mm). [iBeTe neHtn

C PeHTreHOKOHTPACTHN MapKepu BbpXy KaTeTbpa 3a
BnvBaHe Fountain nokasear yyacTbKa 3a BfMBaHe KbAeTo
ce NoABABaT CTPAHUYHWTE OTBOPU 3a BNMBaHe. (Buxte
Qurypa 1.)

Ourypa 1

3. OtcTpaHete 0.035"” MeTaneH Boaay 3a NocTaBAHe 1
rocTaBeTe OKNYANPALLMAT BOAAY TaKa, Ye AUCTaNHUA BPBX
Ha KaTeTbpa Aa e OK/yAunpaH oT Boaaya. (Bikte Ourypa 2.)

Ourypa 2

Mpepynpexpaexune: Hukora He TpsAGBa Aa ce Npokapsa
WM fla ce U3BaXa MeTasHVA BOAAY ako MMa
CbnpoTrBNeHne. AKO MeTaHUAT Bofay ce npokapBsa
cpeLly CbNPOTUBNEHNETO, TOBa MOXe fia MPUUMHN
TpaBMa Ha KpbBOHOCHUA CbA U/MAK NoBpexaHe Ha
Bofdaya. lMpuumHaTa 3a CbNpoTUBIEHMETO TPAGBa Aa
6bae onpegeneHa upes dnyopockonus. Npegnpuemverte
HeobXxoAVMuMTe AENCTBISA, 3a Aa Kopurupate npobnema.

4. CnpuHLUOBKa ¢ pe3epBoap oT 20 MA e MbiHa

C XernapviHv3npaH Gpr3nonornyeH pasTeop u e
06e3Bb3yLLIeHa KaTo e 13Mon3BaH CTaHAapTeH 60NHNYEH
npotokon. ToBa MOXe fja BKJI04Ba NOTyrNBaHe Ha
CNPUHLOBKaTa C XeMOCTaT UM CXOAHO YCTPOMCTBO.

MNpuKayeTe cnpuHLOBKaTa C pe3epBoap Kbm Squirt. (BuxTe
Qurypa 3.) YBepeTe ce, Ye Bpb3KaTa Ha CNprHLOBKaTa e
XepPMeTUYHO 3aTBOPeHa. [PoTaTopbT Ha CNprHLIOBKaTa
Tpa6Ba fja 6bAe 3aTerHar Ha PbKa, ako n3nonssare
CMpPYHLOBKa C BbPTALL Ce aganTep.]

MoppabpaHeTo Ha Squirt B NpaBuiHaTa NO3MLMA akTUBMpPa
CMycbKa HeNpPeKbCHaTO JOKaTO BCUUKM Bb3AYLIHN
MeXxypueTa 13/1A3aT OT 30HaTa Ha KOHTPOJIHaTa Knana

Ha Squirt. (BuxTte Ourypa 3) ToBa MoXe Aa BKJlOUBa
noTynBaHe Ha NoToKa Ha TeyHocTTa Squirt ¢ xemocTat

VNN CXOAHO YCTPONCTBO. [3abenexka: JlekapaT Tpabea fa
npuKauy Masnka 4acT oT TpbOUUKaTa ako ce TpeBOXu, ue
TEeYHOCTTa M3TnYa OT Kpad Ha Squirt no Bpeme Ha npoueca
Ha 3apexpaHe.]

KOHEKTOP SHERLOCK
KOHTPOJTHA KITANA
CNYCbK
| HABPA3JEHA
5 PETU/IMPOBBYHA
f1E PBUKA
m-
2,
S:
S:

!
3|3

BN CMPUHLIOBKA C PE3EPBOAP

Qurypa 3

3aBbpTeTe Squirt Taka, Ye KoHekTopBT Sherlock fa 6bae
HacoueH Harope. AKTMBUpPaWiTe CNyCcbKa JOKATO BCUYKU
Bb3/YLUHN MeXypyeTa 13/1A3aT OT NOTOKa Ha TeUHOCTTa.
(Buxte Ourypa 4) ToBa MOXe fia BK/lOUBa MOTYMNBaHe C
XeMOCTaT UM CXOJHO YCTPOMCTBO. MoXe fia ce Hanoxu
Tasu CTbMKa Aa 6bae NOBTOpeHa HAKOJKO MbTU A0 MbIHOTO
obe3BbBAyLIaBaHe Ha cMCTeMaTa.

