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INFUSION SYSTEM - 4 FRENCH & 5 FRENCH

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE OF PRODUCT

INDICATIONS
The Fountain ValveTip Infusion System is intended to administer infusions of various
therapeutic solutions into the peripheral vasculature of a patient.

CONTRAINDICATIONS

The Fountain ValveTip Infusion System is contraindicated for use in the coronary
vasculature. The Fountain ValveTip Infusion System is contraindicated for use during
magnetic resonance imaging.

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

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

The Fountain ValveTip Infusion System 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 man-
ufactured by any other manufacturer. Merit Medical cannot guarantee the proper
function of another manufacturer’s components. Use only the Merit Access Plus™
hemostasis valve with this Fountain ValveTip Infusion Catheter.

When introducing the Fountain ValveTip 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.

WARNING

Aquide wire should never be advanced or withdrawn against resistance.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 dam-
age. The cause of the resistance should be determined utilizing fluoroscopy.

All components must be adequately flushed with heparinized saline to displace air
prior to insertion into the body. Complications may occur if air has not been displaced.
Correct placement of the guiding wire and catheter 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 according to the manufacturer’s
instructions for use.

This device is intended for single use only.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create arisk of contamination of the device and/
or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmis-
sion of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device
may lead to injury, illness or death of the patient.

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

Store in a cool dry place.

DESCRIPTION OF DEVICE
The Fountain ValveTip Infusion System consists of the following components:

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

One (1) Access Plus hemostasis valve

The above components may be packaged in a single tray or may be packaged sepa-
rately.

ACCESS
PLUS
HEMOSTASIS
VALVE
FOUNTAIN INFUSION CATHETER
RADIOPAQUE
MARKERS
PRIMING VOLUME

The approximate system priming volume for each catheter are as follows:
- 45cm catheter - 1.0ml

- 90cm catheter—1.5ml

- 135cm catheter — 2.0ml

INSTRUCTIONS FOR USE

FLUSHING AND DEBUBBLING THE SYSTEM

1. Flush the Fountain ValveTip Infusion Catheter with sterile, heparinized normal
saline so that all the air has been completely removed.
Warning: Complications may occur if all the air has not been removed prior to
insertion into the body.

CATHETER INSERTION
2. Place the Fountain ValveTip Infusion Catheter into position under fluoroscopic

quidance following standard hospital protocol. The two radiopaque marker
bands on the Fountain ValveTip Infusion Catheter indicate the infusion segment
where side hole infusion occurs. (Figure 1)
Note: The Fountain ValveTip Infusion Catheter will pass through a standard 4F or
5Fintroducer sheath and over a 0.035”(0.89 mm) guide wire. Use a 4F introduc-
er sheath with the corresponding 4F Fountain ValveTip Infusion System, and a 5F
introducer sheath with the corresponding 5F Fountain ValveTip Infusion System.

FIGURE1
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3. Remove the 0.035” placing guide wire. Proceed with infusion using standard
hospital protocol, without the use of an occluding wire.
Warning: A guide wire should never be advanced or removed if resistance is
present. If the quide wire is advanced against resistance, it could potentially
create vessel trauma and/or wire damage. The cause of the resistance should
be determined under fluoroscopy. Take any necessary actions to correct the
problem.




INFUSION INSTRUCTIONS - IF USING SQUIRT DEVICE

1. Fill the 20ml reservoir syringe with heparinized saline and debubble using
standard hospital protocol. This may include tapping the syringe with a
hemostat or similar device.

2. Attach reservoir syringe to Squirt. (Figure 2) Make sure that the syringe
connection is air-tight.
Note: The syringe rotator should be tightened by hand if using a syringe with
a rotating adapter.
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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. (Figure 2) 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.

4. Turn Squirt such that the Sherlock connector is pointing up. Activate the trigger
bar until all air bubbles are out of fluid path. (Figure 3) This may include tapping
with a hemostat or similar device. This step may have to be repeated several
times to fully debubble the system.

FIGURE 3
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5. Attach the Squirt to the hemostasis valve as shown in Figure 4. 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. (Figure 5) Continue to activate the Squirt to debubble
the distal segment of the hemostasis valve.

Warning: Do not connect the rotating adapter assembly to the Fountain
ValveTip 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.

FIGURE 4 FIGURE 5
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6. The Squirt should be activated so heparinized saline from the 20 ml reservoir
syringe comes through the back end cap of the hemostasis valve until all the air
has been displaced.

SQUEEZE

7. Continue to activate the Squirt. This will ensure that a liquid meniscus is at
the distal segment of the hemostasis valve. Attach the rotating adapter of the
hemostasis valve to the luer lock connector on the Fountain ValveTip Infusion
Catheter, making sure that a liquid-to-liquid connection is established.
(Figure 6)

FIGURE 6

8. Complete connection.

PRIMING THE SYSTEM WITH THERAPEUTIC SOLUTION

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

10. Turn the Squirt until the syringe is pointing down. (Figure 7) Remove the
priming reservoir syringe that is loaded with sterile saline. Fill a syringe with
thrombolytic solution.

FIGURE7
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11. 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.
(Figure 8)

12. Attach the syringe loaded with therapeutic solution. (Figure 8)
Warning: 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.)

FIGURE 8
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13. Prime the entire system with therapeutic solution by depressing the Squirt. The
approximate system prime volumes for each catheter are as follows:
45¢m 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 WITH SQUIRT DEVICE

14. The stroke volume ejected from the Squirt can be adjusted from 0 - 1 ml of fluid
by turing 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. (Figure 9) 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 s fully pulled.

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

FIGURE 9
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INSTRUCTIONS FOR USE WITH A RESERVOIR BAG OR BOTTLE
15. 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.

e

Holding the Squirt in an upright position prime the Squirt System in a similar
manner to the priming instructions 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 ValveTip Infusion Catheter. (Figure 9)

Caution: Make sure that fluid level in reservoir bag or bottle is continuously
monitored so air is not inadvertently injected.

=

INFUSION INSTRUCTIONS - IF USING PULSE INFUSION KIT
1. The Tmlinfusion syringe, CRV, and hemostasis valve are pre-assembled. Fill the
20 ml reservoir syringe with heparinized saline and attach to the inlet side-port
of the check valve. (Figure 10)

FIGURE 10

2. Prime the hemostasis and check valves by placing a gloved thumb over the
rotating adapter located on the hemostasis valve while activating the 1 ml
infusion syringe. (Figure 11) 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
(Figure 14). Continue to activate the infusion syringe to debubble the distal
segment of the hemostasis valve.

FIGURE 11

3. Prime the hemostasis and check valves by placing a gloved thumb over the
rotating adapter located on the hemostasis valve while activating the 1 ml
infusion syringe (Figure 12). This will force saline out of the back end cap of the
hemostasis valve.

FIGURE 12

4. Close the back end cap by twisting it in a clockwise direction (Figure 13).
Continue to activate the infusion syringe to debubble the distal segment of the
hemostasis valve. Continue to activate the infusion syringe. This will ensure that
a liquid meniscus is at the distal segment of the hemostasis valve.

FIGURE 13

5. 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. (Figure 14)

FIGURE 14

6. The 1 mlinfusion syringe should be activated so heparinized saline from the 20
ml reservoir syringe comes through the back end cap of the hemostasis valve
until all the air has been displaced. (Figure 15)

FIGURE 15




PRIMING THE SYSTEM WITH THERAPEUTIC SOLUTION

7. The reservoir syringe containing saline is removed from the inlet port of the
check valve. Replace it with a syringe containing the desired therapeutic
solution. Drip a tiny volume of therapeutic solution into the input port luer lock
to raise a meniscus as the connection is made (Figure 16), thereby preventing
the introduction of air bubbles into the system.

FIGURE 16
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Aspirate 1 ml of therapeutic solution into the infusion syringe. Prime the entire
system with therapeutic solution by depressing the plunger of the 1 ml infusion
syringe. The approximate system prime volumes for each catheter are as follows:

45¢m catheter - 1.0ml
90cm catheter - 1.5mls
135¢cm catheter - 2.0mls

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

ADMINISTERING INFUSION THERAPY WITH THE PULSE INFUSION KIT
9. Aspirate the desired volume of therapeutic solution into the 1 ml infusion
syringe. To infuse the therapeutic solution, depress the plunger on the 1 ml
infusion syringe as needed. This procedure should be repeated for the duration
of therapy as directed by the physician.

1.V. PUMP INFUSION INSTRUCTIONS
1. Prime the Fountain ValveTip Infusion Catheter and hemostasis valve as described

in the previous instructions. Place the catheter and hemostasis valve as
previously described. The catheter should always be placed under fluoroscopic
control.

. Attach the primed hemostasis valve to the LV. line that has been primed
according to the manufacturer’s instructions for use. Make sure the connection
is air-tight.

~

[sTeRILE[EO] | Sterilized using Ethylene Oxide

Non-pyrogenic

Single use

Do not resterilize
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Caution: Consult accompanying documents.

Y | Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Do not use if package is damaged

For electronic copy scan QR code or go to www.merit.com/ifu and enter IFU
1D Number. For printed copy, call U.S.A or E.U. Customer Service.
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SYSTEME DE PERFUSION - 4 FRENCH ET 5 FRENCH

MODE D'EMPLOI

UTILISATION PREVUE DU PRODUIT

INDICATIONS
Le systeme de perfusion Fountain ValveTip est concu pour administrer des perfusions de
diverses solutions thérapeutiques dans le systéme vasculaire périphérique d'un patient.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du systéme de perfusion Fountain ValveTip est contre-indiquée dans le
systeme vasculaire coronaire. Lutilisation du systéme de perfusion Fountain ValveTip
est contre-indiquée pendant les procédures d'imagerie par résonance magnétique.

MISES EN GARDE
Ne pas utiliser le systéme de perfusion Fountain ValveTip avec un injecteur automatique.
Le cathéter ou la valve d’hémostase pourraient étre endommagés.

Ne perfuser aucun liquide dans le cathéter de perfusion Fountain ValveTip lorsqu'un fil
est en place. L'utilisation d'un fil-quide standard ou d'un fil docclusion, quel qu'en soit
le fabricant, pourrait causer des dommages pour le cathéter et/ou blesser le patient.

Le systeme de perfusion Fountain ValveTip doit étre utilisé exclusivement par des
médecins disp d'une connaissance approfondie des traitements par perfusion et
des complications qui y sont associées.

Il ne faut ni remplacer ni modifier les composants du systéme avec un composant
fabriqué par un autre fabricant. Merit Medical n'est pas en mesure de garantir le bon
fonctionnement des composants d'un autre fabricant. Utiliser exclusivement la valve
d’hémostase Merit Access Plus™ avec ce cathéter de perfusion Fountain ValveTip.

Lors de l'introduction du cathéter de perfusion Fountain ValveTip dans un greffon
synthétique, utiliser une gaine d'introduction. Si une gaine d'introduction n'est pas
utilisée, le cathéter de perfusion pourrait étre endommaggé.

AVERTISSEMENT

Ne jamais avancer ni retirer un fil-guide en cas de résistance. Avancer un fil-guide en
cas de résistance peut causer des lésions vasculaires et/ou endommager le fil. La cause
de la résistance doit étre déterminée par fluoroscopie.

Tous les composants doivent étre rincés de maniére adéquate avec une solution saline
héparinisée pour éliminer I'air avant insertion dans le corps. Des complications peuvent
se produire si I'air n'a pas été éliminé. Vérifier sous fluoroscopie le bon placement du
fil-guide et du cathéter. La non-utilisation de la fluoroscopie pourrait provoquer un
placement incorrect entrainant une blessure ou le déces du patient.

Vérifier que tous les raccords sont sécurisés avant utilisation. Ne pas serrer excessivement,
car cela pourrait endommager le produit.

Tous les agents thérapeutiques a perfuser doivent étre utilisés conformément au mode
d'emploi fourni par leur fabricant.

Ce produit est destiné a un usage unique.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre
Iintégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour,
pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du
patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.

R ONLY : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Conserver dans un endroit frais et sec.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme de perfusion Fountain ValveTip comporte les composants suivants :

un (1) cathéter de perfusion Fountain ValveTip avec orifices de perfusion au niveau
de a section distale du cathéter,

une (1) valve hémostatique Access Plus.
Les composants ci-dessus peuvent étre emballés sur un seul et méme plateau

ou peuvent étre emballés séparément.

_VALVE
HEMOSTATIQUE
ACCESS PLUS

CATHETER DE PERFUSION FOUTAIN

REPERES
RADIO-OPAQUES

VOLUME D’AMORCAGE

Le volume d'amorcage approximatif du systeme pour chaque cathéter est comme suit :
- (athéterde45cm—1,0ml

- (athéterde 90 cm—1,5ml

- (Cathéterde 135m—2,0ml

MODE D’EMPLOI

RINCAGE DU SYSTEME ET ELIMINATION DES BULLES

1. Rincer le cathéter de perfusion Fountain ValveTip a I'aide de solution saline
stérile héparinisée de maniére a éliminer la totalité de |'air qu'il contient.
Avertissement : des complications peuvent survenir si la totalité de |'air n'est
pas éliminée avant insertion dans le corps.

INSERTION DU CATHETER

2. Placerle cathéter de perfusion Fountain ValveTip en position sous guidage par
fluoroscopie en suivant le protocole standard de I'hdpital. Les deux reperes
radio-opaques sur le cathéter de perfusion Fountain ValveTip signalent le
segment de perfusion doté des orifices latéraux de perfusion (Figure 1).
Note : le cathéter de perfusion Fountain ValveTip passera dans une gaine
d'introduction standard de 4F ou 5F et sur un fil-quide de 0,89 mm (0,035 po).
Utiliser une gaine d'introduction de 4F avec le systéme de perfusion Fountain
ValveTip 4F correspondant et une gaine d'introduction de 5F avec le systeme
de perfusion Fountain ValveTip 5F correspondant.

FIGURE1
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. Retirer le fil-guide pour placement de 0,89 mm (0,035 po). Procéder a la perfusion
conformément au protocole standard de I'hdpital, sans utiliser de fil d‘occlusion.
Avertissement : ne jamais avancer ni retirer un fil-quide en cas de résistance.
Avancer le fil-guide contre une résistance peut causer des Iésions vasculaires
et/ou endommager le fil. La cause de la résistance doit étre déterminée sous
fluoroscopie. Prendre les mesures nécessaires pour corriger le probleme.

w



INSTRUCTIONS POUR LA PERFUSION — UTILISATION D’UN
DISPOSITIF SQUIRT
1. Remplirla seringue a réservoir de 20 ml de solution saline héparinisée et éliminer

les bulles en suivant le protocole standard de I'hdpital. Au besoin, donner de petits
coups sur la seringue avec une pince hé ouuni blabl

2. Fixerla seringue a réservoir au dispositif Squirt (Figure 2). Vérifier [étanchéité de
la connexion a la seringue.
Remarque : si une seringue munie d'un écrou est utilisée, visser ce dernier

alamain.
FIGURE 2
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3. Tenir le dispositif Squirt 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 du dispositif
(Figure 2). Au besoin, donner de petits coups sur la tubulure du dispositif Squirt
avec une pince hémostatique ou un instrument semblable.

Remarque : le médecin doit fixer un petit morceau de tubulure sil/elle craint
un écoulement de liquide a I'extrémité du dispositif Squirt pendant
le processus d'amorcage.

4. Retourner le dispositif Squirt de telle sorte que le connecteur Sherlock soit dirigé
vers le haut. Appuyer sur la détente jusqu'a ce quil n'y ait plus de bulles d'air
dans la tubulure (Figure 3). Au besoin, donner de petits coups avec une pince
hémostatique ou un instrument semblable. Il se peut que cette étape doive étre
répétée plusieurs fois pour éliminer toutes les bulles d'air du systéme.

FIGURE 3
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5. Fixer le systeme Squirt a la valve hémostatique, comme le montre la figure 4.
Apres avoir enfilé un gant, placer le pouce sur I'écrou de a valve hémostatique et
amorcer cette derniére en activant le dispositif Squirt. Cette manceuvre expulse
la solution saline au niveau du bouchon d'extrémité de la valve hémostatique.
Fermer le bouchon d'extrémité en le tournant dans le sens des aiguilles d'une
montre (Figure 5). Continuer a activer le dispositif Squirt pour éliminer les bulles
d‘air présentes dans le segment distal de la valve hémostatique.

Averti < ne pas visser | ble d'écrou au cathéter de perfusion
Fountain ValveTip a ce moment-l3, car cela pourrait produire une embolie
gazeuse et provoquer une blessure ou le décés du patient.

FIGURE 4 FIGURE 5
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6. Activer le dispositif Squirt de sorte que la solution saline héparinisée contenue
dans la seringue a réservoir de 20 ml passe dans le bouchon dextrémité de la
valve hémostatique jusqu'a ce que |'air ait été entierement éliminé.

PRESSER

7. Continuer a activer le dispositif Squirt afin de former un ménisque au niveau
du segment distal de la valve hémostatique. Fixer ensuite Iécrou de la valve
hémostatique au raccord Luer Lock sur le cathéter de perfusion Fountain ValveTip
en veillant a établir une connexion liquide/liquide (Figure 6).

FIGURE 6

8. Terminer le raccordement.

AMORCER LE SYSTEME AVEC LA SOLUTION THERAPEUTIQUE.
9. Sile médecin souhaite maintenir 'administration d'un agent thrombolytique,
amorcer le dispositif Squirt en suivant les instructions ci-dessus.

10. Tourner le dispositif Squirt de maniére a orienter la seringue vers le bas
(Figure 7). Retirer la seringue d'amorcage & réservoir remplie de solution saline
stérile. Remplir une seringue de solution thrombolytique.

FIGURE 7
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11. Avec la seringue remplie de solution thrombolytique, injecter une petite
quantité de solution thrombolytique dans le raccord Luer femelle du dispositif
Squirt de maniére a créer un petit ménisque de solution thérapeutique sur le
raccord Luer femelle (Figure 8).

12. Fixer la seringue chargée de solution thérapeutique (Figure 8).
Avertissement : vérifier Iétanchéité de la connexion. Si des bulles dair
pénetrent accidentellement dans le systéme, les éliminer en activant la
détente jusqu'a ce que toutes les bulles d‘air soient éliminées de la tubulure.
(Le volume d'espace mort est d'environ 0,5 ml.)

FIGURE 8
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13. Amorcer la totalité du systeme avec la solution thérapeutique en pressant sur
la détente du dispositif Squirt. Le volume d’amorcage approximatif de cathéter
est comme suit :

Cathéterde45cm—1,0ml
(Cathéterde 90 cm —1,5ml
Cathéterde 135cm —2,0ml

Avertissement : tous les agents thérapeutiques a perfuser doivent étre utilisés
conformément au mode d'emploi fourni par leur fabricant.

ADMINISTRATION DU TRAITEMENT PAR PERFUSION AVEC LE DISPOSITIF SQUIRT

14. Le volume d‘éjection du dispositif Squirt peut étre réglé entre 0 et 1 ml de
fluide en tournant le bouton de réglage moleté situé sur la poignée. En tenant
le dispositif Squirt avec le connecteur Scherlock orienté en direction opposée
al'utilisateur, tourner le bouton de réglage moleté dans le sens des aiguilles
d'une montre pour réduire le volume d'éjection. Tourner dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre pour augmenter le volume d‘éjection du dispositif
(Figure 9). Pour ajuster l'embout du piston a la quantité de fluide a administrer
a chaque pression, aligner I'anneau du piston sur la graduation correspondante
du cylindre du dispositif Squirt. Apres une activation de la détente, la dose est
réglée et la méme quantité de fluide sera administrée a chaque actionnement
complet de la détente.

Pour perfuser la solution thérapeutique, activer la détente du systéme Squirt
autant de fois que nécessaire. Cette procédure doit étre répétée pendant toute la
durée du traitement selon les instructions du médecin.

FIGURE 9
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INSTRUCTIONS EN CAS D'UTILISATION AVEC UNE POCHE OU UN FLACON
RESERVOIR

15. Fixer le raccord de tubulure au raccord Luer femelle situé sous le dispositif Squirt.
Vérifier I'étanchéité de la connexion pour que |'air ne puisse pas pénétrer dans
le systeme.

. En tenant le dispositif Squirt a la verticale, amorcer le systéme Squirt en suivant
les instructions d'amorcage fournies ci-dessus.

. Tourner le dispositif Squirt de telle sorte que le connecteur Sherlock soit dirigé
vers le haut. Appuyer sur la détente a plusieurs reprises jusqu‘a ce qu'il n'y ait
plus d'air dans la tubulure. Au besoin, donner de petits coups sur le dispositif
Squirt avec une pince hé iqueou uni blable. Le dispositif
est alors prét pour linjection de liquide dans le cathéter de perfusion Fountain
ValveTip (Figure 9).

Mise en garde : surveiller en permanence le niveau de liquide dans la poche ou
le flacon réservoir de maniére a ne pas injecter de Iair accidentellement.
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INSTRUCTIONS POUR LA PERFUSION — UTILISATION D'UN KIT DE PERFUSION
PULSATILE
1. Laseringue de perfusion de 1 ml, la CRV et la valve hémostatique sont pré-assemblées.
Remplir la seringue a réservoir de 20 ml de solution saline héparinisée et la raccorder
au port latéral dentrée de la valve anti-retour (Figure 10).

i

2. Aprés avoir enfilé un gant, amorcer la valve hémostatique et la valve anti-retour
en plagant le pouce sur Iécrou de la valve hémostatique et en activant la
seringue de perfusion de T ml (Figure 11). Cette manceuvre expulse la solution
saline au niveau du bouchon d'extrémité de la valve hémostatique. Fermer le
bouchon d'extrémité en le tournant dans le sens des aiguilles d'une montre
(Figure 14). Continuer a activer la seringue de perfusion pour éliminer les bulles
dair présentes dans le segment distal de la valve hémostatique.

FIGURE 11

3. Aprés avoir enfilé un gant, amorcer la valve hémostatique et la valve anti-retour
en placant le pouce sur I'écrou de la valve hémostatique et en activant la
seringue de perfusion de 1 ml (Figure 12). Cette manceuvre expulse la solution
saline au niveau du bouchon d'extrémité de la valve hémostatique.

FIGURE 12

4. Fermer le bouchon d'extrémité en le tournant dans le sens des aiguilles d'une
montre (Figure 13). Continuer a activer la seringue de perfusion pour éliminer
les bulles d'air présentes dans le segment distal de la valve hémostatique.
Continuer a activer la seringue de perfusion afin de former un ménisque au
niveau du segment distal de la valve hémostatique.

FIGURE 13

5. Fixer [écrou de la valve d’hémostase au raccord Luer Lock sur le cathéter de
perfusion Fountain en veillant a établir une connexion liquide/liquide (Figure 14).

FIGURE 14

6. Activer la seringue de perfusion de 1 ml de sorte que la solution saline héparinisée
contenue dans la seringue a réservoir de 20 ml passe dans le bouchon d'extrémité
de a valve hémostatique jusqu'a ce que I'air ait été entierement éliminé (Figure 15).

FIGURE 15




AMORCER LE SYSTEME AVEC LA SOLUTION THERAPEUTIQUE.

7. Retirer la seringue a réservoir contenant la solution saline du port d'entrée
de la valve anti-retour. La remplacer par une seringue contenant la solution
thérapeutique souhaitée. Introduire un petit volume de solution thérapeutique
dans le raccord Luer Lock du port d'entrée pour créer un ménisque lorsque la
connexion est établie (Figure 16) et empécher l'introduction de bulles d'air dans
le systeme.

FIGURE 16

b

Aspirer 1 ml de solution thérapeutique dans la seringue de perfusion. Amorcer
la totalité du systéme avec la solution thérapeutique en appuyant sur le piston
de la seringue de perfusion de T ml. Le volume d'amorcage approximatif de
cathéter est comme suit :

Cathéter de 45cm—1,0ml
(athéterde 90 cm —1,5ml
Cathéterde 135cm—2,0ml

Avertissement : tous les agents thérapeutiques a perfuser doivent étre utilisés
conformément au mode d'emploi fourni par leur fabricant.

ADMINISTRATION DU TRAITEMENT PAR PERFUSION AVEC LE KIT DE PERFUSION
PULSATILE

9. Aspirer le volume souhaité de solution thérapeutique dans la seringue de
perfusion de 1 ml. Pour perfuser la solution thérapeutique, appuyer sur le piston
de la seringue de perfusion de 1 ml. Cette procédure doit étre répétée pendant
toute la durée du traitement selon les instructions du médecin.

INSTRUCTIONS POUR PERFUSION AVEC POMPE IV
1. Amorcer le cathéter de perfusion Fountain ValveTip et la valve hémostatique
en suivant les instructions ci-dessus. Positionner le cathéter et la valve
hémostatique comme décrit ci-dessus. Le cathéter doit toujours étre positionné
sous controle fluoroscopique.

2. Fixerla valve hémostatique amorcée a la voie [V qui a été amorcée en suivant les
instructions de son fabricant. Vérifier I'étanchéité de la connexion.

[sTeRILE[EO] | Stérilisé a loxyde d'éthylene

Apyrogéne

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consulter les documents connexes.

La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre a l'adresse
www.merit.com/ifu et saisir lidentification du mode demploi électronique.
Pour un exemplaire papier, appeler le service clientéle pour les E-U ou pour 'UE.
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ITALIAN  DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

§\\\y,////{;_ a DT I D Il sistema a infusione Fountain ValveTip & costituito dai seguenti componenti:
BN o

Un (1) catetere per infusione Fountain ValveTip con fori per infusione sulla parte

Valve T ip distale del catetere.

Una (1) valvola emostatica Access Plus
SISTEMA A INFUSIONE 4 FRENCH E 5 FRENCH
| componenti sopra indicati possono essere confezionati singolarmente oppure

separatamente.
ISTRUZIONI PER L'USO

VALVOLA

USO PREVISTO DEL PRODOTTO EMOSTATICA

ACCESS PLUS
INDICAZIONI
I sistema a infusione Fountain ValveTip é destinato alla somministrazione di infusioni
divarie soluzioni terapeutiche nel sistema vascolare periferico di un paziente.

CONTROINDICAZIONI

Il sistema di infusione Fountain ValveTip & controindicato per I'uso nella
vascolarizzazione coronarica. Il sistema di infusione Fountain ValveTip & controindicato
per I'uso durante Iimaging con risonanza magnetica.

ATTENZIONE
Non utilizare il sistema di infusione Fountain ValveTip con un iniettore automatico,
poiché potrebbero verificarsi danni al catetere o alla valvola emostatica.

CATETERE PER INFUSIONE FOUNTAIN

MARKER
RADIOPACHI

Se vi sono fili non installati in posizione non esequire 'infusione all'interno del catetere
per infusione Fountain ValveTip. L'uso di un filo guida standard o di un filo in occlusione
di qualsiasi produttore potrebbe causare danni al catetere e/o lesioni al paziente.

Il sistema di infusione Fountain ValveTip deve essere utilizzato esclusivamente da medici
che abbiano una conoscenza approfondita delle terapie per infusione e delle complicazioni

assodiate a tali terapie. VOLUME DI PRIMING
Il volume di priming approssimativo del sistema per ciascun catetere & il sequente:
Non sostituire o modificare alcun componente del sistema con un componente - (Catetereda45cm-1,0ml
fabbricato da un altro produttore. Merit Medical non pud garantire la corretta funzione - Catetereda90cm-1,5ml
dei componenti di un altro produttore. Utilizzare solo la valvola emostatica Merit Access - (atetereda 135cm-2,0ml
™ P . )
Plus™ con questo catetere per infusione Fountain ValveTip. ISTRUZIONI PER L'USO

Quando si introduce il catetere per infusione Fountain ValveTip attraverso un innesto LAVAGGIO ED ELIMINAZIONE DELLE BOLLE D’ARIA DAL SISTEMA
sintetico,  necessario utilizzare una guaina per introduttore. Se non si utilizza la guaina

" P . 1. Lavare il catetere per infusione Fountain ValveTip con soluzione fisiologica
dellintroduttore, puo verificarsi un danno al catetere da infusione. P P 9

eparinizzata, in modo tale da rimuovere completamente tutta l'aria.

AVVERTENZA Avvertenza: possono verificarsi complicazioni se prima dell‘inserimento nel
Non far avanzare o ritirare forzatamente il filo guida in caso di resistenza. In tal caso, corpo non é stata rimossa tutta 'aria.
si potrebbero causare traumi vascolari e/o danni al filo. La causa della resistenza
dovrebbe essere determinata mediante fluoroscopia. INSERIMENTO DEL CATETERE
2. Posizionare il catetere per infusione Fountain ValveTip in posizione sotto guida

Tutti i componenti devono essere adeguatamente lavati con soluzione fisiologica fluoroscopica sequendo il protocollo ospedaliero standard. Le due bande di
eparinizzata per spostare |'aria prima dellinserimento allinterno del corpo. Se l'aria marker radiopachi sul catetere per infusione Fountain ValveTip indicano il
non viene spostata, potrebbero verificarsi complicazioni. Il corretto posizi diinfusione in cui si verifica I'infusione del foro laterale. (Figura 1)
del filo guida e del catetere deve essere verificato mediante fluoroscopia. Il mancato Nota: il catetere per infusione Fountain ValveTip passera attraverso una
utilizzo della fluoroscopia potrebbe comportare il posizionamento errato con quaina per introduttore standard da 4 F o 5 F e su un filo guida da 0,89 mm
conseguenti lesioni o morte del paziente. (0,035 pollici). Utilizzare una guaina per introduttore da 4 F con il relativo

sistema di infusione ValveTip Fountain 4 F e una guaina di introduzione da
Accertarsi che tutti i collegamenti siano saldi prima dell'uso. Non serrare 5F conil relativo sistema di infusione 5 F Fountain ValveTip.

eccessivamente poiché una forza eccessiva potrebbe danneggiare il prodotto.
FIGURA1

Tutti gli agenti terapeutici da utilizzare per linfusione devono essere imp

]
secondo le istruzioni per |'uso del produttore. w /v/—f \S
T T
]

Questo dispositivo & previsto per un unico utilizzo. w
DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo,

il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del
dispositivo e/o causame il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare

lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la isterilizzazione 3. Rimuovere il filo guida di posizionamento da 0,89 mm. Procedere con I’in_fusione
possono anche rapp un rischio di ¢ inazione del dispositivo e/o causare secondo il protocollo ospedaliero standard, senza I'uso di un filo di occlusione.
infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione Avvertenza: non far mai avanzare o rimuovere forzatamente il filo guida in

di malattie infettive da un paziente all‘altro. La contaminazione del dispositivo pud caso di resistenza. In tal caso, si potrebbero causare potenziali traumi vascolari
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. e/o0 danni al filo. La causa della resistenza dovrebbe essere determinata in

fluoroscopia. Adottare tutte le azioni necessarie per correggere il problema.
R ONLY : La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.



ISTRUZIONI PER L'INFUSIONE IN CASO DI UTILIZZO DEL
DISPOSITIVO SQUIRT
1. Riempire la siringa del serbatoio da 20 ml con soluzione fisiologica eparinizzata
ed eliminare le bolle d'aria secondo il protocollo ospedaliero standard, il quale puo
includere picchiettare la siringa con una pinza emostatica o un dispositivo simile.
2. Fissare lasiringa del serbatoio allo Squirt. (Figura 2) Assicurarsi che il collegamento
dellasiringa sia a tenuta d‘aria.
Nota: il rotore della siringa deve essere stretto manualmente se si utilizza una
siringa con un adattatore rotante.

FIGURA2

CONNETTORE SHERLOCK
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o ZIGRINATA
S ;—15
Ty
N
SIRINGA DEL SERBATOIO

3. Tenendo lo Squirtin posizione verticale, attivare la leva a scatto ripetutamente fino
aquando tutte le bolle d‘aria non saranno state eliminate dall'area della valvola
di sfogo dello Squirt. (Figura 2) Potrebbe essere necessario anche picchiettare
il percorso fluido dello Squirt con una pinza emostatica o un dispositivo simile.
Nota: durante il processo di priming il medico deve fissare un piccolo pezzo di tubo
se preoccupato a causa del fluido che gocciola dall'estremita dello Squirt.

4. Ruotare il dispositivo Squirt in modo che il connettore Sherlock sia rivolto verso
I'alto. Attivare la leva a scatto finché tutte le bolle d'aria non escono dal percorso
fluido. (Figura 3) Potrebbe essere necessario anche picchiettare con una pinza
emostatica o un dispositivo simile. E possibile dover ripetere pidl volte questo
passaggio per eliminare completamente tutte le bolle d‘aria dal sistema.

FIGURA3

HIOAY3

5. Fissare lo Squirt alla valvola emostatica come mostrato nella Figura 4. Avvinare
la valvola emostatica posizionando un pollice guantato sull'adattatore rotante
collocato sulla valvola emostatica mentre si attiva lo Squirt. In questo modo
si spingera la soluzione fisiologica all'esterno del tappo all'estremita posteriore
della valvola emostatica. Chiudere il tappo all'estremita posteriore ruotandolo
in senso orario. (Figura 5) Continuare ad attivare lo Squirt per eliminare le bolle
d‘aria dal segmento distale della valvola emostatica.

Avvertenza: non collegare il gruppo adattatore rotante al catetere di infusione
Fountain ValveTip in questa fase, poiché potrebbe verificarsi un'embolia gassosa
in grado di causare lesioni o morte del paziente.

FIGURA 4 FIGURA 5

PREMERE

PREMERE
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6. Lo Squirt deve essere attivato in modo tale da consentire che la soluzione fisiologica
eparinizzata arivi dalla siringa del serbatoio da 20 ml attraverso il tappo allestremita
posteriore della valvola emostatica, fino a quando tutta I'aria non verra spostata.

PREMERE

7. (Continuare ad attivare lo Squirt. Cio garantira che il menisco del liquido si trovi
nel segmento distale della valvola emostatica. Attaccare I'adattatore rotante della
valvola emostatica al connettore Luer Lock del catetere per infusione Fountain
ValveTip, assicurandosi che sia stabilito un collegamento liquido-liquido.

(Figura 6)

FIGURA 6

8. Completare il collegamento.

PRIMING DEL SISTEMA CON SOLUZIONE TERAPEUTICA
9. Seil medico desidera preservare la terapia trombolitica, lo Squirt deve essere
avvinato come prescritto in precedenza.

10. Ruotare lo Squirt fino a quando la siringa non punta verso il basso. (Figura 7)
Rimuovere la siringa del serbatoio di priming caricata con soluzione fisiologica
sterile. Riempire una siringa con una soluzione trombolitica.

FIGURA7

TRIMUOVERE
SIRINGA

11. Usando la siringa per soluzione trombolitica, inserire una piccola quantita
di questa soluzione nel connettore Luer femmina dello Squirt, in modo da
posizionare un piccolo menisco di soluzione terapeutica sul connettore Luer
femmina. (Figura 8)



12. Fissare la siringa caricata con soluzione terapeutica. (Figura 8)
Avvertenza: assicurarsi che il collegamento sia a tenuta d'aria. Se alcune bolle
entrano inavvertitamente nel sistema, possono essere rimosse attivando la barra
di attivazione fino a quando tutte le bolle d'aria non escono dal percorso fluido
(il volume dello spazio morto & di circa 0,5 ml).

FIGURA 8
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13. Avvinare lintero sistema con soluzione terapeutica esercitando una pressione
sullo Squirt. | volumi di priming approssimativi del sistema per ciascun catetere
sono i sequenti:

Catetere da 45 cm-1,0ml

Catetere da90 cm-1,5ml

Catetere da 135 cm - 2,0 ml
Avvertenza: tutti gli agenti terapeutici da utilizzare per l'infusione devono
essere utilizzati secondo le istruzioni per I'uso del produttore.

SOMMINISTRAZIONE DELLATERAPIA PER INFUSIONE CON IL DISPOSITIVO SQUIRT

14. Il volume di eiezione espulso dallo Squirt puo essere regolato da 0 a 1 ml di fluido
ruotando la manopola zigrinata situata sullimpugnatura. Tenendo lo Squirt conil
connettore Sherlock puntato verso l'esterno, ruotare la manopola in senso orario
per diminuire il volume di eiezione. R ola pola in senso antiorari
si aumenta il volume di eiezione del dispositivo. (Figura 9) Regolare la punta
dello stantuffo sulla quantita di fluido necessaria per lnfusione a ogni eiezione
allineando I'anello dello stantuffo ai segni di gradazione sul cilindro dello Squirt.
Dopo aver attivato la leva una volta impostato il dosaggio, si fornira la stessa
quantita di fluido ogni volta che la leva di attivazione viene completamente tirata.

Per l'infusione della soluzione terapeutica, premere lo Squirt secondo necessita.
Questa procedura deve essere ripetuta durante la terapia secondo indicazione medica.

FIGURA 9
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ISTRUZIONI PER L'USO CON UNA SACCA 0 UN FLACONE SERBATOIO0
15. Collegare il connettore del tubo all'attacco Luer femmina situato sulla parte
inferiore dello Squirt. Assicurarsi che il collegamento sia a tenuta d‘aria in modo
che questa non possa entrare nel sistema.

. Tenendo lo Squirt in posizione verticale, avvinare il sistema Squirt in modo
simile alle istruzioni di priming sopra elencate.

>
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. Ruotare il dispositivo Squirt in modo che il connettore Sherlock sia rivolto
verso |'alto. Attivare ripetutamente la leva a scatto fino a quando non viene
eliminata completamente |'aria dal percorso fluido. Potrebbe essere necessario
anche picchiettare lo Squirt con una pinza emostatica o un dispositivo simile.
Il dispositivo € ora pronto per iniettare il liquido nel catetere per infusione
Fountain ValveTip. (Figura 9)

Attenzione: assicurarsi che il livello del fluido nella sacca o nel flacone
batoio sia ct i in modo tale che non si inietti
inavvertitamente aria.

ISTRUZIONI PER L'INFUSIONE SE SI UTILIZZA IL KIT PER INFUSIONE A IMPULSI
1. Lasiringa per infusione da T ml, il CRV e la valvola emostatica sono preassemblati.
Riempire la siringa del serbatoio da 20 ml con soluzione fisiologica eparinizzata
e collegarlaalla porta laterale di ingresso della valvola di sfogo. (Figura 10)

i

2. Avvinare le valvole emostatica e di sfogo posizionando un pollice guantato
sull'adattatore rotante collocato sulla valvola emostatica mentre si attiva la
siringa per infusione da 1 ml. (Figura 11) In questo modo si spingera la soluzione
fisiologica all'esterno del tappo all'estremita posteriore della valvola emostatica.
Chiudere il tappo all'estremita posteriore ruotandolo in senso orario (Figura 14).
Continuare ad attivare la siringa di infusione per eliminare le bolle d‘aria dal
segmento distale della valvola emostatica.

FIGURA 11

w

. Avvinare le valvole emostatica e di sfogo posizionando un pollice guantato
sull'adattatore rotante collocato sulla valvola emostatica mentre si attiva la
siringa per infusione da 1 ml (Figura 12). In questo modo si spingera la soluzione
fisiologica all'esterno del tappo all'estremita posteriore della valvola emostatica.

FIGURA 12

4. Chiudere il tappo all'estremita posteriore ruotandolo in senso orario (Figura 13).
Continuare ad attivare la siringa di infusione per eliminare le bolle d‘aria dal
segmento distale della valvola emostatica. Continuare ad attivare la siringa per
infusione. Cio garantira che il menisco del liquido si trovi nel segmento distale
della valvola emostatica.

FIGURA 13




5. Attaccare I'adattatore rotante della valvola emostatica al connettore Luer
Lock del catetere per infusione Fountain, assicurandosi che sia stabilito un
collegamento liquido-liquido. (Figura 14)

FIGURA 14

6. Lasiringa per infusione da 1 ml deve essere attivata in modo tale da consentire
che la soluzione fisiologica eparinizzata arrivi dalla siringa del serbatoio da
20 ml attraverso il tappo all'estremita posteriore della valvola emostatica,
fino a quando tutta I'aria non & stata spostata. (Figura 15)

FIGURA 15

PRIMING DEL SISTEMA CON SOLUZIONE TERAPEUTICA

7. Lasiringa del serbatoio contenente soluzione fisiologica viene rimossa dalla
porta di ingresso della valvola di sfogo. Sostituirla con una siringa contenente
la soluzione terapeutica desiderata. Inserire goccia a goccia un ridotto volume
di soluzione terapeutica nel Luer Lock della porta di ingresso per sollevare un
menisco durante il coll (Figura 16), impedendo cosi lintroduzione
di bolle d'aria nel sistema.

FIGURA 16

. Aspirare 1 ml di soluzione terapeutica nella siringa per infusione. Avvinare

l'intero sistema con soluzione terapeutica premendo lo stantuffo della siringa
dainfusione da 1 ml. I volumi di priming approssimativi del sistema per ciascun
catetere sono i sequenti:

Catetere da45 cm-1,0ml

Catetere da90 cm-1,5ml

Catetere da 135cm-2,0ml

Avvertenza: tutti gli agenti terapeutici da utilizzare per lnfusione devono
essere utilizzati secondo le istruzioni per 'uso del produttore.

SOMMINISTRAZIONE DELLA TERAPIA INFUSIONALE CON ILKIT DI INFUSIONE
AIMPULSI

9. Aspirare il volume desiderato di soluzione terapeutica nella siringa da infusione

da 1 ml. Per lnfusione della soluzione terapeutica, premere lo stantuffo sulla
siringa per infusione da 1 ml secondo necessita. Questa procedura deve essere
ripetuta durante la terapia secondo indicazione medica.

ISTRUZIONI PER L'INFUSIONE CON LA POMPA EV

1

Avvinare il catetere per infusione Fountain ValveTip e la valvola emostatica,
come descritto nelle istruzioni precedenti. Posizionare il catetere e la valvola
emostatica come descritto in precedenza. |l catetere deve essere sempre
posizionato con l'ausilio del controllo fluoroscopico.

. Fissare la valvola emostatica avvinata alla linea EV che é stata avvinata

secondo le istruzioni per I'uso del produttore. Assicurarsi che il collegamento
sia a tenuta d‘aria.

[sTeriLE]EO] | Sterili

con ossido di etilene

Apirogeno

Monouso

Non risterilizzare

consultare la doc allegata.

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
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Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure
visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero ID delle istruzioni
per I'uso. Per una copia stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati
Uniti d'’America o nell'Unione Europea.




GERMAN

Fs-ANTAID
ValveTip

INFUSIONSSYSTEM - 4 FRENCH & 5 FRENCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK DES PRODUKTS

INDIKATIONEN
Das Fountain ValveTip-Infusionssystem ist zur Verabreichung verschiedener
h ischer Infusionslo indas periphere GefaRsystem des Patienten bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Das Fountain ValveTip-Infusi ist fiir die A fung im
GefaBsystem kontraindiziert. Das Fountain ValveTip-Infusionssystem ist fiir den Einsatz
wahrend einer Ker hie k indiziert.

VORSICHT
Das Fountain ValveTip-Infusionssystem nicht zusammen mit einem Strominjektor
verwenden. Dadurch kdnnen der Katheter oder das Himostaseventil beschadigt werden.

| glap

Beim Infundieren in den Fountain ValveTip-Infusionskatheter darf kein Draht platziert
sein. Durch die Verwendung eines Standard-Fiihrungsdrahts oder eines Okklusionsdrahts
eines beliebigen Herstellers kann es zu Beschadigungen des Katheters und/oder
Verletzungen des Patienten kommen.

Das Fountain ValveTip-Infusionssystem darf nur von Arzten verwendet werden, die
iiber umfassende Kenntnisse in der Infusionstherapie und den damit verbundenen
Komplikationen verfiigen.

Die Komponenten des Systems nicht durch Komponenten anderer Hersteller ersetzen
oder verandern. Merit Medical dibernimmt keine Garantie fiir die ordnungsgeméRe
Funktion von Komponenten anderer Hersteller. In Verbindung mit diesem Fountain
ValveTip-Infusionskatheter nur das Merit Access Plus™-Hamostaseventil verwenden.

Bei der Einfihrung des Fountain ValveTip-Infusionskatheters ~durch ein
synthetisches Implantat ist eine Einfiihrschleuse zu verwenden. Bei Anwendung des
Infusionskatheters ohne Einfiihrschleuse kann der Katheter beschadigt werden.

WARNHINWEISE

Fiihrungsdréhte diirfen auf keinen Fall vorgeschoben oder zuriickgezogen werden,
wenn ein Widerstand auftritt. Wird der Fiihrungsdraht trotz Widerstand vorgeschoben,
kann ein GefdB3trauma verursacht und/oder der Fiihrungsdraht beschédigt werden. Die
Wid dsursache ist mittels Fluoroskopie festzustellen.

Alle Komponenten sind vor der Einfiihrung in den Kdrper griindlich mit heparinisierter
Kochsalzlosung zu spiilen, um etwaige Luft zu entfernen. Anderenfalls kann es zu
Komplikationen kommen. Die korrekte Platzierung des Fiihrungsdrahts und des
Katheters ist unter Fluoroskopie zu priifen. Bei Platzierung ohne Fluoroskopie besteht
die Gefahr einer unsachgemaBen Platzierung, was wiederum zu Verletzungen oder
zum Tod des Patienten filhren kann.

Vor der Anwendung priifen, ob alle Verbind fest sitzen. Die Vert nicht zu
fest anziehen, da das Produkt durch iberméBige Krafteinwirkung beschédigt werden kann.

o 1
ischer

Die  Verabreichung
Gebrauchsanweisungen des Herstellers erfolgen.

muss  gema den

Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Fountain ValveTip-Infusi besteht aus fol Komponenten:

Ein (1) Fountain ValveTip-Infusionskatt mit Infusionslochern am distalen

Abschnitt des Katheters.

Ein (1) Access Plus-Hémostaseventil

Die oben genannten Komponenten kdnnen zusammen in einer Schale oder getrennt
verpackt sein.

ACCESS
PLUS-HAMOSTASEVENTIL

FOUNTAIN INFUSIONSKATHETER

RONTGENDICHTE
MARKER

VORFULLVOLUMEN

Folgende Mengen gelten fiir die einzelnen Katheter als Richtwerte fiir das Vorfillen
des Systems:

- 45-cm-Katheter— 1,0 ml

- 90-cm-Katheter — 1,5 ml

- 135-cm-Katheter— 2,0 ml

GEBRAUCHSANWEISUNG

SPULEN UND ENTLUFTEN DES SYSTEMS

1. Spiilen Sie den Fountain ValveTip-Infusionskatheter mit steriler, heparinisierter
herkémmlicher KochsalzIdsung, um ihn vollstandig zu entliiften.
Warnung: Wenn der Katheter vor dem Einfiihren in den Kdrper nicht vollstandig
entliiftet wurde, besteht die Gefahr von Komplikationen.

EINFUHREN DES KATHETERS

2. Platzieren Sie den Fountain ValveTip-Infusionskatheter gemaf dem Klinischen
Standardverfahren und unter fluoroskopischer Vi g an der
gewiinschten Stelle. Die beiden rontgendichten Markierungsbander auf dem
Fountain ValveTip-Infusionskatheter geben den Infusionsbereich an, an dem die
Infusion durch die Seitenldcher erfolgt. (Abbildung 1)
Hinweis: Der Fountain ValveTip-Infusionskatheter wird durch eine 4F- oder
5F-Standardeinfiihrschleuse und iiber einen 0,89-mm-Fiihrungsdraht gefiihrt.
Verwenden Sie die 4F-Einfiihrschleuse mit dem entsprechenden 4F-Fountain-
ValveTip-Infusionssystem und die 5F-Einfiihrschleuse mit dem entsprechenden
5F-Fountain-ValveTip-Infusionssystem.

ABBILDUNG 1

y

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, fbereiten
oder ereut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Gerdts bzw. kann
ein Versagen des Gerdts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten filhren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts in sich bergen und/oder eine
Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. . die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des
Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

R ONLY: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gert nur von einem
Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin verkauft werden.

Kiihl und trocken lagern.

P e

3. Entfernen Sie den 0,89-mm-Fiihrungsdraht. Fahren Sie mit der Verabreichung
der Infusion gemaR dem Klinischen S fahren und ohne Verwend
eines Okklusionsdrahts fort.

Warnung: Fiihrungsdréhte diirfen auf keinen Fall vorgeschoben oder
zuriickgezogen werden, wenn ein Widerstand auftritt. Wird der Fiihrungsdraht
gegen den Widerstand vorgeschoben, kann ein GefaBtrauma verursacht und/
oder der Filhrungsdraht beschadigt werden. Stellen Sie die Widerstandsursache
mittels Fluoroskopie fest. Fiihren Sie die erforderlichen MaRnahmen durch, um
das Problem zu beheben.

9



ANWEISUNGEN FUR DIE INFUSION — BEI VERWENDUNG DES
SQUIRT-GERATS
1. Fiillen Sie die 20-ml-Vorratsspritze mit heparinisierter Kochsalzlosung und entliiften
Sie sie geméB dem klinischen Standardverfahren. Hierzuist ggf. das Abklopfen der
Spritze mit einer GefaBklemme oder einem dhnlichen Produkt erforderlich.
2. Befestigen Sie die Vorratsspritze am Squirt-Gerét. (Abbildung 2) Achten Sie
darauf, dass der Spritzenanschluss luftdicht ist.

Hinweis: Wenn Sie eine Spritze mit Drehadapter verwenden, ziehen Sie den
Drehadapter von Hand fest.

ABBILDUNG 2

SHERLOCK-STECKVERBINDER

RUCKSCHLAGVENTIL
AUSLOSE-
HEBEL i
E RANDELKNOPF
B FUR
o EINSTELLUNG
-5
B
d
VORRATSSPRITZE

3. Halten Sie das Squirt-Gerét senkrecht und betatigen Sie mehrmals den
Ausldsehebel, bis der Riickschlagventilbereich des Squirts frei von Luftblasen
ist. (Abbildung 2) Hierzu ist ggf. das Abklopfen des Squirt-Fliissigkeitswegs mit
einer GefaBklemme oder einem ahnlichen Produkt erforderlich.
Hinweis: Um zu verhindern, dass wahrend des Fiillvorgangs Fliissigkeit aus dem
Ende des Squirt-Gerits tropft, kannen Sie ein kleines Schlauchstiick anbringen.

4. Drehen Sie das Squirt-Gerat so, dass der Sherlock-Steckverbinder nach
oben weist. Betatigen Sie den Ausldsehebel, bis der Fliissigkeitsweg frei
von Luftblasen ist. (Abbildung 3) Hierzu ist ggf. das Abklopfen mit einer
GeféBklemme oder einem &hnlichen Produkt erforderlich. Um das System
vollstandig zu entliiften, miissen Sie diesen Schritt ggf. mehrmals wiederholen.

ABBILDUNG 3

(AN
HIONUISTH, | e
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5. Verbinden Sie das Squirt-Gerat mit dem Hamostaseventil, wie in Abbildung 4
dargestellt. Befiillen Sie das Hamostaseventil, indem Sie einen behandschuhten
Daumen auf den Drehadapter des Himostaseventils legen und gleichzeitig das
Squirt-Gerdt betétigen. Hierdurch tritt Kochsalzlosung aus der Verschlusskappe
des Hamostaseventils aus. VerschlieBen Sie die Verschlusskappe, indem Sie sie
nach rechts drehen. (Abbildung 5) Betétigen Sie weiter das Squirt-Gerét, um den
distalen Bereich des Hamostaseventils zu entliiften.

Warnung: SchlieBen Sie zu diesem Zeitpunkt nicht die Drehadaptereinheit am
Fountain ValveTip-Infusionskatheter an. Wenn Sie sie jetzt anschlieBen, konnte
eine Luftembolie auftreten, die wiederum zu Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

ABBILDUNG 4

ABBILDUNG 5
DRUCKEN

6. Betdtigen Sie das Squirt-Gerét, sodass heparinisierte Kochsalzlosung aus der
20-ml-Vorratsspritze durch die Verschlussk des Hai ils gelangt
und das System vollstandig entliiftet wird.

DRUCKEN

7. Betdtigen Sie weiter das Squirt-Gerat. Dadurch wird sichergestellt, dass sich ein
Fliissigkeitsmeniskus im distalen Bereich des Himostaseventils bildet. Verbinden
Sie den Drehadapter des Hamostaseventils mit dem Luer-Lock-Anschluss
des Fountain ValveTip-Infusionskatheters und stellen Sie sicher, dass eine
Fliissigkeit-zu-Fliissigkeit-Verbindung besteht.
(Abbildung 6)

ABBILDUNG 6

8. SchlieBen Sie die Verbindung ab.

VORBEFULLEN DES SYSTEMS MIT THERAPEUTISCHER LOSUNG
9. Wenn Thrombolytikum eingespart werden soll, muss das Squirt-Gerét wie oben
beschrieben vorbefiillt werden.

10. Drehen Sie das Squirt-Gert, bis die Spritze nach unten weist. (Abbildung 7)
Entfernen Sie die mit steriler Kochsalzldsung befiillte Vorratsspritze. Filllen Sie
eine Spritze mit Thrombolytikum.

ABBILDUNG 7

TSPRITZE
ENTFERNEN

den weiblichen Luer-Anschluss des Squirt-Gerts. Hierdurch wird ein kleiner
Meniskus der therapeutischen Losung am weiblichen Luer-Anschluss erzeugt.
(Abbildung 8)

12. SchlieBen Sie die Spritze mit therapeutischer Losung an. (Abbildung 8)
Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Verbindung luftdicht ist. Wenn versehentlich
Luftblasen in das System gelangen, betétigen Sie mehrmals den Ausldsehebel, bis der
Fliissigkeitsweg frei von Luftblasen ist. (Das Totraumvolumen betrégt ca. 0,5 ml.)



ABBILDUNG 8 ANWEISUNG FUR DIEINFUSION - BEIVERWENDUNG DES PUMPINFUSIONSSETS
1. 1-ml-Infusi itze, CRV und H ventil sind ert. Fiillen Sie die

20-ml-Vorratsspritze mit t ierter Kochsalzldsung und befestigen Sie sie

am Einlassanschluss des Riickschlagventils. (Abbildung 10)
ABBILDUNG 10

SPRITZE
EINSETZEN
=t

13. Befillen Sie das gesamte System mit therapeutischer Losung, indem Sie das
Squirt-Gerét driicken. Folgende Mengen gelten fiir die einzelnen Katheter als
Richtwerte fiir das Befiillen des Systems:

45-cm-Katheter— 1,0 ml 2. Befiillen Sie das Hamostaseventil und das Riickschlagventil, indem Sie einen
. _ behandschuhten Daumen auf den Drehadapter des Himostaseventils legen und
90-cm-Katheter —1,5 ml lichzeitg die 1-m-Infusionsspritze betatigen. (Abbildung 1) Hierdurch tritt
135-cm-Katheter - 2,0 ml Kochsalzlésung aus der Verschlusskappe des Hamostaseventils aus. VerschlieBen
Warnung: Die Verabreichung therapeutischer Infusionsldsungen muss gema Sie die Verschlusskappe, indem Sie sie nach rechts drehen (Abbildung 14).
den Gebrauchsanweisungen des Herstellers erfolgen. Betétigen Sie weiter die Infusionsspritze, um den distalen Bereich des

Hamostaseventils zu entliiften.
VERABREICHUNG DER INFUSIONSTHERAPIE MIT DEM SQUIRT-GERAT

14. Die von dem Squirt-Gerat bei jedem StoB abgegebene Fliissigkeitsmenge kann ABBILDUNG 11
durch Drehen des Réndelknopfes am Griff auf 01 ml eingestellt werden. Halten
Sie das Squirt-Gerat so, dass der Sherlock-Steckverbinder von Ihnen abgewandt
ist, und drehen Sie den Knopf nach rechts, um das Abgabevolumen zu verringern.
Wenn Sie den Knopf nach links drehen, erhdhen Sie das Abgabevolumen des
Gerdts. (Abbildung 9) Stellen Sie die Kolbenspitze auf die Fliissigkei ein,
die bei jedem StoB infundiert werden soll. Richten Sie hierzu den Kolbenring an
den Markierungen auf dem Squirt-Zylinder aus. Nach einmaligem Betdtigen des
Auslosersist die Dosis eingestellt. Jetzt wird jedes Mal, wenn Sie den Ausldser voll
durchziehen, dieselbe Fliissigkeitsmenge verabreicht.

Driicken Sie das Squirt-Gerat nach Bedarf, um die therapeutische Losung zu

infundieren. Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir die Dauer der Therapie und nach 3. Befilllen Sie das Himostaseventil und das Riickschlagventil, indem Sie einen
Anweisung des Arztes. behandschuhten Daumen auf den Drehadapter des Hamostaseventils legen und
gleichzeitig die 1-ml-Infusionsspritze betétigen (Abbildung 12). Hierdurch tritt
ABBILDUNG 9 Kochsalzldsung aus der Verschlusskappe des Hamostaseventils aus.

- ABBILDUNG 12

4. VerschlieBen Sie die Verschlusskappe, indem Sie sie nach rechts drehen
(Abbildung 13). Betatigen Sie weiter die Infusionsspritze, um den distalen Bereich
des Hamostaseventils zu entliiften. Betdtigen Sie weiter die Infusionsspritze.
Dadurch wird sichergestellt, dass sich ein Fliissigkeitsmeniskus im distalen Bereich
des Hamostaseventils bildet.

d

ANWEISUNGEN FUR DIE ANWENDUNG MIT EINEM VORRATSBEUTEL ODER
EINER VORRATSFLASCHE
15. SchlieBen Sie den Schlauchverbinder am weiblichen Luer-Anschluss an der
Unterseite des Squirt-Gerdts an. Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung
luftdicht ist und keine Luft in das System eindringen kann.

Halten Sie das Squirt-Gerat aufrecht und befiillen Sie das Squirt-System auf
ahnliche Weise, wie in den vorstehenden Vorbefiillung: isungen beschrieben.

ABBILDUNG 13

o
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. Drehen Sie das Squirt-Gerét so, dass der Sherlock-Steckverbinder nach oben
weist. Betdtigen Sie mehrmals den Auslosehebel, bis samtliche Luft aus dem
Fliissigkeitspfad entwichen ist. Hierzu st ggf. das Abklopfen des Squirt-Gerats
mit einer GefaBklemme oder einem &hnlichen Produkt erforderlich. Das Gerat
ist jetzt zur Injektion von Fliissigkeit in den Fountain ValveTip-Infusionskatheter
bereit. (Abbildung 9)

Vorsicht: Stellen Sie die kontinuierliche Kontrolle des Fliissigkeitsstands im
Vorratsheutel bzw. in der Vorratsflasche sicher, sodass nicht versehentlich Luft
injiziert wird.




5.

6.

Verbinden Sie den Drehadapter des Himostaseventils mit dem Luer-Lock-
Anschluss des Fountain ValveTip-Infusionskatheters und stellen Sie sicher, dass
eine Fliissigkeit-zu-Fliissigkeit-Verbindung besteht. (Abbildung 14)

ABBILDUNG 14

VERABREICHUNG DER INFUSIONSTHERAPIE MIT DEM PUMPINFUSIONSSET

9. Aspirieren Sie die gewiinschte Menge der therapeutischen Losung in die 1-ml-
Infusionsspritze. Driicken Sie nach Bedarf den Kolben der 1-ml-Infusionsspritze,
um die therapeutische Losung zu infundieren. Wiederholen Sie diesen Vorgang
fiir die Dauer der Therapie und nach Anweisung des Arztes.

ANWEISUNGEN ZUR INFUSION MIT EINER INFUSIONSPUMPE
1. Befiillen Sie den Fountain ValveTip-Infusionskatheter und das Himostaseventil
gema@ den vorstehenden Anweisungen. Platzieren Sie den Katheter und das
Hémostaseventil wie oben beschrieben. Die Platzierung des Katheters sollte
immer unter fluoroskopischer Kontrolle durchgefiihrt werden.

2. Verbinden Sie das befiillte Himostaseventil mit der geméaR den Anweisungen

des Herstellers vorbefiillten Infusionsleitung. Stellen Sie sicher, dass die
Verbindung luftdicht ist.

[sTeRILE[EO] | Sterilisiert mit Ethylenoxid

itze, sodass inisierte Koct
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Betatigen Sie die 1-ml-Infusionssp
aus der 20-ml-Vorratsspritze durch die Verschlusskappe des Ha
gelangt und das System vollsténdig entliiftet wird. (Abbildung 15)

ABBILDUNG 15

VORBEFULLEN DES SYSTEMS MIT THERAPEUTISCHER LOSUNG

7.

ad

Entfernen Sie die Vorratsspritze mit Kochsalzlosung vom Einlassanschluss des
Riickschlagventils. Ersetzen Sie sie durch eine Spritze, die die gewiinschte
therapeutische Losung enthélt. Injizieren Sie eine kleine Menge der therapeutischen
Ldsung in den Einlassanschluss der Luer-Lock-Verbindung, um einen Meniskus
wahrend des Verbindens zu erzeugen (Abbildung 16) und das Eindringen von
Luftblasen in das System zu verhindern.

ABBILDUNG 16

Aspirieren Sie 1 ml therapeutische Ldsung in die Infusionsspritze. Befiillen Sie
das gesamte System mit therapeutischer Ldsung, indem Sie den Kolben der
1-ml-Infusionsspritze driicken. Folgende Mengen gelten fiir die einzelnen
Katheter als Richtwerte fiir das Befiillen des Systems:
45-cm-Katheter — 1,0 ml
90-cm-Katheter — 1,5 ml
135-cm-Katheter — 2,0 ml
Warnung: Die Verabreichung therapeutischer Infusionslosungen muss geméB
den Gebrauchsanweisungen des Herstellers erfolgen.

Nicht-pyrogen

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.

>® 6=

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von einem
Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin verkauft werden.

RONLY

Nicht verwenden, wenn Packung beschédigt ist

Scannen Sie fiir eine elektronische Kopie den QR-Code oder rufen Sie die
Website www.merit.com/ifu auf und geben Sie dort die IFU-ID-Nummer
ein. Eine gedruckte Kopie konnen Sie telefonisch vom Kundenservice aus
den USA oder der EU anfordern.

= |®
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Fs-ANTAID
ValveTip

SISTEMA DE INFUSION - 4 FRENCH & 5 FRENCH

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO DEL PRODUCTO

INDICACIONES
El Sistema de infusion Fountain ValveTip estd disefiado para administrar infusiones de
varias soluciones terapéuticas en la vasculatura periférica de un paciente.

CONTRAINDICACIONES

El Sistema de infusion Fountain ValveTip esta contraindicado para su uso en la
vasculatura coronaria. El Sistema de infusion Fountain ValveTip estd contraindicado
para su uso durante una resonancia magnética.

PRECAUCIONES
No utilice el Sistema de infusion Fountain ValveTip con un inyector eléctrico. Pueden
producirse dafios en el catéter o en la vélvula de hemostasia.

No infunda en el catéter de infusion Fountain ValveTip con ningtn alambre en su lugar.
El uso de un alambre quia estindar o cualquier alambre de oclusion del fabricante
podria ocasionar dafios potenciales al catéter y/o lesiones al paciente.

El sistema de infusién Fountain ValveTip debe ser utilizado Gnicamente por médicos
que tengan un conocimiento profundo de las terapias de infusion y las complicaciones
asociadas de esas terapias de infusion.

No sustituya ni modifique ningiin componente del sistema con un componente
fabricado por cualquier otro fabricante. Merit Medical no puede garantizar el correcto
funcionamiento de los componentes de otro fabricante. Use solo la vélvula de
hemostasia Merit Access Plus™ con este catéter de infusion Fountain ValveTip.

Cuando se introduce el catéter de infusion Fountain ValveTip a través de un injerto
sintético, se debe usar una vaina introductora. Se puede daiar el catéter de infusion si
no se usa una vaina introductora.

ADVERTENCIA

Nunca se debe avanzar o retirar un alambre guia si se encuentra resistencia. Si se
avanza un alambre guia donde hay resistencia, podria causar un traumatismo en el
vaso y/o dafios en el alambre. La causa de la resistencia debe determinarse mediante
una fluoroscopia.

Todos los componentes se deben enjuagar adecuadamente con solucién salina
heparinizada para sacar el aire antes de la insercion en el cuerpo. Pueden ocurrir
complicaciones, si no se saca el aire. Debe verificarse la correcta colocacion del alambre
qguia y del catéter mediante una fluoroscopia. i no se utiliza la fluoroscopia, se podria
colocar de forma incorrecta y provocar lesiones, o la muerte del paciente.

Asegiirese de que todas las conexiones estén firmes antes de usar. No apriete
demasiado, ya que una fuerza excesiva puede dafiar el producto.

Todos los agentes terapéuticos a infundir deben usarse de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Este dispositivo estd disefiado para usarse sola una vez.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar con un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asf,
podria verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una
falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos
de contaminacion del dispositivo, y ocasionar una infeccion o infecciones cruzadas
en el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Rx ONLY: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El Sistema de infusién Fountain ValveTip consta de los siguientes componentes:

Un (1) catéter de infusion Fountain ValveTip con orificios de infusin en la seccion
distal del catéter.

Una (1) vélvula de hemostasia Access Plus.

Los componentes mencionados arriba pueden estar envasados en una sola bandeja o
individualmente.

VALVULA DE
HEMOSTASIA
ACCESS PLUS

CATETER DE INFUSION FOUNTAIN

MARCADORAS
RADIOPACAS

VOLUMEN DE PREPARACION

El volumen aproximado de preparacion del sistema para cada catéter es el siguiente:
- catéterde45m-1,0ml.

- ctéterde90cm-1,5ml.

- téterde 135em-2,0ml.

INSTRUCCIONES DE USO

LAVADO Y ELIMINACION DE TODAS LAS BURBUJAS DE AIRE DEL SISTEMA

1. Enjuague el catéter de infusion Fountain ValveTip con solucion salina normal,
heparinizada y estéril para eliminar todo el aire por completo.
Advertencia: Pueden ocurrir complicaciones si no se elimina todo el aire antes
de lainsercién en el cuerpo.

INSERCION DEL CATETER
2. Coloque el catéter de infusion Fountain ValveTip en posicion bajo guia

fluoroscdpica siguiendo el protocolo estandar del hospital. Las dos bandas
marcadoras radiopacas en el catéter de infusion Fountain ValveTip indican
el segmento de infusion donde se produce la infusion en el orificio lateral.
(Figura 1)
Nota: El catéter de infusion Fountain ValveTip pasaré a través de una vaina
introductora estandar 4F o 5F, y sobre un alambre guia de 0,035 in (0,89 mm).
Use una vaina introductora 4F con el Sistema de infusion 4F Fountain ValveTip
correspondiente, y una vaina introductora 5F con el Sistema de infusién 5F
Fountain ValveTip correspondiente.

FIGURA1
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. Retire el alambre guia de colocacidn de 0,035 in. Contindie con la infusion utilizando
el protocolo estandar del hospital, sin el uso de un alambre de oclusion.
Advertendia: Nunca se debe avanzar o quitar un alambre guia si hay resistencia
presente. Si el alambre guia se avanza contra la resistencia, podria crear un traumatismo
en el vaso y/o dafios en el alambre. La causa de la resistencia debe determinarse bajo
fluoroscopia. Tome las medidas necesarias para corregir el problema.
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INSTRUCCIONES DE INFUSION - S1 UTILIZA EL DISPOSITIVO SQUIRT
1. Llenela jeringa de depdsito de 20 ml con solucion salina heparinizada y elimine
todas las burbujas de aire utilizando el protocolo estandar del hospital. Esto
puede incluir presionar la jeringa con un hemostato o un dispositivo similar.

~

Acople la jeringa de depdsito al Squirt. (Figura 2) Asegirese de que la conexion
de la jeringa esté ajustada.

Nota: El rotador de la jeringa debe ajustarse a mano si se usa una jeringa con un
adaptador giratorio.

FIGURA2
CONECTOR SHERLOCK
VALVULA DE RETENCION
INDUCTOR
BARRA
MOLETEADA
PERILLA
DE AJUSTE
JERINGA DE DEPOSITO
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Manteniendo el Squirt en posicion vertical, active la barra inductora
repetidamente hasta que todas las burbujas de aire estén fuera del drea de la
vélvula de retencion del Squirt. (Figura 2) Esto puede incluir presionar la ruta del
fluido del Squirt con un hemostato o dispositivo similar.

Nota: El médico debe colocar un pequeio trozo de tubo si le preocupa que el
liquido salga del extremo del Squirt durante el proceso de preparacion.

bl

Gire el Squirt de modo que el conector Sherlock apunte hacia arriba. Active la
barra inductora hasta que todas las burbujas de aire estén fuera de la ruta del
fluido. (Figura 3) Esto puede incluir presionar con un hemostato o dispositivo
similar. Es posible que este paso deba repetirse varias veces para eliminar
completamente todas las burbujas de aire del sistema.

FIGURA3

5. Conecte el Squirt a la vélvula de hemostasia como se muestra en la Figura 4.
Prepare la valvula de hemostasia utilizando un guante y colocando un pulgar
sobre el adaptador giratorio ubicado en la valvula de hemostasia mientras activa el
Squirt. Esto har que la solucion salina salga de la tapa del extremo posterior de la
vélvula de hemostasia. Cierre la tapa del extremo posterior girandola en el sentido
de las agujas del reloj. (Figura 5) Contine activando el Squirt para eliminar todas
las burbujas de aire del segmento distal de la valvula de hemostasia.
Advertencia: No conecte el conjunto del adaptador giratorio al catéter de infusion
Fountain ValveTip en este momento. Si se o conecta en este momento, podria
producirse una embolia aérea y, posiblemente, causar lesiones o la muerte al paciente.

FIGURA 5
COMPRIMIR
-~

FIGURA 4

COMPRIMIR

6. ElSquirt debe activarse para que la solucién salina heparinizada de la jeringa
de depdsito de 20 ml pase por la tapa del extremo posterior de la vélvula de
hemostasia hasta que se haya eliminado todo el aire.

COMPRIMIR

7. (Contintie para activar el Squirt. Esto garantizard que haya un menisco liquido en el
segmento distal de a vélvula de hemostasia. Conecte el adaptador giratorio de la
vélvula de hemostasia al conector de sequridad del Luer en el catéter de infusion
Fountain ValveTip, asegurandose de que se establezca una conexidn de liquido a liquido.
(Figura 6)

FIGURA 6

8. (Conexion completa.

PREPARACION DEL SISTEMA CON SOLUCION TERAPEUTICA

9. Siel médico desea conservar la medicacién trombolitica, el Squirt debe
prepararse como se indicé anteriormente.

10. Gire el Squirt hasta que la jeringa apunte hacia abajo. (Figura 7) Retire la jeringa
del depdsito de preparacion que esta cargada con solucion salina estéril. Llene
una jeringa con solucion trombolitica.

FIGURA7

TRETIRAR
JERINGA

11. Con la jeringa de solucidn trombolitica, coloque una pequeia cantidad de
solucién trombolitica en el conector luer hembra del Squirt. Esto hard que
se coloque un pequefio menisco de solucion terapéutica en el conector luer
hembra. (Figura 8)

12. Acople la jeringa cargada con solucion terapéutica. (Figura 8)
Advertencia: Asegtrese de que la conexion esté ajustada. Si alguna burbuja
ingresa inadvertidamente en el sistema, se puede eliminar activando la barra
inductora hasta que todas las burbujas de aire estén fuera de la ruta del fluido.
(El volumen del espacio muerto es de aproximadamente 0,5 ml.)

FIGURA 8

INSERTAR
JERINGA




13. Prepare todo el sistema con solucion terapéutica presionando el Squirt. £l FIGURA 11
volumen aproximado de preparacion del sistema para cada catéter es el siguiente:
catéter de 45 cm- 1,0 ml.
catéter de 90 cm - 1,5 ml.
catéter de 135 cm-2,0 ml.

Advertencia: Todos los agentes terapéuticos a infundir deben usarse de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

ADMINISTRACION DE LA TERAPIA DE INFUSION CON EL DISPOSITIVO SQUIRT

14. Elvolumen de pulsacion expulsado del Squirt se puede ajustar de 0 a 1 ml de fluido
girando la perilla moleteada ubicada en el mango. Cuando mantenga presionado el
Squirt con el conector Sherlock alejado del usuario, gire la perilla en sentido horario
para disminuir el volumen de pulsacién. Si gira la perilla en sentido contrario a las
agujas del reloj, aumentard el volumen de pulsacién del dispositivo. (Figura 9) Ajuste
la punta del émbolo a la cantidad de fluido a infundir con cada pulsacion alineando
elanillo del émbolo con las marcas de gradacién en el cilindro del Squirt. Después de FIGURA 12
activar el gatillo, una vez que se haya establecido la dosis, se administraré la misma
cantidad de liquido cada vez que se tire completamente del gatillo.

w

. Prepare las valvulas de retencién y hemostasia utilizando un guante y colocando
un pulgar sobre el adaptador giratorio ubicado en la vélvula de hemostasia
mientras activa la jeringa de infusion de 1 ml (Figura 12). Esto hard que la
solucion salina salga de la tapa del extremo posterior de la vélvula de hemostasia.

Para infundir la solucién terapéutica, presione el Squirt seguin sea necesario.
Este procedimiento debe repetirse durante la duracin de la terapia como lo
indique el médico.

FIGURA 9

- 4. Cierre la tapa del extremo posterior girdndola en el sentido de las agujas del
; reloj (Figura 13). Continue activando la jeringa de infusion para eliminar todas
las burbujas de aire del segmento distal de la vlvula de hemostasia. Contintie
activando la jeringa de infusion. Esto garantizard que haya un menisco liquido
en el segmento distal de la valvula de hemostasia.

FIGURA 13
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INSTRUCCIONES DE USO CON UNA BOLSA 0 BOTELLA DE DEPOSITO
15. Conecte el conector del tubo al accesorio luer hembra ubicado en la parte
inferior del Squirt. Asegirese de que la conexion esté ajustada para que no
pueda entrar aire en el sistema.

16. Manteniendo el Squirt en posicion vertical, prepare el sistema de Squirt de manera
similar aas instrucciones de preparacion que se enumeran anteriormente. 5. Conecte el adaptador giratorio de la valvula de hemostasia al conector de

17. Gire el Squirt de modo que el conector Sherlock apunte hacia arriba. Active sequridad del Luer en el catéter de infusién Fountain, aseguréndose de que se
repetidamente la barra inductora hasta que todo el aire esté fuera de la ruta del establezca una conexién de liquido a liquido. (Figura 14)

fluido. Esto puede incluir presionar el Squirt con un hemostato o un dispositivo
similar. Ahora, el dispositivo estd listo para inyectar liquido en el catéter de
infusion Fountain ValveTip. (Figura 9)

Precaucion: Asegurese de que el nivel del fluido en la bolsa o botella

de depdsito se controle, de forma continua, para que no se inyecte aire
inadvertidamente.

FIGURA 14

INSTRUCCIONES DE INFUSION - SI USA EL KIT DE INFUSION DE PULSO.
1. Lajeringa de infusion de 1 ml, el CRVyla vélvula de hemostasia estan preensamblados.
Llenela jeringa de depésito de 20 ml con solucidn salina heparinizada y conéctela al
puerto lateral de entrada de la valvula de retencion. (Figura 10)

FIGURA 10

6. Lajeringa de infusién de 1 ml debe activarse para que la solucion salina
heparinizada de la jeringa de depdsito de 20 ml pase por la tapa del extremo
posterior de la valvula de hemostasia hasta que se haya eliminado todo el aire.
(Figura 15)

FIGURA 15

2. Prepare las vélvulas de retencion y hemostasia utilizando un guante y colocando
un pulgar sobre el adaptador giratorio ubicado en la vélvula de hemostasia
mientras activa la jeringa de infusion de 1 ml. (Figura 11) Esto hard que la
solucion salina salga de la tapa del extremo posterior de la vlvula de hemostasia.
Cierre la tapa del extremo posterior girdndola en el sentido de las agujas del reloj
(Figura 14). Continte activando la jeringa de infusion para eliminar todas las
burbujas de aire del segmento distal de la valvula de hemostasia.




PREPARACION DEL SISTEMA CON SOLUCION TERAPEUTICA

7. Lajeringa de depdsito que contiene solucidn salina se extrae del puerto de
entrada de la valvula de retencion. Reemplacelo con una jeringa que contenga
la solucion terapéutica deseada. Gotee un pequefio volumen de solucién
terapéutica en el puerto de sequridad del Luer de entrada para levantar un
menisco a medida que se realiza la conexién (Figura 16), evitando asi la
introduccion de burbujas de aire en el sistema.

FIGURA 16

ad

Aspire 1 ml de solucidn terapéutica en la jeringa de infusién. Prepare todo el
sistema con una solucion terapéutica presionando el émbolo de la jeringa de
infusién de 1 ml. El volumen aproximado de preparacion del sistema para cada
catéter es el siguiente:

catéter de 45 cm - 1,0 ml.
catéterde 90 cm- 1,5 ml.
catéter de 135 cm - 2,0 ml.

Advertencia: Todos los agentes terapéuticos a infundir deben usarse de acuerdo
con las instrucciones de uso del fabricante.

ADMINISTRACION DE LATERAPIA DE INFUSION CON EL KIT DEINFUSION DE PULSO

9. Aspire el volumen deseado de la solucidn terapéutica en la jeringa de infusién
de 1 ml. Para infundir la solucion terapéutica, presione el émbolo de la jeringa
deiinfusién de 1 ml segtin sea necesario. Este procedimiento debe repetirse
durante la duracién de la terapia como lo indique el médico.

1.V. INSTRUCCIONES DE INFUSION DE BOMBA

1. Prepare el catéter de infusion y la vélvula de hemostasia Fountain ValveTip como
se describe en las instrucciones anteriores. Coloque el catéter y la vélvula de
hemostasia como se describi6 anteriormente. El catéter siempre debe colocarse
bajo control fluoroscdpico.

2. Conecte la vélvula de hemostasia preparada a la linea L.V. que ha sido preparada
de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. Asegurese de que la
conexion esté ajustada.

[sTeRILE[EO] | Esterilizado con éxido de etileno

No pirégeno

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: Consultar los documentos adjuntos.

La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden de este.

No utilizar si el envase esta dafado.

Para obtener una copia electronica, escanear el cédigo QR o visitar
la pagina www.merit.com/ifu e introducir el niimero de ID de las
Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame al
Servicio de atencién al cliente en los Estados Unidos o la UE.
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PORTUGUESE

Fs-ANTAID
ValveTip

INFUSION SYSTEM - 4 FRENCH & 5 FRENCH

INSTR TIONS FOR USE

UTILIZAGAO PREVISTA DO PRODUTO

INDICAGOES
0 Sistema de Infuséo Fountain ValveTip destina-se a administracao de infusdes de varias
solugdes terapéuticas na vasculatura periférica de um paciente.

CONTRAINDICAGOES

0 Sistema de Infusdo Fountain ValveTip é contraindicado para utilizagdo na vasculatura
corondria. 0 Sistema de Infusdo Fountain ValveTip é contraindicado para utilizagao
durante a imagiologia por ressonancia magnética.

CUIDADOS
Nao utilize o Sistema de Infuséo Fountain ValveTip com um injetor mecénico. Poderdo
ocorrer danos no cateter ou na valvula hemostética.

Néo efetue a infusdo no Cateter de Infusdo Fountain ValveTip com fios colocados.
A utilizagdo de um fio-guia padréo ou de um fio ocluso de qualquer fabricante pode
resultar em danos no cateter e/ou lesdes no paciente.

0 Sistema de Infusdo Fountain ValveTip apenas deve ser utilizado por médicos que
tenham um profundo conhecimento das terapias de infusdo e das complicacdes
de infusao associadas as referidas terapias de infuso.

Nao substitua nem modifique nenhum componente do sistema por um componente
fabricado por qualquer outro fabricante. A Merit Medical ndo garante o correto
funcionamento de componentes de outros fabricantes. Utilize apenas a vélvula
hemostatica Merit Access Plus™ com este Cateter de Infusao Fountain ValveTip.

Quando introduzir o Cateter de Infusdo Fountain ValveTip através de um enxerto
sintético, deve utilizar uma bainha introdutora. Caso nao seja utilizada uma bainha
introdutora, o cateter de infusao poderd sofrer danos.