HIONUISTY,
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OQurypa 4

5. MpukayeTe Squirt KbM XemocTa3HaTa Knarna KakTo e
nokasaHo Ha Qurypa 5. 3apepeTe xemocTa3HaTa Knana
KaTo MoCTaBUTe NaneL ¢ pbkaBuLia BbpXy BbPTAWMAT

ce apanTep, KOWTO Cce HaMKpa BbPXy XeMocTa3HaTa

Knana JoKato ce akTsmpa Squirt. Tosa wwe nsbyta
$r3MoNOrnYHNA Pa3TBOP U3BBH KanaykaTa Ha 3aaHUA Kpai
Ha XeMocCTa3HaTa Knana. 3aTBopeTe KanaykaTta Ha 3afHuA
Kpall KaTo Al 3aBbpTHTe MO NOCOKa Ha YaCOBHVKOBaTa
cTperka. (Buxte Ourypa 6) NMpoabnxeTe Aa akTBMUpaTe
Squirt, 3a aa 06e3Bb3aYyLINTE AUCTANTHWA YYACTbK Ha
XemMoCTa3HaTa Kfnana.

6. KaTo ibp»KMTe XeMoCTa3HaTa KJlana B XOPU30OHTaHO
NosoXeHve, OTNyCHeTe KanaykaTta Ha 3afHuA Kpaii Ha
XeMoCTa3HaTa KJlana v Al NTb3HeTe Haf, MPOKCUManHuA
Kpall Ha CbBMNaAalLVAT OKIyAVpaLL BoAaY.



HATUCHETE

Qurypa 5

HATUCHETE
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Qurypa 6

He cBbp3BaiiTe crnobkaTa Ha BbPTALMA ce aganTep ¢
KaTeTbpa 3a BAnBaHe Fountain B ToBa Bpeme. AKo No

TOBa BpeMe e CBbp3aHa, MOXe [la ce NMoABM Bb3AyLUeH
eM60I13bM, KOWTO [la PUYMHI HapaHABaHe UM CMbPT Ha
naumeHTa.

7.Squirt TpabBa fja 6bAe aKTMBMPaH TaKa, Ye
XenapuHU3NPaHMAT GU3NONOrMYEH PasTBop OT
CripuHLOBKaTa ¢ pe3epsoap oT 20 M fa naBa OT Kanaykarta
Ha 3afiHVA Kpaii Ha XxeMocTasHaTa Knana. (Buxre Qurypa 7)
KoraTo BCMUKMAT Bb3AAyX € U3MYCHaT, Karnaykata Ha 3agHus
Kpaii TpAbBa Aa 6bAe 3aTerHata B MPOKCMMANHNA Kpaii Ha
oKnyAMpaLmMa Boaay Taka, Ye BOAAYDT e ce Mib3ra no
Hero.

8. MpopabnikeTe, 3a fia akTBMpaTe Squirt. ToBa e
rapaHTupa, Ye rOPHUA CJION Ha TEYHOCTTa € B ANCTaNHUA
y4acTbK Ha xemMocTa3HaTa Knana. lprkpeneTe BbpTAWMAT
ce apanTep Ha xemMoCTa3HaTa Knana KbM KOHeKTopa C
Nlyep 3aknioyBaHe Ha KaTeTbpa 3a BnmBaHe Fountain, kato
ce yBepuTe Ye e N3rpajieHa Bpb3KaTa TeUHOCT-TEYHOCT.
(Buxte Qurypa 8)

KoraTo Bpb3KaTa e HanpaBeHa, 3aTerHeTe Kanaykarta Ha
3a[HVA Kpall Ha XxeMoCTa3HaTa Knarna KbM NpoKCUManHms
Kpaii Ha OKNyAUpPaLLMAT BOfaY.

ToraBa 3aljMTHaTa Kanayka Ha Bofjaya Moxe Aa 6bae
rocTaBeHa BbpXy NPOKC/MasHaTa YacT Ha OKJlyAMpaLLma
BO/AY 1 3aTerHata B KanaukaTta Ha 3afHuA Kpaii Ha
xemocTasHaTa Knana (Bvkte @urypa 8).