ADVERTENCIA

Nunca deve fazer avancar ou retirar um fio-guia quando sentir resisténcia. 0 avango do
fio-guia perante resisténcia pode provocar traumas nos vasos e/ou danos no fio. Devera
determinar a causa da resisténcia utilizando fluoroscopia.

Todos os componentes devem ser devidamente irrigados com solucao salina
heparinizada para deslocar o ar antes da insercdo no corpo. Se o ar no for deslocado,
poderao ocorrer complicagdes. A correta colocacao do fio-quia e do cateter deve ser
verificada através de fluoroscopia. Se nao utilizar fluoroscopia, podera proceder a uma
colocacdo incorreta, resultando em lesdes no paciente ou morte.

Certifique-se de que todas as ligagdes estdo seguras antes da utilizagao. Nao aperte
excessivamente, uma vez que a utilizagio de forca excessiva podera provocar danos
no produto.

Todos os agentes terapéuticos a submeter a infuséo devem ser utilizados de acordo com
as instrugdes de utilizacao do fabricante.

Este dispositivo destina-se apenas a ser utilizado uma tinica vez.

DECLARACAO DE PRECAUCOES DE REUTILIZACAO

Para utilizagdo num tinico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou esterilizar novamente.
A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacao poderd comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, poderd
resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, reprocessamento
ou reesterilizacdo podera também criar um risco de contaminacao do dispositivo
e/ou provocar uma infecdo do paciente ou infecao cruzada, incluindo, entre outros,
a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para o outro. A contaminagao
do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a morte do paciente.

R ONLY : Aleifederal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo a ou sequndo
a prescricao de um médico.

Armazene num local fresco e seco.

DES(RI([\O DO DISPOSITIVO
0 Sistema de Infusdo Fountain ValveTip é composto pelos seguintes componentes:

Um (1) Cateter de Infusdo Fountain ValveTip com orificios de infusao na seccdo distal
do cateter.

Uma (1) vélvula hemostatica Access Plus

0Os componentes acima indicados poderdo ser embalados num tabuleiro tnico ou
poderao ser embalados separadamente.

VALVULA
HEMOSTATICA
ACCESS PLUS

CATETER DE INFUSAO FOUNTAIN

MARCADORES
RADIOPACOS

VOLUME DE ENCHIMENTO

0 volume de enchimento aproximado do sistema para cada cateter é o seguinte:
- (Cateterde 45 cm—1,0ml

- (Cateterde 90 cm—1,5ml

- (ateterde 135cm—2,0ml

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

IRRIGACAO E ELIMINACAO DE BOLHAS NO SISTEMA

1. Irrigue o Cateter de Infusdo Fountain ValveTip com uma solucao salina
heparinizada esterilizada normal de modo a eliminar totalmente o ar.
Adverténcia: Se o ar ndo for totalmente eliminado antes da insercao no corpo,
poderdo ocorrer complicagdes.

INSERGAO DO CATETER

2. Coloque o Cateter de Infusdo Fountain ValveTip na devida posicao sob orientacao
fluoroscdpica, de acordo com o protocolo hospitalar padrdo. As duas bandas do
marcador radiopaco do Cateter de Infuséo Fountain ValveTip indicam o segmento
de infuséo onde ocorre a infuséo do orificio lateral. (Figura 1)
Nota: 0 Cateter de Infuséo Fountain ValveTip iré passar através de uma bainha
introdutora de 4F ou SF padréo e sobre um fio-quia de 0,035 pol. (0,89 mm).
Utilize uma bainha introdutora de 4F com o Sistema de Infusdo Fountain ValveTip

de 4F correspondente e uma bainha introdutora de 5F com o Sistema de Infusao
Fountain ValveTip de 5F correspondente.

]

]

. Retire o fio-guia de colocagdo de 0,035 pol. Prossiga com a infusao recorrendo ao
protocolo hospitalar padrao sem utilizar um fio ocluso.
Adverténcia: Nunca deve fazer avancar ou retirar um fio-guia quando sentir
resisténcia. 0 avanqo do fio-quia perante resisténcia pode provocar traumas
nos vasos e/ou danos no fio. Devera determinar a causa da resisténcia através
de fluoroscopia. Adote as medidas necessarias para corrigir o problema.

FIGURA1
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INSTRUCOES DE INFUSAO - SE UTILIZAR 0 DISPOSITIVO DE
ASPERSAQ

1. Enchaaseringa de “reservatdrio” de 20 ml com solugdo salina heparinizada e
elimine as bolhas utilizando o protocolo hospitalar padrao. Tal podera passar por
tocar na seringa com um grampo hemostatico ou dispositivo semelhante.

2. Fixe aseringa de “reservatério” no Aspersor. (Figura 2) Certifique-se de que
a ligagdo da seringa é impermeavel ao ar.
Nota: Se utilizar uma seringa com um adaptador rotativo, o dispositivo rotativo
da seringa deve ser apertado manualmente.

FIGURA2
CONECTOR SHERLOCK
VALVULA DE VERIFICAAQ
BARRA DO
GATILHO .
BOTAO DE
AJUSTE
SERRILHADO
SERINGA DE“RESERVATORIO”

3. Segurando o Aspersor na vertical, acione a barra do gatilho repetidamente até
que todas as bolhas de ar sejam eliminadas da area da valvula de verificagdo do
Aspersor. (Figura 2) Tal podera incluir tocar no trajeto do fluido do Aspersor com
um grampo hemostético ou dispositivo semelhatne.

Nota: Em caso de preocupagdo com o gotejamento de fluido através da
extremidade do Aspersor durante o processo de enchimento, o médico deve fixar
um pequeno pedaco de tubagem.

4. Rode o Aspersor de modo a que o conector Sherlock fique virado para cima.
Acione a barra do gatilho até que todas as bolhas de ar sejam eliminadas do
trajeto do fluido. (Figura 3) Tal podera incluir tocar com um grampo hemostatico
ou dispositivo semelhante. Podera ser necessario repetir este passo vérias vezes
para eliminar todas as bolhas do sistema.

FIGURA3
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5. Fixe o Aspersor na valvula hemostatica conforme indicado na Figura 4. Encha a
vélvula hemostatica colocando o polegar com luva sobre o adaptador rotativo
localizado na vélvula hemostética enquanto aciona o Aspersor. Forcara deste
modo a saida da solugdo salina pela tampa da extremidade traseira da valvula
hemostatica. Feche a tampa da extremidade traseira rodando-a para a direita.
(Figura 5) Continue a acionar o Aspersor para eliminar as bolhas do segmento
distal da valvula hemostatica.

Adverténcia: Nao ligue o adaptador rotativo ao Cateter de Infusao Fountain
ValveTip neste momento. Se o ligar neste momento, podera ocorrer uma embolia
gasosa que pode resultar em lesdes ou morte do paciente.

FIGURA 4 FIGURA 5

APERTAR

APERTAR
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6. 0 Aspersor deve ser acionado de modo a que a solugo salina heparinizada
da seringa de "reservatorio” de 20 ml saia pela tampa da extremidade traseira
da vélvula hemostdtica até que todo o ar tenha sido deslocado.

APERTAR

2

7. (Continue a acionar o Aspersor. Assequrara assim a presenca de um menisco liquido
no segmento distal da vlvula hemostatica. Fixe o adaptador rotativo da valvula
hemostatica no conector luer lock do Cateter de Infusdo Fountain ValveTip e
certifique-se de que é estabelecida uma ligagdo de liquido para liquido.

(Figura 6)

FIGURA 6

8. (Conclua aligacdo.

ENCHIMENTO DO SISTEMA COM SOLUCAO TERAPEUTICA
9. Se o médico pretender conservar amedicacdo trombolitica, deve encher o Aspersor
em conformidade com as instrucdes anteriores.

10. Rode o Aspersor até a seringa ficar virada para baixo. (Figura 7) Retire a seringa
de “reservatorio” de enchimento que esta carregada com solugao salina. Encha
uma seringa com solugdo trombolitica.

FIGURA7

TRETIRAR
SERINGA

11. Utilizando a seringa com solucdo trombolitica, coloque uma pequena
quantidade de solugdo trombolitica no conector luer fémea do Aspersor. Estara
assim a colocar um pequeno menisco de solucao terapéutica no conector luer
fémea. (Figura 8)



12. Fixe a seringa carregada com solucao terapéutica. (Figura 8)
Adverténcia: Certifique-se de que a ligagdo é impermedvel ao ar. Em caso de
entrada acidental de bolhas no sistema, estas poderdo ser eliminadas acionando
a barra do gatilho até que todas as bolhas de ar sejam eliminadas do trajeto do
fluido. (0 volume de espaco morto é de aproximadamente 0,5 ml.)

FIGURA 8

INSERIR
SERINGA
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13. Encha todo o sistema com solugdo terapéutica pressionando o Aspersor. Os volumes
de enchimento aproximados do sistema para cada cateter sdo os sequintes:
Cateter de 45cm- 1,0 ml

Cateterde 90 cm - 1,5ml
Cateter de 135 cm - 2,0 ml

Adverténcia: Todos os agentes terapéuticos a submeter a infusdo devem ser
utilizados de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

ADMINISTRAGAO DE TERAPIA DE INFUSAO COM 0 DISPOSITIVO DE ASPERSAO

14. Volume de bombeamento ejetado pelo Aspersor entre 0 e Tml de fluido
rodando o botdo serrilhado localizado na pega. Quando segurar o Aspersor
com o conector Sherlock afastado do utilizador, rode o botao para a direita de
modo a diminuir o volume de bombeamento. Se rodar o botdo para a esquerda
ird aumentar o volume de bombeamento do dispositivo. (Figura 9) Ajuste a
ponta do émbolo para a quantidade de fluido a submeter a infusdo com cada
bombeamento alinhando o anel do émbolo com as marcas de gradacao no
corpo do Aspersor. Apds acionar o gatilho uma vez, a dosagem é definida e sera
administrada a mesma quantidade de fluido sempre que o gatilho de ativacao
for pressionado.

Para infusdo da solucdo terapéutica, pressione o Aspersor conforme necessério.
Este procedimento deve ser repetido ao longo da terapia conforme indicado
pelo médico.

FIGURA 9
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO COM UM SACO OU FRASCO DE RESERVATORIO
15. Fixe o conector da tubagem no acessdrio do luer fémea localizado na parte
inferior do Aspersor. Certifique-se de que a ligagdo é impermeavel ao ar de
modo a impedir a entrada de ar no sistema.

. Segurando o Aspersor na vertical, encha o Sistema do Aspersor sequindo as
instrucdes de enchimento acima apresentadas.

>
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. Rode o Aspersor de modo a que o conector Sherlock fique virado para cima.
Acione repetidamente a barra do gatilho até que todo o ar seja eliminado
do trajeto do fluido. Tal poderd incluir tocar no Aspersor com um grampo
hemostatico ou dispositivo semelhante. O dispositivo estd agora pronto a injetar
o fluido no Cateter de Infusdo Fountain ValveTip. (Figura 9)
Adverténcia: Certifique-se de que o nivel do fluido no saco ou no frasco de
reservatorio é continuamente monitorizado de modo a impedir a injecdo
acidental de ar.

~

INSTRUCOES DE INFUSAO - SE UTILIZAR O KIT DE INFUSAO DE PULSO
. Aseringa de infusdo de 1 ml, CRV e a valvula hemostatica sdo previamente

montadas. Encha a seringa de “reservatdrio” de 20 ml com solugdo salina
heparinizada e fixe-a na abertura lateral de entrada da valvula de verificagdo.
(Figura 10)

FIGURA 10

. Encha as vélvulas hemostaticas e de verificacdo colocando o polegar com luva sobre

0 adaptador rotativo localizado na valvula hemostética enquanto aciona a seringa
deinfusao de 1 ml. (Figura 11) Ird assim forcar a saida da solugdo salina pela tampa
da extremidade traseira da valvula hemostatica. Feche a tampa da extremidade
traseira rodando-a para a direita (Figura 14). Continue a acionar a seringa de
infusdo para eliminar as bolhas do segmento distal da valvula hemostética.

FIGURA 11

. Encha as valvulas hemostaticas e de verificagdo colocando o polegar com luva

sobre o adaptador rotativo localizado na vélvula hemostatica enquanto aciona a
seringa de infusao de 1 ml (Figura 12). Ird assim forcar a saida da solugdo salina
pela tampa da extremidade traseira da valvula hemostatica.

FIGURA 12

. Feche atampa da extremidade traseira rodando-a para a direita (Figura 13).

Continue a acionar a seringa de infusao para eliminar as bolhas do segmento
distal da valvula hemostatica. Continue a acionar a seringa de infusao.
Assequrard deste modo a presenca de um menisco liquido no segmento distal
da valvula hemostatica.

FIGURA 13




5. Fixe 0 adaptador rotativo da valvula hemostatica no conector luer lock do Cateter

de Infuséo Fountain e certifique-se de que € estabelecida uma ligagdo de liquido
para liquido. (Figura 14)

FIGURA 14

. Aseringa de infuso de 1 ml deve ser acionada de modo a que a solugéo

salina heparinizada da seringa de “reservatdrio” de 20 ml saia pela tampa
da extremidade traseira da valvula hemostatica até que todo o ar tenha sido
deslocado. (Figura 15)

FIGURA 15

ENCHIMENTO DO SISTEMA COM SOLUGAO TERAPEUTICA

7.

oo

A sseringa de “reservatdrio” que contém a solugdo salina é retirada da abertura
de entrada da valvula de verificacao. Substitua-a por uma seringa com a
solucdo terapéutica pr ja. Coloque uma quantidade reduzida de solugdo
terapéutica no luer lock da abertura de entrada para formagao de um menisco
amedida que a ligacao é efetuada (Figura 16) impedindo, assim, a entrada de
bolhas de ar no sistema.

FIGURA 16

. Aspire 1 ml de solugao terapéutica para a seringa de infusao. Encha todo o sistema

com solugdo terapéutica pressionando o émbolo da seringa de infusdo de 1ml. Os
volumes de enchimento aproximados do sistema para cada cateter sdo os sequintes:
Cateterde 45cm-1,0ml
Cateterde 90 cm - 1,5ml
Cateter de 135 cm - 2,0 ml

Adverténcia: Todos os agentes terapéuticos a submeter a infusao devem ser
utilizados de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

ADMINISTRAGAO DE TERAPIA DE INFUSAO COM O KIT DE INFUSAO DE PULSO
9. Aspire o volume pretendido de solugdo terapéutica para a seringa de infusao

de 1 ml. Para infusao da solugdo terapéutica, pressione o émbolo da seringa de
infuséo de 1 ml conforme necessério. Este procedimento deve ser repetido ao
longo da terapia, conforme indicado pelo médico.

INSTRU(OES DE INFUSAO DA BOMBA INTRAVENOSA
. Encha o Cateter de Infusdo Fountain ValveTip e a vélvula hemostatica conforme

descrito nas instrugdes anteriores. Coloque o cateter e a vélvula hemostética
conforme descrito anteriormente. O cateter deve sempre ser colocado sob
controlo fluoroscapico.

. Fixe a vdlvula hemostética que encheu na linha intravenosa enchida de acordo

com as instrugdes de utilizacao do fabricante. Certifique-se de que a ligagao é
impermedvel ao ar.

[sTeriLE]EO]

com dxido de etileno

Apirogénico

Utilizagdo tnica

Nao reesterilizar

Atengéo: Consulte os documentos anexos.
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R(ONLY Alei federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo a ou sequndo a

prescricao de um médico.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Para obter uma copia eletronica, digitalize o c6digo QR ou aceda a
www.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter uma copia impressa,
contacte o Servigo de Apoio ao Cliente nos EUA ou na UE.
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ValveTip

SISTEMA DE INFUSAO - 4 FRENCH & 5 FRENCH

INSTRUGCOES DE USO

USO INDICADO DO PRODUTO

INDICAGOES
0Sistema de Infuséo Fountain ValveTip se destina a administraco de infusdes de vérias
solugdes terapéuticas no sistema vascular periférico do paciente.

CONTRAINDICAGOES

0 Sistema de Infusdo Fountain ValveTip é contraindicado para uso na vasculatura
coronaria. 0 Sistema de Infusdo Fountain ValveTip € contraindicado para uso durante
aimagiologia por ressonancia magnética.

CUIDADOS
Nao use o Sistema de Infusao Fountain ValveTip com um injetor elétrico. Podem ocorrer
danos ao cateter ou a valvula de hemostasia.

Néo realize a infusdo no cateter de infusdo Fountain ValveTip com qualquer fio
posicionado. Usar um fio-guia padréo ou o fio ocludente de qualquer fabricante pode
resultar em danos potenciais ao cateter e/ou leséo do paciente.

0 Sistema de Infusdo Fountain ValveTip deve ser usado apenas por médicos com total
entendimento das terapias de infusdo e das complicacdes a elas associadas.

Néo substitua ou modifique quaisquer componentes do sistema com um componente
fabricado por outro fabricante. A Merit Medical nao pode garantir o funcionamento
adequado dos componentes de outro fabricante. Use somente a vélvula de hemostasia
Merit Access Plus™ com este cateter de infusdo Fountain ValveTip.

Ao introduzir o cateter de infusdo Fountain ValveTip através de um enxerto sintético,
deve-se usar uma hainha de introdugéo. Poderdo ocorrer danos no cateter de infusao se
uma bainha de introdugao ndo for usada.

AVISO

Um fio guia nunca deve ser inserido ou retirado se houver resisténcia. Se houver
resisténcia durante a insercdo de um fio guia, isso poderd causar trauma vascular
e/ou dano ao fio. A causa da resisténcia deve ser determinada por meio de fluoroscopia.

Todos os componentes devem ser lavados adequadamente com solucao salina
heparinizada para remogdo do ar antes de serem inseridos no corpo. Poderao ocorrer
complicages se o ar ndo for removido. O posicionamento correto do fio guia e do
cateter deve ser verificado por fluoroscopia. A ndo utilizacdo de fluoroscopia pode
resultar em posici incorreto ocasionando lesao ou morte do paciente.

Certifique-se de que todas as conexdes estejam seqguras antes do uso. Nao aperte
demais, pois a forca excessiva pode danificar o produto.

Todos os agentes terapéuticos da infusao devem ser usados de acordo com as instrugdes
de uso do fabricante.
Este dispositivo é de uso tnico.

DECLARAGAO DE PRECAUCOES RELATIVAS A REUTILIZACAO
Para uso por um Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem  reesterilize.

DES(RI([\O DO DISPOSITIVO
0 Sistema de Infusdo Fountain ValveTip é formado pelos componentes abaixo:

Um (1) cateter de infusdo Fountain ValveTip com orificios de infusao na secdo distal
do cateter.

Uma (1) valvula de hemostasia Access Plus

0Os componentes acima podem ser embalados em um nico conjunto ou
separadamente.

VALVULA DE
HEMOSTASIA
ACCESS PLUS

CATETER DE INFUSAO FOUNTAIN

MARCADORES
RADIOPACOS

VOLUME DE PREPARAGAO

0 volume aproximado de preparacao do sistema para cada cateter € o sequinte:
- (Cateterde45cm—1,0mL

- (Cateterde 90 cm—1,5mL

- (Cateterde 135cm—2,0mL

INSTRUGOES DE USO

LAVANDO E RETIRANDO AS BOLHAS DO SISTEMA

1. Lave o cateter de infusao Fountain ValveTip com solucao salina normal
heparinizada estéril para que todo o ar seja completamente removido.
Aviso: Complicagdes podem ocorrer se todo o ar nao tiver sido removido antes
da insercdo no corpo.

INSERCAO DO CATETER

2. Posicione o cateter de infusao Fountain ValveTip no lugar mediante orientaco
fluoroscapica de acordo com o protocolo hospitalar padrao. Os dois marcadores
radiopacos no cateter de infusao Fountain ValveTip indicam o segmento de
infuséo onde ocorre a infusao pelos orificios laterais. (Figura 1)

Nota: 0 cateter de infusao Fountain ValveTip passard por uma bainha padrao de
introdutor 4F ou 5F e por um fio-guia de 0,035” (0,89 mm). Use uma bainha de
introdutor 4F com o Sistema de Infusao Fountain ValveTip 4F correspondente

e uma bainha de introdutor 5F com o Sistema de Infusao Fountain ValveTip 5F.

FIGURA1

LN s
M

Areutilizago, o reproc oua 30 podem comp a idad
estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode
causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento
ou a reesterilizacdo poderdo também criar o risco de contaminagdo do dispositivo
e/ou provocar infeccdo no paciente ou infeccdo cruzada, incluindo, mas ndo se limitando
a transmissdo de doenga infecciosa (ou doencas infecciosas) de um paciente para outro.
Ac inacdo do dispositivo pode causar feri doenga ou morte do paciente.

R ONLY: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s pode ser
vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Armazenar em local fresco e seco.

w

. Remova o fio guia de posicionamento de 0,035". Prossiga com a infusao
utilizando o protocolo hospitalar padrao, sem o uso de um fio oclusivo.
Aviso: 0 fio guia nunca deve ser empurrado ou removido se houver resisténcia.
Se o fio-quia for empurrado com resisténcia haverd a possibilidade de
traumatismo do vaso e/ou danos no fio. A causa da resisténcia deve ser
determinada sob fluoroscopia. Tome todas as agdes necessarias para correcao
do problema.



INSTRUCOES DE INFUSAO - CASO UTILIZE DISPOSITIVO SQUIRT

1. Enchaa seringa do reservatério de 20 mL com solucdo heparinizada e libere
as bolhas usando protocolo hospitalar padrao. Isso pode incluir pressionar

6. 0Squirt deve ser ativado para que a solugdo heparinizada da seringa do

reservatorio de 20 mL passe pela tampa da extremidade traseira da vélvula
de hemostasia até que todo o ar tenha sido deslocado.

levemente a seringa com um hemostato ou dispositivo similar. APERTAR
»

2. Anexeaseringa de reservatdrio ao Squirt. (Figura 2) Certifique-se de que
a conexdo da seringa seja hermética.
Nota: 0 rotativo da seringa deve ser apertado com a méo se estiver usando
uma seringa com um adaptador rotativo.

FIGURA 2
CONECTOR SHERLOC,K R 7. Continue a ativar o Squirt. Isso garantird que o menisco liquido esteja no
VALVULA DE RETENCAO segmento distal da vélvula de hemostasia. Fixe o adaptador rotativo da valvula
de hemostasia ao conector luer lock no cateter de infusao Fountain ValveTip,
certificando-se de que uma conexdo liquido-liquido seja estabelecida.
(Figura 6)
ACIONADOR FIGURA 6
BARRA
RECARTILHADO
AJUSTE
BOTAO
SERINGA DO RESERVATORIO

8. (onclua a conexdo.

PREPARANDO 0 SISTEMA COM SOLUCAO TERAPEUTICA

9. Se o médico desejar conservar a medicaao trombolitica, 0 Squirt deve ser
3. Segurando o Squirt em uma posicdo vertical, ative a barra de acionamento preparado conforme as instrugdes anteriores.
repetidamente até que todas as bolhas de ar estejam fora da drea da vélvula de
retencao do Squirt. (Figura 2) Isso pode incluir pressionar levemente o caminho
do fluido no Squirt com um hemostato ou dispositivo similar.
Nota: 0 médico deve inserir um pequeno pedaco de tubo se estiver preocupado
com o vazamento de liquido do final do Squirt durante o processo de preparagao.

10. Vire o Squirt até que a seringa esteja apontando para baixo. (Figura 7) Remova
a seringa do reservatdrio de preparacdo que esta carregada com solugéo salina
estéril. Encha uma seringa com solugao trombolitica.

FIGURA7

4. Vire o Squirt de forma que o conector Sherlock esteja apontando para cima. Ative
a barra de acionamento até que todas as bolhas de ar estejam fora do caminho
do fluido. (Figura 3) Isso pode incluir pressionar levemente com um hemostato
ou dispositivo similar. Este passo pode ter que ser repetido vdrias vezes para
remogao completa das bolhas do sistema.

TREMOVER
SERINGA

FIGURA 3

11. Usando a seringa de solucdo trombolitica, coloque uma pequena quantidade
de solucdo trombolitica no conector luer fémea do Squirt. Isso fard com que
um pequeno menisco de solugdo terapéutica seja colocado no conector luer
fémea. (Figura 8)

5. Prenda o Squirt a valvula de hemostasia como mostrado na Figura 4. Prepare
avalvula de hemostasia colocando um polegar enluvado sobre o adaptador
rotativo localizado na vélvula enquanto ativa o Squirt. Isso vai forcar a solugéo
salina para fora da tampa da extremidade traseira da vélvula de hemostasia.
Feche a tampa traseira torcendo-a no sentido horario. (Figura 5) Continue a ativar
0 Squirt para retirar as bolhas do segmento distal da valvula de hemostasia.
Aviso: Nao conecte o conjunto adaptador rotativo ao cateter de infuséo Fountain FIGURA 8
ValveTip neste momento. Se ele estiver conectado neste momento, havera
a possibilidade de que uma embolia gasosa cause ferimentos ou morte do paciente.

FIGURA4 FIGURA 5
APERTAR
-

12. Conecte a seringa carregada com solugdo terapéutica. (Figura 8)
Aviso: Certifique-se de que a conexdo seja hermética. Se quaisquer bolhas
entrarem inadvertidamente no sistema, elas podem ser removidas ativando
a barra de acionamento até que todas as bolhas de ar estejam fora do caminho
do fluido. (0 volume do espaco morto é de aproximadamente 0,5 mL.)

APERTAR

INSERIR
A SERINGA




13. Prepare todo o sistema com solugdo terapéutica, abaixando o Squirt. Os volumes
de preparagdo aproximados do sistema para cada cateter sdo os seguintes:
Cateterde 45cm —1,0mL
Cateterde 90 cm — 1,5 mL
Cateterde 135cm —2,0mL

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

ADMINISTRANDO TERAPIA DE INFUSAO COM DISPOSITIVO SQUIRT

14. 0 volume ejetado do Squirt pode ser ajustado de 0 a 1 mL de fluido girando
0 boto serrilhado localizado na alca. Ao sequrar o Squirt com o conector
Sherlock apontado para longe do usudrio, gire o botao no sentido horario para
diminuir 0 volume ejetado. Girar o boto no sentido anti-horario aumentara
o volume ejetado do dispositivo. (Figura 9) Ajuste a ponta do émbolo para a

Juantidade de fluido a ser infundida em cada curso, oanel do émbolo

com as marcas de gradacdo no cilindro do Squirt. Depois de ativar o acionador,
uma vez que a dosagem for ajustada, ele fornecera a mesma quantidade
de fluido cada vez que o acionador de ativagao for totalmente puxado.

oband

Para infundir a solugao terapéutica, pressione o Squirt conforme necessario.
Este procedimento deve ser repetido durante o tratamento conforme
orientagdo do médico.

FIGURA 9

d

INSTRUCOES DE USO COM UM SACO OU FRASCO DE RESERVATORIO
15. Prenda o conector do tubo ao acessorio luer fémea localizado na parte inferior
do Squirt. Certifique-se de que a conexao seja hermética, de modo que nao
entre ar no sistema.

>

. Segurando o Squirt na posicdo vertical, prepare o sistema Squirt de maneira
similar as instrugdes de preparagdo, conforme listado acima.

=

. Viire 0 Squirt de forma que o conector Sherlock esteja apontando para cima.
Repetidamente ative a barra de acionamento até que todo o ar esteja fora do
caminho do fluido. Isso pode incluir pressionar levemente o Squirt com um
hemostato ou dispositivo similar. O dispositivo esté agora pronto para injetar
fluido no cateter de infusao Fountain ValveTip. (Figura 9)

Cuidado: Certifique-se de que o nivel de fluido no saco ou no frasco
de reservatdrio seja continuamente monitorado para que o ar ndo seja
inadvertidamente injetado.

INSTRUGOES DE INFUSAO - CASO USE KIT DE INFUSAO DE PULSO
1. Aseringa de infusdo de 1 mL, a CRV e a valvula de hemostasia
sao pré-montadas. Encha a seringa do reservatdrio de 20 mL com
solucdo heparinizada e fixe-a a porta lateral da entrada da vélvula
de retencdo. (Figura 10)

FIGURA 10

2. Prepare avélvula de hemostasia e de retencdo colocando um polegar enluvado
sobre o adaptador rotativo localizado na vélvula enquanto ativa a seringa de
infusdo de 1 mL. (Figura 11) Isso vai forcar a solugdo salina para fora da tampa
da extremidade traseira da valvula de hemostasia. Feche a tampa traseira
torcendo-a no sentido horério (Figura 14). Continue a ativar a seringa de infusao
para retirar as bolhas do segmento distal da valvula de hemostasia.

FIGURA 11

3. Prepare a vélvula de hemostasia e de retencdo colocando um polegar enluvado
sobre o adaptador rotativo localizado na valvula enquanto ativa a seringa de
infuséo de 1 mL (Figura 12). Isso vai forcar a solugdo salina para fora da tampa
da extremidade traseira da valvula de hemostasia.

FIGURA 12

4. Feche atampa traseira torcendo-a no sentido horario (Figura 13). Continue
a ativar a seringa de infusdo para retirar as bolhas do segmento distal da
vélvula de hemostasia. Continue a ativar a seringa de infusao. Isso garantira
que 0 menisco liquido esteja no segmento distal da valvula de hemostasia.

FIGURA 13

5. Fixe o adaptador rotativo da valvula de hemostasia ao conector luer lock no
cateter de infusao Fountain, certificando-se de que uma conexao liquido-liquido
seja estabelecida. (Figura 14)

FIGURA 14

6. Aseringa de infusdo de 1 mL deve ser ativado para que a solucdo heparinizada
da seringa do reservatorio de 20 mL passe pela tampa da extremidade traseira
da vélvula de hemostasia até que todo o ar tenha sido deslocado. (Figura 15)

FIGURA 15




PREPARANDO 0 SISTEMA COM SOLUCAO TERAPEUTICA

7.

d

A seringa do reservatdrio contendo solugdo salina é removida da entrada da
valvula de retencao. Substitua por uma seringa contendo a solugao terapéutica
desejada. Goteje um pequeno volume de solucdo terapéutica na porta de
entrada luer lock para elevar um menisco a medida que a conexdo é feita
(Figura 16), evitando assim a introducao de bolhas de ar no sistema.

FIGURA 16

Aspire T mL de solucdo terapéutica para dentro da seringa de infusdo. Prepare
todo o sistema com solucdo terapéutica, abaixando o émbolo da seringa de
infuso de 1 mL. Os volumes de preparacao aproximados do sistema para cada
cateter 530 0s seguintes:

Cateterde 45cm —1,0mL

Cateter de 90 cm —1,5mL

Cateter de 135cm —2,0mL

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

ADMINISTRANDO TERAPIA DE INFUSAO COM O KIT DE INFUSAO DE PULSO
9. Aspire o volume desejado de solucdo terapéutica para dentro d seringa de

infuso de 1 mL. Para infundir a solugao terapéutica, pressione o émbolo da
seringa de infusdo de 1 mL conforme necessario. Este procedimento deve ser
repetido durante o tratamento conforme orientacao do médico.

INSTRU(OES DE INFUSAO POR BOMBA L.V.

. Prepare o cateter de infusdo Fountain ValveTip e a vélvula de hemostasia

conforme descrito nas instrugdes anteriores. Posicione o cateter e a valvula
de hemostasia conforme descrito anteriormente. O cateter deve sempre ser
colocado sob controle fluoroscapico.

. Conecte a valvula de hemostasia preparada a linha intravenosa que foi

preparada de acordo com as instrugdes do fabricante para uso. Certifique-se de
que a conexao seja hermética.

[sTeRILE[EO]| Esterilizado com 6xido de etileno

Nao pirogénico

Uso tnico

Nao reesterilize

Atencao: Consulte os documentos anexos.

Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido
por médicos ou sob prescricdo médica.

Nao use se a embalagem estiver danificada

=@t Peex

Para obter uma c6pia eletronica, faga a leitura do cddigo QR, ou acesse
www.merit.com/ifu e digite o nimero da ID de IFU. Para obter uma
cGpia impressa, telefone para o servico de atendimento ao cliente dos
EUA ou da UE.
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ValveTip

INFUUSSYSTEEM - 4 FRENCH & 5 FRENCH

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

BEOOGD GEBRUIK VAN PRODUCT

INDICATIES
Het Fountain ValveTip-infuussysteem is bedoeld voor het inbrengen van infusen met
diverse therapeutische oplossingen in de perifere vasculatuur van de patiént.

CONTRA-INDICATIES

Het Fountain ValveTip-infuussysteem mag niet in de coronaire vasculatuur worden
gebruikt. Het Fountain ValveTip-infuussysteem mag niet worden gebruikt tijdens
MRI-procedures.

LET OP
Gebruik het Fountain ValveTip-infuussysteem niet met een voedingsinjector. Dit kan
schade aan de katheter of hemostaseklep veroorzaken.

Infuseer niet in de Fountain VaIveTip-infuuskatheter als er een draad is aangebracht.
Het gebruik van een standaard geleidingsdraad of een occl i van een andere
fabrikant kan leiden tot schade aan de katheter en/of letsel bij de patiént.

Het Fountain ValveTip-infuussysteem mag alleen worden gebruikt door artsen
die grondig zijn onderlegd in infuustherapieén en de complicaties die door deze
infuustherapieén kunnen ontstaan.

Onderdelen van het systeem mogen niet worden vervangen of gemodificeerd door een
onderdeel dat is geproduceerd door een andere fabrikant. Merit Medical kan de juiste
werking van een onderdeel van een andere fabrikant niet garanderen. Gebruik alleen
de Merit Access Plus™-hemostaseklep met deze Fountain ValveTip-infuuskatheter.

Wanneer u de Fountain ValveTip-infuuskatheter inbrengt via een synthetische graft,
dient u een introducerschede te gebruiken. De infuuskatheter kan beschadigd raken als
er geen introducerschede wordt gebruikt.

WAARSCHUWING

Geleidingsdraden mogen nooit verder worden ingebracht of teruggetrokken als u op
weerstand stuit. Als een geleidingsdraad verder wordt ingebracht terwijl er weerstand
is, kan vaattrauma en/of schade aan de geleidingsdraad ontstaan. De oorzaak van de
weerstand moet met behulp van fluorescopie worden bepaald.

Alle componenten moeten goed worden gespoeld met een gehepariniseerde
zoutoplossing om de aanwezige lucht te verwijderen voér inbrenging in het lichaam. Er
kunnen zich complicaties voordoen als de lucht niet is verwijderd. De correcte plaatsing
van de geleidingsdraad en katheter moet via fluorescopie worden geverifieerd. Het niet
gebruiken van fluorescopie kan leiden tot incorrecte plaatsing, met letsel of de dood
van de patiént tot gevolg.

Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed vastzitten voordat u het instrument gebruikt.
Zet ze niet te stevig vast aangezien het product beschadigd kan raken als u teveel
kracht zet.

Alle therapeutische middelen die bedoeld zijn voor infusie moeten worden gebruikt
volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant.

Dit instrument is uitsluitend voor eenmalig gebruik bedoeld.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden,
wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument
verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruishesmetting ontstaat, inclusief
maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar
de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

R ONLY : Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Bewaar op een koele en droge plek.

APPARAATBESCHRIJVING
Het Fountain ValveTip-infusiesysteem bestaat uit de volgende onderdelen:

Eén (1) Fountain ValveTip-infuuskatheter met infusiegaten in het distale gedeelte
van de katheter.

Eén (1) Access Plus-hemostaseklep

De hovenstaande onderdelen kunnen gebundeld in één bak of afzonderlijk verpakt zijn.

ACCESS PLUS

HEMOSTASEKLEP
7 FOUNTAIN INFUUSKATHETER
RADIOPAKE
MARKEERBANDEN
PRIMEVOLUME

Het systeemprimevolume voor iedere katheter is bij benadering als volgt:
- 45 cm katheter— 1,0 ml

- 90 cmkatheter—1,5ml

- 135cmkatheter—2,0ml

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

HET SYSTEEM SPOELEN EN LUCHTBELVRIJ MAKEN

1. Spoel de Fountain ValveTip-infuuskatheter met een steriele, gehepariniseerde
normale zoutoplossing zodat alle lucht volledig wordt verwijderd.
Waarschuwing: Er kunnen zich complicaties voordoen als alle lucht niet
volledig is verwijderd voor inbrenging in het lichaam.

DE KATHETER INBRENGEN

2. Breng de Fountain ValveTip-infuuskatheter met behulp van fluorescopie in de
juiste positie. Volg hierbij het standaard ol van het ziekenhuis. De twee
radiopake markeerbanden op de Fountain ValveTip-infuuskatheter geven het
infuussegment aan waarin infusie door de zugalen plaatsvindt. (Afbeeldlng 1)
Opmerking: De Fountain ValveTip-i heter past door een stand
4F- of 5F-introducerschede en door een geleidingsdraad van 0,89 mm (0,035
inch). Gebruik een 4F-introducerschede met het bijbehorende 4F Fountain
ValveTip-infuussysteem en een 5F-introducerschede met het bijbehorende 5F
Fountain ValveTip-infuussysteem.

AFBEELDING 1

e

3. Verwijder de geleidingsdraad voor plaatsing van 0,035 inch. Ga verder met de
infusie volgens het i ol van het ziekenhuis. Gebruik hierbij geen
occlusiedraad.

Waarschuwing: Geleidingsdraden mogen nooit verder worden ingebracht
of verwijderd als er weerstand ontstaat. Als de geleidingsdraad verder wordt
ingebracht terwijl er weerstand is, kan vaattrauma en/of schade aan de
geleidingsdraad ontstaan. De oorzaak van de weerstand moet met behulp van
fluorescopie worden bepaald. Neem de benodigde actie om het probleem te
verhelpen.



INFUSIE-INSTRUCTIES - Bl GEBRUIK VAN EEN SPUITAPPARAAT
1. Vul de reservoirspuit van 20 ml met gehepariniseerde zoutoplossing en ontlucht
volgens het standaard| ol van het ziekenhuis. Dit omvat mogelijk het tikken

op de spuit met een klem of vergelijkbaar apparaat.

2. Verbind de reservoirspuit met het spuitapparaat. (Afbeelding 2) Zorg ervoor dat
de spuitverbinding luchtdicht is.
Opmerking: De spuitrotator moet met de hand worden vastgedraaid als er een
spuit met een roterende adapter wordt gebruikt.

AFBEELDING 2

SHERLOCK-CONNECTOR
CONTROLEKLEP
TREKKER-
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RESERVOIRSPUIT

3. Houd het spuitapparaat rechtop en activeer de trekkerbalk herhaaldelijk
totdat alle luchtbellen zijn verwijderd uit het controleklepgebied van het
spuitapparaat. (Afbeelding 2) Dit omvat mogelijk het tikken op het vloeistofpad
van het spuitapparaat met een klem of vergelijkbaar apparaat.
Opmerking: De arts kan een klein stukje slang aanbrengen indien er zorgen
zijn over het lekken van vloeistof uit het uiteinde van het spuitapparaat tijdens
het primerproces.

4. Draai het spuitapparaat zo dat de Sherlock-connector omhoog wijst. Activeer
de trekkerbalk herhaaldelijk totdat alle luchtbellen zijn verwijderd uit het
vloeistofpad. (Afbeelding 3) Dit omvat mogelijk tikken met een klem of
vergelijkbaar apparaat. Deze stap moet mogelijk enkele keren worden herhaald
om het systeem volledig te ontluchten.

AFBEELDING 3

(AN
HIONUISTH, | e

5. Verbind het spuitapparaat met de hemostaseklep, zoals wordt weergegeven in
afbeelding 4. Prime de hemostaseklep door een gehandschoende duim te plaatsen
over de roterende adapter onder de t klep terwijl het spuitapparaat wordt

geactiveerd. Hierdoor wordt zoutoplossing uit de dop op het achterste gedeelte van

de hemostaseklep gedwongen. Sluit de dop op het achterste gedeelte door deze
rechtsom te draaien. (Afbeelding 5) BIijf het spuitapparaat activeren om het distale
gedeelte van de hemostaseklep te ontluchten.

Waarschuwing: Sluit de roterende adaptereenheid op dit moment nog niet aan op

de Fountain ValveTip-infuuskatheter. Als deze op dit moment wordt aangesloten, kan

ereen luchtembolie optreden. Dit kan letsel bij de patiént of overlijden veroorzaken.