3apexpaaHe Ha cuctemara
TepaneBTUYEH pasTBOp

9. AKO NeKapsT »efae [a 3anasu TPoMGoNUTUYHNTE
MefnKaMmeHTw, Squirt Tpa6Ba aa 6bae 3apefieH CbrnacHo
npeaxogHUTE MHCTPYKLMWN.

Qurypa 7

/

3A 1A OTCTPAHUTE
3ALLUMTHATA KAMAYKA

HA BOLAYA

Qurypa 8

Qurypa 9

Qurypa 10

OTCTPAHETE
TCI'IPI/IHL[OBKATA

BbBEMETE
CMPUHLIOBKATA

ERAPUTIC




3aBbpTeTe Squirt AOKaTo CNPUHLOBKaTa Nocoun

Hapony. (Buxxte ®urypa 9) OTcTpaHeTe 3apefjeHaTa
CMPVHLOBKa C pe3epBoap, KOATO e 3apefieHa CbC CTepuneH
dursmonornyeH pasteop. HanbHeTe cnprHLOBKaTa C
TPOMOONNTUYEH Pa3TBOP.

KaTo nsnonssarte cnpuHLOBKaTa C TPOGMONUTNYEH
pa3TBOp, NOCTaBeTe MasIKO KOJIMYECTBO OT HEro B XKeHCKUA
nyep KOHeKTop Ha Squirt. ToBa e npean3BuUKa n3nyckaHe
Ha MaJiko KOJIMYeCTBO OT FOPHUA CNOI Ha TepaneBTUYHNA
Pa3TBOP B XKEHCKUAT Jlyep KoHekTop. (Bukte Ourypa 10)

MpuKayeTe CNPUHLIOBKaTa C TepaneBTYeH Pa3TBOP.
(Buxte Qurypa 10) YBepeTe ce, Ue Bpb3KaTa e XepPMeTNUHO
3aTBOpeHa. AKO CilyyaliHO B cucTemata BNA3aT MexypueTa,
Te MoraT Aa 6bfaT OTCTPaHeHU Ype3 aKTMBKpPaHe Ha
CMycbKa AOKaTO BCUUKM Bb3AYLUHN MexypueTa 6baat
M3BEAEH OT NOTOKa Ha TeyHocTTa. (O6eMbT Ha MbPTBOTO
NPOCTPAHCTBO e NpubnunsutenHo 0.5 mn.)

10. 3apepfeTe uanata cucTema C TepaneBTUYeH PasTBop
KaTo HaTucHeTe Squirt. MprbnusntenHute o6emu Ha
cucTemata 3a 3apeX/jaHe 3a BCeKM KaTeTbp ca criefjHuTe:

KateTbp 45 cm - 1.0 mn

KateTbp 90 cm - 1.5 mn

KateTbp 135 cm - 2.0 Mn

MpepynpexaeHune: Bcnukn TepaneBTUYHW areHTH,
KomTO Le 6baaT BneTn TpAbBa fa ce 13non3eat cnopes
MHCTPYKLUMWTe 3a ynotpe6a Ha NpousBoguTens.

Vr HaT Ta Ha
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11. YpapHuaT obem, 3TnackBaH ot Squirt moxe aa

6bae perynupat ot 0-1 Mi TeYHOCT Ypes 3aBbpTaHe Ha
Habpa3feHaTa rnaea Ha fpbxKaTta. Korato gbpxute Squirt
¢ Sherlock koHeKTOpa faney ot NnoTpebuTens, 3aBbpTeTe
rnaBata no rnocoka Ha YaCOBHMKOBaTa CTpeKa, 3a fia
HamanuTe yaapHua obem. 3aBbpTaHeTo Ha rnaBaTa no
rnocoka obpaTHa Ha YaCOBHUKOBaTa CTPeJIKa Lie yBenmum
yfapHua ob6em Ha ycTpoincTBoTo. (Bukrte Ourypa 11)
Perynupaiite Bbpxa Ha 6yTanoTo 3a KONMYeCTBOTO TEYHOCT,
KoeTo TpAbBa fja 6bAe BNATO C BCEKM yAap KaTo U3paBHUTE
npbcTeHa Ha 6yTanoTo ¢ MapKNpPOBKMTe BbPXy TybaTa Ha
Squirt. Cnep akTBMpaHe Ha CnycbKa 1 cef KaTo fosata
e onpepeneHa u e JOCTaBA €AHO U CbLLO KOIMUYECTBO
TEUYHOCT BCEKM MbT, CMYyCbKa 3a aKTBKPaHe e 13LAno
n3TerneH.

3a fja BneeTe TepaneBTWYeH Pa3TBOP, HaTUCHeTe Squirt, ako
e Heobxogumo. Ta3u npouenypa TpAGBa Aa ce NOBTOPU MO
BpeMe Ha TepanuaTa, KakTo e NpefnucaHo OT NeKapsaT.

WHcTpyKuyuu 3a ynotpeba ¢
Top6unyKa unm 6yTunka c pesepoap

MpuKayeTe TPBOHNAT KOHEKTOP KbM XKEHCKOTO fleyp
npucrnocobneHmne, KOETO ce HaMm1pa B AOSTHUAT YYaCTbK Ha
Squirt. YBepeTe ce, e Bpb3KaTa € XepPMETUYHO 3aTBOPEHa,
TaKa ue [la He MOXe [la BNn3a Bb3AyX B cUCTeMaTa.
3agbpKaiiku Squirt B n3npaBeHO NonoxeHuve, 3apeperte
Squirt cnctemata no CbLUMAT HAUYVH KaKTO e ONCaHo B
VHCTPYKLMWTE 3a 3apexfaHe no-rope. 3asbpTeTe Squirt
Taka, ye KoHekTopbT Sherlock fa 6bae HacoueH Harope.
MHorokpaTHO akTBMpanTe CrycbKa [JOKaTO BCUYKMN
Bb3JYLUHN MeXypyeTa U3/1A3aT OT NMOTOKa Ha TeUHOCTTa.
ToBa MoXe Aa BK/OYBa NOTynBaHe Ha Squirt ¢ xemocTaTt
WNN CXOAHO ycTponcTBo. Cera yCTPONCTBOTO € roTOBO 3a

VHXEKTMpaHe Ha TEYHOCT B KaTeTbpa 3a BnuBaHe Fountain.
(Buxte Ourypa 12) BHmaHme: YBepeTe ce, Ye HABOTO

Ha TeYHOCTTa B TopbUYKaTa unm byTrnkata c peepBoap

ce HabnogaBa HENPEKbCHATO, Taka Ye Aa He 6bae
VHXXEKTUPaH CyyaiiHO Bb3AyX.

I.V. UHCcTpyKuuK 3a BNMBaHe c nomna

3apepeTe KaTeTbpa 3a BnuBaHe Fountain n
XeMoCTa3HaTa KJlana KakTo e OnvcaHo B MPeaxoAHnTe
MHCTpYKUMK lNocTaBeTe KaTeTbpa, XeMoCTa3HaTa Knana
1 OKNANPALYMAT BOAAY KaKTO e OMNMcaHo No-paHo.
OKNyaMpaLLMAT Bofay 1 KaTeTbpbT BUHArM TpAbBa fja
6baaT NocTaBAHY NoA GTyOPOCKONCKN KOHTPO.

MpuKpeneTe 3apefeHaTa xemocTasHa Knana Kbm V.
TpbOUYUKaTa, KOATO e 3apefeHa CbrIacHO MHCTPYKLMUMTE 3a
ynotpeba Ha npousBoauTens. YBeperte ce, e Bpb3kaTa e
XepMEeTUYHO 3aTBOpeHa. 3abenexka: Momnarta 3a BNvMBaHe
L.V., KosiTo ce M3non3Ba, TpA6Ba Aa Ma HaCTPOEH ,IMMUT Ha
HanAraHeTo Npu npegynpexaeHue 3a oknysna” Ha 10 psi
mnn 517mmHg.
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5 FRENCH INFUZIOS RENDSZER
SQUIRT™ (SPRICCELO)
TECHNOLOGIAVAL

A termék javasolt hasznalata

A. Javallatok
A Squirt spriccelével ellatott Fountain infuzids rendszer
kilonféle terapias oldatok a paciensek periférias ér-
rendszerébe torténd infuziés beadaséra alkalmas.