AFBEELDING 5

AFBEELDING 4

KNIJPEN

6. Het spuitapparaat moet worden geactiveerd zodat gehepariniseerde
zoutoplossing uit de reservoirspuit van 20 ml en door de dop op het achterste
gedeelte van de hemostaseklep komt totdat alle lucht is uitgedreven.

KNIJPEN

7. Blijf het spuitapparaat activeren. Dit zorgt ervoor er een vloeibaar meniscus
ontstaat in het distale gedeelte van de hemostaseklep. Bevestig de roterende
adapter van de hemostaseklep aan de luer-vergrendelingsconnector op de
Fountain ValveTip-infuuskatheter. Zorg er daarbij voor dat er een vloeistof-naar-
vloeistofverbinding tot stand wordt gebracht. (Afbeelding 6)

AFBEELDING 6

8. Voltooi de verbinding.

HET SYSTEEM PRIMEN MET EEN THERAPEUTISCHE OPLOSSING
9. Het spuitapparaat moet zoals eerder omschreven worden geprimeerd als de
arts trombolytische medicatie wil besparen.
10. Draai het spuitapparaat totdat de spuit naar beneden wijst. (Afbeelding 7)
Verwijder de primereservoirspuit die is geladen met de steriele zoutoplossing.
Vul een spuit met een trombolytische oplossing.

AFBEELDING7

fspurr
VERWIJDEREN

. Plaats met behulp van de spuit met trombolytische oplossing een kleine
hoeveelheid trombolytische oplossing in de vrouwelijke luer-connector op
het spuitapparaat. Hierdoor ontstaat er een kleine meniscus therapeutische
oplossing op de vrouwelijke luer-connector. (Afbeelding 8)

~

. Bevestig de spuit die is geladen met de therapeutische oplossing. (Afbeelding 8)
Waarschuwing: Zorg ervoor dat de verbinding luchtdicht is. Activeer de
trekkerbalk herhaaldelijk totdat alle luchtbellen zijn verwijderd uit het
vloeistofpad als er per ongeluk luchtbellen in het systeem terechtkomen
(het dode volume is ongeveer 0,5 ml.).



AFBEELDING 8 INFUSIE-INSTRUCTIES - BIJ GEBRUIK VAN EEN PULSINFUSIESET
1. Deinfusiespuit van 1 ml, CRV en hemostaseklep zijn voorgemonteerd. Vul de
reservoirspuit van 20 ml met een gehepariniseerde zoutoplossing en verbind
deze met de inlaatzijklep van de controleklep. (Afbeelding 10)

AFBEELDING 10

BRENG
SPUIT IN
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13. Prime het gehele systeem met therapeutische oplossing door het spuitapparaat
in te drukken. Het systeemprimevolume voor iedere katheter is bij benadering

als volgt:
45 cm katheter — 1,0 ml 2. Prime de hemostase- en controlekleppen door een gehandschoende duim
_ te plaatsen over de roterende adapter onder de hemostaseklep terwijl de
90 cm katheter —1,5 ml infusiespuit van 1 ml wordt geactiveerd. (Afbeelding 11) Hierdoor wordt
135 cm katheter — 2,0 ml zoutoplossing uit de dop op het achterste gedeelte van de hemostaseklep
Waarschuwing: Alle therapeutische middelen die bedoeld zijn voor infusie gedwongen. Sluit de dop op het achterste gedeelte door deze rechtsom te
moeten worden gebruikt volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant. draaien (Afbeelding 14). Blijf de infusiespuit activeren om het distale gedeelte

van de hemostaseklep te ontluchten.

INFUSIETHERAPIE TOEDIENEN MET EEN SPUITAPPARAAT
14. Het slagvolume dat uit het spui wordt uitgedreven kan worden AFBEELDING 11

GEBRUIKSINSTRUCTIES MET EEN RESERVOIRZAK OF -FLES

1

~

aangepast van 0 - 1 ml vloeistof door aan de gekartelde knop op de handgreep te
draaien. Houd het spuitapparaat zo vast dat de Sherlock-connector niet richting
de gebruiker wijst en draai de knop rechtsom om het slagvolume te verminderen.
Draai de knop linksom om het slagvolume van het apparaat te verhogen.
(Afbeelding 9) Pas de zuigertip aan aan de hoeveelheid infusievloeistof van elke
slag door de zuigerring uit te lijnen met de maatverdelingsmarkeringen op de
behuizing van het spuitapparaat. Nadat de trekker éénmaal is geactiveerd, is de
dosering ingesteld en zal er iedere keer dat de activatietrekker volledig wordt
uitgetrokken dezelfde hoeveelheid vioeistof worden gedoseerd.

Druk het spuitapparaat zoals nodig in om de therapeutische oplossing te
infuseren. Deze procedure moet gedurende de therapie worden herhaald op

w

. Prime de hemostase- en controlekleppen door een gehandschoende duim te

plaatsen over de roterende adapter onder de h klep terwijl de inft

aanwijzing van de arts. van 1 ml wordt geactiveerd (Afbeelding 12). Hierdoor wordt zoutoplossing uit de

dop op het achterste gedeelte van de hemostaseklep gedwongen.
AFBEELDING 12

AFBEELDING 9

4. Sluit de dop op het achterste gedeelte door deze rechtsom te draaien
(Afbeelding 13). Blijf de infusiespuit activeren om het distale gedeelte van de
hemostaseklep te ontluchten. Blijf de infusiespuit activeren. Dit zorgt ervoor er
een vloeibaar meniscus ontstaat in het distale gedeelte van de hemostaseklep.

d

5. Bevestig de slangenconnector aan het vrouwelijke luer-verbindingsstuk aan de
onderkant van het spuitapparaat. Zorg ervoor dat de verbinding luchtdicht is
zodat er geen lucht in het systeem kan komen.

AFBEELDING 13

o

. Houd het spuitapparaat rechtop en prime het spuitsysteem volgens de
bovenstaande primerinstructies.

Draai het spuitapparaat zo dat de Sherlock-connector omhoog wijst. Activeer de
trekkerbalk herhaaldelijk totdat alle lucht is verwijderd uit het vloeistofpad. Dit
omvat mogelijk het tikken op het spuitapparaat met een klem of vergelijkbaar
apparaat. Het apparaat is nu klaar voor het injecteren van vloeistof in de
Fountain ValveTip-infuuskatheter. (Afbeelding 9)

Let op: Houd het vloeistofniveau in de reservoirzak of -fles voortdurend in de
gaten zodat er geen lucht per ongeluk wordt geinjecteerd.

5. Bevestlg de roterende adapter van de hemostaseklep aan de luer-
ingsconnector op de Fountain-i I Zorg er daarbij
voor dat er een vloeistof-naar- vloeistofverbinding tot stand wordt gebracht.
(Afbeelding 14)




AFBEELDING 14

[sTeRILE[EO]| Gesteriliseerd met ethyleenoxid:

Niet-pyrogeen

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Let op: Raadpleeg de begeleidende doc

o

. De infusiespuit van 1 ml moet worden geactiveerd zodat gehepariniseerde
zoutoplossing uit de reservoirspuit van 20 ml en door de dop op het achterste
gedeelte van de hemostaseklep komt totdat alle lucht is uitgedreven.

Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

(Afbeelding 15) Niet te gebruiken als de verpakking is beschadigd

AFBEELDING 15
Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu
entyp het IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar: bel de Klantenservice
inde VS of de EU.
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HET SYSTEEM PRIMEN MET EEN THERAPEUTISCHE OPLOSSING

7. Dereservoirspuit met zoutoplossing wordt verwijderd van de inlaatpoort van
de controleklep. Vervang deze door een spuit met de gewenste therapeutische
oplossing. Druppel een klein beetje therapeutische oplossing in de luer-
vergrendeling van de invoerpoort om een meniscus te creéren terwijl de
verbinding wordt gemaakt (Afbeelding 16). Hierdoor wordt voorkomen dat er
luchtbellen het systeem binnenkomen.

AFBEELDING 16

d

Aspireer 1 ml therapeutische oplossing met de infusiespuit. Prime het gehele
systeem met therapeutische oplossing door de zuiger van de infusiespuit
van 1 mlin te drukken. Het systeemprimevolume voor iedere katheter is bij
benadering als volgt:

45 cm katheter — 1,0 ml
90 cm katheter—1,5ml
135 cm katheter — 2,0 ml

Waarschuwing: Alle therapeutische middelen die bedoeld zijn voor infusie
moeten worden gebruikt volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant.

INFUSIETHERAPIE TOEDIENEN MET DE PULSINFUSIESET
9. Aspireer het gewenste volume therapeutische oplossing met de infusiespuit
van 1 ml. Druk de zuiger van de infusiespuit van 1 ml zoals nodig in om de
therapeutische oplossing te infuseren. Deze procedure moet gedurende de
therapie worden herhaald op aanwijzing van de arts.

INFUSIE-INSTRUCTIES VOOR DE INFUUSPOMP

1. Prime de Fountain ValveTip-i katheter en de h klep zoals
beschreven in de voorafgaande instructies. Plaats de katheter en de
hemostaseklep zoals eerder is beschreven. De katheter moet altijd worden
geplaatst met behulp van fluorescopische controle.

2. Verbind de voorbereide hemostaseklep met de infuuslijn die is voorbereid
volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant. Zorg ervoor dat de verbinding
luchtdicht is.
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ValveTip

INFUSIONSSYSTEM - 4 FRENCH OCH 5 FRENCH

BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING AV PRODUKTEN

INDIKATIONER
Fountain ValveTip infusionssystem &r avsett for infusion av olika behandlingslosningar
i en patients perifera karlsystem.

KONTRAINDIKATIONER

Fountain ValveTip infusi ar k dicerat for g i kranskarl.
Fountain ValveTip infusi ark indicerat for ining under ik
resonanstomografi.

VARNINGAR

Anvénd inte Fountain ValveTip infusionssystem med en tryckspruta. Det kan skada
katetern eller hemostasventilen.

Infusera inte i Fountain ValveTip infusionskateter om den innehaller nagon ledare.
Anvandning av en standardledare eller en ockluderi frén nagon tillverkare
kan leda till skador pa katetern och/eller patientskada.

1o
9

Fountain ValveTip infusionssystem ska bara anvandas av Iakare som har mycket god
forstaelse av i behandlingar och de komplik som kan uppk vid
dessa infusionshehandlingar.

Ersétt eller modifiera inte nagra komponenter i systemet med en komponent fran
nagon annan tillverkare. Merit Medical kan inte garantera att komponenter fran andra
tillverkare fungerar korrekt. Anvand endast Merit Access Plus™ hemostasventil med
denna Fountain ValveTip infusionskateter.

Nar Fountaln ValveTlp |nfu5|onskateter fors in genom en syntetisk graft ska en
nkan skadas omingen inforingshylsa anvénds.

VARNING

En ledare ska aldrig foras fram eller dras tillbaka om det finns motsténd. Om en ledare
fors fram trots motsténd kan det leda till skador pa kérl och/eller ledare. Anledningen
till motstandet ska bestimmas med fluoroskopi.

Alla komponenter maste i tillricklig omfattning spolas med hepariniserad
koksaltlosning for att trycka bort all luft innan inforandet i kroppen. Komplikationer
kan intraffa om luften inte tryckts ut. Korrekt placering av ledaren och katetern ska
verifieras med fluoroskopi. Om fluoroskopi inte anvénds kan det leda till felaktig
placering vilket kan leda till patientskada eller dodsfall.

Setill attalla anslutningar ar ligt dtdragna innan
eftersom for stor kraft kan skada produkten.

g. Drainte at for hart

Alla behandlingsamnen som ska infuseras maste anvindas i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning.

Enheten ar endast avsedd for engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER GALLANDE ATERANVANDNING
Enbart avsedd for anvandning pd en enda patient. Far ¢j &

BESKRIVNING AV ENHETEN

Fountain ValveTip infusionssystem bestar av fdljande komponenter:
En (1) Fountain ValveTip infusionskateter med infusionshal i kateterns distala del.
En (1) Access Plus hemostasventil

Ovanstdende komponenter kan antingen vara forpackade pa en enda bricka eller
separat.

ACCESS PLUS
HEMOSTAS-VENTIL

FOUNTAIN INFUSIONSKATETER

RONTGENTATA
MARKORER

PRIMNINGSVOLYM

Den ungefarliga primningsvolymen for varje kateter &r som foljer:
- 45mkateter—1,0ml

- 90 cmkateter—1,5ml

- 135cmkateter—2,0ml

BRUKSANVISNING

SPOLA OCH AVLAGSNA BUBBLOR FRAN SYSTEMET

1. Spola Fountain ValveTip infusionskateter med steril,
hepariniserad ~ fysiologisk ~ koksaltlosning tills all luft tagits bort.

Varning: Komplikationer kan uppsta om inte all luft tagits bort innan katetern
forsinikroppen.

INFORANDE AV KATETER

2. Placera Fountain ValveTip infusionskateter i ratt position med hjalp
av  fluoroskopisk  vdgledning enligt ~ sjukhusets  standardprotokoll.
Tva rontgentita markorband pad Fountain ValveTip infusionskateter
anger det infusionssegment dar infusion fran sidohdl sker. (Bild 1)
Obs!  Fountain ValveTip infusionskateter ~kan foras igenom en
standardinforingshylsa pa 4 French eller 5 French och dver en ledare pé 0,89
mm. Anvénd en inforingshylsa pa 4 French med motsvarande 4 French Fountain
ValveTip infusionssystem och en 5 French inforingshylsa med motsvarande
5 French Fountain ValveTip infusionssystem.

BILD1

e

eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omstenllserlng kan skada
anordningens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket
i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfek inklusive, men
|nte begransat till, overforlng av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

inering av anordningen kan ledatill att p skadas, insjuknar eller avlider.

R ONLY: Enligt federal lag (i USA) fér denna enhet endast séljas av eller p& order
av lakare.

Forvara pa sval och torr plats.

PP -

w

. Ta bort ledaren pa 0,89 mm. G fo med
Iprotokoll,  utan andning av  en  ockluderingsledare.
Varmng En ledare ska aldrig foras fram eller dras ut om det finns motstand.
Om ledaren fors fram mot motstand kan det leda till skador pa karl och/eller
ledaren. Anledningen till motstandet ska bestimmas med fluoroskopi. Vidta alla
nddvéndiga dtgarder for att tgérda problemet.




INFUSIONSINSTRUKTIONER - VID ANVANDNING AV SQUIRT

1.

Fyll reservoarsprutan pa 20 ml med hepariniserad koksaltlosning och avldgsna
bubblor enligt sjukt Jardprotokoll. Det kan inkludera att knacka pa
sprutan med en peang eller liknande.

. Fast reservoarsprutan i Squirt. (Bild 2) Se till att sprutanslutningen &r lufttét.

Obs! Sprutrotatorn ska dras & for hand vid anvandning av en spruta med en
roterande adapter.

BILD2

SHERLOCK-ANSLUTNING
BACKVENTIL

AVTRYCKAR-STANG

3.
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RAFFLAT
JUSTERINGS-VRED
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RESERVOARSPRUTA

Hall Squirt upprétt och tryck upprepade ganger pa avtryckaren tills alla
luftbubblor ar borta fran backventilen pa Squirt. (Bild 2) Det kan inkludera att
knacka pa Squirt-enhetens vatskebana med en peang eller liknande.

Obs! En kort slangbit bor anslutas om det finns risk att vatska ska droppa ut ur
anden pa Squirt under primningsprocessen.

. Vénd Squirt sé att Sherlock-anslutningen pekar uppat. Tryck pa avtryckaren tills

alla luftbubblor &r borta frén vétskeb (Bild 3) Det kan inkludera att knacka
med en peang eller liknande. Detta steg kan behdva upprepas flera génger for
att ta bort alla bubblor frén systemet.

BILD3

(AN
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. Fast Squirt i hemostasventilen som visat i Bild 4. Prima hemostasventilen

genom att placera en handskfdrsedd tumme dver den roterande adaptern pa
hemostasventilen samtidigt som Squirt aktiveras. Det tvingar ut koksaltldsning
genom hemostasventilens bakre lock. Stang det bakre locket genom att vrida
det medurs. (Bild 5) Fortsétt att aktivera Squirt for att ta bort alla bubblor fran
hemostasventilens distala segment.

Varning: Anslut inte den roterande adapterenheten till Fountain ValveTip
infusionskateter annu. Om den ansluts nu kan en luftemboli intréffa och orsaka
patientskada eller dgdsfall.

BILD4 BILD5

6. Squirt ska aktiveras s att hepariniserad koksaltlosning fran reservoarsprutan pa
20 ml tranger ut genom hemostasventilens bakre lock tills all luft tryckts ut.

TRYCK

7. Fortsatt aktivera Squirt. Detta sakerstaller att det finns en vétskemenisk
i hemostasventilens distala segment. Anslut hemostasventilens roterande
adapter till luerkopplingen pa Fountain ValveTip infusionskateter och se till att
en vétskeforbindelse upprattas mellan de bada enheterna. (Bild 6)

BILD6

8. Slutford anslutning.

PRIMNING AV SYSTEMET MED BEHANDLINGSLGSNING

9. Om lakaren vill minimera administreringen av trombolytiska ldkemedel ska
Squirt primas sa som beskrevs tidigare.

10. Vénd Squirt s att sprutan pekar nedét. (Bild 7) Ta bort reservoarsprutan for

primning som ar fylld med steril koksaltlosning. Fyll en spruta med trombolytisk
losning.

BILD7

fra BoRT
SPRUTA

11. Anvand sprutan med den trombolytiska ldsningen och placera en liten méngd
trombolytisk [dsning i Squirt-enhetens honluerkoppling. Det gor att en liten
menisk med behandlingsldsning bildas pa honluerk (Bild 8)

12. Anslut sprutan med behandlingsldsning. (Bild 8)
Varning: Se till att anslutningen r lufttdt. Om ndgra luftbubblor av misstag
kommer in i systemet kan de tas bort genom att trycka pa avtryckaren tills alla
luftbubblor ar borta fran vatskebanan. (Dddvolymen ar cirka 0,5 ml.)

BILD8

~

SATTISPRUTA




13. Prima hela systemet med behandlingslsning genom att trycka pa
Squirt-enhetens avtryckare. De ungeférliga primningsvolymerna for varje
kateter dr som foljer:

45 cm kateter — 1,0 ml

90 cm kateter —1,5ml
135 cm kateter — 2,0 ml

Varning: Alla behandlingsémnen som ska infuseras maste anvandas i enlighet
med tillverkarens bruksanvisning.

ADMINISTRERING AV INFUSIONSBEHANDLING MED SQUIRT

14. Den volym som avges fran Squirt kan justeras fran 0—1 ml vétska genom
att vrida pa den réfflade vredet pa handtaget. Hall Squirt med Sherlock-
anslutningen riktad bort fran anvandaren och vrid vredet medurs for att minska
sprutvolymen. Rotera vredet moturs for att ka enhetens sprutvolym. (Bild 9)
Justera kolvens spets till den méngd vétska som ska infuseras med varje
tryckning genom att stlla in kolvringen med matmérkena pa Squirt-enhetens
cylinder. Nar avtryckaren har tryckts in en gang ar doseringen installd. Samma
méngd vétska kommer att levereras varje gang avtryckaren trycks in helt.

Infusera behandlingsldsningen genom att trycka in avtryckaren efter behov.
Denna procedur ska upprepas under hela behandlingen enligt lakarens
anvisningar.

d

BRUKSANVISNING VID ANVANDNING MED EN RESERVOARPASE ELLER
EN FLASKA

15. Fastsl. lutni till honluerkor n pa undersidan av Squirt. Se till att
anslutningen r lufttdt sd att ingen luft kan trénga in i systemet.

16. Hall Squirt uppratt och prima sprutsystemet enligt primningsinstruktionerna ovan.

17. Vdnd Squirt sa att Sherlock-anslutningen pekar uppat. Tryck pa avtryckaren
flera ganger tills all luft &r borta fran vétskebanan. Det kan inkludera att knacka
pa Squirt med en peang eller liknande. Enheten &r nu redo att injicera vétska i
Fountain ValveTip infusionskateter. (Bild 9)
Forsiktighet: Se till att vétskenivan i reservoarpasen eller flaskan hela tiden
dvervakas s att luft inte injiceras av misstag.

INFUSIONSANVISNINGAR - VID ANVANDNING AV PULSINFUSIONSSATS
1. Infusionssprutan pa 1 ml, CRV och hemostasventilen ar formonterade. Fyll
reservoarsprutan pa 20 ml med hepariniserad koksaltlosning och anslut den till
backventilens ingangsport. (Bild 10)

BILD 10

2. Prima hemostas- och backventilerna genom att placera en handskforsedd
tumme dver den roterande adaptern pa hemostasventilen och samtidigt
aktivera infusionssprutan pa 1 ml. (Bild 11) Det tvingar ut koksaltlosning
genom hemostasventilens bakre lock. Stang det bakre locket genom att vrida
det medurs (Bild 14). Fortsatt att aktivera infusionssprutan for att ta bort alla
bubblor frén hemostasventilens distala segment.

. Anslutt il de adapter till |

BILD 11

. Prima hemostas- och backventilerna genom att placera en handskforsedd

tumme over den de adaptern pa | ilen och
aktivera infusionssprutan pa 1 ml (Bild 12). Det tvingar ut koksaltlosning
genom hemostasventilens bakre lock.

BILD 12

. Stang det bakre locket genom att vrida det medurs (Bild 13). Fortsétt att

aktivera infusionssprutan for att ta bort alla bubblor fran hemostasventilens
distala segment. Fortsétt att aktivera infusionssprutan. Detta sakerstaller att det
finns en vdtskemenisk i hemostasventilens distala segment.

BILD 13

PE pa Fountain
infusionskateter sa att en vatskeforbindelse upprattas mellan de bada
enheterna. (Bild 14)

BILD 14

. Infusionssprutan pa 1 ml ska aktiveras sa att hepariniserad koksalt/sning fran

reservoarsprutan pa 20 ml tranger ut genom hemostasventilens bakre lock tills
all luft tryckts ut. (Bild 15)

BILD 15




PRIMA SYSTEMET MED BEHANDLINGSLOSNING

7. Tabort reservoarsprutan med koksaltlosning fran backventilens ingangsport.
Ersétt den med en spruta som innehaller den dnskade behandlingsldsningen.
Droppa en mycket liten volym behandlingslosning i ingangsportens
luerkoppling for att skapa en vétskemenisk nér anslutningen gérs (Bild 16) och
darmed forhindra att luftbubblor kommer in i systemet.

BILD 16

8. Aspirera 1 ml behandlingslosning med infusionssprutan. Prima hela systemet
med behandlingsldsning genom att trycka in kolven pa infusionssprutan med
1 ml. De ungeférliga primningsvolymerna for varje kateter ar som foljer:

45 cm kateter — 1,0 ml
90 cm kateter —1,5ml
135 cm kateter — 2,0 ml

Varning: Alla behandlingsémnen som ska infuseras méste anvéndas i enlighet
med tillverkarens bruksanvisning.

INFUSIONSBEHANDLING MED PULSINFUSIONSSATSEN

9. Aspirera den dnskade volymen behandlingslosning med infusionssprutan
pa 1 ml. Infusera behandlingslosningen genom att trycka in kolven pa
infusionssprutan pa 1 ml efter behov. Denna procedur ska upprepas under hela

behandlingen enligt lakarens anvisningar.

ANVISNINGAR FOR INTRAVENOS PUMPINFUSION
1. Prima Fountain ValveTip infusionskateter och hemostasventil s& som beskrivs
iforegaende anvisningar. Placera katetern och hemostasventilen enligt
foregdende beskrivningar. Katetern ska alltid placeras med hjélp av fluoroskopi.

2. Féstden primade h ilentill deni 0sa slangen som primats i
enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Se till att anslutningen & lufttét.
[sTeriLE]eo]| Steriliserad med etylenoxid.
% Icke-pyrogen.
@ Engdngsanvindning.
Far ej omsteriliseras.
& Forsiktighet: [tera medfoljande dok

Enligt federal lag (i USA) fér denna enhet endast séljas av eller pa
order av lakare.

]
o
Z
%

Anvénd ej om forpackningen har skadats.

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens ID-nummer.
For en tryckt kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU.

= @




DANISH

Fs-ANTAID
ValveTip

INFUSIONSSYSTEM - 4 FRENCH & 5 FRENCH

BRUGSANVISNING

TILSIGTET ANVENDELSE

INDIKATIONER
Fountain ValveTip-infusionssystemet er beregnet til administration af infusioner af
forskellige terapeutiske midler i en patients perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

Fountain ValveTip-infusionssystemet er kontraindiceret til brug i den koronare
vaskulatur. Fountain ValveTip-infusionssystemet er kontraindiceret til brug under
MR-scanning.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Fountain ValveTip-infusionssystemet ma ikke anvendes sammen med en elektrisk
injektor. Dette kan medfare beskadigelse af kateteret eller haemostaseventilen.

1 i

Fountain ValveTip-i ma ikke til infusion, ndr der er en wire
til stede. Brug af en standard-g eller en okklusi fra en hvilken som
helst producent kan resultere i mulig beskadigelse af kateteret og/eller patientskade.

Fountain ValveTip-infusionssystemet br kun benyttes af lzger, som har opnaet en
indgaende forstaelse for infusi knikker og de | ioner, der er forbund
med sadanne infusionsteknikker.

Ingen af systemets komponenter ma erstattes eller modificeres ved brug af
komponenter fremstillet af en anden producent. Merit Medical kan ikke garantere
funktionsdygtigheden af andre producenters komponenter. Merit Access Plus™-
hamostaseventilen ma kun anvendes sammen med dette Fountain ValveTip-
infusionskateter.

Der bor anvendes en indforingskanyle til indforing af Fountain ValveTip-
infusionskateteret gennem en syntetisk graft. Hvis der ikke anvendes en
indfringskanyle, kan det medfore beskadigelse af infusionskateteret.

ADVARSEL
En guidewire ma aldrig fremfores eller udtraekkes under modstand. Hvis en guidewire
fremfores under modstand, kan det forérsage kartraume og/eller beskadigelse af

guidewiren. Arsagen til modstanden bor fastslas under fluoroskopi.

Alle komponenter skal gennemskylles grundigt med heparinsaltvand for at fortraenge
luft, for indfering i kroppen. Hvis luft ikke fortraenges, kan det medfare komplikationer.
Korrekt placering af guidewiren og kateteret bor bekraftes under fluoroskopi.
Manglende brug af fluoroskopi kan resultere i fejlplacering, hvilket kan medfare
patientskade eller -dod.

Srg for, at alle samlinger er forsvarligt fastgjort far brug. Undlad at overspaende disse,
da overdreven tilspaending kan beskadige produktet.

Ise med

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Fountain ValveTip-infusionssystemet bestar af folgende komponenter:

Et (1) Fountain ValveTip-infusionsk med infusionshuller i den distale del af

kateteret.
En (1) Access Plus-hamostaseventil.

Ovenstaende komponenter kan vare emballeret i én enkelt bakke eller kan vere
emballeret separat.

ACCESS
PLUS-H/AMOSTASEVENTIL

FOUNTAIN-INFUSIONSKATETER

RONTGENFASTE
MARK@RER

PAFYLDNINGSVOLUMEN

Systemets omtrentlige pafyldningsvolumen for hvert kateter er som folger:
- 45cmkateter—1,0ml

- 90cm kateter—1,5ml

- 135cmkateter—2,0ml

BRUGSANVISNING

GENNEMSKYLNING AF 0G FJERNELSE AF LUFTBOBLER FRA SYSTEMET

1. Gennemskyl Fountain ValveTip-infusionsk
heparinsaltvand, sa al luften fjernes fuldstendigt.
Advarsel: Det kan medfare komplikationer, hvis al luften ikke er blevet fiernet,
for indfaring i kroppen.

medal sterilt

INDFORING AF KATETER
2. Placér Fountain ValveTip-infusionskateteret under fluoroskopi og i

overensstemmelse med hospitalets standardprotokol. De to f:
markerbénd pé Fountain ValveTip-i angiver den infusionsdel
hvor sidehullerne er placeret, og hvorigennem selve infusionen sker. (Figur 1)
Bemaerk: Fountain ValveTip-infusionskateteret passerer gennem en standard
4F eller SF indfaringskanyle og over en 0,89 mm (0,035”) guidewire. Brug en
4F indforingskanyle sammen med det tilsvarende 4F Fountain ValveTip-
infusionssystem, og en 5F indfgringskanyle sammen med det tilsvarende 5F
Fountain ValveTip-infusionssystem.

FIGUR1

Alle terapeutiske midler til infusion skal anvendes i over
producentens anvisninger.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug.

FORSIGTIGHEDSREGEL VEDR. GENBRUG

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle
integritet og/eller fore til anordningsfejl, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -dod. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsé medfare risiko for
kontaminering af anordningen og/eller forrsage infektion eller krydsinfektion hos
patienten, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra
patient til patient. Kontaminering af anordningen kan medfare patientskade, -sygdom
eller-dad.

R ONLY: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning m& denne anordning kun szlges
eller ordineres af en laege.

Opbevares pa et kaligt og trt sted.

w

. Fjern 0,89 mm (0,035") guidewiren. Fortsat infusion i overensstemmelse med
hospitalets standardprotokol uden brug af en okklusionswire.
Advarsel: En guidewire ma aldrig fremfares eller udtraekkes under modstand.
Hvis en quidewire fremfores under modstand, kan det forarsage kartraume og/
eller beskadigelse af guidewiren. Arsagen til modstanden bar fastslas under

fluoroskopi. Traef de ngdvendig Itninger for at afhjelpe probl

w




INFUSIONSVEJLEDNING - VED BRUG AF SQUIRT-ANORDNING

1.

w

~

[

Fyld 20 ml sprajten med heparinsaltvand, og fiern luftbobler i overensstemmelse
med hospitalets standardprotokol. Der kan eventuelt ogsa bankes let pa
sprojten med en arterieklemme eller en lignende anordning.

. Forbind sprojten med Squirt-anordningen. (Figur 2) Serg for, at

spmjtetllslutnlngen er lufttaet.

Sprojtehaetten skal tilspaendes med héndkraft, hvis der anvendes en
sprojte med dre;ehaette
FIGUR2
SHERLOCK-KONNEKTOR

/ KONTRAVENTIL

UDL@SER
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SPRAJTE

Hold Squirt-anordningen lodret, og tryk pa udlaseren gentagne gange, indtil
alle luftbobler er fiemet fra Squirt-anordningens kontraventilomrade. (Figur 2)
Der kan eventuelt ogsa bankes let pa Squirt-anordningens vaeskekanal med en
arterieklemme eller en lignende anordning.

Bemaerk: Klinikeren skal fastgore et lille stykke slange, hvis vedkommende
vurderer, at der er risiko for veeskelzekage fra Squirt iningens endestykke
under pafyldning.

. Drej Squirt-anordningen saledes, at Sherlock-konnektoren peger opad. Tryk pa

udlgseren, indtil alle luftbobler er fiernet fra veeskekanalen. (Figur 3) Der kan
eventuelt ogsa bankes let pa den med en arteriekl ellerenlignende
Dette trin skal muligis gentages flere gange for at fierne alle luftbobler fra systemet.

o

FIGUR 3
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. Forbind Squirt-anordningen med haemostaseventilen som vist i Figur 4.

Fyld haemostaseventilen ved at placere en behandsket tommelfinger pa
hamostaseventilens drejehztte, idet der trykkes pa Squirt-anordningens udlaser.
Dette tvinger saltvand ud af heemostaseventilens endedzeksel. Luk endedzkslet
ved at dreje det med uret. (Figur 5) Fortsaet med at trykke pd Squirt-anordningens
udlgser for at fierne alle luftbobler fra heemostaseventilens distale del.
Advarsel Undlad at tilslutte drejehzettesamlingen til Fountain ValveTip-

et pa dette ti kt. Hvis den tilsluttes pa dette tidspunkt, kan
det medfore luftemboli, hvilket kan resultere i patientded.

FIGUR 4 FIGUR 5

6. Tryk pa Squirt-anordningens udlgser, sa heparinsaltvand fra 20 ml sprajten
passerer gennem haamostaseventilens endedaeksel, indtil alle luftbobler er
blevet fiernet.

7. Tryk pa Squirt-anordningens udloser gentagne gange. Dette sikrer
en vaeskeoverfladebue i haemostaseventilens distale del. Forbind
hamostaseventilens drejehztte med Fountain ValveTip-infusionskateterets
luer-konnektor, og serg for, at der etableres en vaske-til-vaeske-forbindelse.
(Figur 6)

FIGUR6

8. Fuldend forbindelsen.

SYSTEMPAFYLDNING MED TERAPEUTISK OPLASNING
9. Hvis klinikeren ansker at spare pa trombolyselagemidlet, skal Squirt-
anordningen péfyldes som tidligere anvist.
10. Vend Squirt-anordningen, sa sprajten peger nedad. (Figur 7) Fjern sprojten,
som er fyldt med sterilt saltvand. Fyld en sprojte med trombolyseoplgsning.

FIGUR7

frsern
SPROJTE

. Benyt spm;ten med trombolyseoplo)smng il at overfore en lille maengde af
Iasningen til Squirt-anordning konnektor. Dette vil
bevirke, at der afsattes en lille vaeskeoverfladebue af terapeutisk oplasning pa
hun-luer-konnektoren. (Figur 8)

hun-l
hun-fuer

~

. Fastgor sprojten, som er fyldt med terapeutisk oplasning. (Figur 8)
Ad I: Sorg for, at tilslutni er |uftteet. Hvis lle luftbobler
utilsigtet er treengt ind i systemet, kan de flernes ved at trykke pa udlgseren,
indtil alle luftbobler er fiemnet fra vaeskekanalen. (Dead space-volumen er
@.0,5ml).

FIGUR8
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13. Fyld hele systemet med terapeutisk oplesning ved at trykke Squirt-anordningens
udlgser helt i bund. Systemets omtrentlige pafyldningsvolumen for hvert kateter
ersom folger:

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

Advarsel: Alle terapeutiske midler til infusion skal anvendes i overensstemmelse
med producentens anvisninger.

ADMINISTRATION AF INFUSIONSBEHANDLING MED SQUIRT-ANORDNING

14. Squirt anordningens slagvolumen kan justeres fra 0 - 1 ml vaeske ved at dreje
pa rulleknappen, som er pla(eret pa handtaget. Drej rulleknappen med uret for
at mindske Squirt-anord| ns lumen, mens anordningen holdes med
Sherlock-konnektoren pegende vaek fra brugeren. Drej rulleknappen mod uret
for at pge anordningens slagvolumen. (Figur 9) Justér stempelspidsen til den
onskede vaeskeinfusionsvolumen pr. slag ved at ligestille stempelringen med
porti kerne pa Squirt-anordningens cylinder. Et enkelt tryk pa udlaseren
indstiller dosis, g den samme vaeskemaengde injiceres, hver gang udlaseren
trykkes helt i bund.

Tryk pd Squirt-anordningens udlgser efter behov for at injicere terapeutisk
oplasning. Denne procedure skal gentages under hele legens ordinerede
behandlingsforlab.

FIGUR9

d

BRUGSANVISNING MED POSE ELLER FLASKE
15. Forbind slangekonnektoren med hun-luer-adapteren, der er placeret pa
undersiden af Squirt-anordningen. Serg for, at tilsl erluftteet, s der
ikke kan treenge luft ind i systemet.
16. Hold Squirt-anordningen lodret, og fyld Squirt-systemet i overensstemmelse
med péfyldningsvejledningen ovenfor.

17. Vend Squirt-anordningen saledes, at Sherlock-konnektoren peger opad. Tryk
gentagne gange pa udlaseren, indtil alle luftbobler er fiernet fra vaeskekanalen.
Der kan eventuelt ogsa bankes let pa sprajten med en arterieklemme eller en
lignende anordning. Anordningen er nu klar til injektion af vaeske i Fountain
ValveTip-infusionskateteret. (Figur 9)

Forsigtig: Sorg for, at vaeskespejlet i posen eller flasken monitoreres Isbende for
at forhindre utilsigtet overfarsel af luftbobler.

INFUSIONSVEJLEDNING - VED BRUG AF IMPULSINFUSIONSSAT
1. Folgende er samlet fra fabrikken: 1 ml infusionssprajte, CRV og
hamostaseventil. Fyld 20 ml sprojten med heparinsaltvand, og forbind
sprojten med kontraventilens indlghssideport. (Figur 10)

i

2. Fyld haemostase- og kontraventilen ved at placere en behandsket tommelfinger
pa haemostaseventilens drejehaette, idet der trykkes pa 1 ml infusionssprajtens
stempel. (Figur 11) Dette tvinger saltvand ud af haemostaseventilens
endedzeksel. Luk endedzekslet ved at dreje det med uret (Figur 14). Fortsaet
med at trykke pa infusionssprojtens stempel for at fierne alle luftbobler fra
haemostaseventilens distale del.

FIGUR 10

FIGUR 11

3. Fyld hazmostase- og kontraventilen ved at placere en behandsket tommelfinger
pa haemostaseventilens drejehaette, idet der trykkes pé 1 ml infusionssprajtens
stempel (Figur 12). Dette tvinger saltvand ud af hemostaseventilens
endedaeksel.

FIGUR 12

4. Lukendedkslet ved at dreje det med uret (Figur 13). Fortsaet med at trykke pa
infusionssprajtens stempel for at fierne alle luftbobler fra heemostaseventilens
distale del. Tryk pa infusionssprajtens stempel gentagne gange. Dette sikrer en
vaeskeoverfladebue i heemostaseventilens distale del.

FIGUR 13

5. Forbind hamostaseventilens drejehztte med Fountain-infusionskateterets
luer-konnektor, og sorg for, at der etableres en vaeske-til-vaeske-forbindelse.
(Figur 14)

FIGUR 14

6. Tryk pa 1 mlinfusionssprajtens stempel, sa heparinsaltvand fra 20 ml sprajten
passerer gennem haemostaseventilens endedzeksel, indtil alle luftbobler er
blevet fiernet. (Figur 15)

FIGUR 15




SYSTEMPAFYLDNING MED TERAPEUTISK OPLOSNING

7. Sprojten med saltvand fiernes fra kontraventilens indlobsport. Erstat den med
en sprojte, der indeholder den anskede terapeutiske oplasning. Overfor en lille
mangde terapeutisk oplgsning til indlabsportens luer-las, sa der dannes en
vaskeoverfladebue, idet forbindelsen etableres (Figur 16). Derved forhindres
det, at der treenger luftbobler ind i systemet.

FIGUR 16

d

Overfor 1 ml terapeutisk oplesning til infusionssprajten. Fyld hele systemet med
terapeutisk oplgsning ved at trykke 1 ml infusionssprajtens stempel helt i bund.
Systemet: ksimerede péfyldni | for hvert kateter er som folger:

pp paty

45 cm kateter-1,0 ml
90 cm kateter-1,5ml
135 cm Kateter- 2,0 ml

Advarsel: Alle terapeutiske midler til infusion skal anvendes i overensstemmelse
med producentens anvisninger.

ADMINISTRATION AF INFUSIONSBEHANDLING MED IMPULSINFUSIONSSAT
9. Overfor den gnskede mangde terapeutisk oplesning til 1 mlinfusionssprajten.
Den terapeutiske oplasning infunderes ved at trykke pa 1 ml infusionssprajtens
stempel efter behov. Denne procedure skal gentages under hele lzgens
ordinerede behandlingsforlgh.

INFUSIONSVEJLEDNING VED BRUG AF IV-PUMPE
1. Fyld Fountain ValveTip-infusionsk t og hemostaseventilen som beskrevet
ivejledningen ovenfor. Placér kateteret og hazmostaseventilen som beskrevet i
vejledningen ovenfor. Kateteret skal altid placeres under fluoroskopi.

2. Forbind den fyldte haemostaseventil med IV-slangen, der er blevet fyldt i
overensstemmelse med producentens anvisninger. Serg, at tilslutningen
er lufttet.

[sTeRILE[EO] | Steriliseret med ethylenoxid

Ikke-pyrogen

Engangsbrug

M ikke gensteriliseres

Forsigtig: Laes den medfolgende dokumentation.

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé denne anordning kun slges eller
ordineres af en lege.