B. Ellenjavallatok
A Squirt spriccelével ellatott Fountain infuziés rendszer a
koszoruérrendszerben valé alkalmazasa ellenjavallott.

A Squirt spriccelével ellatott Fountain infuziés rendszer
mégneses rezonancia képalkotas kézben valé alkalmazasa
ellenjavallott.

C. Elévigyazatossag
A Fountain infuziés rendszerhez ne hasznaljon
nagynyomasu fecskend6t. Karosodhat a katéter vagy
a hemostat szelepje.

Ne alkalmazzon oldatot a Fountain inflziés rendszeren
keresztil, ha a Merit elzard drét nincs felhelyezve. A Merit
elzaro drét hasznalatanak mell6zése esetén a terapias
oldat nagy része csak a katéter végétél, és nem az oldalsé
csatlakozdkon keresztiil keriil becsepegtetésre.

A Fountain infuzios katétert csak és kizarélag a Merit
tipusu elzaré dréttal egyltt hasznélhatja. Hagyomanyos
vezetédrot vagy mas gyarto éltal eléallitott elzérd drét
hasznélata nagy eséllyel a katéter kdrosodasahoz és/vagy a
beteg sebestiléséhez vezethet.

A Squirt spriccelével ellatott Fountain infuziés rendszert
kizarélag olyan orvosok alkalmazhatjék, akik alapos tapasz-
talattal rendelkeznek az infuzids terapidk terén, illetve
tisztaban vannak az egyes infuzios terapiakhoz tarsuld
szovédményekkel.

Ne modositsa, illetve ne helyettesitse a rendszer
alkatrészeit mas gyarto éltal eléallitott alkatrészekkel.

A Merit Medicalnak nem all médjéban szavatolni a mas
gyartok altal eléallitott alkatrészek megfelelé mikodését. E
Fountain infuzids katéterrel kizérdlag a Merit Access Plus™
hemostat szelepet hasznalja.

A Fountain infuziés katéter szintetikus grafton keresztil
torténd bevezetéséhez hasznéljon bevezetd hiivelyt. A
bevezetd hiively hasznalata mell6zése esetén karosodhat
az inflzids katéter.

D. Figyelmeztetés
A vezetédrotot ellendllas esetén soha ne erdltesse a
behelyezés vagy eltavolitas soran. Ha ellendllas esetén is
erdlteti a vezetddrotot, az az ér sériiléséhez és/vagy a drét
karosodaséhoz vezethet. Az ellenallas okat fluoroszkdpia
segitségével kell megallapitani.

A testbe val6 behelyezés elétt a levegé eltavolitasa érdeké-
ben valamennyi alkatrészt megfeleléen &t kell bliteni
heparinizalt sboldattal. Ha a levegé eltavolitdsa nem tortént
meg, komplikacidk léphetnek fel. A vezet6drot, a katéter és
az elzéré drét megfelel elhelyezését fluoroszkopiaval kell

ellendrizni. A fluoroszkdpia hasznalatdnak mell6zése nem
megfelelé elhelyezéshez vezet, ami a paciens sériiléséhez
vagy akar haldldhoz is vezethet.

Bizonyosodjon meg réla, hogy hasznélat el6tt minden
csatlakozas biztositva legyen. Ne szoritsa meg tulzottan
a csatlakozast, ugyanis a tulzott erékifejtés karosithatja a
terméket.

Valamennyi befecskendezendé terapias anyagot a gyartd
hasznalati utasitasainak megfelelen kell hasznalni.

Ez az eszkoz egyszeri hasznalatra készilt.

Az USA szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz csak
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

Hideg, széraz helyen tarolandé.