M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden eller ga til
www.merit.com/ifu og indtaste IFU ID-nummeret. For en trykt kopi
kan du ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice.

=@ >eex
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Fs-ANTAID
ValveTip

ZYZTHMA ErXYXZHZX - 4 FRENCH & 5 FRENCH

OAHTIEXZ XPHXZHZ

NPOBAEMOMENH XPHZH TOY NPOIONTOX

ENAEIZEIZ
To abotnpa éyxuonc Fountain ValveTip mpoopiCetat yia tn yopriynon eyyioewv mowkilwy
Bepameutikwv SlaAVPATOV 0TO TEPIPEPIKO ayyELaKd OUOTNHA TwV AoBEVAV.

ANTENAEIZEIZ

Avtevbeikvutal n xprion Tov cuoTrpatog éyxuong Fountain ValveTip oto otepaviaio
ayyelakd ovatnpa. Avrevdeikvutat n xprion Tov cuotipatog éyxuong Fountain ValveTip
0T SIAPKEL AMEIKOVIOEWY PayvRTIKOD GUVTOVIGHOU.

MPOOYAAEIZ
Mn ypnatpomoteite To obotpa éyxuong Fountain ValveTip pe ouokeur pnyavikig
£yxuonc. Evdéxetaiva mpokopel BAABn otov kabetipa i v apootatiki faABida.

Mnv eKTeNeite €yxuon otov Kaesmpu svxuon( Fountain ValveTip ye omotodijmote
obppa. H yprion Tumikos odnyol abpuatog  evog cbppatog andppadng omotoudimote
Ka | P va \éoet mBavy BAPn Ttou kabemipa f/kat

TPaupaTIoPO TV acezvoflc.

To abotnpia éyxuan Fountain ValveTip mpémet va xpnotonoteitat povo amd latpoug mou
£xouv katavonaet MApWC Ti Bepameieg £yxuong Kal Ti OYeTI{OpEVES EMMAOKES TWV &V
\oyw Bepameiav.

Mnv aviikabiotdte  Tporomoleite Kavéva amd Ta ECAPTANTA ToU OVOTAATOC
€dptnpa omotovdrimote aMou KOIGGKEUGOTI] H Merit Medical dev pnopsl va eyvuneel
v 0pBi Aerroupyia Twv eaptny ano Tpitoug

povo v apootatikr BahBida Merit Access Plus™ pe autov tov Kaesmpa £yyuong
Fountain ValveTip.

Kard v eioaywyr Tou kabenfpa éyyuon Fountain ValveTip Siapéoou evéc ouvBetikon
u Ba mpémet va ypnoy Ta1 BnKapt ew0aywyéa. Edv dev xpnatpomoin
eqkapl eloaywyéa, evoéxetatva mpokAnBei PAaPn otov kabetrpa éyyuon.

MPOEIAONOIHIH

Aev Ba mpénet va mpowBeite 1} va amooUpeTe To 08nyd oUppa, £Qv umdpyel avtioTaon.
Edv mpowdnBei éva odnyd oUppa o€ onpeio mou umdpyel avtiotaon, pmopei va
TpokAnBei Tpavpatiopdg oto ayyeio fj/kat BAPN Tou ovppatog. Mpémel va eviomioeTe
TNV aITia TG avTioTaong pe akTvooKomon.

Oha T e{aprr’]pam np:’nsl va Eemévovtat enupx(bc e nmapwiopévo Sidlvpa
QuatohoyIKo) 0pod Tpw amd T eloaywy oTo owpa. Evaéyetatva undpouy emmhokég
£av dev el unopaxpuvea 0 aépac. H opb Tonoeﬂnun Tou 0dnyou 6lppatog Kat

MEPITPAQH THX ZYIKEYHX
To oUotnpa éyxuang Fountain ValveTip amoteheitat amd ta napakdtw faptpata:

‘Evag (1) kaBetpag éyxuang Fountain ValveTip pe oméc éyxuong oto meplepikd
THpa ToU KaBethpa.

Mia (1) atpootatiki BaABida Access Plus
Ta e€aptipata autd evoéxetal va £ouv ouoKeuaoTe OAa oe éva 6akouNdk 1 To kaBéva

0¢ EeXWPLOTI OUOKeUaaia.

AIMOZTATIKH
BAABIAA
ACCESS PLUS

KAGETHPAZ EMXYIHI FOUNTAIN

AKTINOZKIEPOI
AEIKTES

OrKOZ MAHPQIHX

0 dykog MApwONG ToL CUOTIATOG yia KABE KaBeTpa €ivat katd mpoaéyyton o e€ic:
- KaBetpac45cm—1,0ml

- KaBetpac90 cm —1,5ml

- KaBetpag 135 cm—2,0 ml

OAHTIEZ XPHZHX

EKMAYZIHTOY ZYZTHMATOZ KAI ANOMAKPYNZH OYZAAIAQN AEPA
1. ZemMovere Tov kaBetpa éyxuong Fountain ValveTip pe amooteipwpévo,
NMAPWVIGHEVO PUBLONOYIKG 0O £T01 WOTE ON 1) TOGGTNTA TOU AéPa va
anouquuv(-)zl EVTENDG.
p 1on: Evoéxetat va mpokAn \okeég eav ev
1) T00OTNTA TOU AEPA TIPIV ATO TNV ELGAYWYT 0TO OWHA.

gaipeBei ok

EIZATQrH KAGETHPA
2. TomoBetrote o Kaem]pa éyuone Fountain ValveTip otn 8¢on tou uno
aK 1YNon 6UHQWVA e TO TUMIKO Tip Mo Tou
VOOOKOJIEiOv. 01 800 {@veg aKTIVOOKIEP®Y SEIKTAV TIou BpiokovTal mavw aTov
kabetiipa éyxuang Fountain ValveTip umodeikviouy To Tprjia éyyuong omou

Tou Kaennpa el va VETal e aK 10n. Edv dev xpnoy

aKTIVOOKOTMN, N TomoBéman evBéyetar va pn yivel owotd pe amotédeoa o
TpavpaTiopd 1y Tov Bdvaro Tov acBevou.

BeBaiwbeite ot Mot ot gUvdeopot eivar aopaleic mpw amd  xpron. Mn ogiyyete
unepBohikd kaba n umepBohikr dovapn propei va mpokaéoet Papn oto mpoiov.

‘0ot o1 BepaneuTikoi mapdyovTeg mou mpoKetTat va eyxuBody pémet va ypnotomololvTal
OOPPWVA JIE TIC 08NYiEC XPIONG TOU KATAOKELAOTH.

H ouokeun autr mpoopiletat povo yia pia xpron.

AHAQZH MTPOAHWHE EMANAXPHZIMOMOIHEIHE

la xprion o€ évav povo ao@zvn Mnv znuvuxpnaluonotmz, pnv enavene€epyaleote
Kat v telpwvete. H ), N enavenegepyaoia
111 EnavanooTeipwon evoéyetatva znnpsuoouv apvmmu m doptki akepaudTnTa f/kat
Va €OV (¢ AMOTENEO}A TV A0TOK{a TN OUOKEUIC KATLTO OTOi0, e TN O€lpd Tou, rope
va 0dnyfioet o€ pavpiatiopd, aoBeveia i Bévato Tou aoBevoic. H enavaypnotporoinon,
n enavene€epyaoia f n enavanooteipwon evdéyetat znwnc va dnyioupyrcouy kiviuvo
p6Auveng e ouokevri¢ f/kat va mpokahéaouv hoipwén 1y & poUpEVD uo)\uvoq U
aoBevolg, oupmepihapBavopévng evEIKTIKA TG petddoons Aotpwdcv voonpudtwy ané
£évav aoBevi) o€ dov. H poNuvon g ouokevrg pmopei va odnyijoet o TpaupaTiops,
aoBéveta 1 Bdvato Tou aoBevol.

RcONLY: H opoonovéiakii vopoBeoia twv HILA. emmpémel Ty mahnon g
GUYKEKPIEVIG OUOKEVIG POvO amd 1aTpd 1y Katomy eviohi¢ atpou.

(Duhdooetal og §npod kat 5pocepod wpo.

Tpaypa 1) éyxuon ano Tig Mevpikég omég. (Ewkova 1)

Inpeiwon: 0 kaBetripac éyyuang Fountain ValveTip diépyetal péow evog

manou Onkapiov elcaywyéa 4F 1y SF Kat ndvw ané éva odnyo ovppa 0,89 mm.
foTe éva Onkdpt eloaywyéa 4F ie To avioTotyo ohoTnpa éyyuong

Fountain ValveTip 4F kat éva Bnkdpt eloaywyéa SF e To avtioTotyo olotnpa

£yyuon Fountain ValveTip 5F.

EIKONA 1

M

. Apaipéore To TomoBetnpévo 0dnyo oippa 0,089 mm. Mpoxwprjate otny éyxuon
£(pappo{ovTag To TUMTIKG VOOOKOPELAKO TIPWTOKOMO Xwpig T Xpron cUppatog
anogpagng.

Mpo&idomoinen: Av Ba mpémel moté va mPowBRoETe 1 va apalpéoeTe éva
0dnyo o0ppa, eav aloBavBeite avtiotaon. Edv mpowdijoete 1o 0dnyo olppa
€ mepimtwon avtiotaong, eivat mBavo va mpokAnBei tpavjia oto ayyeio
1j/kat BAdBn Tou abppatoc. Mpémet va eviomioete T artia T¢ avtiotaong pe
aKTIVOoKGTM oM. AdBeTe Ta avaykaia pétpa yia va dlopBuwoete To mpoBAnua.

w



OAHTIEX ETXYXHE - KATA TH XPHIH XYIKEYHX SQUIRT
1. I'Eulurs m auplvva amoBrkevong Twv 20 ml pe nrapwiopévo diakupa
@ YKo 0pO Koll AMOAKPUVETE Tig Quoahideg €Qap6TOVTAC T TUTIKO
Vool 0koMo. Ze auTo mepi | Bdveral To mo XTommpa e
Ul)prV(I( pe muoomrn 1 mapoyola oumun

Zuvbéote T ovptyya amobrikevong ot suokevr] Squirt. (Eikdva 2) BeBawwbeite
611 0UpIyya éxel ouvdeBe aepooTeyi.

Inpeiwon;: EQV XpnotHoToIE(Te 0pIYYa e MEPIOTPEPOHEVO TIpOTapHOYéa,
TIEMEL vl O(IEETE TOV POTOPA TG OUPLYYAC 1€ TO YEPL.

~

EIKONA 2
BYSMA SHERLOCK
/ BAABIAA EAETXOY
SKANAAAH
MOXAOZ
i AYAAKQTO
2 Koymni
m, PYOMIZHE
m:
2.
-H
W=y
ZYPITTA AOGHKEYZHE

w

Kpm(nv‘ra( m ouakeur} Squirt oe 6pbia B¢an, méote To poxho T okaving

£¢ 610U ONeC 01 PUONISEC aépa anomy
napm)%n m( Bu)\Blﬁa( ehéyyou e aum(zun( Squirt. (Elkova 2) Mropeite va {zxmplam
T Sladpor uypol TG GUOKeVN Squirt jie vav atpooTaTN 1) MapOpoLa CUOKEUR.
Inpeiwon: 0 KAWIKOC YIaTpOC MPEMEL VAl OUVOETEL éval PIKPO THIAHA TNG
owARVwonG, edv Bewpel 0TI umdpyel mBavoTTa To LYPO va OTASEL amo To Akpo
NG ouokevN¢ Squirt katd T Stadikacia T MApWONG.

~

Tupiote ) ouokeun Squirt €rat ote To Bopa Sherlock va eivat oTpapyiévo mpog

Ta emdvw. MéCete To poxhd e oKavdaAng £w Gtou oAeg ot puaahideg aépava
arnopakpuvBoly amd T Gladpopr Tou uypov. (Eikdva 3) Mmopeite va xpnatpomotjoeTe
QooTdm 1 Tapdpola ouokeur. Auto To Bripa pmopei va xpelaotei va enavaAngBei
UPKETEC POPEC HEXPLVal amopiakpuvBoly ONeg ot Guaahibeg amo To alaTnHa.

EIKONA 3
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Juvbéote T ouokevr Squirt ot aipootatikn BarBida, omwe paivetal oy
Etkova 4. lepiote Tv atpootatikiy BahBida TomoBetavrag Tov avtixelpa Tou
V0 XEPI0D (POPAVTAC YAVTIA MAVW TTOV TIEPIOTPEPOHEVO IPOOapHOYEQ TTOU
Bpioketar v aipootatikr BarBida eve evepyomoleite T cuokeun Squirt.
‘Etal, Ba avaykaoeTe Tov @uatohoyiko opd va Byel amd To Mwa Tou Tiow dkpou
e apootatikiic faBidac. Kheiote To maypa Tou miow dkpov oTpifovtdc o
mpog Ta Se1d. (Eiova 5) Luveyiote va evepyomoleite T 6uokeun Squirt yia va
QMOAKPUVETE TO AMw TR TG aipooTatikic BaABidac.

Mpo&idomoinon: Mn ouvdéoete o€ auto To rpa t Sidtagn Tou
TIEPLOTPEQOIEVOU TpoTapioyéa aTov kabBeTrpa éyyuang Fountain ValveTip.
Edv eivar ouvdedepévog, evdéxetat va mpokopel enfoln aépa mpokahwvag
Tpavpatiopd 1y Bavato otov aceviy.

EIKONA 4 EIKONA 5

MIESTE

MIESTE
-~

6. Houokeun Squirt mpénet va evepyomoinBei WOTe 0 MAPIVIGPEVOC QUGIONOYIKOE 0pOG
and T obpiyya anoBrikeuong Twv 20 ml va mepdoel amd To My To Tiow AKpou
e aootatikic BahBidag péxpt va amopakpuvBei 0An n mosoTnTa Tou aépa.

MIESTE

7. Xuveyiote va evepyomoleite T ouokevr Squirt. Etot, Ba Slaopahioete ot Ba
OXNUATIOTE €vag Pnviokog Lypou 0To AMw dKpo TG aipooTatiki Pahpidac.
TUVOE0TE TOV EPIOTPEPO}IEVO TIPOOApHIOYEX TG aipooTaTikilg BahBidag oto
oUvbeopo aopahong luer mdvew otov kaBetpa éyxuang Fountain ValveTip,
daopahiovtac ot éxel StapopwBei ouvdeon petady Twv vypav. (Ewova 6)

EIKONA 6

8. ONokAnpwate T oUvdEoH.

I'IAH POIHTOY ZYITHMATOZ ME OEPAMEYTIKO AIAAYMA
9. Edv o khwikog nnpoc smeuusl va élampnvsl ) BpopBoluTIKI QUPHAKEUTIKT
aywyn, 1) 0UoKevR Squirt mpémel va yepioet pe aon Ti¢ mapandve odnyieg.

10. Tupiote Tn ouokeur Squirt éwg 6Tou N 60pIyya va ivat OTpappévn mpog Ta
endvw. (Ewova 7) Byakte T oUptyya amoBrjkeuong mou éxel yepioe! pe oteipo
(uOloMoyIKG 0po. leplioTe pa optyya jie BpopBodutiko didhupa.

EIKONA 7

TAOAIPEZTE TH
ZYPIITA

R

11. Xpnotomot@vrag ™ obpiyya bp 0 S1aNupatoc, TomoBetroTe ia
ulen 008t T0V epouBo)\unKou ﬁlahuuam( 010 enRUKo a0vdeapo luer g
ouokevri¢ Squirt. Etot Ba Stapopewdei évag pkpdg pnviokog Bepanmeutikon
Slahopatog mave atov OnAuko avvdeapio luer. (Ekova 8)

. Zuvbéate T oUptyya mou givat ysudm peTo ezpunsurmé 6ld)\uuu. (Ewova 8)
ﬂpozl&onolnan Bz[ﬂalwemz otn ouvéson givau azpomivnc Edv ewayBoov
@uoahidec oTo uuomuu Kard Aadoc, unopsns VaTIq agatpéoete méovag To
HoxA6 TG aAnG péxpt va amoy OMec ot puoaNidec aépa amé
Sladpopry vypou. (0 dykog vekpol Xu)pou eivaimepimou 0 5ml)

7

~

EIKONA 8

EIZATATETE TH

¢
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13.

Tepiote 0AokAnpo To 0oTNpA peE BepameuTiko Sidupia méfovtag T cuokeur
Squirt. Ot katd mpoaéyyion 6ykot AR pwONG TOL CUOTHHATOC yia KdBe kaBetpa
€ivat ot €§n¢:
KaBetnpac 45 cm - 1,0ml
KaBetipag 90 cm - 1,5 mls
KaBetipag 135 cm - 2,0 mls
Npogidomoinen: 0Mot o1 Bepameutikoi mapayovteg mov mpoKelTal va eyxubolv
TIPEMEL VA XPNOIHOMOIOUVTAL GUPPWVA IE TIC 08NYiEC XPTiONG TOU KATAOKEVATTH.

XOPHTHIH OEPANEIAZ EFXYZIHI ME ZYZKEYH SQUIRT

4.

0 GyKoG LypoU ToU EKTIVAOTETA amd T GUOKeV Squirt pmopei va pubpioTei
petagh 0- 1 ml uypov otpiBovta To auNakwTd Koupmi mou umdpyet otn Aapn.
Kpatavrag m ovokevr Squirt e To Boopa Sherlock atpappévo pakpid amd
T0 XPHOTN, TIEPIOTPEPTE TO KOUKM{ PO Tal Se€Id yia val PEITETE TOV YKo ToU
€KTIvaoooyievou vypou. MeplaTpépovtag To Koupmi PO Ta apLoTEPG 0 OYKOC TOU
vypov Tou kTvaooetal and T ouokevr) Ba avgnBei. (Ewova 9) Nposappdote
T0 (KPO TOU EPBONOU OTNV TOGOTNTA TOU EYXEOEVOU UYPOD e KABE ekTivagn
zueuvpauui(ovmc Tov daktuhio Tou zul}t’))\ou pe Ta onpadia ﬁlqueulon( ou
undpyouy mavw atov KUMVEPO TG BUOKEUNG Squirt. AQov evepyomoloeTe T
omvéu)\r] ok puepmm m ﬁooo)\ovlu Kabe gopd mou TpuBuTe TApw¢ T
1 {610 moadTa LypoU.

| vepy 10n¢ ba xopny

Tia v éyxuan Tou Bepaneutikod SlaNvyatog, méoTe T cuokeur Squirt omwg
amarteitat. At n Sladikaoia mpémet va enavalapBavetal katd T Sidpkela g
Bepaneiag ovppwva pe TIc 08nyieg Tov LaTpov.

EIKONA 9

d

OAHTIEZ XPHIHE ME AZKO H OIAAH AMOOHKEYZHX

15.

>

=

Yuvdéote To fuopa owhivwang oto BnAukd obvdeapo luer mou Ppioketat aTo
KaTw PEPOC TG auokeur¢ Squirt. Befaiweite 611 n ivdeon eival agpooteyrc
£101, WOTE va PMOpEi vVal E10XWPII0€L aépag 0To 600TNHA.

. Kpatavrag T ovokeur Squirt ag 6pBia Béan, yepiote To ghoTnpa Squirt oM

Tal AVOTEPW.

YPae

aKpIBC Tat oti 0dnyieg mipwong mov

- [upiote ) ovoKeur) Squm £101, QOTE TO Bucua Sherlock va eivat otpappévo mpog

Ta emdvw. Méete Bavopeva o uox)\o me 16 €W 6TOU OAN

1 M008tTa Tov aépava anouaxpuvesl an6 m élaépoun vypo. ia tov okond
AUTO PMOPELTE val MEGETE T GUOKEVY) SqUirt e aIpo0TATN 1) MAPOHOLA GUTKEUT.

H guokeun eivat mhéov éToipn yia va Yopnynoete uypo atov kabetripa éyxuong
Fountain ValveTip. (Eidva 9)

Mpoooyi: Befaiwbeite oti n otaByn Tov uypou atov ackd i T Giakn amobrikevong
napakohouBeitat Slapkag £Tat wote va pn yopnynBei katd AdBog aépag.

OAHTIEZ EFXYZHX - EAN XPHZIMONOIEITE KIT MAAMIKHE ETXYZHX

1.

~

H apiyya éyxuong T ml, o CRV kat n apootatiki fadBida eivat
mpoouvappoloynpéva. fepiote T abpiyya tomoBétnong 20 ml pe nmapiviopévo
Sldhupa puatohoyikol 0po Kat cuvdéote T atny maivr) Bupa £16650L TG
BahBidag eéyyou. (Ekova 10)

EIKONA 10

. Tepiote Ty atpootamiki} BahBida kaimn BarBida eNéyxou TomoBetcvtag Tov avtiyelpa

TOU €VOG XepIoU POpWVTAC yAvTIa Ve 0TOV EPIOTPEPOHIEVO TIPOTAPHIOYEQ TIOU
Bpioketat oy auy 1 BaNBida ev evepyomoteite T abpiyya éyxuong 1 ml.
(Ewava 11) Eva, 0 guatooyikag opdg Ba Byet pe Shvayn amé To mipia Tou ow
dkpou T atpootaikis BarBidag. Kheiote To mipa Tou miow dkpou aTpiBoviag To
ipog Ta de€id (Ekova 14). Tuvexiote va evepyomoleite T alpiyya éyyuong ylava
amopakpiverte Ti puaahides aépa amd To dme THAa ™G aipootatikic PaABidac.

EIKONA 11

3. Tepiote my apootatikn faBida kat T BarBida eNéyyou TomoBetwvTag Tov
QVTIYEIPQ TOU EVOC XEPIOU (POPWVTAC YAVTIA TIAVW GTOV MEPIOTPEPOHEVO
Tpooappoyéa mou Bpioketal oy aipootatiki BaBida eve evepyormoleite
aupiyya éyxuong T ml (Ewdva 12). Etal, Ba avaykaoete Tov guatoloyikd opé va
Byet and To nwpa Tou miow akpou T apootatikic BarBidac.

EIKONA 12

4. Kheiote To medpa Tou miow dkpou atpifovtag To mpog ta Se€id (Ewova 13).
TUVEXOTE va evepYOMOLELTE Tr) GUPIYYa EYXUONG YIa Va AMTOPAKPUVETE TIG
Quoahide aépa amd To dmw TRAEA TG atpooTaikic Pahpidac. Zuvexiote va
evepyomoleite T apiyya éyxuong. Eral, Ba Slacpahioete o1t Ba oxnuatiotei évag
Lnviokog uypou oTo anw dkpo TG aipooTatikic Bahidag.

EIKONA 13

5. ZUVOEOTE TOV IEPIOTPEQOIEVD TIPOGAPHOYEX TC AIIOOTATIKNC BaNpidag otov
auvﬁsuuo aogdiong luer o unupxsl nidvw otov kaBetipa éyuong Fountain,
NiCovtag ot €l dtapoppwbei avvdeon petall Twv vypav. (Eikdva 14)

EIKONA 14

6. Halpiyya éyxvong 1 ml mpénet va evepyoroieita €101 Gote 0
cpumo)\ovmoc opoc ano m obplyya ronoezmonc 20 ml va 81\t amo o
TIWpA ToU Tiow akpou ¢ apootatikic BarBidag péxpt va anopakpuvBei oAn
1) moodTTa Tou aépa. (Eikdva 15)

EIKONA 15




MAHPQIH TOY ZYZTHMATOZ ME OEPAMEYTIKO AIAAYMA

7. H aUpiyya amoBiikeuang mou mepléyel puatoloyikd 0p6 amopakpivetal amd m
B0pagiddou T BarBidag ehéyxou. AVTIKaTaoTioTe TV e i oUpLyya Tou
Tepiéxel 1o emBupnTo BepaneuTiko Siahupa. ZTae pia eAdyiotn moodtnTa
Bepaneutikol Stahparog péoa oto ouvdeapo luer g BUpag e1oddov yia va
aveBdoete T 01BN Tou pnviokou kaBag yiverat n avdeon (Ekova 16),
QAMOTPEMOVTAG £T01 TNV El0AYWYT TWV GUOCNISWY aépa 0To GUOTNHA.

EIKONA 16

=)

. Avappogriote 1 ml Tou Bepameutikol Stahvpatog ot abptyya éyxuang. lepiote
0AdKANpo To aoTNa pE BepaneuTiko Siahupa mé{ovtag To épBoho TG ouptyyag
£yxuong 1 ml. Ot katd mpoaéyyton Gykot mMifjpwang Tou GUOTAHATOC yia KdBe
KaBetrpa eivat ot e€i¢:

KaBetipag 45 cm-1,0 ml
KaBetnpac 90 cm - 1,5 mls
KaBetipag 135 cm - 2,0 mls

Mpogdomoinon: Ohot ot BepameuTikoi mapdyovteg mou mpokettat va eyxuBody
TIEMEL Va XPNOIHOMOLOVVTAL CUPPWVA HE TIC 08Nyies XpRoNG TOU KATAOKEVAOTH).

XOPHIHIH OEPANEIAL EFXYZHZ ME KIT MAAMIKHE EFXYZHE
. PPOYNOTE TOV NTO 6yKo Tou Bep 0 Slahopatog oTn olptyya
£yxuonc 1 ml . Na va yivet n éyxuon Tou Bepaneutikou Slahbpatog, méote
0 £uBolo mou undpyel atn oUptyya éyxuong 1 ml, omwg amarteitat. Avt n
Sladikaoia mpémel va enavahapBavetat katd T didpkeia Tg Oepaneiag ovpewva
e TIG 0dnyieg Tov tatpou.

OAHTIEZ ETXYZHZ MEZQ ANTAIAX ENAOOAEBIALZ XOPHTHIHE
1. Tepiote Tov kaBetpa éyyuong Fountain ValveTip kat v aipootatikn fahida

Omwg meptypagetal oTi¢ mapandvw odnyieg. TomoBeToTe Tov KaBeTpa kat Ty
aipootatikr BarBida omwg mepiypdgetal mapandvw. O kabetipag mpénel va
TomoBETE(Tal MAVTOTE UG AKTIVOGKOTIKO EAeyyo.

. Zuv§éoTe T yepdtn apootatik BarBida otn ypappn evbo@Aépiag xopriynang
IO €Xel yepioel o0PpwVa HE TI 08nyiee priong Tou kataokevaoTr). BeBaiwBeite
0t n avvdeon eivar agpooTeync.

~

[sTeRILE[EO]| Anootetpuwpévo pe aifulevoéeidio

Mn nupetoyovo

Miag xpriong

Mnv enavanootelpivete

Tpocoyr: ZupBouleuteite Ta auvodeutikd éyypaga.

H opoamovdiaki vopoBeaia twv H.M.A. emtpémet v mwnon e
GUYKEKPIPEVNC GUOKELTG H6VO Ao LaTpd 1} KATOmy evTONC LaTpou.

Na pnv xpnotpomoleitat edv n cuokevaia éxet umootei PAAPN

Tia éva n\ekTpOVIKG avTiypago, oapwoTe Tov kwdikd QR i emokegBeite T
oehida www.merit.com/ifu Kat eloaydyete Tov Kwdik Twv odnyiav xprion. fa
éva évtumo avtiypago, kahéote v e§ummpémon mehatwv e E.E. 1 Twv HILA.

= ® t >eex




TURKISH

Fs-ANTAID
ValveTip

iNFUZYON SiSTEMi - 4 FRENCH & 5 FRENCH

KULLANMA TALIMATLARI

URUNUN KULLANIM AMACI

ENDiKASVONLAR'
Fountain ValveTip Infiizyon Sistemi, hastanin periferik vaskiilatiiriine cesitli tedavi
soliisyonlari infiizyonlarinin uygulanmasinda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Fountain ValveTip infiizyon Sistemi, koroner vaskillatiirde kullanim icin kontrendikedir.
Fountain ValveTip Infiizyon Sistemi, manyetik rezonans gériintiileme sirasinda
kullanim icin kontrendikedir.

ONLEMLER
Fountain ValveTip Infiizyon Sistemini elektrikli enjektdrle kullanmayin. Aksi takdirde
kateterde veya hemostaz valfinde hasar olusabilir.

Herhangi bir tel bagliyken Fountain ValveTip infiizyon Kateterine infiizyon yapmayin.
Standart bir kilavuz tel veya herhangi bir marka okliizyon teli kullanmak potansiyel
kateter hasarina ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Fountain ValveTip infiizyon Sistemi sadece infiizyon tedavileri ve bu infiizyon tedavileri
ile ilgili komplik lara hakim hekimler t dan kullaniimalidir.

Sistemin herhangi bir bileseni yerine baska marka bilesen kullanmayin veya
bilesenlerin iizerinde baska marka bilesenlerle degisiklik yapmayin. Merit Medical
baska marka bileenlerin diizgiin calisacagini garanti edemez. Fountain ValveTip
infiizyon Kateteriile sadece Merit Access Plus™ hemostaz valfi kullanin.

Fountain ValveTip Infuzyon Kateterini yapay bir greft icinden yerlestirirken introdiiser
kilif kullanilmalidir. introdiiser kilif kullaniimazsa infiizyon kateteri hasar gérebilir.

UYARI

Kilavuz tel direnc karsisinda kesinlikle li veya geri ¢ lidir. Kilavuz
tel direncin oldugu yerde ilerletilirse damar travmasina ve/veya tel hasarina neden
olabilir. Direncin nedeni floroskopi kullanilarak belirl

Vucuda yerlestirmeden once havayr ¢ikarmak icin tiim bilesenler heparinize salin

li yla yeterince lidir. Hava gikanlmazsa komplikasyonlar olusabilir.
Kilavuz tel ve kateterin dogru yerlesip yerlesmedigi floroskopi ile dogrulanmalidir.
Floroskopi kullanil hastanin veya dliimiine neden olabilecek
sekilde yanlis yerlesim ile sonuglanabilir.

Kullanim 6ncesinde tiim baglantilarin saglam oldugundan emin olun. Asir kuvvet
iriine zarar verebilecedi icin fazla sikmayn.

Adalori Tl [P

infiize edilecek tim tedavi {ireticinin

kullaniimahdir.

gore

Bu cihaz tek kullanimliktir.

YENIDEN KULLANIM UYARISI

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya
sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon cihazin yapisal
biitiinliigiini bozabilir ve/veya anizalanmasina neden olabilir ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina ya da éliimiine yol acabilir. Yeniden kullanim, islemden
gegirme veya sterilizasyon cihazda kontaminasyon riskine ve/veya hastanin enfeksiyon
kapmasina ya da bir hastadan digerine bulasici hastalik gecmesi de dahil ancak bununla
sinirl olmamak iizere, capraz enfeksiyona maruz kalmasina da neden olabilir. Gihazin
kontamine olmast hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir.

R ONLY: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya
hekim talimati iizerine satilabilir.

Kuru ve serin bir yerde saklayin.

CiHAZIN ACIKLAMASI

Fountain ValveTip infiizyon Sistemi asadidaki bilesenlerden olusur:
Distal bolimiinde infiizyon delikleri olan bir (1) adet Fountain ValveTip infiizyon Kateteri
Bir (1) adet Access Plus hemostaz valfi.

Yukaridaki bilesenler tek bir tepsi icinde veya ayn ayn ambalajlanmis olabilir.

ACCESS PLUS
HEMOSTAZ VALFi

FOUNTAIN INFUZYON KATETERI

RADIOPAQUE
ISARETLEYICILER

PRIMING HACMi

Her kateterin yaklagik sistem priming hacmi soyledir:
- 45 am'lik kateter — 1,0 ml

- 90 cm'lik kateter — 1,5 ml

- 135am’lik kateter — 2,0 ml

KULLANMA TALIMATLARI

SISTEMi YIKAMA VE HAVA KABARCIKLARINI GiDERME

1. Fountain ValveTip Infiizyon Kateterini igindeki hava tamamen ikacak sekilde
steril, heparinize, normal salin ile yikayin.
Uyan: Kateter viicuda yerlestirilmeden dnce tiim hava ¢ikanimazsa
komplikasyonlar olusabilir.

KATETERIN YERLESTIRILMESi

2. Fountain ValveTip infiizyon Kateterini standart hastane protokoline gére
floroskopik gériintiileme kilavuzlugunda yerlestirin. Fountain ValveTip infiizyon
Kateteri iizerindeki iki radyopak isaret bandi, yan delik infiizyonunun meydana
geldigi kismi belirtir. (Sekil 1)

Not: Fountain ValveTip infiizyon Kateteri, standart bir 4F veya 5F introdiiser kilif
icinden ve 0,035" (0,89 mm) kilavuz tel iizerinden geger. 4F Fountain ValveTip
infiizyon Sistemi ile 4F introdiiser kilif ve 5F Fountain ValveTip Infiizyon Sistemi
ile 5F introdiiser kilif kullanin.

SEKIL1
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. 0,035" kilavuz teli gikarm. infiizyona okliizyon teli kullanmadan, standart
hastane protokoliine gdre devam edin.
Uyart: Kilavuz tel dirence karsi kesinlikle ilerletilmemeli veya geri
cekilmemelidir. Kilavuz tel dirence karsi ilerletilirse damar travmasina ve/veya
tel hasarina neden olabilir. Direncin nedeni floroskopi kullanilarak
belirlenmelidir. Sorunu ¢ozmek icin gerekli eylemleri uygulayin.

w



iNFUZYON TALIMATLARI - SQUIRT CiHAZI KULLANILIYORSA 6. Squirt, tim hava giderilene kadar hemostaz valfinin arka kapagindan 20 ml'lik
1. 20 mI'lik rezervuar (reservoir) sinngasint heparinize salin ile doldurun ve rezervuar sringasindan heparinize salin gelecek sekilde caligtinimalidir
standart hastane protokoliine gdre hava kabarciklarini giderin. Bunun icin SIKISTIRIN
sinngaya hemostat veya benzeri bir aletle hafifce vurmak gerekebilir. 4
2. Rezervuar sinngasini Squirt’a takin. (Sekil 2) Sinnga baglantisinin hava
gecirmediginden emin olun.
Not: Ddner adaptdrlii bir sinnga kullanilmasi halinde sinnga dondiriicii elle

sikilmalidir.
SEKIL2
o 7. Squirt’ calistirmaya devam edin. Boylece hemostaz valfinin distal kisminda bir
SHERLOCK KONNEKTORU sivi kavisi olusacaktir. Hemostaz valfinin déner adaptdriinii Fountain ValveTip
KONTROL VALFi Infiizyon Kateterindeki luer kilit konnektdriine takin ve sividan siviya baglanti
olustugundan emin olun. (Sekil 6)
SEKIL6
TETIK
CUBUGU
E TIRTIKLI
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REZERVUAR $IRINGASI 8. Baglantiyi tamamlayin.
SISTEMI TEDAVi SOLUSYONUYLA PRIME ETME
9. Hekim trombolitik ilact korumak isterse Squirt daha dnce belirtilen sekilde prime
edilmelidir.
10. Squirt’i siringa asag bakana kadar cevirin. (Sekil 7) Steril salin dolu priming
3. Squirt' dik tutarak Squirt'in kontrol valfi alanindaki tiim hava kabarciklar gidene rezervuar siningasini gikarin. Bir siringaya trombolitik soliisyon doldurun.

kadar tetik cubugunu tekrar tekrar calistinn. (Sekil 2) Bunun igin Squirt sivi
yoluna hemostat veya benzeri bir aletle hafifce vurmak gerekebilir. SEKIL7

Not: Hekim, priming sirasinda Squirt'in ucundan sivi damlayacagindan
endiseleniyorsa kiiciik bir boru parcasi takmalidir.

4. Squirt Sherlock konnektorii yukari bakacak sekilde cevirin. Sivi yolundaki tiim
hava kabarciklar gidene kadar tetik cubugunu caligtinn. (Sekil 3) Bunun igin
hemostat veya benzeri bir aletle hafifce vurmak gerekebilir. Bu adim, sistemdeki
tiim hava kabarciklari giderilene kadar tekrarlanmalidir.

T§IRINGAYI
CIKARIN

SEKIL3
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miktar trombolitik soliisyon aktarin. Boylece disi luer konnektdre yerlesecek
kiigiik bir tedavi soliisyonu kavisi olusacaktrr. (Sekil 8)

12. Tedavi soliisyonu bulunan siringayr takin. (Sekil 8)
Uyari: Baglantinin hava gecirmediginden emin olun. Sisteme yanlislikla hava
kabaragi girmesi halinde tetik cubugu calistinlarak sivi yolundaki tiim hava

5. Squirth Sekil 4'te gosterildigi gibi hemostaz valfine takin. Bir yandan Squirt’ kabarciklar giderilebilir. (Ol hacim yaklagik olarak 0,5 mI'dir.)
calistinrken diger yandan da eldiven taktiginiz elinizin bagparmagini hemostaz .
valfinin lizerinde bulunan daner adaptériin iizerine koyarak hemostaz valfini SEKIL8

prime edin. Bu, salini hemostaz valfinin arka kapagindan ¢ilkmaya zorlar. Saat

yoniinde dondiirerek arka kapag kapatin. (Sekil 5) Hemostaz valfinin distal

kismindaki hava kabarciklarint gidermek igin Squirt't calistirmaya devam edin.

Uyan: Bu noktada déner adaptor tertibatini Fountain ValveTip Infiizyon

Kateterine baglamayin. Aksi takdirde hava embolisi olusarak hastanin

yaralanmasina veya dlmesine neden olabilir. SinGA

SEKiL4 SEKILS
SIKISTIRIN

SIKISTIRIN
-~




13. Squirt'a basarak tiim sistemi tedavi soliisyonuyla prime edin. Her kateterin
yaklasik sistem priming hacimleri soyledir:
45 cm'lik kateter - 1,0 ml
90 cm'lik kateter - 1,5 ml
135 em'lik kateter - 2,0 ml

Uyan: infiize edilecek tiim tedavi
gore kullanilmalidir.

Adal Tl |

i Ureticinin imatlarina

SQUIRT CiHAZIYLA INFUZYON TEDAViSi UYGULAMA

14. Squirt'tan ¢ikan atim hacmi, koldaki tirtikli diigme cevrilerek 0 - 1 ml siviya
ayarlanabilir. Squirt Sherlock konnektorii kullaniaidan uzak olacak sekilde
tutarken, diigmeyi saat yoniinde cevirerek atim hacmini dsiirin. Diigme saat
yoniiniin tersine cevrilirse cihazin atim hacmi artar. (Sekil 9) Piston halkasini
Squirt'in haznesindeki derecelendirme isaretleriyle hizalayarak piston ucunu
her atimda infiize edilecek sivi miktarina ayarlayin. Tetik bir kez calistinldiktan
sonra doz ayarlanir ve calistirma tetiginin tam olarak cekildigi her seferde ayni
miktarda sivi uygulanir.

Tedavi soliisyonunu infiize etmek icin gerektiginde Squirt'a basin. Bu prosediir
hekimin belirttii tedavi siiresi boyunca tekrarlanmalidir.

SEKIL9

d

REZERVUAR TORBASI VEYA $iSESI iLE KULLANMA TALIMATLARI

15. Boru konnektoriinii Squirt'in altindaki disi luer baglantiya takin. Baglantinin
sisteme hi¢ hava giremeyecek sekilde hava gecirmediginden emin olun.

16. Squirt’ dik tutarak Squirt Sistemini yukanda belirtilen priming talimatlaryla
ayni sekilde prime edin.

17. Squirt’ Sherlock konnektdrii yukan bakacak sekilde cevirin. Sivi yolundaki tim
hava gidene kadar tetik cubugunu tekrar tekrar calistinn. Bunun icin Squirt'a
hemostat veya benzeri bir aletle hafifce vurmak gerekebilir. Cihaz artik siviyi
Fountain ValveTip infiizyon Kateterine enjekte etmeye hazirdir. (Sekil 9)
Dikkat: Rezervuar torbasi veya sisesindeki sivi seviyesini siirekli izleyerek
yanlislikla havanin enjekte edilmedidinden emin olun.

INFUZYON TALIMATLARI - PULS iNFUZYON KiTi KULLANILIYORSA
1. Tml'likinfiizyon sinngasi, kontrol valfi ve hemostaz valfi nceden takili halde
gelir. 20 ml'lik rezervuar sinngasini heparinize salinle doldurun ve kontrol
valfinin giris tarafindaki porta takin. (Sekil 10)

i

. Biryandan 1 ml'lik infiizyon sinngasini calistirirken bir yandan da eldiven
taktiginiz elinizin bagparmagini hemostaz valfinin iizerinde bulunan doner
adaptdriin iizerine koyarak hemostaz ve kontrol valflerini prime edin. (Sekil 11)
Bu, salini hemostaz valfinin arka kapagindan ¢ikmaya zorlar. Saat yoniinde
dondiirerek arka kapagt kapatin (Sekil 14). Hemostaz valfinin distal kismindaki
hava kabaraklanini gidermek icin infiizyon siringasini alistirmaya devam edin.

SEKIL10

~

SEKIL11

3. Biryandan 1 ml'lik infiizyon sinngasini calistinirken bir yandan da eldiven
taktiginiz elinizin bagparmagini hemostaz valfinin tizerinde bulunan doner
adaptoriin iizerine koyarak hemostaz ve kontrol valflerini prime edin (Sekil 12).
Bu, salini hemostaz valfinin arka kapagindan ¢ikmaya zorlar.

SEKIL12

4. Saatyoniinde dondiirerek arka kapagi kapatn (Sekil 13). Hemostaz valfinin
distal kismindaki hava kabarciklarini gidermek iin infiizyon sinngasini
calistirmaya devam edin. infiizyon siringasini calistirmaya devam edin.
Bdylece hemostaz valfinin distal kisminda bir sivi kavisi olusacaktir.

SEKIL13

5. Hemostaz valfinin déner adaptériinii Fountain infiizyon Kateterindeki luer kilit
konnektdriine takin ve sividan siviya baglanti olustugundan emin olun. (Sekil 14)

SEKiL14

6. 1mllikinfiizyon sinngasi, tiim hava giderilene kadar hemostaz valfinin arka
kapagindan 20 ml'lik rezervuar sinngasindan heparinize salin gelecek sekilde
calistinimalidir. (Sekil 15)

SEKIL15




SISTEMi TEDAVI SOLUSYONUYLA PRIME ETME

7. Salinigeren rezervuar ginngasi kontrol valfinin giris portundan gikanili. Istenilen
tedavi soliisyonunu iceren bir sinngayla degistirin. Baglanti yapilirken kavis
olusturmak icin giris portu luer kilidine az miktar tedavi soliisyonu damlatin
(Sekil 16), boylece sisteme hava kabarcigi girmesi nlenir.

SEKIL16

8. Infiizyon sinngasina 1 ml tedavi soliisyonu aspire edin. 1 ml'lik infiizyon
sirngasinin pistonuna basarak tiim sistemi tedavi soliisyonuyla prime edin.
Her kateterin yaklasik sistem priming hacimleri soyledir:

45 cm'lik kateter - 1,0 ml
90 cm'lik kateter - 1,5 ml
135 am'lik kateter - 2,0 ml

Uyan: infiize edilecek tiim tedavi maddeleri ireticinin kullanma talimatlarina
gore kullanimalidir.

PULS INFUZYON KiTi iLE INFUZYON TEDAVISi UYGULAMA
9. 1ml'likinfiizyon smngasinaistenilen hacimde tedavi soliisyonu aspire edin. Tedavi
soliisyonunu infiize etmek icin 1 ml'lik infiizyon srngasinin pistonuna gerektigi
kadar basin. Bu prosediir hekimin belirttigi tedavi siiresi boyunca tekrarlanmalidir.

INTRAVENGZ POMPA iNFUZYON TALIMATLARI

1. Fountain ValveTip infiizyon Kateteri ve hemostaz valfini 6nceki talimatlarda
aciklandigi gibi prime edin. Kateteri ve hemostaz valfini daha dnce belirtildigi
qibi yerlestirin. Kateter mutlaka floroskopik kontrol altinda yerlestirilmelidi

2. Prime edilmis hemostaz valfini iireticinin kullanma talimatlarina gore prime
edilmis intravendz hatta takin. Baglantinin hava gecirmediginden emin olun.

[sTeruLE[EO]| Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

Pirojenik degildir

Tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.

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

Ambalaji zarar gormiisse kullanmayin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine
giderek IFU ID Numarasini girin. Basili kopya igin ABD veya AB Milsteri
Hizmetlerini arayin.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE PRODUKTU

WSKAZANIA
System infuzyjny Fountain ValveTip przeznaczony jest do podawania we wlewie
rdznego rodzaju roztwordw leczniczych do naczyn obwodowych pagjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

System infuzyjny Fountain ValveTip jest przeciwwskazany do stosowania w naczyniach
wiericowych. System infuzyjny Fountain ValveTip jest przeciwwskazany do stosowania
podczas obrazowania technika rezonansu magnetycznego.

PRZESTROGI
Nie uzywac systemu infuzyjnego Fountain ValveTip ze wstrzykiwaczem cisnieniowym.
Moze doj$¢ do uszkodzenia cewnika lub zastawki hemostatycznej.

Nie prowadzi¢ wlewéw w przypadku gdy w cewmku do wlewéw Fountain ValveTip
znajduje sie p inik. Z lub przewodu
zatykajacego dowolnego producenta moze doprowadnc dof potencjalnego uszkodzenia

cewnika i/lub urazu pacjenta.

System infuzyjny Fountain ValveTip powinien by¢ uzywany tylko przez lekarzy, ktorzy
posiadaja odpowiednia wiedze w zakresie stosowania wlewdw i mozliwych powiktan.

AVl I

Nie wolno powac ani systemu
produkowanymi przez dowolnego innego wytworce. Merit Medical nie moze
zagwarantowa¢  prawidtowego dziafania systemu z komponentami innego
producenta. Z cewnikiem do wlewdéw Fountain ValveTip nalezy stosowac wyfacznie
zastawke hemostatyczng Merit Access Plus™.

W razie wprowadzania cewnika do wlewéw Fountain ValveTip przez syntetyczng
proteze naczyniowg nalezy uzy¢ koszulki wprowadzajacej. W razie braku koszulki
dzajacej moze dojs¢ do uszkodzenia cewnika do wlewdw.

OSTRZEZENIE

Prowadnika nigdy nie mozna wprowadzac ani wyjmowac, jesli wyczuwalny jest opdr.
Wprowadzanie prowadnika pomimo oporu moze spowodowac uszkodzenie naczynia
i/lub prowadnika. Przyczyne oporu nalezy ustali¢ fluoroskopowo.

Przed wprowadzeniem do ciata pacjenta wszystkie elementy musza by¢ odpowiednio
przeptukane heparynizowanym  fizjologicznym roztworem soli w celu usuniecia
pecherzykow powietrza. W razie nieusuniecia pecherzykow powietrza moga wystapic
powiktania. Prawidtowe umiejscowienie prowadmka i cewnika nalezy zweryﬁkowac
fluoroskopowo. Brak weryfikacji fluorosk j moze spowod p

umiejscowienie i uszkodzenie ciafa pacjenta lub zgon

Upewni¢ sie przed uzyciem, ze wszystkie potaczenia s stabilne. Nie zaciskac
nadmiernie — uzycie nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

Wszystkie srodki terapeutyczne, ktére maja zostac wykorzystane we wlewie, musza by¢
podawane zgodnie z instrukcja producenta.

Wyréb przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie,
przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizaca moga naruszy¢
strukture przyrzadu i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co z kolei moze spowodowac
uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego
uzycia lub ponowna sterylizaca mogq takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia
przyrzadu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in.
przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

R ONLY: Zgodnie z prawem federalnym Standw Zjednoczonych niniejszy wyrdb
moze byc sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

OPIS WYROBU
System infuzyjny Fountain ValveTip sktada sie z nastepujacych elementéw:

jeden (1) cewnik do wlewdw Fountain ValveTip z otworami do wlewdw na dystalnym
odcinku cewnika,

jedna (1) zastawka hemostatyczna Access Plus.

Powyzsze elementy moga byc zapakowane na jednej tacy lub oddzielnie.

ZASTAWKA

HEMOSTATYCZNA
ACCESS PLUS
CEWNIK DO INFUZJI
FOUNTAIN
ZNACZNIKI
RADIOCIENIUJACE
OBJETOSC NAPEENIANIA
Przyblizona objetos¢ konieczna do napefnienia systemu dla kazdego cewnika
jest nastepujaca:

- cewnik45cm—1,0ml
- cewnik90m-1,5ml
- cewnik 135m-2,0ml

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PLUKANIE | USUWANIE PECHERZYKOW POWIETRZA Z SYSTEMU

1. Phukac cewnik do wlewéw Fountain ValveTip sterylnym, heparynizowanym,
fizjologicznym roztworem soli, az cate powietrze zostanie usunigte.
Ostrzezenie: jesli powietrze nie zostanie usunigte z cewnika przed
wprowadzeniem go do ciafa pacjenta, moze dojs¢ do powiktan.

WPROWADZANIE CEWNIKA

2. Umiesci¢ cewnik do wlewéw Fountain ValveTip we wtasciwym potozeniu,
stosujac obserwacje fl kopowa zgodnie ze standardowym protokotem
szpitalnym. Infuzyjny segment cewnika do wlewéw Fountain ValveTip,
w ktorym znajduja sie otwory boczne do wlewéw, oznaczony jest dwoma
paskami znacznikéw radiocieniujacych. (Rysunek 1)
Uwaga: cewnik do wlewéw Fountain ValveTip przechodzi przez standardowa
koszulke wprowadzajaca 4F lub 5F i po prowadniku 0,035" (0,89 mm). Nalezy
stosowac koszulke wprowadzajaca 4F z odpowiednim systemem infuzyjnym
Fountain ValveTip 4F i koszulke wprowadzajaca 5F z odp
infuzyjnym Fountain ValveTip 5F.

RYSUNEK 1
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. Wyja¢ prowadnik do umieszczania 0,035". Wykonac wlew, stosujac standardowy
protokdt szpitalny, bez stosowania drutu blokujacego.
Ostrzezenie: prowadnika nigdy nie mozna wprowadza¢ ani wyjmowac,
jesli wyczuwalny jest opdr. Wprowadzanie prowadnika pomimo oporu moze
potencjalnie doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i/lub prowadnika. Przyczyne
oporu nalezy ustali¢ fluoroskopowo. Nalezy podja¢ niezbedne dziatania, aby
skorygowac problem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WLEWU - JESLI WYKORZYSTYWANE
JEST URZADZENIE SQUIRT
1. Napetnic 20 ml strzykawke-zbiornik hepar roztworem soli fizjologicznej
i usunac pecherzyki, stosujac standardowy protokdt szpitalny. Moze on obejmowac
stukanie w strzykawke hemostatem lub podobnym wyrobem.
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2. Zamocowac strzykawke-zbiornik do Squirt (Rysunek 2). Nalezy sie upewnic,
7e pofaczenie urzadzenia ze strzykawka nie przepuszcza powietrza.
Uwaga: rotator strzykawki nalezy dokrecic recznie, jesli stosowana jest
strzykawka z adapterem obrotowym.

RYSUNEK 2
TEACZE SHERLOCK
ZAWGR ZWROTNY
DIWIGNIA
SPUSTOWA
T KARBOWANE
e POKRETLO
[ REGULUJACE
@:
-
<
I
ES
4
STRZYKAWKA-ZBIORNIK

3. Trzymajac Squirt pionowo, aktywowac wielokrotnie dZwignie spustowg, az
wszystkie pecherzyki powietrza zostang usuniete z obszaru zaworu zwrotnego
Squirt (Rysunek 2). Moze to obejmowac stukanie w Sciezke ptynu Squirt
hemostatem lub podobnym wyrobem.

Uwaga: lekarze powinni zamocowac niewielki kawatek rurki, jesli watpliwosci
budzi wyciekanie ptynu z korica Squirt podczas procesu napetniania.

4. Obrdci¢ Squirt w taki sposdb, aby zkacze Sherlock skierowane byto w gore.
Aktywowac dZwignie spustowa, az wszystkie pecherzyki powietrza zostang
usuniete ze Sciezki ptynu (Rysunek 3). Moze to obejmowac stukanie hemostatem
lub podobnym wyrobem. Moze zaj$¢ koniecznos¢ powtdrzenia tego etapu
kilkakrotnie, aby w petni usuna¢ pecherzyki z systemu.

RYSUNEK 3
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5. Zamocowac Squirt do zastawki hemostatycznej, jak pokazano na Rysunku 4.
Napetnic zastawke hemostatyczna, umieszczajac kciuk w rekawiczce nad
adapterem obrotowym na zastawce hemostatycznej, jednoczesnie aktywujac
Squirt. To wymusi wyptyw roztworu soli z nasadki koricowej zastawki
hemostatycznej. Zamkna¢ nasadke koricowa, obracajac ja w kierunku zgodnym
z kierunkiem ruchu wskazowek zegara (Rysunek 5). Kontynuowac aktywowanie
Squirt, aby usuna¢ pecherzyki z dystalnego segmentu zastawki hemostatycznej.
Ostrzezenie: w tej chwili nie nalezy podtaczac zespotu adaptera obrotowego do
cewnika do wlewdw Fountain ValveTip. Jesli bedzie on podfaczony w tej chwili,
moze dojs¢ do zatoru powietrznego, ktdry potencjalnie moze wywotac uraz lub
zgon pacjenta.

RYSUNEK 4 RYSUNEK 5

SCISNAC
-~

SCISNAC

6. Squirt nalezy aktywowac, aby heparynizowany roztwdr soli fizjologicznej ze
strzykawki-zbiornika o pojemnosci 20 ml wyptywat przez nasadke koricowa
zastawki hemostatycznej, az cate powietrze zostanie usuniete.

SCISNAC

7. Kontynuowac aktywowanie Squirt. To zapewni powstanie menisku cieczy
w dystalnym odcinku zastawki hemostatycznej. Zamocowac adapter obrotowy
zastawki hemostatycznej do ztcza luer lock cewnika do wlewéw Fountain
ValveTip, upewniajac sie, Ze powstaje potaczenie ciecz-ciecz (Rysunek 6).

RYSUNEK 6

8. taczenie jest zakoriczone.

NAPEENIANIE SYSTEMU ROZTWOREM TERAPEUTYCZNYM
9. Jeslilekarz chce zachowac lek trombolityczny, Squirt nalezy napetnic zgodnie
zinstrukcja powyzej.
10. Obrdcic Squirt tak, aby strzykawka skierowana byta w dét (Rysunek 7).
Wyjac strzykawke-zbiornik do napefniania wypetniona sterylnym roztworem
soli fizjologicznej. Napetnic strzykawke roztworem trombolitycznym.

RYSUNEK7

Toou\czvc
STRZYKAWKE

11. Za pomoca strzykawki z roztworem trombolitycznym umiescic niewielka
ilos¢ roztworu trombolitycznego w zeriskim ztaczu luer Squirt. Dzigki
temu na zeniskim ztaczu luer powstanie niewielki menisk roztworu
terapeutycznego (Rysunek 8).

~

. Zamocowac strzykawke wypetniong roztworem terapeutycznym (Rysunek 8).
Ostrzezenie: nalezy sie upewni, ze pofaczenie nie przepuszcza powietrza.
Jesli pecherzyki powietrza przypadkowo dostana sie do systemu, mozna je
usungc, aktywujac dZzwignie spustowa, az wszystkie pecherzyki powietrza
zostang usuniete ze Sciezki ptynu. (Martwa objetosc to okoto 0,5 ml).

RYSUNEK 8

WPROWADZIC
STRZYKAWKE




13. Napetnic caty system roztworem terapeutycznym, naciskajac Squirt. Przyblizona RYSUNEK 11
objetos¢ konieczna do napefnienia systemu w przypadku poszczegéinych
cewnikow jest nastepujaca:

Cewnik45cm—1,0ml

Cewnik 90 cm — 1,5 ml

Cewnik 135cm—2,0ml
Ostrzezenie: wszystkie Srodki terapeutyczne, ktére maja zostac wykorzystane
we wlewie, musza by¢ podawane zgodnie z instrukcja producenta.

PODAWANIE LEKU WE WLEWIE ZA POMOCA URZADZENIA SQUIRT
14. Objetos¢ leku wyptywajaca z urzadzenia Squirt mozna regulowac w zakresie

0d 0 do 1 ml cieczy, obracajac karbowane pokretto znajdujace sie na uchwycie. 3. Napelnic zastawke hemostatyczna i sprawdzic zawory, umieszczajac kciuk
Trzymajac Squirt tak, aby zfacze Sherlock skierowane byto od uzytkownika, W rekawiczce na adapterze obrotowym znajdujgcym sig nazastawce
obrécic pokretto w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazowek zegara, hemostatycznej, jednoczesnie aktywujac strzykawke infuzyjng o pojemnosd
aby zmniejszy¢ wyptywajaca objetosc leku. Obrot pokrettem w kierunku 1 mi (Rysunek 12). To wymus wyplyw foztworu soli znasadki koricowej
przeciwnym zwiekszy objetos¢ cieczy wyptywajacej z urzadzenia (Rysunek 9). zastawki hemostatycznej.

Dostosowac koricéwke ttoka do objetosci ptynu, jaka zostanie podana w kazdym RYSUNEK 12

impulsie, ustawiajac pierscieri thoka réwno z podziatkq na cylindrze Squirt. Po
ustawieniu whasciwej dawki aktywacja spustu spowoduje podanie takiej samej
ilosci ptynu przy kazdym petnym pociagnieciu za dZwignie spustowa.

Aby wykonac infuzje roztworu terapeutycznego, nalezy odpowiednio wcisnac Squirt.
Ten proces nalezy powtarzac przez okres trwania terapii zalecony przez lekarza.

RYSUNEK 9

4. Zamknac zatyczke koricowa, obracajac ja w kierunku zgodnym z kierunkiem
ruchu wskazéwek zegara (Rysunek 13). Kontynuowac aktywowanie
strzykawki infuzyjnej, aby usuna¢ pecherzyki z dystalnego odcinka zastawki
hemostatycznej. Kontynuowac aktywowanie strzykawki infuzyjnej. To zapewni
powstanie menisku cieczy w dystalnym odcinku zastawki hemostatycznej.

RYSUNEK 13

d

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Z WORKIEM LUB BUTELKA

15. Zamocowac ztacze przewodow do zeriskiego ztacza luer znajdujacego sie na
dolnej czesci Squirt. Upewnic sie, ze potaczenie nie przepuszcza powietrza,
aby powietrze nie mogto dostac sie do systemu.

. Trzymajac Squirt pionowo, napetni¢ system Squirt podobnie, jak opisano
w instrukgji napefniania powyzej.

. Obrci¢ Squirt tak, aby ztacze Sherlock skierowane byto ku gérze. Wielokrotnie i . .
aktywowac dZwignie spustowa, a2 cate powietrze zostanie usuniete ze ciezki 5. Zamocowac adapter obrotowy zastawki hemostatycznej do ztacza luer lock na
plynu. To moze obejmowac stukanie w Squirt hemostatem lub podobnym c_ewnlk'u do wlew6w Fountain, upewniajac sie, ze utworzone zostanie potaczenie
wyrobem. Urzadzenie jest teraz gotowe, aby wstrzyknac ptyn do cewnika do diecz-ciecz (Rysunek 14).
wlewdw Fountain ValveTip (Rysunek 9).

Przestroga: nalezy sie upewnic, ze poziom ptynu w worku lub butelce jest stale RYSUNEK 14
monitorowany, aby nie doszto do przypadkowego wstrzykniecia powietrza.

o

3

INSTRUKCJE WYKONYWANIA INFUZJ1 - JESLI STOSOWANY JEST IMPULSOWY
ZESTAW DO INFUZJI

1. Strzykawka infuzyjna 1 ml, CRV oraz zastawka hemostatyczna sa wstepnie
zmontowane. Napetni¢ 20 ml strzykawke-zbiornik heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej i zamocowac do bocznego portu wlotowego
zaworu zwrotnego (Rysunek 10).
RYSUNEK 10 SN
6. Strzykawka infuzyjna o pojemnosci 1 ml powinna by¢ aktywowana, aby
heparynizowany roztwdr soli fizjologicznej z 20 ml strzykawki-zbiornika
wyptywat z nasadki koricowej zastawki hemostatycznej, az cate powietrze
zostanie usuniete (Rysunek 15).
g@ RYSUNEK 15
2. Napetni¢ zastawke hemostatyczna i sprawdzi¢ zawory, umieszczajac kciuk

w rekawiczce na adapterze obrotowym znajdujacym sie na zastawce
hemostatycznej, jednoczesnie aktywujac strzykawke infuzyjn o pojemnosci
1ml (Rysunek 11). To wymusi wyptyw roztworu soli fizjologicznej z zatyczki
koricowej zastawki hemostatycznej. Zamkna( zatyczke koricowa, obracajac
jaw kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazowek zegara (Rysunek 14).
Kontynuowac aktywowanie strzykawki infuzyjnej, aby usunac pecherzyki
zdystalnego odcinka zastawki hemostatycznej.




NAPEENIANIE SYSTEMU ROZTWOREM TERAPEUTYCZNYM

7. Strzykawke-zbiomik z roztworem soli fizjologicznej nalezy odfaczyc od portu
wlotowego zaworu zwrotnego. Nalezy wymienic ja na strzykawke zawierajaca
roztwor terapeutyczny. Zakropli¢ niewielk ilos¢ roztworu terapeutycznego
na ztacze luer lock portu wlotowego, aby utworzy¢ menisk cieczy przy
tworzeniu potaczenia (Rysunek 16), aby w ten sposdb zapobiec wprowadzeniu
pecherzykéw powietrza do systemu.

RYSUNEK 16

8. Zaaspirowac 1 ml roztworu terapeutycznego do strzykawki infuzyjnej.
Napetnic caty system roztworem terapeutycznym, weiskajac thok strzykawki
1 ml. Przyblizona objetos¢ konieczna do napetnienia systemu w przypadku
poszczegdinych cewnikow jest nastepujaca:

Cewnik45cm—1,0ml
Cewnik 90 cm—=1,5ml
Cewnik 135cm—2,0ml

Ostrzezenie: wszystkie srodki terapeutyczne, ktdre maja zostac wykorzystane
we wlewie, musza by¢ podawane zgodnie z instrukcja producenta.

PROWADZENIE TERAPII INFUZYJNEJ ZA POMOCA IMPULSOWEGO ZESTAWU
INFUZYJNEGO

9. Zaaspirowac zadang objetos¢ roztworu terapeutycznego do strzykawki
infuzyjnej 1 ml. Aby podac roztwor terapeutyczny, wcisnac odpowiednio thok
strzykawki infuzyjnej 1 ml. Ten proces nalezy powtarza przez okres trwania
terapii zalecony przez lekarza.

INSTRUKCJE DOTYCZACE INFUZJI DOZYLNEJ Z UZYCIEM POMPY
1. Napetni¢ cewnik do wlewéw Fountain ValveTip oraz zastawke hemostatyczna,
jak opisano we wcze$niejszych instrukcjach. Umiescic cewnik i zastawke
hemostatyczna tak, jak opisano. Cewnik powinien by¢ zawsze wprowadzany
pod kontrolg fluoroskopowa.

~

. Zamocowac napetniony zawdr hemostatyczny do linii dozylnej, ktéra zostata
napetniona zgodnie z instrukcja obstugi dostarczong przez producenta. Upewni¢
sie, ze pofaczenie nie przepuszcza powietrza.

[sTeRILE[EO]| Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyrdb niepirogenny

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami

godnie z prawem federalnym Stanow Zjednoczonych niniejszy wyrob
moze byc sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac
kod QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID
instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac kopie drukowana, nalezy zadzwonic
do biura obstugi klienta w Stanach Zjednoczonych lub Unii Europejskiej

= ® t Peex




CZECH

Fs-ANTAID
ValveTip

INFUZNi SYSTEM - 4 FRENCH A 5 FRENCH

NAVOD K POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI PRODUKTU

INDIKACE
Infuzni systém Fountain ValveTip je uréen k podavani infuzi riiznych lécebnych roztokt
do periferni vaskulatury pacienta.

KONTRAINDIKACE

Infuzni systém Fountain ValveTip je kontraindikovén pro poutiti v koronarni
vaskulatufe. Infuzni systém Fountain ValveTip je kontraindikovan pro poutiti v pribéhu
magnetické rezonance.

UPOZORNENI
Nepouzivejte systém Fountain ValveTip ve spojeni s injektorem na elektricky pohon.
Mize dojit k poskozeni katétru nebo hemostatického ventilu.

Neprovadéjte infuzi do infuzniho katétru Fountain ValveTip, pokud je zaveden jakykoli
drét. Pouziti standardniho zavédéciho dratu nebo jakéhokoli uzaviraciho dratu vyrobce
miize vést k moznému poskozeni katétru, popf. poranéni pacienta.

Infuzni systém Fountain ValveTip smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi maji hluboké znalosti
o infuznich terapiich a komplikacich spojenych s témito infuznimi terapiemi.

pravujte ani nenahrazujte zadné k )
jinym vyrobcem. Spolecnost Merit Medical nemdize zarucit spravnou funkci komponent
jiného vyrobce. S timto infuznim katétrem Fountain ValveTip pouzivejte pouze
hemostaticky ventil Merit Access Plus™.

y systému | ivy

Pri zavadéni infuzniho katétru Fountain ValveTip skrz synteticky Stép musi byt pouzito
zavadéci pouzdro. Pokud neni pouzito zavadéci pouzdro, mize dojit k poskozeni
infuzniho katétru.

VAROVANI

Zavadéci drat by nemél byt nikdy posouvan nebo vytahovan proti odporu. Pokud je
zavadéci drat posouvan proti odporu, miiZe dojit k poskozeni cévy nebo dratu. Pficina
odporu by méla byt stanovena za pouziti fluoroskopie.

VSechny komponenty je teba dostatecné propléchnout heparinizovanym fyziologickym
roztokem a tim z nich vytésnit vzduch pred zavedenim do téla. Pokud neni vzduch
vytésnén, mohou se objevit komplikace. Spréavné umisténi zavadéciho dratu a katétru
musi byt potvrzeno pomoci fluoroskopie. Pokud neni umisténi potvrzeno fl kopif,

POPIS ZARIZENI

Infuzni systém Fountain ValveTip se sklada z nasledujicich komponent:
Jeden (1) infuzni katétr Fountain ValveTip s infuznimi otvory na distalni casti katétru.
Jeden (1) hemostaticky ventil Access Plus.

Vyse uvedené komponenty mohou byt zabaleny v jednom obalu, nebo mohou byt
zabaleny jednotlive.

HEMOSTATICKY
VENTIL ACCESS
PLUS

INFUZNI KATETR FOUNTAIN

RADIOOPAKNI
ZNACKY

OBJEM POCATECNIHO PLNENI

Priblizny objem pocatecniho pInéni systému u kazdého katétru je nésledujici:
- 45cm katétr— 1,0 ml

- 90cm katétr 1,5 ml

- 135cm katétr— 2,0 ml

NAVOD K POUZITI

PROPLACHNUTI A ODVZDUSNENI SYSTEMU

1. Proplachnéte infuzni katétr Fountain ValveTip sterilnim heparinizovanym
normalnim fyziologickym roztokem, aby byl odstranén vsechen vzduch.
Varovani: Pokud neni pred zavedenim do téla odstranén viechen vzduch,
mohou nastat komplikace.

ZAVEDENI KATETRU

2. Zafluoroskopického dohledu umistéte infuzni katétr Fountain ValveTip
do spravné polohy. Ridte se standardnim nemocniénim protokolem. Dva
radioopakni znacici pasky na infuznim katétru Fountain ValveTip urcuji oblast,
kde otvory ve sténch katétru dochézi k infuzi (obrazek 1).

miize v dlisledku nespravného umisténi katétru dojit ke zranéni nebo tmrti pacienta.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze jsou veskera spojeni bezpecné zajisténa. Neutahujte
spojent piilis silné, mohlo by dojit k poskozeni vyrobku.

V3echny terapeutické latky, které maji byt infuzi aplikovény, je nutno pouzivat podle
navodu k poutiti, dodaného vyrobcem.
Tento prostredek je urcen pouze na jedno poutiti.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI
Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabraite poutiti,

Poznédmka: Infuzni katétr Fountain ValveTip projde standardnim pouzdrem
zavadéce o velikosti 4F nebo 5F a pres zavédéci drat (0,89 mm) 0,035 palce
Pouzivejte pouzdro zavadéce o velikosti 4F s odpovidajicim infuznim systémem
Fountain ValveTip 4F a pouzdro zavadéce o velikosti 5F s odpovidajicim infuznim
systémem Fountain ValveTip 5F.

OBRAZEK 1

LN s
M

prepracovani nebo sterilizaci. Opakované poutziti, prepracovani nebo sterilizace miize
narusit strukturalni celistvost zafizeni nebo miize vést k poruse zafizeni s ndsledkem
poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované poufiti, prepracovani nebo sterilizace
miize také vytvaret riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpiisobit infekci Ci
zkiizenou infekci, mimo jiné vcetné pienosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace zafizeni miize vést k poskozeni, nemoci nebo timrti pacienta.

RONLY: Federdlni zakony USA omezuji tento prostiedek na prodej nebo
objednavku lékare.

Skladujte na chladném a suchém misté.

w

. Odstraiite 0,035 palcovy umistovaci zavadédi drat. Pokracujte v infuzi podle
standardniho nemocnicniho protokolu bez poutiti uzaviraciho dratu.
Varovani: Zavadéci drat by nemél byt nikdy posouvan nebo vytahovan proti
odporu. Pokud je zavadéci drat posouvan proti odporu, miize dojit k poranéni
cévy a/nebo poskozeni dratu. Pfed pokracovanim by méla byt stanovena pficina
odporu za poufiti fluoroskopie. K ndpravé problému provedte potfebnd opatieni.




NAVOD K INFUZI - PRO POUZITI STRIKACKY SQUIRT

1. Napliite 20 ml zésobni stfikacku heparinizovanym fyziologickym roztokem a

6. Stiikacku Squirt je nutno opakované stisknout tak, aby heparinizovany
fyziologicky roztok z 20ml zasobni stfikacky prochazel zadnim uzévérem

odvzdusnéte ji podle standardniho nemocnicniho protokolu. Miize to
poklepani na stiikacku pednem nebo podobnym néstrojem.

~

Ke stfikacce Squirt pfipojte zasobni stiikacku (obrézek 2). Ujistéte se, Ze je
pfipojeni stiikacky vzduchotésné.

Poznamka: Pri poutiti stfikacky s rotujicim adaptérem je nutno rukou
dotahnout rotétor stfikacky.

OBRAZEK 2

KONEKTOR SHERLOCK
POJISTNY VENTIL

SPOUSTEC
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ZASOBNI STRIKACKA

w

. Drite stiikacku Squirt ve vzpiimené poloze a opakované stisknéte spoustéc,
dokud se z prostoru pojistného ventilu stfikacky nevytésni viechny bublinky
(obrédzek 2). Moznd bude tfeba poklepat na drahu tekutiny ve stiikacce Squirt
pednem nebo podobnym ndstrojem.

Poznamka: Pokud mé Iékar obavy, ze béhem procesu pocatecniho pInéni bude
zkonce stfikacky Squirt kapat tekutina, mél by k ni piipojit kratky kousek hadicky.

o~

. Natocte stiikacku Squirt tak, aby konektor typu Sherlock mifil vzhiiru.
Opakované stisknéte spoustéc, abyste odstranili vzduchové bublinky z drahy
tekutiny (obrazek 3). Mozna tomu budete muset pomoci poklepanim peanem
nebo podobnym nastrojem. Tento krok bude mozna nutno nékolikrat opakovat,
abyste cely systém zcela odvzdusnili.

OBRAZEK 3

(AN
HIONUISTH, | e
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. Pripojte stfikacku Squirt k hemostatickému ventilu, jak ukazuje obrézek 4.
Hemostaticky ventil naplnite tak, Ze palec chréanény rukavici poloZite na rotujici
adaptér umistény na hemostatickém ventilu, a pfitom stisknete stfikacku
Squirt. Tim vytlacite fyziologicky roztok ze zadniho uzavéru hemostatického
ventilu. Zadni uzavér zaviete jeho otocenim ve sméru hodinovych rucicek
(obrazek 5). Opakovanym stisknutim stfikacky Squirt odvzdusnéte distalni cast
hemostatického ventilu.

Varovani: V tomto okamziku nepfipojujte k infuznimu katétru Fountain ValveTip
sestavu rotujiciho adapteru. Pokud by byl v tuto dobu pipojeny, mohlo by dojit
ke vzduchové embolii, ktera by mohla vést k poranéni nebo imrti pacienta.

OBRAZEK 5
ZMACKNOUT
-~

OBRAZEK 4

ZMACKNOUT

ického ventilu, dokud neni vytésnén vsechen vzduch.

ZMACKNOUT

7. Pokracujte ve stlacovani stfikacky Squirt Tim zajistite, Ze je meniskus
tekutiny v distalnim konci hemostatického ventilu. Pfipojte rotujici adaptér
hemostatického ventilu ke uzaviracimu konektoru typu luer na infuznim katétru
Fountain ValveTip a ujistéte se, Ze se vytvofilo spojeni tekutina-tekutina
(obrazek 6).

OBRAZEK 6

8. Dokoncete spojeni.

POCATECNI PLNENI SYSTEMU TERAPEUTICKYM ROZTOKEM
9. Pokud chce lékar uchovat trombolyticky Iék, je nutno naplnit stiikacku Squirt
podle vyse uvedenych pokynd.
10. Natocte celou stfikacku Squirt tak, Ze zasobni stiikacka mifi dolti (obrazek 7).
Sundejte plnici zasobni stfikacku, kterd je naplnéna sterilnim fyziologickym
roztokem. Napliite stfikacku trombolytickym roztokem.

OBRAZEK 7

tSUNDAT
STRIKACKA

11. Pomoci stfikacky s trombolytickym roztokem vstiiknéte malé mnozstvi
trombolytického roztoku do samiciho konektoru typu luer na stfikacce Squirt.
Tim se maly meniskus terapeutického roztoku dostane na samici konektor typu
luer (obrézek 8).

~

. Pripojte stfikacku napnénou terapeutickym roztokem (obrézek 8).
Upozornéni: Ujistéte se, Ze je toto spojeni vzduchotésné. Pokud se do systému
nechténé dostanou jakékoli bublinky, Ize je odstranit opakovanym stisknutim
spoustéce, dokud nejsou z drahy tekutiny odstranény vechny vzduchové
bublinky (objem mrtvého prostoru je cca 0,5 ml).

OBRAZEK 8

VSUNTE
STRIKACKU




13. Stisknutim stfikacky Squirt napliite cely systém terapeutickym roztokem.
Priblizné objemy pInéni systému kazdého katétru jsou nasledujici:
45¢m katétr—1,0ml
90cm katétr— 1,5 ml
135¢cm katétr— 2,0 ml

Varovani: VSechny terapeutické latky, které maji byt infuzi aplikovany, je nutno
pouzivat podle navodu k pouziti, dodaného vjrobcem.

PODANI INFUZNI TERAPIE POMOCI STRIKACKY SQUIRT

14. Zdvihovy objem vytlaceny ze stiikacky Squirt Ize upravit v rozsahu 01 ml
tekutiny otdcenim vroubkovaného knofliku ho na rukojeti. Drzte
stiikacku Squirt s konektorem Sherlock smérem od uZivatele a otécenim knofliku
ve sméru hodinovych rucicek zmensete zdvihovy objem. Otacenim knofliku
proti sméru hodinovych rucicek zdvihovy objem tohoto prostredku zvysite
(obrézek 9). Nastavte konec pistu na mnozstvi tekutiny, kterd ma byt aplikovana
pri kazdém zdvihu tak, Ze zarovnéte prstenec pistu se znackami stupnice na
valci stfikacky. Po stisknuti spoustéce, jakmile je dévka nastavena a pokazdé je
dodano stejné mnoZstvi tekutiny, kdyz je spoustéc zcela vytazen.

Terapeuticky roztok aplikujte tak, Ze stisknete stfikacku Squirt podle potieby.
Tento postup je nutno opakovat po celou dobu léchy podle pokyni Iékare.

OBRAZEK 9

d

NAVOD K POUZITI ZASOBNIHO VAKU NEBO LAHVE

15. Pripojte konektor hadicky k samici pripojce luer na spodni strané stfikacky
Squirt. Ujistéte se, Ze je spojeni vzduchotésné, aby se do systému nemohl dostat
Zadny vzduch.

16. Drite strikacku Squirt ve vzpiimené poloze a napliite systém Squirt podobnym
zplisobem, jak je uvedeno vyse.

17. Natocte strikacku Squirt tak, ze konektor Sherlock mifi vzhtiru. Opakované
stisknéte spoustéc, dokud neni z dréhy tekutiny vytésnén veskery vzduch. Mozna
budete muset poklepat na stiikacku peanem nebo podobnym nastrojem. Nyni
je prostiedek piipraven ke vstiiknuti tekutiny do infuzniho katétru Fountain
ValveTip (obrazek 9).

Upozornéni: Ujistujte se, Ze je hladina tekutiny v zasobnim vaku nebo lahvi
nepretrzité sledovana, aby nedoslo k nechténému vstiiknuti vzduchu.

POKYNY K INFUZI - PRI POUZITI SOUPRAVY PRO PULZNI INFUZI

1. 1mlinfuzni stiikacka, CRV a hemostaticky ventil jsou predem sestavené. Napliite
20ml zdsobni stfikacku heparinizovanym fyziologickym roztokem a pfipojte ji na
vstupni bocni port pojistného ventilu (obrazek 10).

OBRAZEK 10

. Hemostaticky a pojistny ventil naplnite tak, Ze palec chranény rukavici polozite
na rotujici adaptér umistény na hemostatickém ventilu, a pitom stisknete 1ml
infuzni strikacku (obrazek 11). Tim vytésnite fyziologicky roztok ze zadniho
uzavéru hemostatického ventilu. Zadni uzavér zaviete jeho otocenim ve sméru
hodinovych rucicek (obrézek 14). Pokracujte tak, e stlacite infuzni stikacku,
abyste odvzdusnili distaini ¢ast hemostatického ventilu.

~

OBRAZEK 11

3. Hemostaticky a pojistny ventil napInite zpocatku tak, Ze palec chranény rukavici
polozite na rotujici adaptér umistény na hemostatickém ventilu, a pitom
stisknete 1ml infuzni stfikacku (obrazek 12). Tim vytésnite fyziologicky roztok ze
zadniho uzavéru hemostatického ventilu.

OBRAZEK 12

=~

. Zadni uzdvér zavfete jeho otocenim ve sméru hodinovych rucicek (obrazek 13).
Pokracujte tak, Ze stlacite infuzni stfikacku, abyste odvzdusnili distalni cast
hemostatického ventilu. Pokracujte tak, Ze stlacite infuzni stiikacku. Tim zajistite,
Ze je meniskus tekutiny v distalnim konci hemostatického ventilu.

OBRAZEK 13

5. Pripojte rotujici adaptér h ického ventilu ke k s uzdvérem typu
luer na infuznim katétru Fountain a ujistéte se, ze se vytvofilo spojeni tekutina-
tekutina (obrazek 14).

OBRAZEK 14

6. Imlinfuzni stiikacku je nutno opakované stisknout tak, aby heparinizovany
fyziologicky roztok z 20ml zasobni stiikacky prochazel zadnim uzavérem
hemostatického ventilu, dokud neni vytésnén v3echen vzduch (obrazek 15).

OBRAZEK 15




POCATECNT PLNENI SYSTEMU TERAPEUTICKYM ROZTOKEM

7. Zasobnistfikacka obsahujici fyziologicky roztok je odstranéna ze vstupniho portu
pojistného ventilu. Nahradte ji stfikackou obsahujici pozadovany terapeuticky
roztok. Ukdpnéte malinké mnoZstvi terapeutického roztoku do uzavéru typu luer
vstupniho portu, aby se zved meniskus, zatimco se vytvafi spojeni (obrazek 16).
Tim zabranite vniknuti vzduchovych bublinek do systému.

OBRAZEK 16

d

Nasajte 1 ml terapeutického roztoku do infuzni stfikacky. Napliite cely systém
terapeutickym roztokem tak, Ze stlacite pist 1ml infuzni stfikacky. Priblizné
objemy plnéni systému kazdého katétru jsou nésledujici:

45¢m katétr—1,0ml
90cm katétr— 1,5 ml
135¢cm katétr— 2,0 ml

Varovani: V3echny terapeutické latky, které maji byt infuzi aplikovany, je nutno
pouzivat podle névodu k pouziti dodaného vyrobcem.