DROTVEDO
KUPAK

SQUIRT SPRICCELO-FOLYADEK

ELZARO DROT KILOVO RENDSZER

ACCESS PLUS HE-
MOSTAT SZELEP

FOUNTAIN INFUZIOS KATETER

SUGARFOGO
MARKEREK

A késziilék ismertetése

A Squirt spriccelével ellatott Fountain infuziés rendszer a
kovetkezd elemeket tartalmazza:

Egy (1) db Fountain tipusu, a katéter disztalis szakaszan
infuzids lyukakkal ellatott infuzios katétert

Egy (1) db, a Fountain influziés katéter disztlis végét elzaré
drétot

Egy (1) db Access Plus hemostat szelepet

Egy (1) db 20 ml-es Medallion® gydjtéfecskendét
Egy (1) db Squirt spriccel6-folyadék kilové rendszert
Egy (1) db drétvédé kupakot

A fenti alkatrészek egyazon rekeszben vagy kiilon-kiilon
csomagolva egyarant rendelkezésre éllhatnak.



Hasznalati utasitasok
A rendszer atmosasa és buborékmentesitése

1. A Fountain infuzids katétert mossa at egy steril, hep-
arinizalt normal séoldattal az 6sszes levegd eltavolitasa
érdekében.

Figyelmeztetés: Amennyiben a testben valé alkalmazas
el6tt nem tavolitottak el beléle az 6sszes leveg6t, szovéd-
mények léphetnek fel.

2. Fluroszkopos felligyelet mellett helyezze el a Fountain
infuzios katétert a standard kdrhazi protokollt kdvetve.

A Fountain inflzios katéter egy standard 5F bevezeté
huvelyen és egy legaldbb 0,035 huvelyknyi (0,89 mm)
vezetédroéton fog athaladni. A Fountain infuzids katéteren
taldlhato két sugarfogé markergydirt jel6li az infuzids részt,
ahol az oldalsé lyukon torténé befecskendezésre sor kertil.
(Lasd az 1. brat)

\S

1. Abra

3.Tavolitsa el a 0,89 mm-es elhelyezé vezetédrétot, és tgy
helyezze el az elzaré drétot, hogy a katéter distalis végét
elzarja a vezetédrot. (Lasd az 2. dbrat)

2. Abra

Figyelmeztetés: A vezetddrétot ellendllas esetén soha ne
eréltesse a behelyezés vagy eltavolitas soran. Ha ellenallas
esetén is erblteti a vezetédrotot, az az ér sériiléséhez és/
vagy a drot karosodasadhoz vezethet. Az ellenallds okat
fluoroszkdpia segitségével kell megallapitani. A probléma
orvoslasahoz tegye meg a szikséges intézkedéseket.

4. A 20 ml-es gy(ijtéfecskend6t heparinizalt sdoldattal kell
megtolteni, majd a standard kérhazi protokollt kdvetve bu-
borékmentesiteni kell. Ide sorolhaté a fecskendé hemostat
vagy hasonlé eszkozzel torténé Gtdgetése is.

A gylijtéfecskend6t csatlakoztassa a Squirt spriccel6hoz.
(Lasd a 3. dbrat) Bizonyosodjon meg rdla, hogy a fecskendé
csatlakozasa légmentes legyen. [Forgd adapterrel ellatott
fecskendd hasznélata esetén a fecskend6 forgatdt kézzel
kell megszoritani.]

A Squirt spriccelét all6 helyzetben tartva hiizza meg
tobbszor a ravaszt egészen addig, amig az 6sszes levegbbu-
borék eltavolitasra kerdilt a Squirt spricceld ellenérzé

szelep részébdl. (Lasd a 3. dbrat) Sziikség esetén tdgesse
meg a Squirt spricceld folyadék utjat a hemostattal vagy
hasonlé eszkozzel. [Megjegyzés: Ha az orvos attél tart, hogy
a feltoltési folyamat soran a Squirt spriccel6bdl folyadék
csopoghet ki, hozzacsatlakoztathat egy kis lecsapold
csovet.]

SHERLOCK CSATLAKOZO
/ ELLENORZO SZELEP
RAVASZ 3
E
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3. Abra

Forditsa el a Squirt spriccel6t Ggy, hogy a Sherlock csat-
lakoz¢ felfelé mutasson. Annyiszor hiizza meg a ravaszt,
ameddig a folyadék utjabol valamennyi levegbbuborék el-
tavolitasra kerdlt. (Lasd a 4. dbrat) Sziikség esetén itdgesse
meg a hemostattal vagy hasonlé eszkozzel. Ezeket a 1épése-
ket adott esetben tobbszér meg kell ismételni a rendszer-
bél az 6sszes levegébuborék eltavolitasa érdekében.