PODAVANI INFUZNI LECBY POMOCI SOUPRAVY PRO PULZNI INFUZI

9. Nasajte pozadovany objem terapeutického roztoku do Tml infuzni stiikacky.
Terapeuticky roztok vstiiknete tak, ze podle potieby stlacite pist 1ml
infuzni stiikacky. Tento postup je nutno opakovat po celou dobu léchy
podle pokyni Iékare.

1.V. NAVOD K INFUZI POMOCI PUMPY
1. Napliite infuzni katétr Fountain ValveTip a hemostaticky ventil podle vyse
uvedenych pokynii. Umistéte katétr a hemostaticky ventil podle vyse uvedenych
pokyndi. Umisténi katétru je nutno vzdy provadét pod fluoroskopickym
dohledem.

2. Pripojte naplnény hemostaticky ventil k intravendzni hadicce, ktera byla

naplnéna podle ndvodu k pouZiti, dodaného vyrobcem. Ujistéte se, Ze je spojeni
vzduchotésné.

[sTeriLE]EO]| S

Apyrogenni

Pouze na jedno poutiti

Nesterilizujte opakované
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BULGARIAN

sanrain
ValveTip

CNCTEMA 3A BJINBAHE - PABMEPUY 4 FRENCH
N 5 FRENCH

MWHCTPYKLUUN 3A Y TPEBA

MPEAHASHAYEHWUE HA TPOAYKTA

MOKA3AHUA

(uctemata 3a BnuBaHe Fountain ValveTip e npegHasHaueHa 3a npunoxeHue Ha
WHQY3MM C PasMUyHN TepameBTUYHM Pa3TBOPU B MepudepHata BackynaTtypa Ha
navvexTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Cuctemata 3a BnuBae Fountain ValveTip e npotuBomokasHa 3a ynotpe6a
B KOPOHapHa Backynatypa. (Cuctemara 3a BnuBaHe Fountain  ValveTip
€ NPOTUBONOKA3Ha 3a yNoTpeGa no Bpeme Ha AAPEHO-MarHTeH Pe30HaHC.

BHUMAHUE
He TpA6Ba ja u3non3sate cvctemara 3a BnvBaHe Fountain ValveTip ¢ aBTomatnueH
NHXEKTOp. ToBa Moxe JAa fioBefie 40 noBpexAaHe Ha KaTeTbpa Wi Xemo(Ta3Hata Knarna.

He BrwBaiiTe B uHQy3vonHma KateTbp Fountain ValveTip c nocrasen Bogau. V3non3sanero
Ha CTaH/apTeH BOjia4 WAV OKAY3IPLL BOAAY OT KOVATO U [1a € MPOU3BOAUTEN MOXe Aa
7108e/je /10 MOTEHUaNHO NOBPEX/IaHE Ha KaTeTbpa U/Unk HapaHABAHE Ha NalivenTa.

(uctemara 3a Bnuate Fountain ValveTip Tps6Ba Aa ce 13non3Ba camo oT nekapu, Kouto

OMUCAHUE HA YCTPOICTBOTO
Cucremara 3a BnusaHe Fountain ValveTip ce cbcTou 0T CiefiHUTe KOMNOHEHTU:

EnuH (1) Hdy3voHeH katerbp Fountain ValveTip ¢ uHdy31oHHY 0TBOpU B AVCTaNHUA
Kpail Ha KaTeTbpa.

Enna (1) xemocrasHa knana Access Plus.

Mocouenute no-rope
Aa (a 0NakoBaH! NOOTAENHO.

TM MOXe a (a B e/1Ha TaBUYKa UNN MOXe

XEMOCTA3HA
KNAMA
ACCESS
PLUS

VHOY3MOHEH KATETbP FOUNTAIN

PEHTTEHOKOHTPACTHM
MAPKEPU

OBEM HA 3ACMYKBAHE
I T 06eM 3a CUCTEMHO 3aCMyKBaHe 3a BCeKM KaTeTbp e KakTo cnefiBa:

(@ HambAHO 3aM03HaTH ¢ Tepanuu 1 (Bbp ¥C Ha Te3un
UHGY3MOHHM Tepanin.

He 3amenifTe 1t He NpOMeHAIiTe HUKAKBI KOMNOHEHTH Ha CUCTeMaTa C KOMMOHEHTH,
KoWTO Ca O Apyr Ny Merit Medical He mosxe pa rapanTupa
npaBunHata pabota Ha KOMMOHeHTUTe OT Apyrvt npou3BoguTenn. /3non3gaiite To3u
UHGy31oHeH katerbp Fountain ValveTip camo ¢ xemocTa3Hata knana Merit Access Plus™.

Korato BKapBate uH¢y3voHeH Katetbp Fountain ValveTip npe3 cuxTeTnyen rpadr,
TpA6Ba Aa U3N0N3BaTE MHTPOAIOCEP TUN fie3une. AKO He e U3N0N3Ba UHTPOZAKCEP TUN
ZLe3une, MoXxe /i ce Nonyyu noBpeza Ha MHGY3NOHeH KateTbp.

NPEAYNPEXAEHUE

Hukora He I'I]JeMECTBaﬁTe W u3Ternaiite Bopaua (peLy CbnpoTUBNEHUETO. Ako
npemecTeate BoAaya Ha MACTO, KbAETO Ma CbPOTUBNEHIE, TOBA MOXE [a NpeAU3BUKa
(bfi0Ba TpaBMa w/wm noBpeaa Ha BOAava. Tpﬂ6Ba [la onpejenuTe npU4MHaTa 3a
CHNPOTUBNEHHETO YPe3 yopoCKoMitA.

Bcvukn KomnoxenTu Tpabea aa 6baar npomuTi ¢ I

Pa3TBop, 3a Aa (e OTCTPaHN Bb3AYXbT NPeAn BKapBaHETO B TANOTO. Ako BLBLl)’XbT He
€ OTCTPaHEH, MOXe [1a Bb3HUKHAT Y« rr nocTaBAHe Ha Bofaya
W KaTeTbpa TpAOBa Aa ce MOTBbPXAABA upe3 dnyopockonua. Heusnonspaeto Ha
(nyopoCKonuA Moxe Jja JoBe/ie 40 HeNPaByNHO NOCTaBAHe, BOAELLO /10 HapaHABaHe
WY CMBPT Ha NaliMeHTa.

Mpeau ynotpebara ce yBepere, ye BCUuKN BPb3KW Ca 3apasy. He npesataraiite,
Thil KaTo MPeKOMEPHaTa CUnla MOXe Aa MOBPEAN MPOAYKTA.

BcuuKki TepaneBTWuHWM arewTu 3a BAuBaHe TPAGBa Aa Ce U3NON3BAT CbINACHO
UHCTPYKLMMTE 32 ynoTpeBa oT NPou3BoAUTENS.

ToBa yCTPOIACTBO € NPeAHA3HAYEHO CAMO 33 eHOKPaTHa ynoTpe6a.

NPEAYNPEXAEHUE 3A NOBTOPHA YNOTPEBA
[lla ce u3non3ga camo 3a eauH naument. He u3non3gaiite, He 06paborBaiite u He
CcTepunumpaiite pHo. [lloBTOpHaTa ynotpe6a, noBTOpHata 06p, win
p! cTey MoXe fa pOMETUpa CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha
YCTPOVCTBOTO W/MAK a A0Be/e [0 NOBPeAa B YCTPOVCTBOTO, KOETO OT CBOA (TPaHa
MOXe Aa A0BeAe A0 HapaHABaHe, 3a60nABaHe UM CMBPT Ha NalveHTa. MogTopHaTa
ynotpeba, I P wm pHata ¢ MOXe CbLL0 Taka Aa
(b3afat puck 0T 3ambpcABaHe Ha y(TpOﬁ(TBOTO w/wnn Aa aosejar o I/IH¢EKTMpaH€
nnn KpbCtocaHa t Ha BK , HO He (amo, npefjaBaHe
Ha MH(eKLMo3Ho(1) 3a6onaBaHe(s) OT eAMH NALMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha
ypena Moxe fia 10Befje 40 HapaHABaHe, 3a601ABaHe UK CMBPT Ha NaLenTa.

R(ONLY: Oeqepantuar 3akon (CALL) orpaHuyasa ToBa yCTpoiicTBo [0
I'IPOFla)Kﬁa OT WK no nNpeanucaHne Ha nekap.

[1a ce CbXpaHABa Ha CTY/AIEHO U CYXO MACTO.

- 45amkaretbp—1,0ml
- 90cmkarerbp—1,5ml
- 135cmkarerbp—2,0ml

WHCTPYKLIUA 3A YNIOTPEBA

MPOMUBAHE HA CUCTEMATA W OTCTPAHABAHE HA MEXYPYETA

1. Mpomwiite uHy3uoHHwA KateTbp Fountain ValveTip cbc crepuneH, xenapuHiupax
Hopmaneu Qu3uonoriyeH pasTBop, Taka Ye 1 OTCTPaHuTe LienA Bb3ayX.
p Moxe pa B ¥C aKo He e npemaxHar
uenmﬂ Bb3/lyX NPe/ BKapBaHe B TANOTO.

BKAPBAHE HA KATETBHPA
2. MNoctasere MHdy3uoHHMA KaTeTbp Fountain ValveTip Ha mAcToTo nog

(NyopOCKOMNCKM KOHTPON, KaTo Crla3Bare CTaHAapTHUA GOMHYEH NPOTOKON.
[1BeTe peHTreHOKOHTPACTHY MapKepHi NeHT BbPXY UHOY3UOHHUA KaTeTbp
Fountain ValveTip noka3sart uHQy3uoHH#A CerMeHT, KbAeTo NpoThya uHdy3uata
npe3 cTpaxnyHuTe otBopu. (Ourypa 1)
3a6enexka: MHdy3uoHHAT KaTeTbp Fountain ValveTip we npemute npe3
cTaHgaptHo 4F unu SF pe3une Ha uHTpoatocepa u Hag 0,035" (0,89 mm) Bogau.
W13non3Baiite 4F pe3une Ha UHTPOAtOCEPa CbC CbOTBETHATA CUCTEMa 3a BNMBaHe
4F Fountain ValveTip u 5F fie3une Ha nHTpoglocepa CbC CbOTBETHaTa CCTEMa 3a
BnmBaHe 5F Fountain ValveTip.

OUryPA1

P

Maxtere 0,035" Bofiaya 3a noctasHe. lpogbmxeTe ¢ MHPY3MATa CbIMACHO
6onHMyeH np , 6e3 pa Te OKNy3U BOJaY.
Mpepynpexpenne: Hukora He npemecTsaiite uan u3Ternaiite Bofaua, ako
yceware CbnpoTuBneHue. Ako npemecTBate Boaya CpeLly CbnpoTuBAeHue,
TOBa MOXe Jja npeAn3BuKa (bj0Ba TpaBMa w/unn noBpefa Ha Bojayva. Tpﬂésa
na p 3a¢ o, hnyopockonus. Baemere
B(I/ILIKM HYXHI ﬂeM(TBMR 3a ia 0TCTpaHuTe I'Ip06l|EMa

?&I&;I'GVKI.IMM 3A B/IUBAHE — AKO U3MOM3BATE CMPUHLIOBKA

w

CTaHzap

1. Hanbnnere p o120 ml Ha cny C
¢I/I3VIOJ10I'VNEH [Pa3TBOp 1 OTCTPaHeTe MexypueTata (brnacno (TaHJ]apTHMﬂ
6onHMueH npotokon. ToBa MoXe Aa BKNI0YBA NOYYKBAHE HA CNPUHLIOBKATA
CXeMoCTaT Ui nofo6Ho yCTpoiicTBO.




2. Tpukpenete pe3epBoapHa CpUHLOBKa KbM Squirt. (Durypa 2) Ysepere ce,
Ye BPb3KaTa CbC CMPUHLIOBKATA € XePMETUYHa.
3abenexKa: PotatopbT Ha CNPUHLIOBKATA TPAGBA Aa Ce 3aTerHe PbuHo,
aKO (e 13non3Ba CNpuHLOBKaA C BbPTALL (e aganTep.

OUrYPA2

KOHEKTOP SHERLOCK
KOHTPONHA KNTANA

SAJEACTBALLO
JIOCTHE
13BUTO
PEFYNUPALLIO
Konye
PE3EPBOAPHA CMPUHLIOBKA
3. X Ha Squirt B u3n e aKTVIBIPA 33/€iCTBALLIOTO

NI0CTYE HEKOMKOKPATHO, ZI0KaTO BCMUKI MeXypUeTa Bb3JlyX He 134e3Har ot
KOHTPOJHaTa 30Ha Ha Knanata Ha Squirt. (Ourypa 2) ToBa Moxe Aa BK/louBa
TIouyKBaHe Ha ITbTA 33 TEYHOCTTA Ha Squirt C XeMoCTaT vm NoA06Ho YCTpoiicTBO.
3 K THT TpAGBA A1 NPUKpen Marnka TpbouyKa, ako

€ NPUTECHEH OTHOCHO KaneHe Ha TEYHOCT 0T Kpast Ha Squirt no Bpeme Ha
npoLieca no NoAroToBKa.

4. 3agbprete Squirt no TakbB HaumH, Ye KoHekTopbT Sherlock Aa coun Harope.
AKTUBMpaiiTe 3a€/ICTBALLOTO 10CTYE, A0KATO HE U3UMCTUTE BCUYKY MeXypueTa
0T TbTA Ha TeuHoCTTa. (Durypa 3) ToBa MoXe Aa BKIIOUBA NOUYKBaHe
CXeMOCTaT Wi NoA06HO YCTPOIiCTBO. MoXe Aa € HyXHO Tasu CTbka Aa e
MOBTOPY HAKONKO MbTH, 0KATO Ce OTCTPAHAT BYKY MeXypyera oT cucTemara.

OUrYPA 3

5. MpukpeneTe Squirt KbM XeMOCTa3HaTa Kflana, KakTo e 10Ka3aHo Ha durypa 4.
lpomuiiTe xemocTa3Hata Knana, Kato nocTaBuTe nanelja Ha o6neyeHara
acp L1 pbka BbPXY Bbp ajanep, palLl ce Ha XeMoCTa3HaTa
Krlana, AoKaTo akTusmpare Squirt. Toga Lue 13kapa G3vonorvyHitA pasTeop oT
33/}HaTa Kanayka Ha XeMoCTa3Hara knana. 3aTBopere 3a/iHaTa Kanauka, karo A
3aBbPTUTE N0 YaCOBHIKOBaTa CTpenka. (Qurypa 5) MpombmkeTe ¢ aKTUBUPaHETO Ha
Squirt, 3a fia U3kapare MexypueTata oT AUCTa/IHYA CerMeHT Ha XeMOCTa3HaTa knana.
Mpenynpexpenne: Bee ouje He (Bbp3BaiiTe crnobkara Ha BbPTALLMA afanTep
KbM UHOY31OHHMA KaTeTbp Fountain ValveTip. Ako B MoMeHTa e cBbp3aHa,
MOXe 1a ce CTUrHe Ao KoATO [la pogegie
JI0 HapaHABaHe WM CMbPT Ha NalyeHTa.

OUrypPA4

OUTYPAS
CTWCHETE
-

CTUCHETE
-

6. Squirt TpABBa 4 ce aKTUBMPA, Taka ue XenapuHU3UPAHUAT GUNONOTNYeH

pasreop ot 20 ml pe3epBoapa Aa Npemute npe3 3aaHata kanauka Ha
XemoCTa3Hata Knana, 10KaTo He (e U3Kapa BCUYKUAT Bb3AYX.

CTUCHETE

7. TpombxeTe CakTUBUPAHETO Ha Squirt. ToBa Luje rapaHTMpa TeueH MeHNcKyC

B AWCTNHUA CETMEHT Ha XeMoCTa3HaTa knana. lpukpenere BbPTALMA apanTep
Ha XeMOCTa3Hara Kfana KbM NyepHo 3aKNioYBaLLMA KOHEKTOP Ha MHY3UOHHNA
Kkaterbp Fountain ValveTip, kaTo ce yBepuTe, Ye e ycTaHOBEHa BPb3ka Mexzy
TeuHoctute. (Qurypa 6)

OUTrYPA 6

8. 3aBbplueTe Bpb3KaTa.

NMPOMWUBAHE HA CUCTEMATA CTEPANEBTUYEH PA3TBOP

9. AKO KNMHULICTBT Xenae Aa CecTv TPOMBONMTUYHO NekapcTBo, Squirt TpAGBa
/12 Ce NPOMUE CBITIACHO TOPHUTE UHCTPYKLIMH.
10. 3aBbprete Squirt, 4oKaTo CNPUHLOBKaTa He coum Hagony. (Ourypa 7) OTcTpanete

pe3epBoapHaTa CpyHLIOBK 32 NPOMYBAHE, KOATO € 3apefieHa CbC CTepHIeH
duvonoruyeH pastBop. HanbHeTe CIPUHLOBKa C TPOMOONTUYEH Pa3TBOp.

OUrYPA7

TMAXHETE
CMPUHLOBKA

11. Kato Te Cnf ap THYEH Pa3TBOP, NOCTABETE MATKO
KONIMYECTBO OT TPOMBONMTUYHNSA PA3TBOP B XKEHCKIA NyepeH KOHEKTOP Ha
Squirt. Toga Lue 40Bee 0 MOCTABAHETO HA MTbK MEHVCKYC OT TepaneBTUYHIA

DPa3TBOp BbXY KeHcKuA NiyepeH korekTop. (Durypa 8)

~

. MpukpeneTe 3apefexara c TepaneBTYeH pa3TBOp CNPUHLOBKa. (Ourypa 8)
Mpepynpexpenue: YBepeTe ce, ye Bpb3kaTa e XepmeTuuHa. Ako B
CUCTEMaTa HaBNIA3T MeXypyeTa, Te MOXKe /1 e PeMaXHaT, KaTo ce akTuBMpa
3a/€/iCTBALLOTO NIOCTYE, A0KATO BCUUKM MEXYPYETa He Ce U3UMCTAT OT MbTA Ha
TeyHocTTa. (06embT Ha MBPTBOTO NPOCTPAHCTBO € Npubnu3uTento 0,5 ml.)

OUTrYPA S

NOCTABETE
CIIPVHUOBKA




13. MpomuiiTe UAnaTa CcTeMa C TepaneBTUUHWA PasTBOp, KaTo HATICHETe Squirt.

AZMUHUCTPUPAHE HA MHOY3UOHHA TEPAMUA C YCTPOVCTBO CMIPUHLIOBKA

MNoaxoAALMTe 06eMY 33 CUCTEMHO 3aCMYKBaHE 3a BCeKI KaTeTb Ca KakTo
anefiga:

45 cm katerbp - 1,0 ml

90 cm kateTbp - 1,5ml

135 cm Karerbp - 2,0 ml

I'IpeAynpexmeuue: Banuku TepaneBTUYHU areHTU 3a BNnNBaHe TpﬂﬁBa fa ce

M3M013BaT CbINACHO MHCTPYKLMNTE 32 ynoTpe6a oT Npou3BOANTeNA.

SQUIRT
14. YnapHuAT 0bem, KoiTo ce 13kapBa ot Squirt, Moxe Aa ce perynupa ot 0 4o

1 ml TeyHoCT, KaTo Ce 3aBbPTU HAMUPALLIOTO Ce Ha APbXKKaTa U3BUTO KOMYe.
Kato gbpxuTe Squirt ¢ koHekTopa Sherlock HacoueH BcTpanm oT notpe6uTens,
3aBbpTeTe KONYETO N0 YaCOBHUKOBATA CTPENKa, 33 A3 HaMANWTe obema.
3aBbPTaHETO Ha KONYeTO 06PaTHO Ha YaCOBHIKOBATa CTPENKa Lue yBenuui
obema Ha ycrpoiictgoro. (Ourypa 9) Perynupaiite Bbpxa Ha 6yTanoto ao
KONIMYCTBOTO TEYHOCT 3a BAMBAHE C BCeKM YAap, KaTo MOAPaBHNTE NpbCTeHa
Ha ByTanoTo c MapkepuTe 3a rpajiaLiuA Ha pesepBoapa Ha Squirt. Cnep kato
aKTUBMpaTe CNYCbKa BEAHDXK, 03aTa (e 33/jaBa Ui LLe I0CTaBA CbLLOTO
KONMYECTBO TRYHOCT NPY BCAKO MbHO HATUCKAHE HA aKTUBUPALLYA CNYCHK.

3a ;ia BieeTe TepaneBTUYeH PasTBOp, HaTUCHeTe Squirt 4o HeoBxoaumara
cTeneH. Ta3u npouezypa TpA6Ba Aa ce NOBTOPY 3a NPOABIKUTENHOCTTA HA
TepaniATa CbIMacHo YKasaHWAT Ha nekapa.

OUrYPA9

d

WHCTPYKLLMW 3A YNOTPEBA C PE3EPBOAPHA TOPBUYKA WIN BYTUNKA
15. MpuKpeneTe TpPbOEH KOHEKTOP KbM KEHCKOTO NIyepHO NPUKAUeHo yCTpoiiCTBo,

WHCTPYKLIMU 3A BIUBAHE — AKO U3MON3BATE UMNYNCEH UHOY3UOHEH

>

KOETO Ce HaMUPa OT JONIHATa YaCT Ha Squirt. YBepeTe ce, Ye Bpb3Kata e
XePMETUYHA 1 B CUCTEMATa HE MOXKE Aa BrIe3e Bb3fyX.

. Kato gbpwTe Squirt B M3npaseHa no3uuua, npomuiiTe cucTemara Squirt no

HaUMH, CX0JeH C UHCTPYKLUNTE 3a NpOMUBaHe no-rope.

3aBbpreTe Squirt no TakbB HaumH, Ye koHekTopbT Sherlock Aa coun Harope.
HekonkokpaTHo akTuBYpaiiTe 3a/1e/iCTBaLLOTO 10CTYE, A0KATO He M34MCTUTe
BCVYKIA Bb3/YX OT TBTA Ha TeuHocTTa. ToBa Mose a BKMIOYBA NOYYKBAHE Ha
Squirt ¢ XemocTaT Wu MoAi06HO YCTPOiCTBO. YCTPOIACTBOTO Beye € roToBo 3a
UHXEKTUPaHE Ha TYHOCT B UHQY3MoHHMA KaTeTbp Fountain ValveTip. (Gurypa 9)
BHumanue: YsepeTe ce, Ye HUBOTO TRYHOCT B pe3epBoapHaTa TopouyKa uam
6yTunkata e nocToAHHO HabniofiaBaHo, Taka ye Ja He Gbjje MHXEKTUPaHO Mo
HeBHVMaHMe.

KOMMNEKT
1.

WHdy3vonHata cnputioska T ml, CRV v xemocTa3Hara Knana ca npeaBaputento
crmobetn. HambHeTe pe3epBoapHata CpukLoBka ot 20 ml ¢ XenapuHu3upax
(GU310NOTUYeH PasTBOP 1 A NPUKpeneTe KbM BXOAHUA CTPAHUYEH NPT Ha
KOHTpONIHaTa Knana. (Gurypa 10)

OUrYPA10

2.

w

bl

5.

MpomuiiTe XeMOCTa3HaTa U KOHTPOAIHATa KAana, KaTo NocTaBuTe nanewya Ha
obneyeHaTa (i ¢ pbkaByL Pbka BbPXY BbPTALLMA aAanTep, HaMMpALL e Ha
XeMoCTa3Hata Knana, A0KaTo akTusupare uHgy3uoHHaTa cnpuHLoBKa ot 1 ml.
(Ourypa 11) ToBa wje u3Kapa GunoNOrnyHIA PasTBop OT 334HaTa Kanauka
Ha XeMOCTa3Hara Knana. 3aTBopeTe 3a/1HaTa Kanauka, kato A 3aBbpTUTe

110 YaCOBHYK0BaTa CTpenka (Durypa 14). lpoAbaXeTe C aKTUBMPAHETO Ha
WH(Y31OHHATa CNPUHLIOBKA, 33 Aa U3KapaTe MexypueTaTa or AUCTanHua
CErMEHT Ha XemoCTa3Hata knana.

OUryPA 11

Tpomuiite XeMoCTa3HaTa 1t KOHTPOIHATA KMaNa, KaTo NoCTaBuTe Nanela Ha

acp Lia pbKa BbPXY BbPTALLMSA afanTep, e Ha
Xemo(CTa3Hara Knana, J0KaTo akTusuparte MH¢y3I/IOHHaTa CNPUHL0BKa 0T Tml
(Ourypa 12). ToBa wie u3kapa GU3MONOTVYHIA PA3TBOP OT 3a/AHaTa Kanauka Ha
XeMOCTa3HaTa knana.

OUryPA12

3aTBopeTe 3a7HaTa Kanauka, KaTo A 3aBbPTUTe N0 YaCOBHIKOBATA CTPEAIKA
(Ourypa 13). Npogbnere ¢ akTUBU|
3a/1a U3Kapare MexypuyeTaTa OT AUCTHIA CETMEHT Ha XeMoCTa3Harta Knana.
MpopbxeTe ¢ akTUBH Ha nHd ap Tosa we

rapaHTipa Te4yeH MeHNCKYC B ANCTANHIAA CETMEHT Ha XeMOCTa3HaTa Knana.

0 Ha MHOY. C

OUrypPA13

anerI‘IeTe BbPTALLNA aAaNnTep Ha XemMoCTa3Hara Knana Kbm JiyepHo
3aKNI0YBALLNA KOHEKTOP Ha UH(Y31OHHUA KaTeTbp Fountain, KaTo ce yBepuTe,
e e yCTaHOBEHa BPb3Ka Mexay TeuHoctute. (Ourypa 14)

OUryPA 14




6. WHdy3nonHaTa cnpuHLoBKa oT 1 ml TpAGBa Aa ce akTUBMPa, TaKa ye
XenapuHU3UPHIAT GU3MONOrUYeH pa3TBop 0T 20 ml pe3epBoapa Aa Npemite [seriLE[EO] | Crepunusuy Ha €THNEHOB OKCH

,\
~

npe3 3aJHaTa Kanayka Ha Xemoc(Ta3Hara Kiana, J0KaTo He Ce U3Kapa BCUYKUAT

Bb3yX. (Ourypa 15) AnvporetHo

OUrYPA15

3a efHoKpaTHa ynotpeba

[l He ce CTepuAM3upa NoBTOpHO

Brumanve: Buxte CbnbTcTBaLLUTE AOKYMEHTH.

[] 3aKoH (CALLL) orp: TOBA YCTPOIACTBO A0 NPoAax0a oT

Wnuno npeAnncaHne Ha nekap.

NPOMWUBAHE HA CUCTEMATA CTEPANEBTUYEH PA3TBOP He u3non3gaiite, ako onakoBkata e yspesiesa

7. P C [40) IUeH Pa3TBOP Ce Maxa OT BXOAHUA

3a eneKTPOHHO Konue ckaHmpaiite QR Koaa v oTipeTe Ha www.merit.com/ifu
NOPT Ha KOHTPONIHaTa Knana. (MeHeTe A CbC CNPUHLIOBKA, KOATO CbIbPXa P paiite QR ko A /i

= @ : Popx

KenaHuA TepaneBTUYEH pa3TBOP. KanHeTe Manko Konnuectso TepaneBTuyeH M:?BEEET; YaDTHENO Ko HOM):p Ha o 6 M::TPKKLLMM 3a|/| -
Da3TBOp B NlyepHaTa KI0Yanka Ha BYO[IHAA TIOPT, 33 12 Cb3AA/IETe MEHNCKYC ﬁ (uAleeM;m :( APTHEHO KONME (€ CBBPXETE C OTACNa 32 00CTYKB2HE Ha KT

NpY 0CbLLECTBABAHe Ha BPb3KaTa (Durypa 16), kato Taka npeaoTBparuTe

HaBNIN3aHETO Ha Bb3/YLLIHI MeXypueTa B cucTemara.

OUryPA 16

8. Acnupupaiite 1 ml oT TepaneBTUYHMA Pa3TBOP B MH(Y3MOHHATA NOMNA.
I'Ipomm?ne uAnata cucrema C TepaneBTUYeH pa3TBop, KaTo HaTucHeTe 6yTaJ10T0
Ha VIH¢)’3MOHHaTa (NPUHLI0BKa 0T Tml. nOA)(OJ]HLLlMTe obemu 3a cucTemHo
3aCMYKBaHe 3a BCEKW KaTeTbp (a KaKTo cnejjga:

45 cm katerbp - 1,0 ml
90 cm kateTbp - 1,5 ml
135 cm Katetbp - 2,0 ml

TipepynpexaeHme: Baiuku TepaneBTHUHY areHT 3a BUBaHe TpAGBA Aa ce
U3M013BAT CHITIACHO UHCTPYKLWUTe 32 yoTpe6a oT NPOU3BOAUTENS.

MPUNATAHE HA UHOY3WOHHA TEPANUA CUMNYIICEH UHOY3UOHEH
KOMMNEKT

9. AcnupupaiiTe Xenaua o6em TepaneBTUueH pasTBOp B MHQY31OHHaTa
CnpuHLoBKa o1 T ml. 3a Aa BReeTe TepaneBTUYHNA PasTBOP, HaTUCHETe
6yTanoto Ha UHQy31oHHaTa CNpUHL0BKa oT 1 ml 40 enaara cteneH. Tasu
npoueaypa TpA6Ba Aa ce NOBTOPU 32 NPOABLIKUTENHOCTTA Ha TepanuaTa
(CbIT1aCHO YKa3aHUATA Ha NeKaps.

1.V. UHCTPYKLLMW 3A NOMMOBA UHOY3UA
1. Mpomuiite nHy3uoHHMA KateTbp Fountain ValveTip u xemocTa3HaTa knana, kakTo
€ 0MIVICaHo B MPeXOAHUTe MHCTPYKLMM. [TocTaBeTe KaTeTbpa 1 XemocTa3HaTa
Knana, KakTo e onucaHo no-rope. KateTbpuT TpAGBa BUHaru Jja ce nocTassa no
nyOpOCKONCKM KOHTPON.
2. TpukpeneTe NpomuTaTa XeMocTa3Ha Knana kb |.V. InHATa, KOATO e npomuTa

CBITIACHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda ot np YBepere ce, ye Bp
€ XepMeTnuHa.




HUNGARIAN

Fs-ANTAID
ValveTip

INFUZIOS RENDSZER - 4 FRENCH ES 5 FRENCH
MERETBEN

HASZNALATI UTASITAS

ATERMEK FELHASZNALASI TERULETE

JAVALLATOK
A Fountain ValveTip (szelepben végzdda) infizids rendszer rendeltetése szerint kiilonbdzo
terapids oldatoknak betegek periférids érrendszerébe infiiziohan torténd beaddséra szolgal.

ELLENJAVALLATOK

A Fountain ValveTip infizids rendszer nem javasolt a koszortér-rendszerben valé
hasznélatra. A Fountain ValveTip inftizids rendszer alkalmazasa nem javasolt magneses
rezonancias képalkotds kozben.

OVINTEZKEDESEK
Ne hasznélja a Fountain ValveTip infiizids rendszert elektromos injektorral egyiitt!
Akatéter vagy a hemosztatikus szelep megsériilhet.

A Fountain ValveTip infiziés katéteren ét tilos infiziét adagolni, ha rajta keresztil
dratot helyeztek fel! Szabvanyos méretii vezetddrot vagy barmely gyartd zarédrotjanak
haszndlata a katéter kérosodasahoz és/vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

AFountain ValveTip infiizios rendszert kizarolag az infiizios terapidkban jrtas és az azokkal
sszefiiggd esetleges szovddményeket alaposan ismerd szakorvosok hasznélhatjék.

Ne cserélje le vagy mddositsa a rendszer egyetlen alkatrészét sem més gyarto
aItaI gyartott alkatrésszel! A Merit Medical cég nem garantalhatja egy mas gyérto

felelé miikadését. A Fountain ValveTip infizids katéterrel kizardlag
a Merit Access Plus™ hemosztatikus szelepet haszndlja.

A Fountain VaIveT|p |nfu2|os kateter szmtetlkus grafton keresztiil torténd bevezetésekor

hasznéljonb Ghiively ly hidnyaban azinfizios katéter megsériilhet.

VIGYAZAT:

Ha ellendllast észlel, akkor soha ne nyomja eldre vagy hiizza vissza a vezetédrotot! Ha
a vezetddrotot az ellendllds dacdra is tovébb vezeti, ez megsértheti az ereket és/vagy
magat a drotot. Hatérozza meg az ellenallas okat fluoroszkdpia segitségével.

A testbe valo bevezetés el6tt minden komy t megfelelden blitsen at hey
sooldattal, ezzel kiszoritva a levegdt beldlik. Ha nem szoritotta ki a levegdt, akkor
komplikaciok jelentkezhetnek. Ellendrizze a vezetddrét és a katéter megfeleld
elhelyezkedését fluoroszkopia segitségével. A fluoroszkopids vizsgélat elmulasztasa
esetén eldfordulhat, hogy az eszkdz nem megfelelen helyezkedik el, ez pedig a beteg
sériilését vagy akar halaldt is okozhatja.

Hasznalat eldtt ellendrizze, hogy mlnden csatlakozés biztos-e. Ne hizza tul szorosra a

C kat, mert a tdlzott erdkifejtés krt tehet a termékben!

Az dsszes beadando terdpids szert a gyartd hasznélati utasitisainak megfelelden
kell alkalmazni.

Az eszkdz csak egyszeri hasznalatra valo.

UJRAFELHASZNALASSAL KAPCSOLATOS OVINTELEM

Kizdrdlag egyszeri haszndlatra szolgal. Ne haszndlja (jra, ne dolgozza fel qua es
ne sterilizélja Gjra! Az Gjrafelhaszndlds, az ujrafeldolgozas vagy az Uj
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritésat és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz
vezethet, ami viszont a pciens sériiléséhez, betegségéhez vagy halaléhoz vezethet.
Az tjrafelhaszndlds, az ujrafeldolgozds vagy az Gjrasterilizalds kockdzatot jelenthet
az eszkdz szennyezettsége szempontjdbol és/vagy a paciens fertdzését vagy
keresztfertdzését okozhatja, beleértve - de nem kizarélag - fert6z betegség(ek)
atvitelét az egyik paciensrol a masikra. Az eszkoz szennyezédése a paciens sériiléséhez,
betegségéhez vagy halalahoz vezethet.

R ONLY : Az amerikai szivetségi torvény korlatozasai szerint ez a késziilék csak
orvos dltal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhato.

Hiivos, szaraz helyen tarolando.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Fountain ValveTip inftizids rendszer a kbvetkezd dsszetevokbdl all:

egy (1) darab Fountain ValveTip infizids katéter infizids nyilasokkal a katéter
disztalis szakaszan

egy (1) darab Access Plus hemosztatikus szelep

Ezek a komponensek lehetnek egyetlen talcdn csomagolva vagy kiilon-kiilon
csomagolt dllapotban.

ACCESS PLUS

HEMOSZTATIKUS
SZELEP
FOUNTAIN INFUZIOS KATETER
SUGARFOGO
JELZGSAVOK
FELTOLTESI MENNYISEG

Ahozzévetdleges rendszerfeltoltési térfogat az egyes katéterek esetében a kovetkezd:
- 45 m-es katéter—1,0ml

- 90 cm-es katéter — 1,5 ml

- 135cm-es katéter — 2,0 ml

HASZNALATI UTMUTATO

ARENDSZER ATOBLITESE ES BUBOREKMENTESITESE

1. AFountain ValveTip infiizids katétert steril, heparinos normal séoldattal 6blitse
at, hogy teljesen légtelenitse azt.
Vigyazat: Amennyiben a testbe torténd bevezetés el6tt a légtelenités nem
tortént meg, komplikéciok léphetnek fel.

AKATETER BEVEZETESE
2. AFountain ValveTip infdzios katétert fluoroszkdpids megjelenités mellett vezesse

be, a szabvanyos kérhazi protokoll szerint. A Fountain ValveTip infiizids katéter
két sugarfogd jelzdsavja jelzi azt a szegmenst, ahol az infizid torténik (1. dbra).
Megjegyzés: A Fountain ValveTip infiizis katéter egy szabvanyos, 4F vagy 5F
méret(i bevezetdhiivelyen at egy 0,89 mm-es (0,035") vezetddrot felett halad
at. 4F-es bevezetdhiivelyt alkalmazzon az annak megfeleld 4F méretii Fountain
ValveTip inf(izids rendszerrel és 5F-es bevezetéhiivelyt az annak megfeleld SF
méretd Fountain ValveTip infdziés rendszerrel.

1.ABRA

e

3. Tavolitsa el a 0,89 mm-es (0,035") felhelyezd vezetddrotot. Folytassa az infdziot
astandard kérhazi protokollt kivetve, anélkiil, hogy zarédrétot hasznélna.
Vigyazat: Ha ellendllast észlel, akkor soha ne nyomja eldre vagy hizza vissza
a ddrotot! Haa ddrotot az ellendllés dacdra is tovabb vezeti, ez
rnegserthetl az ereket es/vagy magaét a drotot. Hatarozza meg az eIIenaIIas okat

gével. Tegye meg a sziiksé ap

)

megolda’sa’ra.



INFUZIORA VONATKOZO UTASITASOK - SQUIRT ESZKOZ
HASZNALATA ESETEN

1. Toltse fel a 20 ml-es taroldfecskenddt heparinos séoldattal, és végezzen
buborékmentesitést a szabvanyos korhazi protokoll betartésaval. Ez magaban
foglalhatja a fecskendd megkocogtatasat hemosztattal vagy hasonlé eszkbzzel.

2. Csatlakoztassa a térolofecskenddt a Squirt spricceltetd eszkozhoz (2. dbra).
Gy6zddjon meg arrdl, hogy a fecskendd csatlakozdsa Iégmentes-e.
Megjegyzés: Forgd adapteres fecskendd hasznélatakor a fecskenddforgatot
kézzel kell meghdzni.

2. ABRA
SHERLOCK CSATLAKOZO
VISSZACSAPG SZELEP
KloLDO
[ RECES
= BEALLITO
o GOMB
L
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d
TAROLOFECSKENDG

3. ASquirt eszkozt fiiggdleges helyzetben tartva tobbszor aktivlja a kioldét, amig
az sszes légbuborékot el nem tévolitotta a Squirt eszkoz visszacsap szelepéhdl
(2. abra). Ez magaban foglalhatja a Squirt folyadéktérold megkocogtatasat
hemosztéttal vagy hasonld eszkdzzel.
Megjegyzés: Amennyiben felmeriil az aggodalom, hogy a feltoltés alatt a Squirt
eszkozbdl folyadék csepeghet, a klinikus csatlakoztasson hozzd egy kis toml6t.

4. Forditsa tigy a Squirt eszkdzt, hogy a Sherlock csatlakoz6 felfelé mutasson.
Tobbszor aktivalja a kioldét, amig minden buborékot el nem tavolitott

afolyadékbol (3. abra). Ez magaban foglalhatja a folyadéktérolé megkocogtatasat
hemosztattal vagy hasonl6 eszkozzel. Eldfordulhat, hogy ezt a Iépést tobbszor
meg kel i Inie, hogy teljesen buborék itse a rendszert.
3.ABRA
(AN

HIONUISTH, | e
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5. Csatlakoztassa a Squirt eszkozt a hemosztatikus szelephez a 4. dbra szerint.
Toltse fel a hemosztatikus szelepet tigy, hogy a kesztyis hiivelykujjat a
hemosztatikus szelepen taldlhaté forgo adapterre helyezi, mikozben aktivélja
a Squirt eszkdzt. Ennek hatdsara a séoldat a hemosztatikus szelep hatsé
sapkdjan at kilovell. Az ramutatd jarasa szerinti elforgatdssal zarja le a hatso
szelepsapkat (5. abra). Ujra meg djra aktivélja a Squirt eszkdzt, hogy teljesen
buborékmentesitse a hemosztatikus szelep disztalis szakaszét.

Vigyazat: Eqgyeldre ne csatlakoztassa a forgd adapter egységet a Fountain
ValveTip infiizios katéterhez! Ha ebben a szakaszban csatlakoztatja azt,
légembdlia alakulhat ki, ami a beteg sériilését vagy halalat okozhatja.

o

. ASquirt eszkozt Gjra meg tjra aktivalni kell, hogy a 20 ml-es taroléfecskenddbdl
tévozzon a heparinos sdoldat a hemosztatikus szelep hétsé zarjan at, amig az
dsszes levegét el nem tavolitotta a rendszerbdl.

NYOMJA OSSZE.
! a—>

7. Folytassa a Squirt eszkoz aktivalasat. Ez biztositja, hogy a folyadék meniszkusza
a hemosztatikus szelep disztalis szegmensében megjelenjen. Csatlakoztassa a
hemosztatikus szelep forgd adapterét a Fountain ValveTip infdzids katéter luer
zaras csatlakozdjahoz, tigyelve arra, hogy folyadék-folyadék kapcsolat jojjon
létre (6. dbra).

6.ABRA

8. Fejezze be a csatlakoztatdst.

ARENDSZER FELTOLTESE TERAPIAS OLDATTAL

9. Ha az orvos takarékoskodni kivan a trombolitikus gyogyszerrel, a Squirt
eszkozt az eldzGekben leirtak szerint kell feltolteni.

10. Forditsa el a Squirt eszkozt, amig a fecskendd lefelé nem mutat (7. dbra).

Tavolitsa el a steril séoldattal megtoltott feltoltd térolofecskendét. Toltson
meg egy fecskenddt trombolitikus gydgyszeroldattal.

7.ABRA

TT/\VOLI'TSA EL
A FECSKENDOT.

11. Atrombolitikus gydgyszeroldatot tartalmaz6 fecskenddbdl vigyen &t egy kis
iség(i trombolitikus gyogyszeroldatot a Squirt eszkoz hiivelyes luer
aljzataba. Ez azt eredményezi, hogy a terapids oldat kis meniszkusza keriil
a hiivelyes luer aljzatba (8. dbra).

12. Csatlakoztassa a terapids oldattal feltoltott fecskenddt (8. abra).
Vigyazat: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozds |égmentes-e. Ha véletlenil
buborék keriil a rendszerbe, eltavolithatd a kioldd tobbszori megnyomésaval

indaddig, amig az dsszes Iégbuborék nem tavozik a folyadékbol. (A holttér
térfogata koriilbeliil 0,5 ml.)




8.ABRA

HELYEZZE BE
A FECSKENDOT

i
=

13. ASquirt eszkdzt benyomva tartva toltse fel az egész rendszert terapids oldattal.
Ahozzdvetdleges rendszerfeltoltési térfogat az egyes katéterek esetében a kivetkezd:
45 cm-es katéter- 1,0 ml
90 cm-es katéter - 1,5 ml
135 cm-es katéter - 2,0 ml

Vigyazat: Az osszes beadandd terdpids szert a gyartd hasznalati utasitésainak
megfelelGen kell alkalmazni.

INFUZIOS KEZELES VEGZESE A SQUIRT ESZKOZZEL

14. A Squirt altal kibocsatott folyadékloket térfogata 0 - 1 ml kozott allithato
afogantytban 1évé recés gomb elforgataséval. A Squirt eszkozt gy tartva, hogy
a Sherlock-csatlakoz6 Onnel ellentétes irdnyba mutasson, forgassa el a gombot az
dramutatd jardsaval megegyezd iranyban, ha a lokettérfogatot csokkenteni kivanja.
A gombot az 6ramutatd jaraséval ellentétes irdnyba forditva novelheti az eszkoz
okettérfogatat (9. dbra). Allitsa be a dugattyd végét a loketek soran bejuttatni
kivant folyadék mennyiségére tgy, hogy a dugattytgydrit a Squirt tartélyan
1évé méretskaldhoz igazitja. A dozis bedllitasat kovetden a kioldd iitkozésig vald
behuzésaval minden alkal | azonos iségi folyadék jut be a rendszerbe.

A terdpids oldat infundalasahoz kivansdg szerint nyomja a Squirt eszkbzt. Az
eljérast az orvos utasitasai szerint kel a terapia ideje alatt ismételten végezni.

9. ABRA

d

HASZNALATI UTASITASOK TAROLOZSAKKAL VAGY PALACKKAL
TORTENO HASZNALATHOZ
15. Csatlakoztassa a vezeték csatlakozojat a Squirt als részén taldlhato hiivelyes
luer aljzathoz. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a kapcsolat [égmentes-e, hogy
arendszerbe ne keriilhessen levegd.

>

. A Squirt eszkdzt fiiggdleges helyzetben tartva toltse fel a Squirt rendszert
afent megadott feltdltési utasitésok szerint.

=

. Forditsa tigy a Squirt eszkozt, hogy a Sherlock csatlakoz felfelé mutasson.
Tobbszor aktivalja a kioldot, amig minden buborékot el nem tavolitott
afolyadékbol. Ez magaban foglalhatja a Squirt megkocogtatasat hemosztattal
vagy hasonld eszkozzel. Ezzel az eszkoz készen all, hogy folyadékot
fecskendezzen a Fountain ValveTip infuizids katéterbe (9. dbra).

Figyelem: A térolézsak vagy palack folyadékszintjét folyamatosan feliigyelni
kell, hogy ne keriilhessen bele levegd.

AZINFUZI0 BEADASARA VONATKOZO UTASITASOK - PULZALO INFUZIOS
KESZLET ALKALMAZASA ESETERE
1. Az 1ml-esinfiiziés fecskendd, a kriogén szabalyozészelep és a hemosztatikus
szelep eldre dssze vannak szerelve. Toltse fel a 20 ml-es téroldfecskenddt
heparinos sooldattal, és csatlakoztassa a visszacsapd szelep bemeneti oldali
portjahoz (10. dbra).

10. ABRA

2. Toltse fel a hemosztatikus és visszacsapd szelepet tgy, hogy a kesztyis
hiivelykujjt a hemosztatikus szelepen talalhaté forgd adapterre helyezi,
mikdzben aktivalja az 1 ml-es infiizios fecskenddt (11. bra). Ennek hatdséra
asooldat a hemosztatikus szelep hatso sapkajan at kilovell. Az dramutaté
jardsa szerinti elforgatdssal zérja le a hatso szelepsapkat (14. dbra). Ujra
meg Ujra aktivalja az infuizios fecskenddt, hogy teljesen buborékmentesitse
a hemosztatikus szelep disztalis szakaszat.

11. ABRA

w

. Toltse fel a hemosztatikus és visszacsapd szelepet tgy, hogy a kesztyis
hiivelykujjt a hemosztatikus szelepen talalhaté forgd adapterre helyezi,
mikdzben aktivalja az 1 ml-es infizids fecskendét (12. dbra). Ennek hatdsdra
a sooldat a hemosztatikus szelep hatsd sapkajan at kilovell.

12. ABRA

4. Az ramutatd jérdsa szerinti elforgatdssal zarja le a hatso szelepsapkat
(13. 4bra). Ujra meg Gjra aktivalja az infiiziés fecskenddt, hogy teljesen
buborékmentesitse a hemosztatikus szelep disztalis szakaszat. Ujra meg Gjra
aktivlja az infiizios fecskenddt. Ez biztositja, hogy a folyadék meniszkusza
a hemosztatikus szelep disztalis szegmensében megjelenjen.

13. ABRA

5. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelep forgd adapterét a Fountain infiziés
ras csatlakozdjahoz, ligyelve arra, hogy folyadék-folyadék
létre (14. dbra).




14. ABRA

[sTerRILE[EO]| Etilén-oxiddal sterilizdlva.

Nem pirogén.

Egyszeri hasznélatra szolgal.

Ne sterilizalja Gjra!

Figyelem: Olvassa el a csatolt dokumentumokat.

6. Az 1ml-esinfiizids fecskenddt aktivalni kell, hogy a 20 ml-es taroléfecskenddbdl
szarmaz6 heparinos sooldat a hemosztatikus szelep hatso sapkajan keresztiil
kilovelljen, amig az dsszes levegdt el nem tévolitotta (15. dbra).

Az amerikai szovetségi torvény korlatozasai szerint ez a késziilék csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhato.

15.ABRA Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt!

=@ : Popx

Ahasznalati utasitas ikus példanyahoz a QR-kod szkennelésével
vagy a www.merit.com/ifu weboldalon, a hasznélati utasitas
itoszamanal dasaval juthat. példany igénylését

hivja amerikai vagy eurdpai Ugyfél

ARENDSZER FELTOLTESE TERAPIAS OLDATTAL

7. Tavolitsa el a séoldatot tartalmazo téroléfecskenddt a visszacsapd szelep
bemeneti portjardl. Cserélje le a kivant terapids oldatot tartalmazo fecskendére.
A csatlakozas |étrehozésakor csep csekeély yiséqi terapias oldatot
a bemeneti port luer zérjaba, mig meg nem jelenik a meniszkusz (16. dbra),

ezaltal megakadalyozva légbuborékok bejutdsét a rendszerbe.

16. ABRA

8. Szivjon fel T ml terdpids oldatot az infizids fecskenddbe. Az 1 ml-es infizios
fecskendd dugattydjanak benyomdsaval toltse fel az egész rendszert terapids
oldattal. A hozzdvetdleges rendszerfeltoltési térfogat az egyes katéterek
esetében a kovetkezd:

45 cm-es katéter- 1,0 ml
90 cm-es katéter - 1,5 ml
135 cm-es katéter - 2,0 ml

Vigyazat: Az 6sszes beadandd terdpids szert a gyart6 haszndlati utasitasainak
megfelelden kell alkalmazni.

INFUZIOS KEZELES VEGREHAJTASA PULZALO INFUZIOS KESZLETTEL

9. Szivja fel a kivant mennyiségi terapids oldatot az 1 ml-es infuzids fecskenddbe.
Aterapids oldat infundélasahoz nyomja be az 1 ml-es infiizios fecskendd
dugattydjat. Az eljérast az orvos utasitdsai szerint kel a terdpia ideje alatt
ismételten végezni.

INTRAVENAS INFOZIOS PUMPARA VONATKOZO UTASITASOK
1. Toltse fel a Fountain ValveTip infizios katétert és a hemosztatikus szelepet
az elébbiekben ismertetett utasitasok szerint. Helyezze fel a katétert és
a hemosztatikus szelepet az elébbiekben leirt madon. A katétert mindig
fluoroszképias megjelenités mellett kel felhelyezni.

2. Csatlakoztassa a feltdltott hemosztatikus szelepet az intravénds vezetékre,
amelyet a gyart6 haszndlati utasitasanak megfelelden toltott fel. Gydzodjon
meg arrdl, hogy a csatlakozds [égmentes-e.
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WHOY3NOHHAA CUCTEMA-4FRU 5 FR

YKA3AHMNA NMPUMEHEHWIO

HASHAYEHME U3AENUA

MOKA3AHMA K MPUMEHEHI0
Undy3nonnas cuctema Fountain ValveTip npeaHasHauena Ana BBOAA PasnuuHbix
MeJIMLMHCKVIX PACTBOPOB B NePUGePUYECKyto COCYANCTYIO CUCTEMY NALIUEHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Undy3nonHylo cuctemy Fountain ValveTip 3anpeweHo ucnonb3osatb Ana BBeAeHUA

PacTBOPOB B BeHEYHYI0 cocyaunCTylo cuctemy. MHdy3uoxHyto cuctemy Fountain ValveTip
I e b npy MarHUTHO-p Hoii Tomorpaduy.

MEPbI TPEJOCTOPOXXHOCTH
He wucnonb3yiite undysvonHylo cucremy Fountain ValveTip ¢ aTomatuyeckum
wnpuLem. 370 MOXeT Bbi3BaTb NOBPEX/JeHie KaTeTepa v FeMoCTaTUyecKoro knanaua.

He BBOAWTE pacTBop B MH(Y3MOHHbIi! KaTeTep Fountain ValveTip npu ycraHoBneHHOM
NPOBONOYHOM Hanpasutene. /cnonb3oBaHue CTaHAAPTHOTO HANpaBuTens Wi
NepeKpLIBAIOLLIEr0  HanpaBuTena flo60r0  NPOU3BOAWTENA MOXET —MpUBECTH
K NOBpeX/eHuio KaTetepa i (1) TPABMUPOBAHNIO NaLMeHTa.

Vcnonb3oBakie MHQY3WoHHoI cuctembl Fountain ValveTip gomkHo ocywecTBAATbCA
TONbKO 0) Bpauami, my 06
¢ CHeil o

il Tepanuu 1 @

OMUCAHUE YCTPOWUCTBA
WHdy3nonHaa cuctema Fountain ValveTip cocTout U3 cnepytoLLnx KOMNOHEHTOB:

1 (opwH) uHGy31oHHbIN KateTep Fountain ValveTip ¢ uHdy3uoHHbIMY 0TBEpCTUAMM
B AVCTaNbHO/ YaCTW KaTeTepa;

1 (o;uH) remocTaTiyeckiit knanan Access Plus.

MepeuncrienHble KOMNOHEHTbI MOrYT GbiTb YNakoBaHbl B 06Luylo ynakosKy uim no
OTAENBHOCT.

TEMOCTATUYECKWV
KITAMAH ACCESS PLUS

VIHOY3MOHHbIV KATETEP FOUNTAIN

PEHTTEHOKOHTPACTHBIE
MAPKEPHIE
METKM

OBbEM 3ANONHEHKA

3anpewyaetca win cucTembl
Apyrux npousgoutenedt. Komnarua Merit Medical we rapanTupyer Hapnexauiee

0B ApyrviX np 1eii. C aHHBIM UHQY3UOHHBIM
KaTeTepom “Fountain ValveTip fonyckaeTca ucnonb3oaTh ToNbKO remocTaTiyeckuii
Knana Merit Access Plus™.

Mpu BBefeHnn uHy3uoHHoro Karetepa Fountain ValveTip uepe3 cunteTnyeckuii

rr TeNbHbIi 06bEM 3aM0NHEHNs CUCTEMbI ANA KaX[oro katetepa cneqymu.lmﬁ:
- Katetep45m—1,0mn;
- karetep 90 tm—1,5mn;

- katerep 135etm—2,0 mn.
YKA3AHWUA MO NPUMEHEHUIO

NPOMbIBKA CUCTEMbI U YAANEHWUE U3 HEE BO3JYXA
1. MpombiBaiite uHGy31oHHbIN KateTep Fountain ValveTip ¢ ucnonb3oBatmem
CTepUNbHOO renapuHI3MPOBAHHOT0 M30TOHMYECKOTO QU3UONOTNYECKOTO
pa(TBopa [0 IONHOTO YaneHuA Bo3zyxa.

TPaHCMNAHTAT ~ CliedyeT  WC Tb p ep. B np ayvae
CyLLeCTBYET OMACHOCTb MOBPEXAEHIA MHQY3UOHHOTO KaTeTepa.
NPEAYNPEXAEHUE

3anpelaeTca nepemeluatb Breped WK BbITATUBATL NP i Han|

NpU - BO3HUKHOBEHUM ~COMPOTUBMEHWA. B MpOTMBHOM Cnyuae  CyljecTsyer

0MacHoCTb TpPaBMUPOBAHUA COCYAA U (I/lJ'IVI) noBpexaeHna HanpasuTena. I'Ipwmna
(ONPOTUBNEHUA I0/IXHA ONPeAenATbCA NyTeM PEHTTeHOCKONUN.

Mepea BBOAOM KaTeTepa B Teno MAuMeHTa BCe KOMMOHEHTbI AOMKHbI GbiTb
C00TBETC o6pazom np Cua

(U31ONOMUYECKOr0 PACTBOPA C LEbIO BbITECHEHNA BO3/YXa. B NPOTHBHOM CTyYae
MOTYT BO3HUKHYTb OCTOXHEHWs. Hafnexaliee pasmeltienne NPOBONOYHOTO
HanpaBuTens W Katerepa Cledyer NpoBEPUTb MU MOMOLN PEHTEHOCKOMUM.
B NpoTMBHOM Cllyuae CYLIECTBYET ONACHOCTb HENPaBUIbHOTO Pa3MELLeHNs, uTo
MOXET NPUBECTY K TDAaBMMPOBAHNI0 NaLeHTa UK K ero CMepTu.

Mepen nc ybeutecs B Ha TIA BCEX C ii. He 3ataruBaiite
COe/HEHNA CTIMLIKOM CUbHO, MOCKOMIbKY 3T0 MOXKET NOBPeANTb U3Lenie.

Bce BBOANUMbIE MEANLMHCKINE CPeaCTBa AOMKHbI UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUN
CYKa3aHUAMI N0 NPUMEHEHWI0, NONTYYEHHbIMW OT NPON3BOAUTENS.

310 yCTPOIICTBO Npe|

pepynp Bo3pyx, 0CTaBLUUiiCA B CUCTEMe Nepes BBEACHUEM
B OPraHU3M, MOXET BbI3BaTb OCTIOXKHEH!A.

BBEJEHUE KATETEPA
2. YcraHoBuTe nHdy3unoHHblit kaTetep Fountain ValveTip Ha MecTo nog
DPEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPOJIeM B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIM
TPOTOKONIOM MeAMLIMHCKOTO Yupex/ieHNA. [IBe peHTTeHOKOHTPaCTHble
DHble MeTKU Ha Katetepe Fountain ValveTip o603Haualor

6J1ac7b B KOTOPOIA 0CYLLIECTBAACTCA BBE/IEHUE PACTBOPa Yepe3 60KoBble
0TBepCTUA (PUCYHOK 1).
Mpumeyanme. NHdy3uoHHbiit kateTep Fountain ValveTip BBoguTcA yepes
CTaHAAPTHbIA MHTpoAbtocep 4 Fr unw 5 Fr no npoBonouHomy HanpasuTenio
Zavametpom 0,035 ptoiima (0,89 mm). Mcnonb3yiite uuTpogblocep 4 Fr ¢
C00TBTCTBYH0LL|eii MHGY31oHHOI cvicTemoii Fountain ValveTip 4 Fr, a untpogblocep
5 Fr— c cooTBeTCTBYI0LL{€i! MH(Y31OHHOI cucTemoii Fountain ValveTip 5 Fr.

PUCYHOK 1

HO TO/IbKO ANA p 0 Ul

NPEAYNPEMAEHUE O HEAONYCTUMOCTU NOBTOPHOIO UCMOJIb30BAHUA
lpe/iHa3HayeHo A4nA 04HOPa30BOr0 UCMONb30BAHNUA Y OAHOTO NaLeHTa. MoBTOpHble
ucronb3oBakue, 06pabotka waM - CTepunusauua  3anpeluenbl. loBTOpHble
u w crey MOTYT HapywWuTb CTPYKTYPHYIO
LIenocTHOCTb y(TpOMCTBa 1 (WM) NPUBECTY K OTK3Y YCTPOVCTBA, UTO B CBOI 0YEPeab
MOXET CTaTb NPUYMHOIA TPaBMbI, 3a60neBaHNA UK CMepTit naumeHTa. MoBTOpHble
UCronb30BaHue, 06paboTka Wi CTepuaM3aLIMA YCTPOICTBA TakxKe MOTYT C034aTb
PUCK €ro 3arpA3HeHua 1 (Wnn) NpUBECTU K MHGULMPOBAHMIO NN MepeKpecTHoOMY
VHOULMPOBaHUIO NaLleHTa, BKIK0YaA, NOMIUMO NPoYero, nepeaayy UHGeKLNOHHbIX

i 0T 0pHOrO Zpyromy. 3ary YCTPOIICTBA MOXET CTaTb
TIPUYNHOY TPaBMb, 3a6011eBaHUA WU CMEPTU NALiMeHTa.

R ONLY : denepanbHbiit 3akon CILIA paspeLuaer npogaxy AaHHoro ycTpoiicrea
TO/IbKO BPAyaM UM N0 UX HasHaYeHuHo.

XpaHMTb B CyXOM NpOXNafHOM mecTe.

M

113nekuTe 0,035-At0/iMOBBIi NPOBONOYHbIN HanpaBuTenb. Beeaute pactBop
B COOTBETCTBYY (O CTaHAAP p KOTO yupexzieHua 6e3
nc 0

Mpepynpexpenne. 3anpelaeTca nepemelats BNepes Wi U3snekats
NPOBOOYHbIi HANPaBHTENb NPU HANMYMK CONPOTUBNEHNA. B NPOTUBHOM
C1yyae CyLeCTBYeT 0NAcHOCTb TPABMUPOBAHNA COCYAA U (k) NOBPEXAEHNA
HanpaswTens. MpuyuHa CoNpoTUBNEHNA AOMKHA ONPeAeNaTbCA NyTem
peHTreHockonuu. f1nd yc MpUHATH
COOTBETCTBYIOLLIME MeEPbI.

w




YKA3AHUA N0 BBEAEHWIO PACTBOPA C UCMO/Ib30BAHUEM
BIPbICKUBATENA

HanontwTe pesepsyap-wunput 06bemom 20 M renapuHi3upoBaHHbIM
(U3MONOrMYeCKM PacTBOPOM W yJianKTe BO3YX B COOTBETCTBUN CO
CTaHzap D KOro yupexpaenu. Jlonyckaerca
NOCTYKUBaHue Mo LUMPULLY KPOBOOCTAHABNBAILLMM 3aXIMOM UK ApYrum
aHaNOrVYHbIM YCTPOVICTBOM.

Mpucoeauute p P-LUNpUL K BNpbIC 710 (PUCYHOK 2). Yoenutech
B repMeTUYHOCTI COeANHEHNA LWnpuLa.
Mp . B cnyvae na BaHWA LUNPULIA C BF 1
NepexoAHUKOM BPALLAIOLAACA YaCTb LUINPULIA 3aTATUBAETCA BPYUHYH.
PUCYHOK 2
COEANHUTEND SHERLOCK
OBPATHbIN KAMAH
CMYCKOBOM
PbIYAT
PUONEHAA
PETYIMPOBOYHAS
TONOBKA
PE3EPBYAP-LLMPULL

3. YiepuBan BNPbICKIBATENb B BEPTUKANbHOM NONOXEHHH, HECKONBKO Pa3 HAXMUTE Ha
CNYCKOBO/H PblYar, MoKa BCe Ny3bIpbKit BO3AYXa He MOKMHYT 30Hy 06paTHOTO KNlanana
BMPbICKUBATENS! (PHCYHOK 2). [lonycKaeTca NOCTyKMBaHIE 110 KaHany BpbickBaTens
KPOBOOCTAHABIMBAIOLIMM 33XMMOM WA A4PYTMM aHANOTUYHbIM YCTPOICTBOM.
Mpumeyanue. Ecm 8 npouecce U3 FONIOBKM BAPbIC

KanaeT XuUAKOCTb, CEAYET NPUCOEANHNTD HEBONbLLIOI OTPE30K TPY6KM.

4. TloepHuTe BNpbICKIBaTeAb Tak, 4To0bl coepuHuTent Sherlock Gbin Hanpasne BBepx.

HasumaiiTe Ha cnyckoBOil pbiyar A0 Tex NOp, NoKa BCe My3bIPbKit BO3AYXA HE NOKMHYT KaHan
TIPOXOXAEHHA KUTKOCTH (pUCyHOK 3). [lonyckaeTca NoCTyKuBaHYE KPOBOOCTaHABAMBAIOLIMM
3KHUMOM UV JIpYTIM AHANOTHYHbIM YCTPOIACTBOM. [InA MONHOTO yAAneHws Bo3nyxa u3
CHCTemMbl LlEIHHbIl?\ 37an, BO3MOXHO, HOTPEﬁyET(ﬂ NOBTOPHUTb HECKONbKO pa3.

PUCYHOK 3

5. an(OeﬂMHMTE BMpbICKMBATENb K reMOCTaTUyeckoMy KnanaHy, Kak nokasaHo

Ha PUICYHKe 4. 3an0nHUTe reMOCTaTUYeCKii KnanaK, NoMecTus 60AbLLI0/

nanel| B nepyaTke Ha BPaLLAIoLLNIICA NepexofHIK Ha reMoCTaTHyeckom
KnanaHe, 0HOBPEMEHHO NPUBOAA B IRHCTBIE BNPbICKMBaTEAD. [pu 3TOM
GU310M0rMeCKNIA PACTBOP HAUHET BbIXOATH YePe3 3a/1HI0N0 KPbILLIKY
remMoCTaTYecKoro Knanaa. 3akpoiiTe 3ajHI0I0 KPbILLIKY, NOBEPHYB ee N0 YacoBOit
cTpenke (pucyHok 5). Mpogomxaiite NpUBOAUTS B AefiCTBUE BNPbICKUBaTENb,
4T06b1 yAANUTH BO3AYX U3 AUCTaNbHOM YACTV FeMOCTaTYeCKOro Knanaka.
Npenynpexpenne. He npucoeauaiiTe Bpalaloliica nepexoHink

K uHQy3uoHHoMmy Katetepy Fountain ValveTip Ha aanHom sTane. Ecnm ero
NPUCORAVHNTD CRIAYaC, 3T0 MOXET BbI3BaTb BO3AYLLIHYI0 SMOOAMIO, UTO MOXET
CTaTb NPUYUHOI TPABMbI U CMEPTY NaLeHTa.

PUCYHOK 4

PUCYHOK 5

HAXATb HAXATb
- -

6.

8.

Heo6xoaumo npuBoAUTS B J1eliCTBIE BNPbICKMBATeND, YT00bI
renapuHU3MPOBaHHbIii GU31oN0ryeckuii pacTBop U3 pesepayapa-lunpuua
06bemom 20 M Hauan nocTynaTb Yepe3 3ajHI0H0 KPbILLKY reMoCTaTiyeckoro
KnanaHa, noka Becb BO3ZyX He OyeT yaaneH.

HAXATb

Mpogomxaiite NpUBOANTH B AeiiCTBIE BMPbICKIBaTeNb. bnaropapa

3TOMY XKUAKOCTHbI/ MEHUCK OYAT HaXOAUTLCA B NCTANbHOI YacTh
TeMOoCTaTMyeckoro knanaxa. lMpucoeAvHvTe BpaLatoLyiics nepexopHIk
TeMOCTaTMYecKoro Knanaxa k coeuHuTento Jlioapa Ha MHY3MOHHOM KaTeTepe
Fountain ValveTip, o6ecneuns coefinHeHme XuaKoCTb-XMAKOCTb

(pucyHok 6).

PUCYHOK 6

3aBepu.|vne (0efiMHeHue.

3ANONHEHUE CUCTEMbI MEAULUHCKUM PACTBOPOM

9.

10.

~

Ecwm [< TUYeCkuil np

{ menyer
3anoiHNTb BNPbICKMBATENb, KaK YKa3aHo BbiLue.

ToBepH¥Te BNbICKMBATENb Tak, UT0ObI LWNPHL Gbi HANpaBAeH BHU3 (PUCYHOK 7).
CHUMUTE HANONHAIOLLYI PE3EPBYAp-LLUNPHL| CO CTEPUIbHBIM QUSNONOTYECKM
PacTBOpoM. HanonHuTe WwnpuL| TPOMBONUTUYECKUM PACTBOPOM.

PUCYHOK7

. Micnonb3ya wnpuw, ¢ TpoMboANTUYECKUM PaCTBOPOM, NOMECTUTe HebonbLIoe

KOMUYECTBO TPOMOONUTUYECKOTO PACTBOPA B THE3A0BOI HAKOHEUHUK
coepunuTena Jlioapa Ha BNpbickuBaTene. bnarogaps sTomy Ha ri
HaKOHEUHVIKe COefiHUTENA J1io3pa BO3HUKHET HeOONbLLIO MeHNCK
MeZVLIMHCKOTO PacTBOpa (PUCYHOK 8).

. MprcoesMHITE LWINPUL, HANOHEHHbII MEANLIHCKIM PACTBOPOM (PUCYHOK 8).

Mpepaynpexpenue. YoeauTech B repMeTHYHOCTH COeAuHeHuA. B cnyuae
1I0NaZiaHIA B CUCTEMY My3bIPbKOB BO3AYXa UX MOXKHO YAQNUTh, HAXMMan Ha
CMYCKOBOIA PbIYar, 0K BECb BO3AYX HE MOKUHET KaHar MPOXOXAeHNA XUAKOCTH.
(06Bem «MepTBOr0» MPOCTPAHCTBA COCTABAAET NPUONM3UTENbHO 0,5 M1.)

PUCYHOK 8

BCTABMTD.
wrevLy




13. BCI0 CUCTeMy
TeflbHbIif 00bem

Karetep 45 cm- 1,0 Mn;
Karetep 90 cm- 1,5 mn;
Karetep 135 cm- 2,0 mn.

HpeAynpemneuue. Bce BBOAUMbIe MeAUUMHCKMe (PeAcTBa A0MKHbI UCMONb30BaTb(A
B COOTBETCTBUY C yKa3aHUAMM N0 Np y [us

KUM PacTBOPOM, HaXuUMas Ha BNPbICKUBaTENb.
CUCTeMbI ANA KaXA0r0 kaTeTepa CieAyioLLuii:

NPOBEJEHUE NHOY3WOHHO TEPAINM C TOMOLLIbIO BNIPbICKUBATENA

14. 06bem Bbinycka pacTBopa U3 BNpbIckvBaTens perynupyetca ot 0 40 1M XuaKoct
nyTeM BpaLLeHuA pUdnIeHoi ronoBKM Ha pyKoATKe. Hanpasue BripbickvBaTenb
c coepuHvTenem Sherlock B cTopoHy, noBepHwTe rooBKY No YacoBoii CTpenike,
yTo6bl YMEHbLINTD 06bem Bbinycka. Bpau.leume TONI0BKW NpoTUB YacoBoil (Tpenkn
YBEMUUT 06bem Bbiycka pacTBopa U3 YCTPoiicTBa (pcyHok 9). Ycraoute
HaKOHEYHWK MOPLUHA LUNpULiA B COOTBETCTBUM C Tp€6yeMI>IM KONnnyectBom
Kuakoctu, BBOﬂVIMOﬁ CKaXAbIM BbIMyckom, COBMECTUB KOMbLO MOPLLHA C
PpaaynpoBOYHbIMI OTMETKAaMI Ha KOpNYyCe BNpPbICKNBATENA. Mocne O[iHOKpaTHOTO
HaXata Ha (I'Iy(KOBOﬁ pblyar fo3a 33¢MK(M PYETCA, N NPU KaXA0M NONHOM
HaaTUV Ha bluar GyAeT BbIMyCKATbCA OAMHAKOBOE KONUYECTBO XKUAKOCTH,

Y1061 BBECTH Kuit pacTBop, Ha BMPbIC /b N0 Mepe
HeobXoAMMOCTI. 3Ty poLielypy CnefiyeT NOBTOPATS B TeUeHite BCero nepuoaa
Tepaniyt B COOTBETCTBINN C YKa3aHAMM BPaya.

PUCYHOK 9

d

YKA3AHWA N0 NPUMEHEHMIO C PESEPBYAPOM-MELLIKOM WJIU BYTbIIbIH

15. TpucoeanHuTe coepnHmuTent TpyGKY K rHe3oBoMy KpenseHuio Jlioapa B
HIDKH# YacTit BNpbICKMBATENA. Y6eauTec B repMETUYHOCTI COEANHEHNS BO
u36exaHue nonagaHua Boayxa B cuctemy.

16. Yner BNPbIC; B Bep 3anofHNTE ero
CUCTemy B COOTBETCTBIN C N Bbllwey no

17. MoBepHuTe BNpbICKVBaTEND Tak, 4T00bl coeuHuTen Sherlock 6bin Hanpaenex
BBepX. HeckobKo pa3 HaXmuTe Ha CyCKOBOJi pbivar, Moka Becb BO3YX
He MOKVHET KaHan NpoXox/eHuA XUAKoCcT. JlonyckaeTca nocTyKuBaHme
110 BIPbIC KpOBOOC WK ApyTim
aHANOrMYHbIM YCTPOICTBOM. Teriepb YCTPOIICTBO rOTOBO K BBEAGHII KUAKOCTH
B MHQY3U0HHbIii KaTeTep Fountain ValveTip (pucyHok 9).
Brumanme! Heo6xoa1Mo NOCTOAHHO CNeSUTb 33 YPOBHEM XIAKOCTH B
pe3epByape-Metlike Unv 6yTbinn Bo U36exaHme CyyaitHoro BBeAeHUA BO3AyXa.

YKA3AHWA N0 BBEAEHUI0 PACTBOPA CUCM0/Ib30BAHUEM UMNYNILCHOTO
WHOY3UOHHOT0 KOMNNEKTA
1. MHGy3moHHbIi wipuy o6bemom 1ma, CRV 1 remocTatuyeckmii knanax
I puTeNbHO cobpanbl. H pe3epsyap-Lunpu o6bemom 20 M
renapuH13MpOBaHHbIM GU3MONOTUYECKUM PaCTBOPOM 1 NPUCOEAMHUTE ero
K BXOZAHOMY 60K0BOMY 0TBEPCTUI0 06paTHOrO KnanaHa (pucyHok 10).

PUCYHOK 10

2. 3anonHuTe remocTaTyeckuii 1 06paTHbIil Knanaubl, NOMeCTUB 60NbLLIOI naneL
B NepyaTke Ha BPALLAIOLLNIACA NEPEXOAHNK Ha reMOCTaTHYeckoM KnanaHe,
0/IHOBPEMEHHO NPUBO/A B [1ACTBIE NHY3UOHHDI LNpUL 06bemom T mn
(pucyHok 11). Mpu 3ToM Gu3MONOrMYECKMil PACTBOP HAYHET BLIXOAUTH Yepe3
33/JHI010 KPbILLKY reMOCTaTUYeCKoro Knanana. 3akpoiite 3aHi0i0 KpbILLKY,
M0BEPHYB ee N0 YacoBoii cTpenike (pucyHok 14). MpoponikaiiTe npuBoANTL
B JleficTBIe MHGY3MOHHbIiA LUINPUL, YTOGbI YAANUTL BO3AYX U3 AUCTANbHOI
YaCTVl reMOCTaTUYECKOro KNanaHa.

PUCYHOK 11

3. 3anonHuTe remocTaTiyeckuii 1 06paTHbIil KnanaHbl, NoMecTuB 6oNbLLION nanew
B nepyatke Ha Bpal.l.lalOLI.lVIVICﬂ nepexoAHNK Ha remocTaTuyeckom Knanate,
0/HOBPeMeHHO NPUBO/A B JIeiiCTBYe MHQY3MOHHbIiA WpUL 06bemom 1 mn
(pucyHok 12). Mpu 3Tom Gu31oN0ryeckuil pacTBOp HauHeT BLIXOAUTD Yepe3
3a/IHI010 KPbILLIKY FeMOCTATUYeCKOr0 KnanaKa.

PUCYHOK 12

4. 3aKkpoiiTe 3a/HI0K KPbILLKY, NOBEPHYB ee N0 YacoBOii cTpenke (pUcyHOK 13).
Mpofomxkaiite NPUBOAWTS B AieiicTBIE UHGY3MOHHBI LWUNPUL, YTOObI yAANUTL
BO3/lYX V3 AVICTaNbHO YaCTU reMoCTaTiyeckoro knanaxa. llpogonixaitre
NPUBOAWTS B AiCTBIE UHY3UOHHDIN LNpULL. bnarogapa 3Tomy XUAKOCTHbI
MEHUCK 6y/eT HaXoAUTbCA B ANCTANbHOI YaCTU FeMOCTaTUYeCKOro KNanaHa.

PUCYHOK 13

5. anCOEﬂMHMTE Bpamammwﬁ(ﬂ NepexoaHNK reMoCcTaTyeckoro Knanasa
K coepvHuTento Jliospa Ha MHQY3MOHHOM KaTeTepe Fountain, obecneuns
COBAMHEHME XUAKOCTb-KIAKOCTD (PUCYHOK 14).

PUCYHOK 14

6. Heobxoaumo npuBoAWTH B ZieilCTBIE MHQY3MOHHbIIA WnpuL, 06bemom 1mn,
4T06bI renapuHit3vIpoBakHbIit GU3N0M0rUeckmii pacTBop U3 pe3epayapa-LunpuLa
06bemom 20 M Havan nocTynatb Yepes3 3a/HI0K KpbILLKY remocTatnyeckoro
KranaHa, oKa Becb BO3AYX He OyAeT yaaneH (prcyHok 15).

PUCYHOK 15




3ANOHEHUE CUCTEMbI MEULIUHCKUM PACTBOPOM

7. 0T pe3epByap-Lunpuu ¢ ¢ MYecKVM PacTBOPOM OT BXOAHOTO
0TBepCTYUA 06paTHoro Knanaka. 3 ero 4
MeZMLMHCKIM PacTBOpoM. OcyLLecTBAAR COEAMHEHIE, NOMeCTUTe Hebonbluioe
KONMYECTBO MeAULIMHCKOTO PaCcTBOPa BO BXO/AHO 0TBEPCTUE CORANHNTEN
Jlio3pa Ana co3panua MeHncka (pucyHok 16), utobbl n3bexarb nonaganmua

My3bIPbKOB BO3AYXa B CCTEMY.

PUCYHOK 16

8. Habepute 1mn KOTO PacTBOpa B UHG ii Wnpuw. 3anonHute
BCI0 CUICTEMY MeJMLVHCKIM PACTBOPOM, HaXaB Ha NOPLLUEHb MH(Y31OHHOTO
wnpuua o6bemom 1 mn. My TbHbII 06bem cucTembl Ana

KaXz0ro KaTetepa CnepytoLLmii:

Katetep 45 cm- 1,0 Mn;
Kkatetep 90 cm - 1,5 mn;
Kkatetep 135 m - 2,0 mn.

penyny Bee Kife (PEACTBa AOMKHbI HCNOb30BATBCA
B COOTBETCTBUM € no y or

NPOBEAEHUE WHOY3UOHHOW TEPANUW C MOMOLLbI0 UMNYIbCHOTO
WHOY3UOHHOr0 KOMMEKTA
9. Habepure Heob6xoAvMOe KONMYECTBO MEAULIMHCKOTO PACTBOPA B UHGY3UOHHDII
wnpuy 06bemom 1 ma. Yrobbl BBECTU MeAULIMHCKIIA PACTBOP, HAXMUTE Ha
TOpLUEHb MHG 0 LWNpULa 06 Tmn. 3ty np Py Cnepyet
TIOBTOPATb B TeyeHue BCEro nepuoAa Tepaniiu B COOTBETCTBHM € yKa3aHUAMM Bpaua.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHNIO HACOCA ANA BHYTPUBEHHbIX BAUBAHUI
1. 3anonHute uHdy3moHHbiit katetep Fountain ValveTip v remoctatuyeckuit
KnanaH B COOTBETCTBUM C NP Bbllle Pasmectute
KaTeTep 11 reMOCTaTUYeckwii Knanak, Kak onucano Bbilue. Katetep Bceraa
CleflyeT pa3meLLaTh M0z PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPONIEM.

2. NpucoeanHuTe 3anoNHeHHbIN reMoCTaTIYeckuii KnanaH K cucteme Ana
BHYTp 0 i1 B COOTBETCTBUN C YKasaHuamun
nponsBoauTena. y6€}1MTE(b B repMeTUYHOCTU COEANHEHUA.

[sermLE[EO]| e

naa

Anuporento

,ﬂﬂﬂ 0/IHOPa30BOro UCMob30BaHUA

He crepunusosatb noBTopHO

>® |0 =

(DepepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npoAaxy AaHHOro yCTpoiicTBa
TONbKO Bpayam Uim no X HazHayeHuto

C]
o
=
)

He ncnonb3oBarsb, ecnin ynakoBKa nospexaeHa

[Ina nonyyeHua 3neKTPOHHoI Konuu oTckanmpyiite QR-koa unu nepeiiaute
10 cCbinke www.merit.com/ifu 1 BBeAUTe WAEHTUOUKALMOKHDIA HOMEP
IFU. [Ina nonyueHua neyatHoii konuv o6patuTech B 0TAeN No pabote
cknuentamn B CLUA wnu EC

= |®







C €2797

www.merit.com

V7] AERIT 2500

[Ec [ReP]

Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd,

Parkmore Business Park West,
Galway, Ireland

EU Customer Service +3143 358 8222

400660007MLP_003 ID 2020-09-08