HIOAUISTH, |, e

4, Abra

5. Az 5. abrét kovetve csatlakoztassa a Squirt spriccel6t
a hemostat szelephez. Toltse fel a hemostat szelepet
ugy, hogy kesztytvel boritott hlivelykujjat a hemostat
szelepen talalhaté forgéadapterre helyezi, mikozben
aktivélja a Squirt spriccel6t. Ennek kovetkeztében a
séoldat kikiiszobol6dik a hemostat szelep hétsé felén
talalhatd kupakjabol. Csukja le a hatso kupakot ugy,
hogy azt az ramutatéval megegyezd iranyba csavarja.
(Lasd a 6. dbrat) A hemostat szelep disztdlis szegmense
buborékmentesitéséhez folyamatosan miikodtesse a Squirt
spriccel6t.

6. Mikdzben vizszintesen tartja a hemostat szelepet, lazitsa
meg a hemostat szelep hatso felén talalhaté kupakot, majd
csusztassa ra a hozzaill6 elzard drot proximalis végére.

A forgd adapter szerelvényt most még ne csatlakoztassa
a Fountain infuzids katéterhez. Ha most csatlakoztatja,
légemboliat idézhet el6, ami nagy eséllyel a paciens
sériléséhez vagy haldldhoz vezethet.



CSAVARJA
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5. Abra

CSAVARJA
>
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6. Abra

7. A Squirt spriccelét mikodésbe kell Iéptetni, hogy a 20
ml-es gyujtéfecskendbbél a heparinizélt séoldat athaladjon
a hemostat szelep hatso felén taldlhaté kupakon. (Lasd a 7.
4brat) Miutan az sszes levegd eltavolitasra kerdlt, a hatsd
kupakot ra kell szoritani az elzard drét proximalis végére
ugy, hogy a drét atcsuszhasson rajta.

8.Tovabbra is miikodtesse a Squirt spriccel6t. Ez biztositja,
hogy a folyadék meniszkusz a hemostat szelep distalis
szegmensénél legyen. A hemostat szelep forgé adapterét
csatlakoztassa a Fountain infuziés katéter luer csatlakozé-
jahoz, gondoskodva réla, hogy létrejojjon a folyadékok
kozotti kapcsolat. (Lasd a 8. dbrat)

Mihelyt megtortént a csatlakozas, a hemostat szelep hatsé
felén taldlhato kupakot szoritsa ra az elzaré drét proximalis
végére.

A drétvédé kupakot ezutan rahelyezheti az elzaré drot
proximalis részére, majd rapattinthatja a hemostat szelep
hétsé felén taldlhatd kupakra (Lasd a 8. dbrat).

A rendszer terapias oldattal
torténo feltoltése

9. Amennyiben az orvos fenn akarja tartani a rogoldd
gydgyszerek alkalmazasat, a Squirt spriccel6t a fenti
utasitasok szerint kell feltolteni.

Forditsa el a Squirt spriccel6t, hogy a fecskendé lefelé mu-

tasson. (Lasd a 9. dbrat) Tavolitsa el a steril séoldattal telitett

feltolté gyujtéfecskendot. Toltson meg egy fecskendét
régoldo oldattal.

A rogoldé oldattal megtoltott fecskendd segitségével
helyezzen el kis mennyiségui rogoldé oldatot a Squirt

spricceld anya luer-csatlakozéjaba. Ennek kovetkeztében az

anya luer-csatlakozdjara helyezendé terapias oldatnak kis
meniszkusza lesz. (Lasd a 10. abrat)

/

A DROT ELTAVOLITASA
VEDOKUPAK

1TAVOLITSA ELA
FECSKENDOT

9. Abra
HELYEZZE BE A
‘ FECSKENDGOT
10. Abra



Csatlakoztassa a terapias oldattal telitett fecskend6t. (Lasd
a 10. abrat) Bizonyosodjon meg rdla, hogy a csatlakozas
légmentes legyen. Amennyiben véletlenil buborék
keriilne a rendszerbe, gy tavolithatja el 6ket, hogy
annyiszor hiizza meg a ravaszt, mig a levegébuborékok el-
tavolitasra kerllnek a folyadék utjabdl. (A holttér térfogata
hozzavetblegesen 0,5 ml.)

10. A Squirt spriccel6 lenyomasaval toltse fel az
egész rendszert terdpias oldattal. A hozzavetdleges
rendszer-feltoltési térfogat katéterenként a kdvetkezé:
45 cm-es katéter — 1,0 ml
90 cm-es katéter — 1,5 ml
135 cm-es katéter — 2,0 ml

Figyelmeztetés: Valamennyi befecskendezendé terapias
anyagot a gyarté hasznalati utasitasainak megfeleléen kell
haszndlni.

Az infuzios terapia alkalmazasa

11. A Squirt spriccel6bél kilovelld folyadék verétérfogata

0 és 1 ml kozotti értékre allithatd a fogantyun talalhatd
recés forgdgomb segitségével. Tartsa a Squirt spriccel6t
ugy, hogy a Sherlock csatlakozé a felhasznaléval ellentétes
irdnyba mutasson, és forditsa el az 6ramutaté iranyaba a
forgégombot a térfogat csokkentéséhez. A forgdbgomb az
dramutatoval ellentétes iranyba torténd elforgatasa noveli
a készilék verétérfogatat. (Lasd a 11. abrat) A fecskend6
szaran talalhaté perem segitségével dllitsa be az egyes
l6ketek soran befecskezendé folyadékmennyiséget ugy,
hogy a fecskend&szar gy(irdjét egyezteti a Squirt spriccelé
huvelyén talalhaté megfeleld fokozatjelzéssel. A ravasznak
a dozis beallitasat kdveté meghuzasat kdvetden valaha-
nyszor teljesen meghuzza a ravaszt, azonos mennyiség(i
folyadék fog kilovellni.

A terapias oldat befecskendezéséhez a kivant mértékben
nyomja le a Squirt spriccel6t. Ezt az eljarast a terapia ideje
alatt az orvos utasitasai szerint meg kell ismételni.

Hasznalati utasitasok
a gylijtotasakhoz vagy iiveghez

A csovezeti csatlakozot kapcsolja a Squirt spriccel6 alsé
felén taldlhato anya-luer csatlakozéhoz. Bizonyosodjon
meg rdla, hogy a csatlakozas légmentes legyen, és levegd
ne keriilhessen a rendszerbe. A Squirt spriccelét figgdleges
helyzetben tartva toltse fel a Squirt spriccel6 rendszert a
fentiekben ismertetett feltdltési médot kdvetve. Forditsa
el a Squirt spriccel6t Ggy, hogy a Sherlock csatlakozo felfelé
mutasson. Annyiszor hiizza meg a ravaszt, ameddig a
folyadék utjabol valamennyi levegbébuborék eltavolitasra
kerlt. Sziikség esetén titdgesse meg a Squirt spriccel6t a
hemostattal vagy hasonlé eszkozzel. A késziilék ezennel
készen éll arra, hogy folyadékot fecskendezzen a Fountain
infuzios katéterbe. (Lasd a 12. dbrat) Figyelmeztetés:
Bizonyosodjon meg réla, hogy a folyadék szintje a
gyUjtétasakban vagy -tivegben folyamatos megfigyelés
alatt legyen a levegd véletlen befecskendezése elkeriilése
végett.

Intravénas inflziés pompa hasznalata

Toltse fel a Fountain inflzids katétert és a hemostat
szelepet a fent ismertetett utasitasokat kovetve. A

fenti utasitasok szerint helyezze el a katétert, a hemostat
szelepet és az elzar6 drétot. Az elzard drot és a katéter elhe-
lyezése mindig fluoroszképia mellett kell, hogy torténjen.

A feltoltott hemostat szelepet csatlakoztassa a gyarto
hasznélati utasitasai szerint feltoltott intravénas vonalhoz.
Bizonyosodjon meg réla, hogy a csatlakozés légmentes
legyen. Megjegyzés: A hasznalt intravénas pompa,,elzarasi
nyomas-kiiszob riasztéjanak” 10 psi-re vagy 517 Hgmm-re
kell beéllitva lennie.
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11. Abra

12. Abra
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